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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2024/1689 RENDELETE
(2024. janius 13.)

a mesterséges intelligencidra vonatkozé harmonizélt szabilyok megallapitdsirél, valamint
a 300/2008/EK, a 167/2013[EU, a 168/2013[EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU)
2019/2144 rendelet, tovabbd a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 irdnyelv
modositdsirdl (a mesterséges intelligencidrél sz616 rendelet)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szolo szerz8désre és killonosen annak 16. és 114. cikkére,
tekintettel az Eur6pai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6 megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

tekintettel az Eurdpai Kozponti Bank véleményére (3),

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (*),

mivel:

(1) E rendelet célja, hogy javitsa a belsé piac mtikodését azaltal, hogy egységes jogi keretet dllapit meg kiilonosen
a mesterségesintelligencia-rendszereknek (MlI-rendszerek) az unids értékekkel 6sszhangban torténd, Unién beliili
fejlesztésére, forgalomba hozataldra, tizembe helyezésére és haszndlatira vonatkozdan, hogy el6mozditsa az
emberkozpontl és megbizhaté mesterséges intelligencia (MI) elterjedését, mikozben biztositja az Uniban az
egészség, a biztonsag és az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjaban (a tovdbbiakban: a Charta) rogzitett alapvets jogok —
tobbek kozott a demokrdcia, a jogdllamisdg és a kornyezetvédelem — magas szinti védelmét, hogy védelmet
biztositson az MI-rendszerek kdros hatdsaival szemben, tovdbbd, hogy tdmogassa az innovaciot. E rendelet biztositja
a mesterséges intelligencidn alapulé druk és szolgdltatdsok hatdrokon dtnytlé szabad mozgdsit, ezdltal
megakaddlyozva a tagallamokat abban, hogy korldtozdsokat vezessenek be az Ml-rendszerek fejlesztésére, piaci
értékesitésére és haszndlatdra vonatkozdan, kivéve, ha ezt e rendelet kifejezetten engedélyezi.

(2)  Ezt a rendeletet a Chartdban rogzitett unids értékekkel osszhangban kell alkalmazni, el6mozditva a természetes
személyek, a véllalkozdsok, a demokracia, a jogdllamisdg és a kornyezet védelmét, mindekozben fellenditve az
innovéciot és a foglalkoztatdst, és az Unibt vezetS szerephez juttatva a megbizhaté mesterséges intelligencia
elterjedése terén.

(3) Az MI-rendszerek konnyen alkalmazhatok szdmos killonbozé gazdasdgi dgazatban és a tdrsadalom szdmos
teriiletén, tobbek kozott hatdrokon dtnyildan is, és konnyen mozoghatnak az egész Unidn beliil. Egyes tagallamok
mar fontoléra vették olyan nemzeti szabélyok elfogaddsat, amelyek annak biztositdsat célozzdk, hogy a mesterséges
intelligencia megbizhatd és biztonsdgos legyen, fejlesztésére és haszndlatdra pedig az alapvetd jogokkal kapcsolatos
kotelezettségekkel Osszhangban kertiljon sor. Az eltér6 nemzeti szabdlyok a bels§ piac széttagoltsigdhoz
vezethetnek, és csokkenthetik az MI-rendszereket fejlesztS, importdlé vagy haszndlé gazdasigi szereplSk
jogbiztonsagat. Ezért a megbizhaté MI megvaldsitdsa érdekében az egész Unidban kovetkezetes és magas szintd
védelmet kell biztositani, ugyanakkor meg kell el6zni az Ml-rendszerek, valamint a kapcsolodd termékek és
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kiilonbségeket, és ennek érdekében a gazdasagi szereplSk szdméra egységes kotelezettségeket kell megdllapitani,
valamint az Eurépai Unié miikodésérél sz6lo szerz8dés (EUMSZ) 114. cikke alapjan garantalni kell a kozérdeken
alapul6 kényszerit indokok és a személyek jogainak egységes védelmét a bels§ piacon. Annyiban, amennyiben
e rendelet kiilonos szabdlyokat tartalmaz az egyéneknek a személyes adatok kezelése tekintetében vald védelmére
vonatkozéan az Ml-rendszerek biinildozés céljabdl, tivoli biometrikus azonositdsra torténs haszndlatdt, az
MI-rendszerek biiniildozés céljabdl, természetes személyekre vonatkozé kockdzatértékelések elvégzésére torténd
haszndlatat, valamint az MI-rendszerek biniildozés céljabdl, biometrikus kategorizaldsra torténd hasznélatat érint§
korlatozasokkal kapcsolatban, helyénvalé e rendeletet az emlitett kiilonos szabalyok tekintetében az EUMSZ
16. cikkére alapozni. E kiillonos szabélyokra és az EUMSZ 16. cikkének alkalmazdsdra tekintettel helyénvald
konzultlni az Eur6pai Adatvédelmi Testiilettel.

(4 A mesterséges intelligencia gyorsan fejl6d6 technoldgiacsalad, amely az dgazatok és a tarsadalmi tevékenységek teljes
spektrumaban gazdasagi, kornyezeti és tarsadalmi elényok széles skdldjahoz jarul hozzd. Az elérejelzések javitdsaval,
a miveleteknek és az erdforrdsok elosztdsinak optimalizdldsaval, valamint az egyének és a szervezetek
rendelkezésére dll6 digitdlis megolddsok személyre szabdsdval az MI haszndlata kulcsfontossdgti versenyelényt
biztosithat a véllalkozdsok szdmara, és tarsadalmi és kornyezeti szempontbdl kedvezd eredményeket hozhat, példdul
az egészségiigy, a mezGgazdasdg, az élelmiszerbiztonsdg, az oktatds és képzés, a média, a sport, a kultira, az
infrastruktiira-m@kodtetés, az energia, a kozlekedés és a logisztika, a kozszolgdltatdsok, a biztonsdg, az
igazsdgszolgaltatds, az erdforrds- és energiahatékonysdg, a kornyezetvédelmi monitoring, a bioldgiai sokféleség és
az Okoszisztémdk megbrzése és helyredllitdsa, valamint az éghajlatvaltozds mérséklése és az ahhoz val6
alkalmazkodds terén.

(5)  Ugyanakkor az MI — a konkrét alkalmazdsaval, hasznalataval és technoldgiai fejlettségi szintjével kapcsolatos
koriilményektd] fiiggSen — kockdzatokat is generalhat, valamint sértheti a kozérdeket és az unids jog dltal védett
alapvet jogokat. Az ilyen kir lehet vagyoni vagy nem vagyoni kér, ideértve a fizikai, pszichés, tirsadalmi vagy
gazdasdgi kart is.

(6)  Tekintettel arra a jelentds hatdsra, amelyet a mesterséges intelligencia a tdrsadalomra gyakorolhat, valamint
figyelemmel a bizalomépités szitkségességére, alapvet$ fontossagti, hogy a mesterséges intelligencia fejlesztése és
szabélyozdsi keretének kidolgozdsa az Eurépai Uniérol szol6 szerzédés (EUSZ) 2. cikkében foglalt unids értékekkel,
a SzerzGdésekben rogzitett alapvetS jogokkal és szabadsdgokkal, valamint — az EUSZ 6. cikke értelmében —
a Chartéval 6sszhangban torténjen. Ennek el6feltétele, hogy a mesterséges intelligencia emberkozpontii technolégia
legyen. A mesterséges intelligencidnak eszkozként kell szolgélnia az emberek szdmara, azzal a végsd céllal, hogy
novelje a jolétiiket.

(7) A kozérdek kovetkezetes és magas szintli védelmének az egészség, a biztonsdg és az alapvetd jogok tekintetében
torténd biztositdsa érdekében kozos szabalyokat kell megéllapitani valamennyi nagy kockdzati MI-rendszerre
vonatkozdan. Az emlitett szabdlyoknak 6sszhangban kell dllniuk a Chartdval, megkiilonboztetéstdl mentesnek kell
lenniiik, és meg kell felelniiik az Uni6é nemzetkozi kereskedelmi kotelezettségvallaldsainak. Emellett figyelembe kell
venniiik a digitdlis évtizedben érvényre juttatandé digitalis jogokrol és elvekrdl sz616 eurdpai nyilatkozatot, valamint
a mesterséges intelligencidval foglalkozé magas szint( szakértsi csoport (a tovabbiakban: magas szintd MI-szakértdi
csoport) megbizhaté mesterséges intelligencidra vonatkozé etikai irdnymutatésait is.

(8)  Ezért a mesterséges intelligencia bels piacon torténd fejlesztésének, hasznalatinak és elterjedésének elGsegitése
érdekében szitkség van a mesterséges intelligencidra vonatkozdé harmonizélt szabalyokat meghatdrozé uni6s jogi
keretre, amely ugyanakkor garantdlja az uni6s jog dltal elismert és oltalmazott kozérdek — példaul az egészség és
a biztonsdg —, valamint az alapvetd jogok — koztitk a demokrécia, a jogdllamisdg és a kornyezetvédelem — magas
szintl védelmét. E célkitizés elérése érdekében szabalyokat kell megallapitani bizonyos MI-rendszerek forgalomba
hozataldra, tizembe helyezésére és haszndlatdra vonatkozodan, biztositva ezdltal a belsG piac zavartalan mikodését, és
lehetdvé téve, hogy e rendszerek élvezhessék az druk és szolgdltatdsok szabad mozgdsdnak elvébdl szdrmazd
elényoket. Az emlitett szabdlyoknak egyértelminek és robusztusnak kell lenniitk az alapvetS jogok védelmét
illet8en, segiteniitk kell az 4j innovativ megolddsokat, tdimogatniuk kell az uni6s értékekkel 6sszhangban all6
MI-rendszereket létrehoz6 koz- és maganszektorbeli szereplSk eurdpai 6koszisztémdjat, valamint az Unié valameny-
nyi régidjdban ki kell bontakoztatniuk a digitalis transzformdcioban rejl potencidlt. E szabdlyok megéllapitdsaval,
valamint az innovaciét tdmogaté — a kis- és kozépvillalkozdsokra (kkv-k) és koztik az indulé innovativ
véllalkozdsokra kiemelt hangstilyt helyez — intézkedések meghatdrozasdval e rendelet egyfel§l tdimogatja azt
a célkittzést, amelynek értelmében el§ kell mozditani a mesterséges intelligencia eurdpai emberkdzponti
megkozelitését, és amelynek értelmében — az Eurdpai Tandcs altal megallapitottak szerint (°) — az EU-nak globalis
vezet$ szerepet kell betoltenie a biztonsdgos, megbizhaté és etikus MI fejlesztésében, mdsfelsl pedig biztositja az
etikai elvek védelmét, amint azt az Eurdpai Parlament kifejezetten kérte (€).

) Eurdpai Tandcs, Az Eurdpai Tandcs rendkiviili iilése (2020. oktdber 1-2.) — Kovetkeztetések, EUCO 13/20, 2020, 6. o.
(°) Az Eurdpai Parlament 2020. okt6ber 20-i dlldsfoglaldsa a Bizottsdghoz intézett ajdnldsokkal a mesterséges intelligencia, a robotika és
a kapcsol6dé technoldgidk etikai szempontjainak keretérdl, 2020/2012(INL).
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A nagy kockdzati Ml-rendszerek forgalomba hozataldra, tizembe helyezésére és haszndlatira alkalmazandé
harmonizalt szabdlyokat a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (), a 768/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatarozattal (%), valamint az (EU) 2019/1020 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°) (a
tovabbiakban: az 4j jogszabalyi keret) 6sszhangban kell megallapitani. Az e rendeletben meghatérozott harmonizalt
szabélyokat dgazatokon dtivelGen kell alkalmazni, és azok — az 0j jogszabalyi kerettel 6sszhangban — nem érinthetik
a meglévé unids jogszabdlyokat, kilonosen az adatvédelemre, a fogyasztévédelemre, az alapvet jogokra,
a foglalkoztatdsra és a munkavallalok védelmére, valamint a termékbiztonsdgra vonatkozd azon jogszabdlyokat,
amelyeket e rendelet kiegészit. Kovetkezésképpen valamennyi jog és jogorvoslati lehet8ség, amelyeket az ilyen unids
jog a fogyasztok és mds olyan személyek szdmadra biztosit, akikre az MI-rendszerek negativ hatdst gyakorolhatnak,
tobbek kozott az esetleges kdroknak a 85/374/EGK tandcsi irdnyelv ('*) szerinti megtéritése tekintetében,
véltozatlanok ¢és teljes mértékben alkalmazandok maradnak. Tovabbd, — a foglalkoztatdssal és a munkavallalok
védelmével osszefiiggésben — e rendelet ezért nem érintheti a szocidlpolitikdra vonatkozé unids jogot és az unids
jognak megfeleld, a foglalkoztatdsi és a munkafeltételekre vonatkozé nemzeti munkajogot, beleértve a munkahelyi
egészségvédelmet és biztonsdgot, valamint a munkadltaték és munkavallalok kozotti kapcsolatot. E rendelet nem
érintheti a tagdllamokban és unids szinten elismert alapvet§ jogoknak — beleértve a sztrdjkjognak vagy a sztrdjk
szabadsdgdnak, vagy a tagdllamokban fenndllé konkrét munkaiigyi kapcsolatrendszerek keretébe tartozd egyéb
fellépések megtétele jogdnak vagy szabadsigdnak, valamint a kollektiv megéllapoddsokkal kapcsolatos tdrgyala-
sokhoz és e megdllapoddsok megkotéséhez és érvényesitéséhez valé jognak, illetve a kollektiv fellépéshez vald
jognak — a nemzeti jog szerinti gyakorldsit sem. E rendelet nem érintheti a platformalapti munkavégzés
munkakorilményeinek javitdsit célz6, a platformalapi munkavégzés munkakoriilményeinek javitdsir6l szol6
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatdrozott rendelkezéseket. Ezen tilmenden e rendelet célja, hogy
konkrét kovetelmények és kotelezettségek megallapitasdval megerdsitse az ilyen meglévs jogok és jogorvoslati
lehetSségek hatékonysagat, tobbek kozott az Ml-rendszerek dtldthatdsdga, miiszaki dokumentdcidja és nyilvantartdsa
tekintetében. Tovabbd, az e rendelet alapjin az MI-értékldncban részt vevd killonbozd gazdasagi szereplSkre rott
kotelezettségeket, a bizonyos MI-rendszerek hasznalatat korldtozé hatéssal jard, az unids jognak megfelel§ nemzeti
jogszabélyok sérelme nélkiil kell alkalmazni, amennyiben az ilyen jogszabdlyok nem tartoznak e rendelet hatélya ald,
vagy az e rendelet dltal elérni kivdntaktdl eltérd, legitim kozérdekdi célokat kovetnek. Példaul, e rendelet nem
érintheti a nemzeti munkajogot és — figyelembe véve a gyermek jogairdl sz6l6 ENSZ-egyezménynek a gyermekek
digitdlis kornyezetet érintd jogairdl sz6l6, 25 (2021) sz. dltaldnos észrevételét — a kiskortak (nevezetesen a 18 év
alatti személyek) védelmérdl szolé jogszabédlyokat, amennyiben azok nem kifejezetten az MI-rendszerekre
vonatkoznak, és mas legitim kozérdekd célokat kovetnek.

A személyes adatok védelméhez valé alapvet§ jog védelmét kiilonosen az (EU) 2016/679 (') és az (EU)
2018/1725 ('?) eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, valamint az (EU) 2016/680 eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) biztositja. Ezenfelil a 2002/58/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') védi a maganéletet és
a kozlések titkossdgdt, tobbek kozott a személyes és nem személyes adatok végberendezéseken valé tdroldsdra és az
adatokhoz onnan torténé hozzdférésre vonatkozo feltételek meghatdrozdsa révén. Az emlitett uni6s jogi aktusok
biztositjak a fenntarthat6 és felelés adatkezelés alapjat, ideértve azt az esetet is, amikor az adatdllomédnyok vegyesen
tartalmaznak személyes és nem személyes adatokat. E rendeletnek nem célja, hogy befolydsolja a személyes adatok
kezelésére vonatkozé meglévS unids jogszabalyok alkalmazdsit, az emlitett jogi eszkozoknek valé megfelelés
ellenérzéséért felelds fiiggetlen feligyeleti hatosdgok feladatait és hatdskorét is beleértve. E rendelet nem érinti
tovabba az Ml-rendszerek szolgdltatbinak és alkalmazdinak — adatkezelSi vagy adatfeldolgozoi szerepkoriikben
fennalld — a személyes adatok védelmére vonatkozé unids vagy nemzeti jogb6l fakadd kotelezettségeit, amennyiben
az Ml-rendszerek tervezése, fejlesztése vagy hasznalata személyes adatok kezelésével jar. Helyénval6 tovdbba
egyértelmiivé tenni, hogy az érintetteket tovabbra is megilleti az emlitett unids jog altal szamukra biztositott

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. jalius 9.) az akkreditdlds elSirdsainak megdllapitdsarol és
a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 768/2008/EK hatdrozata (2008. jilius 9.) a termékek forgalomba hozataldnak kozos
keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 82. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. junius 20.) a piacfeliigyeletrd] és a termékek megfelel@ségérdl,
valamint a 2004/42[EK irdnyelv, tovabbd a 765/2008EK és a 305/2011/EU rendelet médositdsarol (HL L 169., 2019.6.25., 1. o.).
A Tandcs 85/374[EGK irdnyelve (1985. julius 25.) a hibds termékekért valé felelGsségre vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl (HL L 210., 1985.8.7., 29. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (dltaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
unids intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrdl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21,,
39. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/680 iranyelve (2016. dprilis 27.) a személyes adatoknak az illetékes hatdsagok dltal
a biincselekmények megel6zése, nyomozadsa, felderitése, a vadeljards lefolytatdsa vagy biintetGjogi szankciok végrehajtasa céljabol
végzett kezelése tekintetében a természetes személyek védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint a 2008/977/IB
tandcsi kerethatdrozat hatélyon kiviil helyezésérsl (HL L 119., 2016.5.4., 89. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/58/EK irdnyelve (2002. julius 12.) az elektronikus hirkozlési dgazatban a személyes adatok
kezelésérdl, feldolgozdsardl és a magénélet védelmérdl (Elektronikus hirkozlési adatvédelmi irdnyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).
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valamennyi jog és garancia, beleértve az egyedi tigyekben torténd, kizdrdlagosan automatizélt dontéshozatalhoz,
tobbek kozott a profilalkotdshoz kapcsolédd jogokat is. Az MI-rendszerek forgalomba hozataldra, tizembe
helyezésére és haszndlatdra vonatkozé, e rendelettel megéllapitott harmonizdlt szabalyoknak meg kell konnyiteniiik,
hogy az érintetteket a személyes adatok és egyéb alapvetS jogok védelmére vonatkoz6 unids jog értelmében
megilletd jogok és egyéb jogorvoslatok ténylegesen érvényesiiljenek, illetve lehetévé kell tenniiik az emlitett jogok és
egyéb jogorvoslatok érintettek dltali gyakorldsat.

(11)  E rendelet nem sértheti a kozvetitd szolgaltatok felelGsségére vonatkozd, az (EU) 2022/2065 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben () meghatarozott rendelkezéseket.

(12) Az ,Ml-rendszer” e rendeletben szerepl§ fogalmat egyértelmten kell meghatdrozni, és azt szorosan Gssze kell
hangolni a mesterséges intelligencidval foglalkozé nemzetkézi szervezetek munkdjaval a jogbiztonsdg szavatoldsa,
valamint a nemzetkozi konvergencia és a széles kortdi elfogadottsdg elémozditdsa érdekében, mindekozben pedig
rugalmassdgot biztositva az e téren végbemend gyors technoldgiai fejlédéshez valé alkalmazkoddshoz. Ezen
tilmenden a fogalommeghatdrozdsnak az Ml-rendszerek azon alapvet§ jellemzdin kell alapulnia, amelyek
megkiilonboztetik azon egyszeriibb hagyomanyos szoftverrendszerektl vagy programozasi megkozelitésektdl, és az
nem terjedhet ki olyan rendszerekre, amelyek kizdrdlag természetes személyek dltal mveletek automatikus
végrehajtdsa céljidbol meghatdrozott szabdlyokon alapulnak. Az Ml-rendszerek alapvetd jellemz6i kozé tartozik
a kovetkeztetés képessége. A kovetkeztetés képessége egyfeldl az olyan kimenetek — példdul eldrejelzések, tartalom,
ajanldsok vagy dontések - elallitdisanak folyamatdra utal, amelyek befolydsolni tudnak fizikai és virtudlis
kornyezeteket, mdsfelSl pedig az MI-rendszerek azon képességére, hogy bemenetekbdl vagy adatokbol modelleket
vagy algoritmusokat — vagy mindkett6t — tudnak levezetni. A kovetkeztetést az Ml-rendszer egyidejii épitésével
egyiitt lehetdvé tévd technikdk kozé tartoznak a gépi tanuldsi megkozelitések, amelyek adatokbdl tanuljak meg, hogy
miként lehet elérni bizonyos célkittizéseket, valamint a logikai és tuddsalapi megkozelitések, amelyek kédolt
ismeretek vagy a megoldand6 feladat szimbolikus dbrdzoldsa alapjan kovetkeztetnek. Valamely Ml-rendszer
kovetkeztetési kapacitdsa meghaladja az alapvetd adatkezelés korét azdltal, hogy lehet6vé teszi a tanuldst, az érvelést
vagy a modellezést. A ,gépalapd” kifejezés arra a tényre utal, hogy az MI-rendszerek gépeken futnak. Az explicit vagy
implicit célkittizésekre vald hivatkozds kiemeli, hogy az MI-rendszerek explicit médon meghatérozott célkitiizések
vagy implicit célkittizések szerint mtikodhetnek. Az Ml-rendszer célkittizései eltérhetnek az MI-rendszer adott
konkrét kontextuson beliili rendeltetésétsl. E rendelet alkalmazdsiban a kornyezetek alatt azok a kornyezetek
értenddk, amelyekben az Ml-rendszerek miikodnek, mig az Ml-rendszer éltal generdlt kimenetek az MI-rendszerek
dltal ellatott kiilonboz6 funkciokat titkrozik, és elérejelzéseket, tartalmat, ajanldsokat vagy dontéseket foglalnak
magukban. Az Ml-rendszereket tgy alakitottdk ki, hogy eltérd szintli autonémidval mikodjenek, ami azt jelenti,
hogy tevékenységeiket illetGen bizonyos mértékben fiiggetlenek az emberi kozremikodéstdl és bizonyos mértékben
képesek emberi beavatkozds nélkiill miikodni. Az MI-rendszerek a bevezetésiiket kovetSen alkalmazkodoképességet
tandsithatnak, amely a rendszer haszndlat kozbeni viltozdsit lehetGvé tévd ontanuldsi képességekre utal. Az
MI-rendszerek ondlléan vagy termék alkotéelemeként hasznalhatok, fiiggetlenil attdl, hogy a rendszert fizikailag
integréltik-e a termékbe (bedgyazott rendszer), vagy hogy anélkiil szolgdlja-e a termék funkcionalitdsat, hogy abba
beépitenék (nem bedgyazott rendszer).

(13) Az ,alkalmazd” e rendeletben szerepld fogalmat tgy kell értelmezni, hogy az barmely olyan természetes vagy jogi
személyt — tobbek kozott hatdsdgot, tigynokséget vagy egyéb szervet — jelol, aki, illetve amely a feliigyelete ala
tartozd MI-rendszert haszndlja, kivéve, ha az Ml-rendszer haszndlata személyes, nem szakmai jellegti tevékenység
keretében torténik. Az Ml-rendszer tipusatdl fiiggden a rendszer haszndlata az alkalmazotdl eltérd személyeket is
érinthet.

(14 A ,biometrikus adatok” e rendeletben haszndlt fogalmat a biometrikus adatoknak az (EU) 2016/679 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 4. cikkének 14. pontjdban, az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
3. cikkének 18. pontjdban és az (EU) 2016/680 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 3. cikkének 13. pontjdban
meghatdrozott fogalma titkrében kell értelmezni. A biometrikus adatok lehetdvé tehetik természetes személyek
hitelesitését, azonositdsat vagy kategorizdldsat, valamint természetes személyek érzelmeinek felismerését.

(15) A ,biometrikus azonositds” e rendeletben szerepld fogalmat a kovetkezSképpen kell meghatdrozni: testi, fiziologiai
és viselkedési emberi jellemz8k — példaul az arc, a szemmozgds, a testalkat, a hang, a prozddia, a jirds, a testtartds,
a szivverés, a vérnyomds, a testszag és a billentytileiitések jellegzetességei — automatikus felismerése valamely egyén
személyazonossiganak megéllapitdsa céljabol az emlitett egyén biometrikus adatainak egyének referencia-adatbd-
zisokban tdrolt biometrikus adataival valé sszevetése révén, fiiggetleniil attdl, hogy az egyén hozzdjiruldsat adta-e
ehhez vagy sem. Ez kizdrja az olyan biometrikus ellenérzésre szant MI-rendszereket, amely ellen6rzés magdban
foglalja a hitelesitést is abbdl a kizardlagos célbdl, hogy megerGsitse, egy konkrét természetes személy valoban az
a személy, akinek allitja magat, és kizdrolag abbdl a célbdl erdsiti meg egy természetes személy személyazonossagat,
hogy az hozzéférhessen egy szolgaltatishoz, feloldhassa egy eszkoz zaroldsdt vagy biztonsagi hozzaférést kapjon
helyiségekhez.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2065 rendelete (2022. oktober 19.) a digitdlis szolgaltatisok egységes piacdrdl és
a 2000/31/EK irdnyelv médositdsardl (digitdlis szolgdltatdsokrol szol6 rendelet) (HL L 277., 2022.10.27., 1. o.).
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(16)

17)

(18)

(19)

Loy

A ,biometrikus kategorizalds” e rendeletben szerepls fogalmat a kovetkez8képpen kell meghatdrozni: természetes
személyek meghatdrozott kategdridkba soroldsa biometrikus adataik alapjan. E meghatdrozott kategéridk olyan
szempontokhoz kapcsolédhatnak, mint példdul a nem, életkor, hajszin, szemszin, tetovaldsok, viselkedés- vagy
személyiségjegyek, nyelv, vallds, nemzeti kisebbséghez tartozds, szexudlis vagy politikai irdnyultsig. Ez
a fogalommeghatdrozds nem foglalja magdban az olyan biometrikus kategorizdldsi rendszereket, amelyek egy
mésik kereskedelmi szolgéltatdshoz szervesen kapcsolddo, kizardlag kiegészits jellegti elemnek mindsiilnek, ami azt
jelenti, hogy az elem — objektiv technikai okokbdl — nem haszndlhat6 a {8 szolgéltatds nélkiil, és az emlitett elem
vagy funkcionalitds integricidja nem az e rendelet szabdlyai alkalmazhat6sdganak elkeriilésére szolgdld eszkoz.
Példdul az online piactereken haszndlt, arc- vagy testjellemzdket kategorizalé sztirék ilyen kiegészitd jellegti elemnek
mindsiilhetnek, mivel csak a {8 szolgaltatdssal osszefiiggésben hasznalhatok, mely f6 szolgaltatds adott termék olyan
értékesitésébdl all, amely lehet6vé teszi a fogyasztd szdmadra, hogy el6zetesen megjelenithesse magan a terméket,
ezaltal segitve 6t a vasarldsi dontés meghozataldban. Az online k6zosségi hélozati szolgaltatdsok keretében hasznélt
szlir6k, amelyek arc- vagy testjellemzSket kategorizdlnak annak érdekében, hogy a felhaszndlok képeket vagy
videdkat tolthessenek fel vagy moédosithassanak, szintén kiegészitd jellegti elemnek mindsiilhetnek, mivel az ilyen
szlir6k nem haszndlhat6k a kozosségi hdlézati szolgdltatdsok dltal biztositott {6 szolgdltatds nélkiil, amely
a tartalmak online megosztdsa.

A tavoli biometrikus azonositd rendszer” e rendeletben emlitett fogalmat funkciondlis értelemben kell
meghatdrozni, olyan Ml-rendszerként, amelynek célja természetes személyek — aktiv részvételiik nélkiili, jellemzéen
tavolrdl torténd — azonositisa valamely személy biometrikus adatainak egy referencia-adatbdzisban taldlhatd
biometrikus adatokkal val6 dsszevetése révén, figgetleniil az alkalmazott konkrét technoldgiatél, folyamatoktdl vagy
biometrikusadat-tipusoktdl. Az ilyen tévoli biometrikus azonosité rendszereket jellemz8en tobb személy vagy
viselkedésiik egyidejti észlelésére haszndljak annak érdekében, hogy jelentSs mértékben megkonnyitsék a természetes
személyek aktiv kozremtikodésiik nélkiil torténd azonositdsdt. Ez kizdrja az olyan biometrikus ellenSrzésre szdnt
MI-rendszereket, amely ellenérzés magéban foglalja a hitelesitést is abbdl a kizdrélagos célbél, hogy megerdsitse, egy
konkrét természetes személy valoban az a személy, akinek allitja magat, és kizardlag abbol a célbdl erdsiti meg egy
természetes személy személyazonossdgat, hogy az hozzaférhessen egy szolgdltatishoz, feloldhassa egy eszkoz
zdroldsdt vagy biztonsdgi hozzaférést kapjon helyiségekhez. Az emlitett kizardst azon tény indokolja, hogy az ilyen
rendszerek a nagy szamu személy biometrikus adatainak — az aktiv kozremtkodésiik nélkil torténd — kezelésére
haszndlhaté tdvoli biometrikus azonositd rendszerekhez képest valdsziniileg csekély hatdst gyakorolnak
a természetes személyek alapvet§ jogaira. A ,valds idejd” rendszerek esetében a biometrikus adatok rogzitése, az
osszehasonlitds és az azonositds azonnal, majdnem azonnal, vagy mindenesetre jelent8s késleltetés nélkiil torténik.
E tekintetben nem nyilhat mozgéstér az érintett MI-rendszerek ,valds ideji” hasznélatdra vonatkozdan e rendeletben
foglalt szabdlyok megkeriilésére azdltal, hogy kisebb késleltetéseket alkalmaznak. A ,valds idejli” rendszerek olyan
L,El6” vagy ,megkozelitSleg é16” anyagot — igy példdul videofelvételt — hasznalnak, amelyet kamera vagy hasonl6
funkcioji més eszkoz készitett. Az ,utdlagos” rendszerek esetében ezzel szemben a biometrikus adatokat mér
rogzitették, és az Osszevetésre és az azonositdsra csak jelentds késleltetéssel keriil sor. Olyan anyagokrdl van sz,
mint példdul a zdrtlincd televiziés kamerdk vagy magdnkésziilékek dltal készitett képek vagy videofelvételek,
amelyek a rendszer érintett természetes személyek tekintetében torténd hasznélata el6tt keletkeztek.

Az érzelemfelismerd rendszer” e rendeletben szerepl§ fogalmat olyan Ml-rendszerként kell meghatdrozni, amely
arra szolgdl, hogy biometrikus adataik alapjdn azonositsa vagy kikovetkeztesse természetes személyek érzelmeit vagy
szandékait. A fogalom érzelemre vagy szandékra utal, mint példdul a kovetkezSkre: boldogsdg, szomorisdg, diih,
meglepettség, undor, zavar, izgatottsdg, szégyen, megvetés, elégedettség és derti. Nem foglalja magdban a fizikai
allapotokat, igy példaul a fdjdalmat vagy a kimeriiltséget, ideértve példaul az olyan rendszereket, amelyeket hivatdsos
pilétak vagy jarmivezetSk kimeriiltségi dllapotanak detektdldsdra haszndlnak balesetek megel6zése céljabol. Ez nem
foglalja magdban az egyértelmiien nyilvanvalé kifejezések, gesztusok vagy mozdulatok puszta detektdldsit sem,
kivéve, ha azokat érzelmek azonositdsira vagy kikovetkeztetésére haszndljak. Az emlitett kifejezések lehetnek
alapvet§ arckifejezések, igy példaul rosszall tekintet vagy mosoly, vagy gesztusok, igy példaul a kezek, a karok vagy
a fej mozgatdsa, vagy egy személy hangjanak jellemz6i is, igy példdul a felemelt hang vagy a suttogis.

E rendelet alkalmazdsdban a ,nyilvanossdg szdmara hozzaférhetS hely” fogalma alatt barmely olyan fizikai hely
értendd, amely meghatdrozatlan szdmu természetes személy szdmdra hozzdférhetd, fiiggetleniil attdl, hogy a széban
forgd hely magdn- vagy koztulajdonban van-e, és fiiggetleniil attdl a tevékenységtdl, amelyre a hely haszndlhato,
mint példdul kereskedelemre, példdul uzletek, éttermek, kavézok, szolgaltatisokra, példdul bankok, szakmai
tevékenységek, vendéglatas, sportra példaul uszoddk, edz6termek, stadionok, kozlekedésre, példaul busz-, metrd- és
vasttallomdsok, repiilGterek, kozlekedési eszkozok, szorakoztatasra példaul mozik, szinhdzak, miazeumok, koncert-
és konferenciatermek, illetve szabadidSre vagy egyébre, példdul kozutak és terek, parkok, erddk, jtszoterek.
Helyénvald, hogy egy hely akkor is a nyilvanossdg szdmdra hozziférhetének mindsiiljon, ha az esetleges kapacitdsi
vagy biztonsdgi korldtozasoktdl fuggetleniil a belépésre bizonyos el6re meghatdrozott olyan feltételek vonatkoznak,
amelyeket meghatdrozatlan szama személy teljesithet, mint példdul jegy vagy vonaljegy megvésdrldsa, elGzetes
regisztracié vagy bizonyos életkori korldtozds. Ezzel szemben egy hely nem tekinthet§ a nyilvanossdg szamdra
hozzéatérhetSnek, ha a hozzaférés a kozbiztonsighoz vagy -védelemhez kozvetleniil kapcsol6dd uniés vagy nemzeti
jog alapjan vagy az adott helyen hatdskorrel rendelkezd személy akaratdnak egyértelmd kinyilvanitdsa révén konkrét
és meghatdrozott természetes személyekre korldtozodik. Onmagéban a hozzaférés tényleges lehetSsége, igy példdul
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egy zératlan ajtd vagy egy keritésben 1év6 nyitott kapu nem jelenti azt, hogy a hely a nyilvdnossdg szdmdra
hozzaférhet§ az ennek ellenkezgjére utald jelolések vagy a koriilmények, igy példaul belépést tilté vagy korlatozé
tabldk megléte esetén. A vallalati és gyarhelyiségek, valamint azok az irodak és munkahelyek, ahova csak az érintett
munkavillalok és szolgdltatok léphetnek be, a nyilvdnossdg szdmdra nem hozzdférhet§ helyek. Helyénvald, hogy
a bortonok és a hatdrellendrzési teriiletek ne tartozzanak a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet6 helyek kozé. Néhany
mds teriilet mind a nyilvdnossdg szdmara nem hozzaférhet§ teriileteket, mind a nyilvanossdg szdmadra hozzaférhetd
teriileteket is jelenthet, mint példaul egy magantulajdont lakohdz folyoséja, amelyen keresztiil egy orvosi rendel6t
lehet megkozeliteni, vagy egy repiil6tér. Az online terek nem tartoznak ide, mivel nem fizikai helyek. Azt, hogy egy
adott hely hozzdférhet6-e a nyilvdnossdg szdmdra, mindazondltal eseti alapon kell meghatdrozni, figyelembe véve
a széban forgd egyedi helyzet sajdtossdgait.

(200 Az Ml-rendszerek lehetS legnagyobb mértéki — és az alapvets jogok, az egészség és a biztonsdg védelme mellett
megval6sul6 — kiakndzdsa, valamint az MI-rendszerek feletti demokratikus ellendrzés lehet6vé tétele érdekében, az
MI-jértassag részeként biztositani kell a szolgaltatok, az alkalmazok és az érintett személyek szdmdra az ahhoz
sziikséges ismereteket, hogy megalapozott dontéseket tudjanak hozni az MI-rendszerekkel kapcsolatban. Az emlitett
ismeretek az adott kontextustdl fiiggden valtozhatnak, és magukban foglalhatjdk példaul a technikai elemek
Ml-rendszer fejlesztési szakasza alatti helyes alkalmazdsinak a megértését, az MI-rendszer haszndlata sordn
alkalmazand6 intézkedéseket, az Ml-rendszer kimenetének megfelel§ értelmezési médjait, valamint — az érintett
személyek esetében — az annak megértéséhez szitkséges ismereteket, hogy az MI segitségével hozott dontések hogyan
lesznek hatdssal rdjuk. E rendelet alkalmazdsdval Osszefiiggésben az Ml-jartassdgnak szavatolnia kell, hogy az
MI-értéklancon beliili valamennyi relevdns szerepld rendelkezzen e rendelet megfelel§ betartisinak és helyes
érvényesitésének biztositdshoz szitkséges tuddssal. Tovabbd, az Ml-jartassighoz kapcsolddé intézkedések széles korti
végrehajtdsa és a megfelel6 nyomonkovetési intézkedések bevezetése hozzdjdrulhatna a munkafeltételek javitdsahoz,
és végsG soron fenntarthatnd a megbizhaté MI konszolidacidjat és innovacids palydjat az Unidban. A Mesterséges
Intelligencidval Foglalkozé Eurdpai Testilletnek (a tovdbbiakban: a Testiilet) tdimogatnia kell a Bizottsigot az
Ml-jartassaghoz kapcsolodd eszkozok népszertsitésében, valamint az Ml-rendszerek hasznélatdval kapcsolatos,
a nyilvanossagot célzé figyelemfelkelt§ tevékenységeknek és az MI-rendszerek haszndlatdval kapcsolatos el6nyok,
kockazatok, biztositékok, jogok és kotelezettségek megértésének az el6mozditdsiban. A Bizottsignak és
a tagallamoknak — az érintett érdekelt felekkel egytittmtikodésben — el kell segiteniiik olyan 6nkéntes magatartasi
kédexek kidolgozdsat, amelyek célja az Ml-jartassdg el6mozditdsa a mesterséges intelligencia fejlesztésével,
mikodtetésével és hasznalataval foglalkoz6 személyek korében.

(21) Az egyenl§ versenyfeltételek biztositasa, valamint az egyének jogainak és szabadsdgainak Unid-szerte torténd
hatékony védelme érdekében az e rendeletben megdllapitott szabalyokat megkiilonboztetésmentes méodon kell
alkalmazni az MI-rendszerek szolgaltatdira, fiiggetleniil att6l, hogy az Unidban vagy harmadik orszdgban letelepedett
szolgéltatok-e, valamint az MI-rendszerek Unidban letelepedett alkalmazdira.

(22)  Digitalis jellegiikre tekintettel egyes MI-rendszereknek akkor is e rendelet hatélya ald kell tartozniuk, ha azokat nem
hozzék forgalomba, nem helyezik tizembe vagy nem hasznaljdk az Unidban. Ez a helyzet példdul abban az esetben,
amikor egy, az Unidban letelepedett gazdasigi szerepl§ bizonyos szolgdltatdsokra egy harmadik orszdgban
letelepedett gazdasagi szereplGvel kot szerz8dést egy olyan MI-rendszer dltal végzendd tevékenységgel kapcsolatban,
amely nagy kockdzatinak mindsiilne. Illyen korillmények kozott a gazdasdgi szerepld altal egy harmadik orszdgban
hasznalt Ml-rendszer az Uniéban jogszertien gy(jtott és az Unidbdl tovdbbitott adatokat kezelhet, és az emlitett
MI-rendszer altal az emlitett adatkezelés nyoman eléillitott adatokat az Unidban miikodd, vele szerzddést kotott
gazdasagi szerepl rendelkezésére bocsithatja, anélkiil, hogy az emlitett MI-rendszert forgalomba hozndk, tizembe
helyeznék vagy hasznalndk az Unidban. E rendelet kijatszdsdnak megelGzése és az Unidban tartézkodd természetes
személyek hatékony védelmének biztositdsa érdekében ezt a rendeletet Ml-rendszerek harmadik orszdgban
letelepedett szolgdltatoira és alkalmazoira is alkalmazni kell, amennyiben az e rendszerek altal eldallitott kimeneteket
az Unidn beliili hasznalatra szdnjdk. Mindazonaltal a meglévé megéllapoddsok és az azon kiilfoldi partnerekkel val6
jovébeli egytittmtikodés iranti kiilonleges igény figyelembevétele érdekében, amelyekkel informdacié- és bizonyiték-
cserére keriil sor, e rendelet nem alkalmazandé a harmadik orszdgok hatdsdgaira és nemzetkozi szervezetekre,
amennyiben azok egyiittmiikodési keretben vagy az Unidval vagy a tagdllamokkal folytatott biinildozési és
igazsdgiligyi egyiittmtikddésre vonatkozé — uniés vagy nemzeti szinten kotott — nemzetkozi megéllapoddsok
keretében jarnak el, feltéve, hogy a relevins harmadik orszdg vagy nemzetkozi szervezet megfelel biztositékokat
nyUjt az egyének alapvets jogainak és szabadsagainak védelme tekintetében. Ez adott esetben a harmadik orszagok
altal az ilyen biinuldozési és igazsagiigyi egyiittmtikodést tdmogaté konkrét feladatok elvégzésével megbizott
szervezetek tevékenységeire is kiterjedhet. Az ilyen egyiittmikodési keret vagy megéllapoddsok kétoldaltan jottek
létre a tagdllamok és harmadik orszdgok kozott, vagy az Eurépai Unid, az Europol és mds unids tigynokségek,
valamint harmadik orszdgok és nemzetkozi szervezetek kozott. A biiniildozs és igazsdgiigyi hatésdgok e rendelet
szerinti feliigyeletét ellat illetékes hatésagoknak értékelniiik kell, hogy az emlitett egyiittmiikodési keretek vagy
nemzetkozi megdllapoddsok megfelel6 biztositékokat foglalnak-e magukban az egyének alapvet§ jogainak és
szabadsdgainak védelme tekintetében. Azon fogadé nemzeti hatésdgoknak, valamint azon unids intézményeknek,
szerveknek és hivataloknak, amelyek az Unidban ilyen kimeneteket hasznalnak fel, tovabbra is elszamoltathatéknak
kell lenniiik annak biztositdsa tekintetében, hogy a kimenetek felhasznaldsa megfeleljen az unids jognak. Amikor az
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emlitett nemzetkozi megéllapoddsokat a jovében modositjdk, vagy helyettik Gjakat kotnek, a szerz6d6 feleknek
minden t8lik telhet6t meg kell tennittk annak érdekében, hogy az emlitett megallapoddsokat 6sszhangba hozzak
e rendelet kovetelményeivel.

Ezt a rendeletet az unids intézményekre, szervekre és hivatalokra is alkalmazni kell, amennyiben azok MI-rendszer
szolgaltatéjaként vagy alkalmazojaként jarnak el.

Ha és amennyiben az MI-rendszereket katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsdgi célokra hozzdk forgalomba, helyezik
tizembe vagy haszndljdk moédositassal vagy anélkiil, azokat ki kell zdrni e rendelet hatdlya aldl, fuggetlenil attdl,
hogy az emlitett tevékenységeket milyen tipusti szervezet végzi, igy példaul attdl, hogy kozjogi vagy maganjogi
szervezetr6l van-e sz6. Ami a katonai és védelmi célokat illeti, az ilyen kizdrdst mind az EUSZ 4. cikkének
(2) bekezdése, mind az EUSZ V. cime 2. fejezetének hatdlya ald tartozo tagdllami és kozos unids védelmi politikdnak
a nemzetkozi kozjog hatdlya ald tartozd sajdtossdgai indokoljdk; ez utdbbi tehdt a megfelelébb jogi keret az
MI-rendszereknek a haldlos erd alkalmazasaval 9sszefiiggésben, valamint mds MI-rendszereknek a katonai és védelmi
tevékenységekkel Osszefiiggésben torténs szabalyozdsihoz. Ami a nemzetbiztonsagi célokat illeti, a kizdrdst
indokolja mind az a tény, hogy a nemzetbiztonsdg az EUSZ 4. cikke (2) bekezdésének megfelelen tovabbra is
a tagdllamok kizdro6lagos felel6ssége, mind a nemzetbiztonsagi tevékenységek sajdtos jellege és operativ szitkségletei,
valamint az e tevékenységekre alkalmazandé kiilonos nemzeti szabdlyok. Mindazonaltal, ha egy katonai, védelmi
vagy nemzetbiztonsdgi célokra kifejlesztett, forgalomba hozott, tizembe helyezett vagy haszndlt Ml-rendszert
ideiglenesen vagy tartésan mas — példdul polgari vagy humanitdrius, biiniildozési vagy kozbiztonsagi — célokra
hasznalnak, az ilyen rendszer e rendelet hatdlya ald tartozik. Ebben az esetben az Ml-rendszert nem katonai, védelmi
vagy nemzetbiztonsdgi célokra haszndlé szervezetnek biztositania kell az Ml-rendszer e rendeletnek vald
megfelelését, kivéve, ha a rendszer mdr megfelel e rendeletnek. A kizdrt — nevezetesen katonai, védelmi vagy
nemzetbiztonsdgi — célbdl és egy vagy tobb nem kizdrt — példaul polgdri vagy biiniildozési — célbdl forgalomba
hozott vagy iizembe helyezett MI-rendszerek e rendelet hatdlya ald tartoznak, és e rendszerek szolgdltatdinak
biztositaniuk kell az e rendeletnek valé megfelelést. Ezekben az esetekben az a tény, hogy egy Ml-rendszer e rendelet
hatdlya ald tartozhat, nem érintheti azt a lehetSséget, hogy a nemzetbiztonsagi, védelmi és katonai tevékenységeket
végzG szervezetek — az e tevékenységeket végzd szervezet tipusitdl fiiggetleniil — olyan MI-rendszereket hasznaljanak
nemzetbiztonsagi, katonai és védelmi célokra, amelyek haszndlata nem tartozik e rendelet hatdlya ald. Azon polgari
vagy biiniildozési célbdl forgalomba hozott MI-rendszerek, amelyeket médositdssal vagy médositds nélkiil katonai,
védelmi vagy nemzetbiztonsagi célokra hasznalnak, nem tartozhatnak e rendelet hatdlya al4, fiiggetleniil az emlitett
tevékenységeket végz8 szervezet tipusatol.

E rendeletnek tdmogatnia kell az innovaciot, tiszteletben kell tartania a tudomany szabadsdgdt, és nem szabad
alddsnia a kutatds-fejlesztési tevékenységeket. Ezért ki kell zarni a hatalya aldl a kifejezetten és kizarélag tudomdnyos
kutatés-fejlesztés céljabol kifejlesztett és tizembe helyezett MI-rendszereket. Tovabba biztositani kell, hogy e rendelet
egyéb médon se befolydsolja az MI-rendszerekre vagy -modellekre irdnyul6an végzett tudomdnyos kutatds-fejlesztési
tevékenységet azok forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését megel6z8en. Ami az MI-rendszerekkel vagy
-modellekkel kapcsolatos termékorientdlt kutatasi, tesztelési és fejlesztési tevékenységeket illeti, e rendelet
rendelkezései szintén nem alkalmazandok az emlitett rendszerek és modellek forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését megel6zGen. Az emlitett kizdrds nem érinti az e rendeletnek valé megfelelésre vonatkozé kotelezettséget,
amennyiben az e rendelet hatdlya ald tartozé Ml-rendszert ilyen kutatds-fejlesztési tevékenység eredményeként
hozzdk forgalomba vagy helyezik tizembe, valamint nem érinti az MI szabélyozdi tesztkornyezetekre és a valds
koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozd rendelkezések alkalmazdsit. Tovdbbd, a kifejezetten tudomdnyos
kutatds-fejlesztés céljdbol kifejlesztett és izembe helyezett MI-rendszerek kizdrdsanak sérelme nélkiil, minden egyéb
olyan MI-rendszerre, amely kutatds-fejlesztési tevékenység végzésére haszndlhat6, tovdbbra is e rendelet
rendelkezéseinek kell vonatkozniuk. Mindenesetre barmely kutatds-fejlesztési tevékenységet a tudomédnyos kutatésra
vonatkozé elismert etikai és szakmai normdknak megfelelGen kell végezni, és az alkalmazandé unids jognak
megfelelGen kell folytatni.

Az Ml-rendszerekre vonatkozd, kotelezs erejli szabdlyok ardnyos és hatékony rendszerének bevezetése érdekében
egyértelmiien meghatdrozott, kockazatalapti megkozelitést kell alkalmazni. E megkozelités keretében az ilyen
szabalyok tipusat és tartalmdt hozzd kell igazitani az Ml-rendszerek dltal keltett kockazatok intenzitisdhoz és
nagysagrendjéhez. Ezért meg kell tiltani bizonyos elfogadhatatlan MI-gyakorlatokat, mig a nagy kockdzati
MI-rendszerekre vonatkozéan kovetelményeket, az érintett gazdasdgi szereplSkre vonatkozdan pedig kotelezettsé-
geket kell megdllapitani, valamint 4tlathat6sagi kotelezettségeket kell el6irni bizonyos MI-rendszerek tekintetében.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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(27)  Bar a kotelez§ erejdi szabalyok ardnyos és hatékony rendszerének alapjdt a kockdzatalapt megkozelités képezi, fontos
emlékeztetni a Bizottsdg dltal kinevezett fiiggetlen magas szintl MI-szakért8i csoport dltal a megbizhat6 mesterséges
intelligencidra vonatkozéan 2019-ben kidolgozott etikai irinymutatdsokra. A magas szinti Ml-szakértSi csoport
ezekben az irdnymutatdsokban hét nem kotelezd erejii etikai elvet dolgozott ki a mesterséges intelligencidra
vonatkozoan, amelyek célja, hogy segitsék biztositani a mesterséges intelligencia megbizhat6sagdt és etikai
megalapozottsagat. A hét elv a kovetkezd: emberi cselekvGképesség és feliigyelet; miszaki stabilitds és biztonsag;
a maganélet védelme és adatkormdnyzds; atlithatdsdg; sokszintiség, a megkiilonboztetés tilalma és méltanyossag;
tarsadalmi és kornyezeti jollét; valamint elszamoltathatdsdg. Az emlitett irdnymutatdsok — e rendelet jogilag kotelezd
érvényl kovetelményeinek és barmely egyéb alkalmazandé unids jognak a sérelme nélkil — hozzdjirulnak
a koherens, megbizhaté és emberkdzponti mesterséges intelligencidnak a Chartdval és az Unié alapjit képezd
értékekkel osszhangban torténd kidolgozadsdhoz. A magas szintli Ml-szakért8i csoport irdnymutatdsai szerint az
emberi cselekvéképesség és feliigyelet azt jelenti, hogy az Ml-rendszereket olyan eszkozként kell fejleszteni és
hasznalni, amely az embereket szolgdlja, tiszteletben tartja az emberi méltdsdgot és a személyes autondémidt, és
amely gy mikodik, hogy ember dltal megfelel6 médon ellendrizhetd és feliigyelhetd legyen. A miszaki stabilitds és
biztonsdg azt jelenti, hogy az MI-rendszereket tigy kell fejleszteni és haszndlni, ami lehet6vé teszi a stabilitdst
a problémak esetén, és a reziliencidt az MlI-rendszer haszndlatdnak vagy teljesitményének a harmadik felek dltali
jogellenes felhasznalds lehetdvé tétele érdekében torténd megvaltoztatasira iranyuld kisérletekkel szemben, tovabba
a nem szdndékos kdrokozds minimélisra csokkentését. A maganélet védelme és az adatkormdnyzds azt jelenti, hogy
az Ml-rendszereket a magdnélet védelmére vonatkoz6 és az adatvédelmi szabdlyokkal osszhangban kell fejleszteni és
hasznalni, mikozben az adatok kezelésének magas szintdi mindségi és integritasi standardoknak kell megfelelnie. Az
atlathat6sag azt jelenti, hogy az MI-rendszereket olyan méodon kell fejleszteni és haszndlni, amely lehet6vé teszi
a megfelel6 nyomonkovethetdséget és megmagyarazhatosigot, mikozben tudatositia az emberekben, hogy
MI-rendszerrel kommunikalnak vagy lépnek kapcsolatba, valamint megfelel6en tdjékoztatja az alkalmazoékat az
MI-rendszer képességeirdl és korldtairdl, az érintett személyeket pedig jogaikrdl. A sokszintiség, a megkiilonboztetés
tilalma és a méltdnyossdg azt jelenti, hogy az MI-rendszereket dgy kell fejleszteni és hasznélni, hogy abba bevonjik
a kiilonb6z8 szereplSket, valamint hogy annak sordn el6mozditjdk az egyenld hozzaférést, a nemek kozotti
egyenlGséget és a kulturdlis sokszintiséget, elkeriilve mindekozben az unids vagy a nemzeti jog dltal tiltott
diszkriminativ hatdsokat és méltdnytalan torzitdsokat. A tdrsadalmi és kornyezeti jollét azt jelenti, hogy az
MI-rendszereket fenntarthat6 és kornyezetbardt médon kell fejleszteni és haszndlni, valamint tigy, hogy az minden
ember javat szolgdlja, figyelemmel kisérve és felmérve mindekozben az egyénre, a tirsadalomra és a demokracidra
gyakorolt hosszii tavii hatdsokat. Az emlitett elvek alkalmazasdt lehet8ség szerint at kell wiltetni az MI-modellek
tervezésébe és haszndlataba. Azoknak minden esetben alapul kell szolgdlniuk az e rendelet szerinti magatartasi
kodexek kidolgozdsdhoz. Valamennyi érdekelt fél — ideértve az ipart, a tudomanyos koroket, a civil tarsadalmat és
a szabvanyligyi szervezeteket is — Osztondzve van arra, hogy az onkéntes legjobb gyakorlatok és szabvanyok
kidolgozasdhoz adott esetben vegye figyelembe az etikai elveket.

(28) A mesterséges intelligencia szdmos hasznos felhasznaldsi modja mellett, azt rendellenesen is fel lehet hasznalni,
valamint j és hatékony eszkozoket biztosithat manipulativ, kizsdkmdnyol6 és tdrsadalmi ellendrzési gyakorla-
tokhoz. Az ilyen gyakorlatok kiilonosen karosak és visszaélésszertiek, és meg kell tiltani Sket, mivel ellentétesek az
emberi méltosdg tiszteletben tartdsa, a szabadsig, az egyenlGség, a demokricia és a jogdllamisdg uniés értékeivel,
tovabbd a Chartaban rogzitett alapvetd jogokkal, ideértve a megkillonboztetésmentességhez, az adatvédelemhez és
a maganélet tiszteletben tartdsdhoz val6 jogot, valamint a gyermek jogait is.

(29) Az MI-n alapulé manipulativ technikdk felhaszndlhaték arra, hogy nem kivdnt magatartdsformakra vegyék rd az
embereket, vagy megtévesszék ket azdltal, hogy oly médon 6sztonzik Sket dontésekre, amely alddssa és csorbitja
autonémidjukat, dontéshozatalukat és szabad valasztasukat. Az olyan Ml-rendszerek forgalomba hozatala, izembe
helyezése vagy hasznalata, amelyek célja vagy hatdsa az emberi magatartds jelent6s mértékd olyan torzitdsa, amely
valoszintleg jelentds kdrokkal, igy kiilondsen a testi, pszicholdgiai egészségre vagy a pénziigyi érdekekre nézve
kell@en jelentds kedvezdtlen hatdsokkal jar, rendkiviil veszélyes, és ezért azt be kell tiltani. Az ilyen Ml-rendszerek
olyan szublimindlis alkotéelemeket — példdul hang-, képi és videoingereket — alkalmaznak, amelyeket a személyek
nem képesek észlelni, mivel az emlitett ingerek tdlmutatnak az emberi észlelésen, vagy mds olyan manipulativ vagy
megtéveszt§ technikdkat haszndlnak, amelyek gy dssdk ald vagy csorbitjdk a személy autonémidjat, dontéshozatalat
vagy szabad vilasztdsdt, hogy az emlitett technikdknak az emberek nincsenek tudatdban, vagy ha tudatdban vannak
is azoknak, az embereket mégis megtéveszthetik, vagy nem képesek azokat irdnyitani, vagy azoknak ellendllni. Ezt
el6segithetik példaul a gép—agy interfészek vagy a virtudlis valosdg, mivel azok nagyobb fokii ellenSrzést tesznek
lehet6vé afelett, hogy milyen ingerek keriiljenck megjelenitésre a személyeknek, amennyiben ezek az ingerek
érdemben és jelentSsen kdros moédon torzithatjdk viselkedésitket. Emellett az Ml-rendszerek mds médon is
kihasznalhatjak adott személynek vagy személyek egy adott csoportjanak az életkoruk, az (EU) 2019/882 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) értelmében vett fogyatékossdguk vagy olyan sajitos tirsadalmi vagy gazdasdgi
helyzetitk miatti sebezhetGségét, amely valdszintileg kiszolgaltatottabba teszi ket — példdul a mélyszegénységben
éléket, az etnikai vagy vallasi kisebbségeket — a kizsakmanyoldssal szemben. Az ilyen Ml-rendszerek forgalomba
hozhatdk, tizembe helyezhet8k vagy felhaszndlhatok azzal a céllal vagy azzal a hatédssal, hogy jelent8sen torzitsak
egy személy viselkedését, és oly modon, hogy az az emlitett személynek vagy egy mdsik személynek vagy személyek
csoportjainak jelentds kart okoz, vagy észszer( valdszintiséggel okozhat jelentds kart, ideértve az id6vel esetlegesen

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/882 irdnyelve (2019. dprilis 17.) a termékekre és a szolgéltatisokra vonatkozd
akadalymentességi kovetelményekrdl (HL L 151., 2019.6.7., 70. o.).
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felhalmoz6dé karokat is, és ezért azt be kell tiltani. El6fordulhat, hogy nem lehetséges a magatartds torzitdsdra
irdnyul6 szandék vélelmezése, amikor a torzulds az Ml-rendszeren kiviili olyan tényez6kbdl ered, amelyek kiviil
esnek a szolgaltatd vagy az alkalmazd befolydsin, nevezetesen olyan tényezSkbdl, amelyek észszertien nem
eldrelathatéak, és amelyeket ezért az Ml-rendszer szolgdltatGja vagy alkalmazéja nem tud mérsékelni. Mindenesetre
nem sziikséges, hogy a szolgdltaté vagy az alkalmazé szandékosan okozzon jelentés kért, feltéve, hogy az ilyen kdr
a manipulativ vagy kizsdkmdnyol6 MI-n alapulé gyakorlatokbdl ered. Az ilyen MI-gyakorlatokra vonatkoz6 tilalmak
kiegészitik a 2005/29/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () foglalt rendelkezéseket, kiilonosen azt, hogy
a fogyasztoknak gazdasagi vagy pénziigyi kart okozé tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok minden koriilmények
kozott tilosak, fuggetleniil attdl, hogy azokat MI-rendszereken keresztil vagy mds mddon valdsitjdk-e meg.
A manipulativ és kizsdkmdnyol6 gyakorlatok e rendeletben foglalt tilalmai nem érinthetik a gy6gykezelés — igy
példaul egy mentdlis betegség pszicholdgiai kezelése vagy a fizikai rehabiliticié — sordn alkalmazott jogszert
gyakorlatokat, amennyiben az emlitett gyakorlatokat az alkalmazand6 joggal és orvosi normdkkal — példdul az
egyének vagy jogi képviselSik kifejezett hozzdjaruldsaval — 6sszhangban végzik. Emellett az alkalmazandé jognak
megfeleld, dltalinos és jogszert kereskedelmi gyakorlatok — példdul a reklimok teriiletén — 6nmagukban nem
tekintendék kdros manipulativ MI-n alapulé gyakorlatoknak.

Be kell tiltani a természetes személyek biometrikus adatain — példdul adott személy arcdn vagy ujjnyomatin —
alapul6 olyan biometrikus kategorizdldsi rendszereket, amelyek célja, hogy levezessék vagy kikovetkeztessék adott
egyének politikai véleményét, szakszervezeti tagsdgat, valldsi vagy vildgnézeti meggy6zGdését, faji hovatartozasat,
szexudlis életét vagy szexudlis irdnyultsigat. Az emlitett tilalom nem terjedhet ki az unids vagy nemzeti joggal
osszhangban beszerzett biometrikus adatkészletek biometrikus adatok szerint torténd jogszeri cimkézésére,
szlirésére vagy kategorizdldsdra, példdul képek hajszin vagy szemszin szerinti valogatdsdra, ami felhaszndlhat6
példdul a biiniildozés teriiletén.

A természetes személyek dllami vagy magdnszerepl6k dltali tdrsadalmi pontozdsit végzé Ml-rendszerek
diszkriminativ eredményekhez és bizonyos csoportok kirekesztéséhez vezethetnek. Az ilyen rendszerek sérthetik
a méltosaghoz vald jogot és a megkiilonboztetés tilalmadt, valamint az egyenléség és az igazsigossdg értékeit. Az
ilyen MI-rendszerek a természetes személyeket vagy azok csoportjait a kiillonb6z6 koriilmények kozott tandsitott
kozosségi magatartdsukhoz, illetve ismert, kikovetkeztetett vagy elére jelzett személyes tulajdonsdgaikhoz vagy
személyiségjegyeikhez tdrsitott tobb adatpont alapjan értékelik vagy osztilyozzdk bizonyos idészakokon keresztiil.
Az ilyen MI-rendszerek dltal adott trsadalmi pontszdm a természetes személyekkel vagy azok egész csoportjdval
szembeni hdtrdnyos vagy kedvezétlen bandsmodhoz vezethet olyan tirsadalmi kontextusokban, amelyek nem
fuggenek Ossze azzal a kontextussal, amelyben az adatok létrehozdsa vagy gytjtése tortént, vagy olyan hatrdnyos
bandsmodot okozhat, amely az adott személyek kozosségi magatartdsdnak stlyossdgahoz képest ardnytalan vagy
indokolatlan. Az ilyen elfogadhatatlan pontozdsi gyakorlatokat alkalmazé és ilyen hdtranyos vagy kedvezétlen
eredményekhez vezet§ Ml-rendszereket ezért be kell tiltani. Az emlitett tilalom nem érintheti a természetes
személyek azon jogszerii értékelési gyakorlatat, amelyet konkrét célbdl, az unids és a nemzeti joggal 6sszhangban
végeznek.

9

Az MI-rendszereknek természetes személyek ,valds idejii” tavoli biometrikus azonositdsdra, a nyilvdnossdg szdmdra
hozzaférhetd helyeken, biiniildozés céljabdl torténd hasznalata kiilonosen tolakodé az érintett személyek jogaira és
szabadsdgaira nézve, mivel hatdssal lehet a lakossdg nagy részének magédnéletére, az dllandé megfigyelés érzetét
keltheti, és kozvetve visszatarthat a gyiilekezési szabadsdg és mads alapvetS jogok gyakorldstdl. A természetes
személyek tavoli biometrikus azonositdsdra szolgalé MI-rendszerek technikai pontatlansdga torzitott eredményekhez
vezethet, és diszkriminativ hatdsokat eredményezhet. Az ilyen torzitott eredmények és diszkriminativ hatdsok
kiilonosen relevansak az életkor, az etnikai és a faji hovatartozds, a nem vagy a fogyatékossagok tekintetében.
Ezenkiviil a hatds azonnali jellege és az ilyen ,val6s id6ben” miikddé rendszerek haszndlatdval kapcsolatos tovabbi
ellendrzések vagy korrekciok korldtozott lehetdségei fokozott kockdzatot jelentenek az érintett személyek jogaira és
szabadsdgaira nézve a biiniildozési tevékenységekkel osszefiggésben vagy azok hatdsa miatt.

E rendszerek biiniildozési céli haszndlatdt ezért meg kell tiltani, kivéve az olyan, kimeritd jelleggel felsorolt és
sztiken meghatdrozott helyzeteket, amelyekben a haszndlat feltétleniil szitkséges egy olyan jelentds kozérdek
érvényesitéséhez, amelynek fontossiga meghaladja a kockdzatokat. Az emlitett helyzetek kozé tartozik
a biincselekmények bizonyos dldozatainak, koztitk az eltéint személyeknek a felkutatdsa; a természetes személyek
életét vagy fizikai biztonsagat fenyeget§ bizonyos veszélyek vagy a terrortdimadds veszélye; valamint az e rendelet
egyik mellékletében felsorolt biincselekmények elkovetSinek vagy gyantsitottjainak a lokalizdldsa vagy azonositdsa,

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005/29/EK irdnyelve (2005. médjus 11.) a belsé piacon az iizleti véllalkozdsok fogyasztokkal
szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a 84/450/EGK tandcsi irdnyelv, a 97/7[EK, a 98/27[EK és
a 2002/65[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvek, valamint a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsdrol (,Irdnyelv a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrdl”) (HL L 149., 2005.6.11., 22. o.).
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amennyiben az emlitett blincselekmények esetében az érintett tagdllamban a biintetési tétel fels§ hatdra legalabb
négyévi szabadsigvesztés vagy szabadsagelvondssal jaré intézkedés, és ahogyan az emlitett biincselekményeket az
emlitett tagdllam joga meghatarozza. A szabadsagvesztés vagy szabadsdgelvondssal jar6 intézkedés nemzeti joggal
osszhangban 4ll6 e kiiszobértéke hozzdjarul annak biztositdsdhoz, hogy a biincselekmény kellSen silyos legyen
ahhoz, hogy potencidlisan indokolhassa a ,valés idejd” tdvoli biometrikus azonosité rendszerek haszndlatit.
Ezenfeliil az e rendelet egyik mellékletében foglalt biincselekménylista a 2002/584/IB tandcsi kerethatdrozatban (*f)
felsorolt 32 biincselekményen alapul, figyelembe véve azt, hogy az emlitett blincselekmények koziil néhany
a gyakorlatban valészintleg relevansabb, mint masok, azaz a ,valés idejti” tavoli biometrikus azonositds alkalmazasa
eldrelathat6an rendkiviil eltéré mértékben sziikséges és ardnyos eszkoz lehet a felsorolt kiilonboz8 biincselekmények
elkovetSinek vagy gyandusitottjainak lokalizdldsira vagy azonositdsdra irdnyulé gyakorlati 1épések tekintetében,
tovabbd figyelemmel a kdr vagy az esetleges negativ kovetkezmények stlyossdga, valdszintisége és mértéke terén
fennalld valdszindsithetd kiilonbségekre. Természetes személyek életét vagy testi biztonsdgat fenyeget§ kozvetlen
veszély az (EU) 2022/2557 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*°) 2. cikkének 4. pontjdban meghatdrozottak
szerinti kritikus infrastruktiirdt érint§ silyos zavarokbdl is fakadhat, amennyiben az ilyen kritikus infrastruktira
megzavardsa vagy megsemmisitése kozvetlen veszélyt jelentene egy személy életére vagy testi biztonsdgéra, tobbek
kozott az alapvetd elldtdsok lakossdg szdmadra torténd biztositdsdra vagy az allam alapvet§ funkcidi gyakorldsira
gyakorolt stlyos kar révén. Emellett e rendeletnek fenn kell tartania a biiniilld6z4, hatdrellendrzési, bevandorlasi vagy
menekiiltiigyi hatdsdgok azon képességét, hogy az érintett személy jelenlétében személyazonossig-ellendrzést
végezzenek az ilyen ellenérzésekre vonatkozdan az unids és a nemzeti jogban meghatdrozott feltételekkel
osszhangban. Igy kiilonosen, lehet6vé kell tenni a biiniildozd, hatdrellendrzési, bevandorldsi vagy menekiiltiigyi
hatésdgok szdmadra, hogy — anélkiil, hogy e rendelet el6zetes engedély beszerzésére kotelezné Sket —, az unids vagy
a nemzeti joggal Osszhangban informdcids rendszereket haszndljanak azon személyek azonositdsdra, akik
a személyazonossdg-ellenGrzés sordn vagy megtagadjdk az azonositdst, vagy képtelenek nyilatkozni személy-
azonossagukrodl vagy igazolni azt. Ez lehet példdul olyan, btincselekményben érintett személy, aki a biinildozd
hat6sdgoknak nem hajlandé felfedni a személyazonossdgat, vagy aki baleset vagy egészségi dllapota miatt képtelen
erre.

(34)  Annak érdekében, hogy e rendszerek hasznalata felel6s és ardnyos modon torténjen, azt is fontos megdllapitani,
hogy e kimeritd jelleggel felsorolt és sztiken meghatdrozott helyzetek mindegyikében figyelembe kell venni bizonyos
tényezdket, kiilonosen a kérelem alapjdul szolgdlé helyzet jellegét és a hasznalat valamennyi érintett személy jogaira
és szabadsdgaira gyakorolt kovetkezményeit, valamint a haszndlathoz el6irt biztositékokat és feltételeket. Ezen
tilmenden a ,valos ideji” tavoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossdg szdmara hozzaférhetS helyeken,
biinildozés céljabol torténd haszndlata kizardlag a konkrét célszemély személyazonossigdnak megerdsitése
érdekében indithatd el, és azt az idStartam, valamint a foldrajzi és személyi hatdly tekintetében a feltétleniil szitkséges
mértékre kell korlatozni, kiilonos tekintettel a fenyegetésekkel, az dldozattokkal vagy az elkovetSkkel kapcsolatos
bizonyitékokra vagy jelzésekre. A valés idejli tdvoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossig szdmdra
hozzaférhet6 helyeken torténd hasznélata csak akkor engedélyezhetd, ha a relevans biiniildozé hatdsig elvégezte az
alapvetGjogi hatdsvizsgédlatot, és — amennyiben e rendelet mdsként nem rendelkezik — nyilvdntartasba vette
a rendszert az e rendeletben meghatdrozott adatbdzisban. A személyek referencia-adatbdzisinak a fent emlitett

helyzetek mindegyikében megfelelének kell lennie minden egyes felhasznaldsi eset vonatkozasdban.

(35) A ,valds idejti” tavoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossdg szdmdra hozzaférhetS helyeken, binildozés
céljabol torténd haszndlatdhoz minden esetben valamely tagallam igazsdgiigyi hatdsdganak vagy fiiggetlen
kozigazgatasi hatosaganak kifejezett és egyedi engedélye szitkséges, amelynek hatdrozata kotelezd érvényd. Az ilyen
engedélyt elvben az Ml-rendszer egy vagy tobb személy azonositdsa céljabdl t6rténd haszndlata el6tt kell beszerezni.
Az emlitett szabdly aldl siirgGsségi alapon kivételt lehet tenni kellSen indokolt esetekben, nevezetesen olyan
esetekben, amikor az érintett rendszerek haszndlatinak szitkségessége ténylegesen és objektive lehetetlenné teszi az
engedély megszerzését az MI-rendszer hasznalatdnak megkezdése el6tt. Az ilyen siirg@s helyzetekben az MI-rendszer
haszndlatat a feltétlenil sziikséges minimumra kell korldtozni, és arra a nemzeti jogban megallapitott és maga
a biiniildoz4 hatdsdg éltal az egyes siirgSs felhaszndldsi esetek kapcesdn meghatdrozott megfeleld biztositékokat és
feltételeket kell alkalmazni. Ezen tilmendGen a biiniild6z6 hatdsdgnak ilyen helyzetekben indokolatlan késedelem
nélkil és legkés6bb 24 6ran beliil kérelmeznie kell az engedélyt, és egytittal meg kell indokolnia, hogy miért nem
volt lehetSsége arra, hogy azt kordbban megkérje. Illyen engedély megtagaddsa esetén a valds idejli biometrikus
azonosité rendszereknek az adott engedélyhez kapcsolédd haszndlatdt azonnali hatéllyal le kell éllitani, és az
e haszndlathoz kapcsoldd6 valamennyi adatot el kell vetni és tordlni kell. Az ilyen adatok magukban foglaljak

("®) A Tandcs 2002/584/IB kerethatdrozata (2002. jinius 13.) az eurdpai elfogatparancsrol és a tagallamok kozotti dtaddsi eljdrasokrol
(HL L 190., 2002.7.18., 1. o).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2557 irdnyelve (2022. december 14.) a kritikus szervezetek reziliencidjardl és
a 2008/114/EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 333., 2022.12.27., 164. o.).
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a valamely MI-rendszer éltal az emlitett rendszer haszndlata sordn kozvetleniil szerzett bemeneti adatokat, valamint
az emlitett engedélyhez kapcsolddd haszndlat eredményeit és kimeneteit. Nem foglaljak magukban a valamely mds
unids vagy nemzeti jogszaballyal 6sszhangban jogszerfien szerzett bemeneteket. Kizdrolag a tavoli biometrikus
azonositd rendszer kimenete alapjin semmi esetre sem hozhaté olyan dontés, amely egy személyre nézve
kedvezdtlen joghatdssal jar.

Annak érdekében, hogy az érintett piacfeliigyeleti hatosdg és a nemzeti adatvédelmi hatdsdg az e rendeletben
meghatdrozott kovetelményekkel és a nemzeti szabdlyokkal osszhangban elldthassa feladatait, e hatdsdgokat
értesiteni kell a valés ideji biometrikus azonosité rendszer minden egyes hasznalatdrol. Azon piacfeliigyeleti
hatésdgoknak és nemzeti adatvédelmi hatésdgoknak, amelyek értesitést kaptak, évente jelentést kell benyujtaniuk
a Bizottsdgnak a valds ideji biometrikus azonosité rendszerek hasznélatarol.

Tovabbd, helyénval6 — az e rendeletben meghatdrozott kimeritd keretek kozott — el8irni, hogy az ilyen hasznélat egy
tagdllam teriiletén e rendelettel osszhangban csak akkor és annyiban legyen lehetséges, ha és amennyiben az érintett
tagdllam tgy hatdrozott, hogy nemzeti jogdnak részletes szabdlyaiban kifejezetten rendelkezik az ilyen haszndlat
engedélyezésének lehetGségérdl. Kovetkezésképpen a tagdllamok e rendelet értelmében tovdbbra is szabadon
donthetnek arrdl, hogy egyiltalin nem, vagy csak az e rendeletben meghatdrozott engedélyezett haszndlat
indokoldsdra alkalmas bizonyos célkittizések tekintetében rendelkeznek ilyen lehet8ségrél. Az ilyen nemzeti
szabalyokrdl az elfogadasuktdl szamitott 30 napon beliil értesiteni kell a Bizottsdgot.

Az Ml-rendszerek természetes személyek valds idejd tavoli biometrikus azonositdsara, a nyilvdnossag szamdra
hozzéférhetd helyeken, biiniildozés céljabdl torténd haszndlata sziikségszertien magdban foglalja biometrikus adatok
feldolgozasat. E rendelet azon, az EUMSZ 16. cikkén alapul6 szabdlyait, amelyek — bizonyos kivételekre is
figyelemmel - tiltjak az ilyen haszndlatot, lex specialis-ként kell alkalmazni az (EU) 2016/680 irdnyelv 10. cikkében
foglalt, a biometrikus adatok kezelésére vonatkozo szabalyok tekintetében, ennélfogva ezek kimeritGen szabalyozzak
az ilyen haszndlatot és az érintett biometrikus adatok kezelését. Ezért az ilyen hasznalat és adatkezelés csak annyiban
lehetséges, amennyiben 6sszeegyeztethetd az e rendeletben meghatdrozott kerettel, és nincs lehetdség arra, hogy
e kereten kiviil az illetékes hatdsdgok — amennyiben biiniildozési célbél jarnak el — az (EU) 2016/680 irdnyelv
10. cikkében felsorolt okokbdl haszndljék az ilyen rendszereket és kezeljék a kapcsolodé adatokat. Ebben az
osszefiiggésben e rendeletnek nem célja, hogy jogalapot biztositson a személyes adatoknak az (EU) 2016/680
irdnyelv 8. cikke szerinti kezeléséhez. A valés idejii tdvoli biometrikus azonositd rendszerek nyilvanossdg szdmdra
hozzaférhetS helyeken, btiniildozési céloktdl eltérs célokra torténd, tobbek kozott az illetékes hatdsdgok altali
haszndlatdra azonban nem terjedhet ki az e rendeletben meghatdrozott, a biiniildozési céld haszndlatra vonatkoz6
kiilonos keret. Az ilyen, nem biiniildozési céli hasznélat ezért nem kothetS az e rendelet szerinti, engedéllyel
kapcsolatos kovetelményhez és a nemzeti jog azon alkalmazandd, részletes szabalyaihoz, amelyek az emlitett
engedélyt érvényre juttathatjdk.

A biometrikus adatok és az Ml-rendszerek biometrikus azonositds céljabdl torténd hasznélatdval érintett egyéb
személyes adatok kezelésének — a valds idejli tdvoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossig szdmdra
hozzaférhetd helyeken, blintildozési célbdl torténd, e rendeletben szabalyozott hasznalatdval osszefiiggs adatkezelés
kivételével — tovabbra is meg kell felelnie az (EU) 2016/680 iranyelv 10. cikkébdl ered8 valamennyi kovetelménynek.
A biiniild6zéstd] eltérs célok esetében az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (1) bekezdése és az (EU) 2018/1725
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése az emlitett cikkekben meghatdrozott korlatozott korti kivételek mellett tiltja
a biometrikus adatok kezelését. Az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (1) bekezdésének alkalmazdsiban nemzeti
adatvédelmi hatdésdgok mar hoztak a tavoli biometrikus azonositds biiniildozéstSl eltér§ célokra torténd
hasznalatdnak tiltdsara vonatkozé hatdrozatokat.

Az EUSZ-hez és az EUMSZ-hez csatolt, az Egyesiilt Kirdlysagnak és Irorszdgnak a szabadsigon, a biztonsigon és
a jog érvényesiilésén alapuld térség tekintetében fenndlld helyzetérsl szol6 21. jegyzdkonyv 6a. cikkével
osszhangban [rorszdgot nem kotelezik az EUMSZ 16. cikke alapjn elfogadott, az e rendelet 5. cikke (1) bekezdése
els@ albekezdésének g) pontjaban — amennyiben az a biometrikus kategorizalasi rendszereknek a biintetSiigyekben
folytatott rend6rségi és igazsdgiligyi egyiittmiikodés teriiletén végzett tevékenységek céljara torténd haszndlatdra
alkalmazand6 —, 5. cikke (1) bekezdése elsé albekezdésének d) pontjadban — amennyiben az az emlitett rendelkezés
hatdlya ald tartozé Ml-rendszerek haszndlatira alkalmazandé —, 5. cikke (1) bekezdése, els6 albekezdésének
h) pontjdban, 5. cikkének (2)-(6) bekezdésében és 26. cikkének (10) bekezdésében meghatdrozott azon szabdlyok,
amelyek a személyes adatoknak a tagdllamok altal, az EUMSZ harmadik része V. cime 4. vagy 5. fejezetének
alkalmazdsi korébe tartozé tevékenységek soran végzett kezelésére vonatkoznak, amennyiben [rorszdgot nem
kotelezik a biintetSiigyekben folytatott igazsdgiigyi egyiittmiikodés vagy renddrségi egyiittmikodés formadira
vonatkozé olyan szabélyok, amelyek megkivanjik az EUMSZ 16. cikke alapjin meghatdrozott rendelkezések
betartdsat.

Az EUSZ-hez és az EUMSZ-hez csatolt, Dania helyzetérdl sz6l6 22. jegyzSkonyv 2. és 2a. cikkével 6sszhangban
Daénidra nézve nem kotelez8ek és nem alkalmazandék az EUMSZ 16. cikke alapjan elfogadott, az e rendelet 5. cikke
(1) bekezdése elsé albekezdésének g) pontjdban — amennyiben az a biometrikus kategorizdldsi rendszereknek
a biuntetSiigyekben folytatott renddrségi és igazsdgiigyi egyiittmiikodés teriiletén végzett tevékenységek céljdra
torténd haszndlatdra alkalmazando —, 5. cikke (1) bekezdése elsd albekezdésének d) pontjaban — amennyiben az az
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emlitett rendelkezés hatdlya ald tartozé Ml-rendszerek haszndlatdra alkalmazand6 —, 5. cikke (1) bekezdése elsg
albekezdésének h) pontjaban, 5. cikkének (2)—(6) bekezdésében és 26. cikkének (10) bekezdésében meghatarozott
azon szabalyok, amelyek a személyes adatoknak a tagallamok dltal, az EUMSZ harmadik része V. cime 4. vagy
5. fejezetének alkalmazdsi korébe tartozé tevékenységek sordn végzett kezelésére vonatkoznak.

Az drtatlansdg vélelmével Osszhangban az Uniban természetes személyekre vonatkozé dontés minden esetben
kizdrolag e személyek tényleges magatartdsa alapjan hozhatd. Természetes személyekre vonatkozé dontés soha nem
hozhat6 kizdrélag a rdjuk vonatkozd profilalkotds, személyiségjegyek vagy tulajdonsigok - mint példaul
allampolgarsag, sziiletési hely, tartézkodasi hely, gyermekek szdma, addssdgszint vagy gépjarmd tipusa — alapjn
MI éltal el6re jelzett magatartas alapjan, az adott személy biincselekményben vald részvételére vonatkozd, objektiv és
ellendrizhetS tényeken nyugvé alapos gyant nélkiil, valamint ezek ember dltali értékelése nélkiil. Ezért meg kell
tiltani a természetes személyekre vonatkozé olyan kockdzatértékeléseket, amelyek célja az dltaluk torténd elkovetés
valoszintiségének értékelése vagy egy tényleges vagy potencidlis biincselekmény bekovetkezésének az elSrejelzése
kizardlag az e személyekre vonatkozé profilalkotds vagy személyiségjegyeik vagy tulajdonsdgaik értékelése alapjan.
Ez a tilalom semmi esetre sem vonatkozik az olyan kockazatelemzésekre, illetve nem érinti azokat, amelyek nem az
egyénekre vonatkozé profilalkotdson vagy egyének személyiségjegyein vagy tulajdonsdgain alapulnak, igy példaul
azon MI-rendszerekre, amelyek kockdzatelemzést hasznalnak a véllalkozasok éltali pénziigyi csalds valészintiségének
gyanus tranzakcidk alapjan torténd értékelésére, vagy az olyan kockdzatelemzési eszkozokre, amelyekkel példaul az
ismert csempészutvonalak alapjan elére jelezhet6, hogy a vamhatésigok milyen valdszintiséggel tudjak
meghatdrozni kdbitdszerek vagy tiltott druk helyét.

Az arcképek internetrSl vagy zartlinct televizid-felvételekbdl vald, nem célzott lekérdezésével arcfelismerd
adatbézisokat 1étrehozé vagy ilyeneket bévité MI-rendszerek forgalomba hozataldt, e konkrét célra torténé tizembe
helyezését vagy haszndlatat tiltani kell, mivel e gyakorlat n6veli a tomeges megfigyelés érzését, és az alapvetd jogok,
tobbek kozott a maganélet tiszteletben tartdsahoz vald jog silyos megsértéséhez vezethet.

Az érzelmek azonositdsit vagy az azokra valé kovetkeztetést célz6 Ml-rendszerek tudomdnyos alapjdval
kapcsolatban komoly aggalyok meriiltek fel, kiilonosen azért, mert az érzelmek kifejezése jelentSsen eltér egymastol
kultiranként és helyzetenként, s6t akdr egyetlen személy esetében is. Az ilyen rendszerek {6 hidnyossigai kozé
tartozik a korldtozott megbizhatésdg, a specifikussdg hidnya, valamint a korldtozott dltaldnosithatosdg. Ezért az
olyan MI-rendszerek, amelyek természetes személyek biometrikus adatai alapjdn azonositjdk a természetes
személyek érzelmeit vagy szdndékait, illetve kovetkeztetnek azokra, diszkriminativ eredményekhez vezethetnek és
tolakoddak lehetnek az érintett személyek jogaira és szabadsdgaira nézve. Tekintettel arra, hogy a munka vagy az
oktatds teriiletén az erdviszonyok kiegyenstlyozatlanok, amihez e rendszerek tolakodé jellege tarsul, az ilyen
rendszerek bizonyos természetes személyekkel vagy azok egész csoportjaval szemben hétranyos vagy kedvezétlen
bandsmodhoz vezethetnek. Ezért a munkahelyhez és az oktatdshoz kapcsolddé helyzetek osszefiiggésében meg kell
tiltani az egyének érzelmi dllapotanak felderitésére szant MI-rendszerek forgalomba hozataldt, tizembe helyezését,
illetve hasznalatat. Ez a tilalom nem terjedhet ki a szigortian orvosi vagy biztonsagi okokbdl forgalomba hozott,
példaul a terdpids haszndlatra szant Ml-rendszerekre.

E rendelet nem érintheti azon gyakorlatokat, amelyeket az unids jog — tobbek kozott az adatvédelmi jog,
a megkiilonboztetésmentességre vonatkozd jog, a fogyasztovédelmi jog és a versenyjog — tilt.

A nagy kockdzati Ml-rendszerek csak akkor hozhaték forgalomba az Unién beliil, helyezhet8k {izembe vagy
hasznalhatok, ha megfelelnek bizonyos kotelezd kovetelményeknek. E kovetelményeknek biztositaniuk kell, hogy
azon nagy kockdzat MI-rendszerek, amelyek az Unidban rendelkezésre dllnak vagy amelyek kimenetét mds médon
felhasznéljdk az Unidban, ne jelentsenek elfogadhatatlan kockdzatot az unids jog altal elismert és védett fontos unids
kozérdekekre nézve. Az 1j jogszabalyi keret alapjan, amint azt a termékekre vonatkozd unids szabdlyozasrél sz6l6,
2022. évi bizottsagi Gtmutat6 — ,A kék atmutat6” (%) — kifejti, f6szabdly szerint az uniés harmonizacids jogalkotds
tobb jogi aktusa — igy példdul az (EU) 2017/745 (*') és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2)
vagy a 2006/42[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥}) — is alkalmazhat6 egyetlen termékre, mivel
a forgalmazdsra vagy az tizembe helyezésre csak akkor keriilhet sor, ha a termék megfelel valamennyi alkalmazandé
uniés harmonizicids jogszabalynak. A kovetkezetesség biztositdsa és a sziikségtelen adminisztrativ terhek vagy

HL C 247., 2022.6.29., 1. o.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 176. o.).
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006/42[EK irdnyelve (2006. médjus 17.) a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv mddositdsardl (HL
L 157, 2006.6.9., 24. o.).

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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koltségek elkeriilése érdekében az olyan termék szolgaltatdinak, amely egy vagy tobb olyan, nagy kockdzati
MI-rendszert tartalmaz, amelyre az e rendeletben és az e rendelet egyik mellékletében felsorolt uniés harmonizéacios
jogszabélyokban foglalt kovetelmények alkalmazandok, rugalmassdggal kell rendelkezniiik azon mdkodési dontések
tekintetében, hogy miként biztositsdk optimalis médon az egy vagy tobb Ml-rendszert tartalmazé termék
megfelelését az unids harmonizdcids jogszabalyokban foglalt valamennyi alkalmazandé kévetelménynek. A nagy
kockdzataként azonositott Ml-rendszereket azon rendszerckre kell limitdlni, amelyek jelents karos hatdst
gyakorolnak az Unibban €l személyek egészségére, biztonsigira és alapvet§ jogaira, és az ilyen limitdldsnak
minimdlisra kell csokkentenie a nemzetkozi kereskedelem potencidlis korldtozdsat.

Az Ml-rendszerek kedvezbtlen hatdssal lehetnek a személyek egészségére és biztonsdgdra, kiilonosen akkor, ha az
ilyen rendszerek termékek biztonsagi alkotorészeiként mikodnek. Az unibés harmonizdcids jogszabdlyok azon
célkittizéseivel Osszhangban, hogy megkonnyitsék a termékek bels§ piacon valé szabad mozgdsdt, valamint
biztositsdk, hogy csak biztonsdgos és mds tekintetben megfelel§ termékek keriiljenek a piacra, fontos a termék egésze
dltal a digitdlis alkotdelemei, tobbek kozott az Ml-rendszerek miatt esetlegesen el8idézett biztonsdgi kockdzatok
megfelel6 megel6zése és enyhitése. Példdul az — akdr gyartassal, akdr személyes segitségnyuijtdssal és gondozdssal
oOsszefiiggésben haszndlt — egyre 6ndllobb robotoknak képeseknek kell lenniiik arra, hogy biztonsigosan
mitikodjenek és funkcidikat Osszetett kornyezetben ldssak el. Hasonloképpen az egészségiigyi dgazatban, ahol az
élet és az egészség tekintetében kiilonosen nagy a tét, az egyre kifinomultabb diagnosztikai rendszereknek és az
emberi dontéseket tdmogatd rendszereknek megbizhaténak és pontosnak kell lenniiik.

A Charta éltal védett alapvet jogokra az MI-rendszer altal gyakorolt kedvezétlen hatds mértéke killonosen fontos
egy adott Ml-rendszer nagy kockdzatiként valé besoroldsakor. Az emlitett jogok kozé tartozik az emberi
méltosdghoz vald jog, a magdn- és csalddi élet tiszteletben tartdsa, a személyes adatok védelme, a véleménynyilvanitds
és a tdjékozodas szabadsdga, a gyiilekezés és az egyesiilés szabadsdga, a megkiilonboztetésmentességhez vald jog, az
oktatdshoz val6 jog, a fogyasztévédelem, a munkavillalok jogai, a fogyatékossdggal él6 személyek jogai, a nemek
kozotti egyenléség, a szellemitulajdon-jogok, a hatékony jogorvoslathoz és a tisztességes eljarashoz vald jog,
a védelemhez val6 jog és az drtatlansdg vélelme, valamint a megfelel§ tigyintézéshez vald jog. Az emlitett jogok
mellett fontos kiemelni azon tényt, hogy a gyermekek a Charta 24. cikkében és az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének
a gyermekek jogairdl sz616 egyezményében foglalt — a gyermek jogairl sz616 ENSZ-egyezmény digitalis kornyezetre
vonatkoz6é 25. sz. dltaldnos észrevételében részletesebben kifejtett — kiilonos jogokkal rendelkeznek; mindkét
okmadny el6irja a gyermekek sebezhetéségének figyelembevételét, valamint a jollétikhoz sziikséges védelem és
gondoskodds biztositdsat. Azon kdr stlyossdgdnak értékelésekor, amelyet egy MI-rendszer tud okozni, figyelembe
kell venni a magas szint(i kornyezetvédelemhez val6, a Chartdban rogzitett és az unids szakpolitikdkban végrehajtott
alapvet§ jogot is, tobbek kozott a személyek egészségével és biztonsagaval kapcsolatban.

Azon nagy kockdzatd MI-rendszerek tekintetében, amelyek a 300/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*), a 167/2013EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**), a 168/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*), a 2014/90/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥), az (EU) 2016/797 eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (2¥), az (EU) 2018/858 ecurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), az (EU) 2018/1139 eurdpai

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 300/2008/EK rendelete (2008. mdrcius 11.) a polgdri légi kozlekedés védelmének kozos
szabalyairdl és a 2320/2002/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 97., 2008.4.9., 72. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 167/2013/EU rendelete (2013. februdr 5.) a mezGgazdasdgi és erdészeti jarmtivek jovahagydsarol
és piacfeliigyeletérdl (HL L 60., 2013.3.2,, 1. 0.).

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 168/2013/EU rendelete (2013. janudr 15.) a két- vagy hdromkerekd jarmtvek, valamint
a négykerek(i motorkerékpdrok jovahagydsarol és piacfeliigyeletérél (HL L 60., 2013.3.2., 52. o.).

Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 2014/90/EU irdnyelve (2014. jalius 23.) a tengerészeti felszerelésekrdl és a 96/98/EK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 257., 2014.8.28., 146. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/797 irdnyelve (2016. majus 11.) a vasuti rendszer Eurdpai Unién beliili kolesonos
atjarhatosdgdrol (HL L 138., 2016.5.26., 44. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/858 rendelete (2018. méjus 30.) a gépjarmiivek és potkocsijaik, valamint az ilyen
jarmtvek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6ndllé miiszaki egységeinek jovahagydsarol és piacfeliigyeletérdl, a 715/2007[EK és az
595/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 2007/46EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 151., 2018.6.14., 1. o.).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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parlamenti és tandcsi rendelet (%), valamint az (EU) 2019/2144 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*!) hatdlya ala
tartozé termékek vagy rendszerek biztonsagi alkotérészei, vagy amelyek maguk ilyen termékek vagy rendszerek,
helyénvalé e jogi aktusokat mddositani annak érdekében, hogy a Bizottsdg — az egyes dgazatok mszaki és
szabélyozdsi sajatossdgai alapjan, és anélkiil, hogy beavatkozna az emlitett jogszabdlyokkal létrehozott meglévd
irdnyitdsi, megfelelgségértékelési és végrehajtasi mechanizmusokba és hatdsdgok miikodésébe — figyelembe vegye
a nagy kockazati MI-rendszerekre e rendeletben megallapitott kotelezd kovetelményeket, amikor ezen jogi aktusok
alapjan relevéns, felhatalmazason alapul6 vagy végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el.

(50) Az olyan Ml-rendszereket, amelyek az e rendelet egyik mellékletében felsorolt egyes unids harmonizécios
jogszabélyok hatalya ald tartozé termékek biztonsagi alkotorészei, vagy amelyek maguk ilyen jogszabalyok hatdlya
ald tartozd termékek, helyénval6 e rendelet értelmében nagy kockazatinak mindsiteni, ha az érintett terméket
a vonatkoz6 unids harmonizacios jogszabaly értelmében valamely harmadik félnek mingsiilg megfelelGségértékeld
szervezet dltal lefolytatott megfelelGségértékelési eljdrds ald vonjik. Igy killondsen, ilyen termékek a gépek, a jatékok,
a felvondk, a robbandsveszélyes légkorben valé haszndlatra szant felszerelések és a védelmi rendszerek,
a radidberendezések, a nyomadstartd berendezések, a kedvtelési céla vizi jarmtvek berendezései, a kotélpalya-léte-
sitmények, a gdziizem( berendezések, az orvostechnikai eszk6zok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok,
a gépjarmiivek és a 1égi jarmdvek.

(51) Az MI-rendszerek e rendelet szerint nagy kockdzatd rendszerként valé besoroldsa nem feltétleniil jelenti azt, hogy
azon termék, amelynek biztonsagi alkotorésze az MI-rendszer vagy maga az MI-rendszer mint termék, a termékre
alkalmazandé vonatkozé wuniés harmonizdciés jogszabalyokban megdllapitott kritériumok alapjdn nagy
kockdzatinak mindsiil. Ez killonosen igaz az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre, amelyek a kozepes és a nagy kockdzati termékek tekintetében irnak el harmadik fél dltali
megfelelGségértékelést.

(52) Az 6ndllé MI-rendszereket, nevezetesen azon nagy kockdzati Ml-rendszereket, amelyek nem termékek biztonsdgi
alkotérészei, vagy amelyek nem maguk is termékek, helyénval6 nagy kockdzatiinak mindsiteni, ha rendeltetésitk
fényében nagy kdrokozoé kockdzatot jelentenek a személyek egészségére és biztonsdgara vagy alapvetd jogaira nézve,
figyelembe véve a lehetséges kar sulyossagat és bekovetkezési valoszintiségét, és ha azokat szdmos, az e rendeletben
megadott, kifejezetten el6re meghatdrozott teriileten haszndljak. E rendszerek azonositdsa ugyanazon mddszertanon
és kritériumokon alapul, amelyeket elSirdnyoztak a nagy kockdzati Ml-rendszerek listdjanak azon jovébeli
modositasaira is, amelyeknek a technoldgiai fejlédés gyors iiteme, valamint az MI-rendszerek hasznélatdban
bekovetkezd lehetséges valtozasok figyelembevétele érdekében torténd, felhatalmazason alapuld jogi aktusok révén
val6 elfogaddsdra a Bizottsdgot fel kell hatalmazni.

(53) Azt is fontos tisztdzni, hogy lehetnek olyan konkrét esetek, amikor az e rendeletben megadott el6re meghatarozott
teriileteket érint6 Ml-rendszerek nem jdrnak a kdr jelentds kockdzatdval az emlitett teriileteken védett jogi érdekekre
nézve, mert nem befolydsoljdk jelent@sen a dontéshozatalt, vagy nem sértik érdemben az emlitett érdekeket.
E rendelet alkalmazasiban a dontéshozatal kimenetelét jelentGsen nem befolydsolé Ml-rendszerek alatt olyan
MI-rendszereket kell érteni, amelyek nem gyakorolnak hatdst az — akdr emberi, akdr automatizélt — dontéshozatal
érdemére és ezdltal kimenetelére nézve. A dontéshozatal kimenetelét jelentGsen nem befolydsol6 MI-rendszerek
olyan helyzeteket foglalhatnak magukban, amelyekben a kovetkezd feltételek koziil egy vagy tobb teljesiil. Az els@
ilyen feltétel az, hogy az Ml-rendszer rendeltetése jol koriilhatdrolt eljdrdsi feladat elldtdsa legyen, mint példaul az
olyan Ml-rendszerek esetében, amelyek a strukturdlatlan adatokat strukturdlt adatokkd alakitjdk 4t, amelyek
kategoridkba rendezik a beérkezd dokumentumokat vagy amelyeket nagyszamua beérkezd dokumentum kozotti
ismétl6dések kisztirésére haszndlnak. Az emlitett feladatok jellege olyan sziik és korldtozott, hogy csak korldtozott
kockdzatokat jelentenek, amelyeket nem silyosbit egy MI-rendszernek az e rendelet egyik mellékletében nagy
kockazatu felhaszndldsként felsorolt sszefiiggésben torténd hasznalata. A mdsodik feltétel az, hogy az MI-rendszer
altal ellatott feladat az e rendelet egyik mellékletében felsorolt nagy kockazatii felhasznaldsok céljai szempontjabol

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. julius 4.) a polgdri 1égi kozlekedés teriiletén alkalmazand6 kozos
szabalyokrdl és az Eurépai Unié Repiilésbiztonsdgi Ugynokségének létrehozdsirdl és a 2111/2005/EK, az 1008/2008/EK,
a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv modositdsardl, valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet és
a 3922/91/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 212., 2018.8.22., 1. o.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/2144 rendelete (2019. november 27.) a gépjarmiiveknek és potkocsijaiknak, valamint
az ilyen jarmtvek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6ndllé miszaki egységeinek az dltalanos biztonsdg, tovabbd az utasok és
a veszélyeztetett tthaszndlok védelme tekintetében torténd tipusjovahagydsardl, az (EU) 2018/858 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet médositdsdrdl, valamint a 78/2009/EK, a 79/2009/EK és a 661/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és
a 631/2009/EK, a 406/2010/EU, a 672/2010/EU, az 1003/2010/EU, az 1005/2010/EU, az 1008/2010/EU, az 1009/2010/EU,
a 19/2011/EU, a 109/2011/EU, a 458/2011/EU, a 65/2012/EU, a 130/2012[EU, a 347/2012[EU, a 351/2012/EU, az
1230/2012/EU és az (EU) 2015/166 bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 325., 2019.12.16., 1. o.).
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esctlegesen relevans, kordbban elvégzett emberi tevékenység eredményének a javitdsit célozza. Tekintettel
e jellemzSkre, az MI-rendszer kizdrdlag egy tovabbi réteget biztosit az emberi tevékenységhez, ami
kovetkezésképpen csokkenti a kockazatot. Az emlitett feltétel volna alkalmazandé példaul az olyan Ml-rendszerekre,
amelyek rendeltetése kordbban megszovegezett dokumentumok nyelvezetének javitdsa példdul a professziondlis
hangnem, a tudomdnyos nyelvi regiszter vagy a szovegnek egy bizonyos mdrkaiizenettel valé osszehangoldsa
tekintetében. A harmadik feltétel az, hogy az Ml-rendszer rendeltetése dontéshozatali mintdk vagy kordbbi
dontéshozatali mintakt6l valo eltérések észlelése legyen. A kockdzat azért csokkenne, mert az Ml-rendszer
haszndlata kordbban elvégzett emberi értékelést kovetne, és nem lenne a célja annak kivaltdsa vagy befolydsoldsa
megfelel6 emberi feliilvizsgalat nélkiil. Az ilyen Ml-rendszerek kozé tartoznak példdul azok, amelyek hasznélhaték
lennének arra, hogy egy tandr osztdlyozdsi szokdsaiban fenndll6 minta alapjdn ut6lagosan ellendrizzék, hogy a tandr
eltért-e az osztélyozasi mintdjatol, és jelezzék az esetleges kovetkezetlenségeket vagy eltéréseket. A negyedik feltétel
az, hogy az Ml-rendszer rendeltetése olyan feladat ellatdsa legyen, amely pusztdn az e rendelet egyik mellékletében
felsorolt Ml-rendszerek céljai szempontjib6l relevans értékelés elSkészitését szolgdlja, aminél fogva a rendszer
kimenetére gyakorolt lehetséges hatds az elvégzendd értékelésre nézve jelentett kockdzat tekintetében nagyon
alacsony. Az emlitett feltétel kiterjed tobbek kozott a fdjlkezelést szolgald intelligens megolddsokra, amelyek az
indexeléstdl kezdve a keresésen, valamint a szoveg- és beszédfeldolgozdson keresztiil adatok mds adatforrasokkal
val6 osszekapcsoldsdig szamos killonféle funkciot magukban foglalnak, vagy az eredeti dokumentumok forditdsara
szolgdlé Ml-rendszerekre. Mindenesetre az e rendelet egyik mellékletében felsorolt nagy kockdzatii felhaszndldsi
esetekben haszndlt MI-rendszereket tgy kell tekinteni, hogy jelentSs kdrokozd kockdzatokat jelentenek az
egészségre, a biztonsdgra vagy az alapvetd jogokra nézve, ha az Ml-rendszer az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének
4. pontja vagy az (EU) 2016/680 irdnyelv 3. cikkének 4. pontja vagy az (EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 5.
pontja értelmében vett profilalkotdssal jar. A nyomonkovethetdség és az atlathatdsg biztositdsa érdekében ameny-
nyiben egy szolgaltaté megitélése szerint egy Ml-rendszer a fent emlitett feltételek alapjan nem nagy kockdzatd, az
emlitett rendszer forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését megel6z6en dokumentdciot kell készitenie az
értékelésrél, és az emlitett dokumentdciot kérésre az illetékes nemzeti hatdsigok rendelkezésére kell bocsitania. Az
ilyen szolgaltatot kotelezni kell arra, hogy nyilvantartdsba vegye az Ml-rendszert az e rendelet alapjan létrehozott
uniés adatbdzisban. Annak érdekében, hogy tovdbbi irdnymutatdst nyijtson azon feltételek gyakorlati
végrehajtdsaval kapcsolatban, amelyek mellett az e rendelet egyik mellékletében felsorolt MI-rendszerek kivételesen
nem mindsiilnek nagy kockazattinak, a Bizottsignak a Testiilettel folytatott konzultdciot kovetSen irdnymutatdsokat
kell biztositania, amelyekben meghatdrozza az emlitett gyakorlati végrehajtast, mellékelve az MI-rendszerek olyan
felhasznéldsi eseteire vonatkozé gyakorlati példak atfogo listdjat, amelyek nagy kockazattiak és az olyan felhasznaldsi
esetekre vonatkozokat, amelyek nem.

Mivel a biometrikus adatok a személyes adatok egy kiilonleges kategéridjat képezik, helyénvalé a biometrikus
rendszerek szdmos kritikus felhasznaldsi esetét nagy kockdzatdnak mindsiteni, amennyiben azok hasznalatat
a relevans unids és nemzeti jog megengedi. A természetes személyek tavoli biometrikus azonositdsira szolgdl6
MI-rendszerek technikai pontatlansdga torzitott eredményekhez vezethet, és diszkriminativ hatdsokat eredmé-
nyezhet. Az ilyen torzitott eredmények és diszkriminativ hatdsok kockdzata kiilonosen relevans az életkor, az etnikai
és a faji hovatartozds, a nem vagy a fogyatékossagok tekintetében. A tdvoli biometrikus azonosité rendszereket ezért
az dltaluk jelentett kockdzatokra tekintettel nagy kockazatinak kell mindsiteni. Az ilyen besorolds kizdrja az olyan
biometrikus ellendrzésre — tobbek kozott hitelesitésre — szant MI-rendszereket, amelynek kizdrélagos célja, hogy
megerGsitse, egy konkrét természetes személy az, akinek az emlitett személy allitja magt, és kizdrdlag abbdl a célbol
erdsitse meg egy természetes személy személyazonossagdt, hogy az hozzaférhessen egy szolgéltatdshoz, feloldhassa
egy eszkoz zaroldsat vagy biztonsdgos hozzaférést kapjon helyiségekhez. Ezenkiviil, az érzékeny jellemzdk vagy az
(EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (1) bekezdése alapjan védett tulajdonsdgok szerint, biometrikus adatok alapjin
torténd biometrikus kategorizaldsra szant MI-rendszereket — amennyiben azokat e rendelet nem tiltja —, valamint az
e rendelet értelmében nem tiltott érzelemfelismerd rendszereket nagy kockazatinak kell mindsiteni. Azon
biometrikus rendszerek, amelyeknek kizdrdlagos célja kiberbiztonsdgi és személyesadat-védelmi intézkedések
lehet6vé tétele, nem tekintendék nagy kockazatd Mi-rendszereknek.

Ami a kritikus infrastruktirdk irdnyitdsit és tizemeltetését illeti, az (EU) 2022/2557 irdnyelv mellékletének 8.
pontjéban felsorolt kritikus digitalis infrastruktdrdk és a koziti forgalom irdnyitdsiban és tizemeltetésében, valamint
a viz-, gaz-, flités- és villamosenergia-ellatdsban biztonsdgi alkotorészekként haszndlni kivant MI-rendszereket
indokolt nagy kockdzatiinak mindsiteni, mivel meghibasoddsuk vagy hibds mikodésik nagymértékben
veszélyeztetheti az emberek életét és egészségét, és érzékelhet§ zavarokhoz vezethet a tarsadalmi és gazdasagi
tevékenységek szokdsos végzésében. A kritikus infrastruktdrdk — és ezen beliil a kritikus digitdlis infrastruktirak —
biztonsdgi alkotérészei olyan rendszerek, amelyeket a kritikus infrastruktiira fizikai épségének, vagy a személyek
egészségének és biztonsaganak, valamint vagyontdrgyaknak a kozvetlen védelmére haszndlnak, de amelyek nem
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szitkségesek a rendszer mtikodéséhez. Az ilyen alkotérészek meghibdsoddsa vagy hibds mikodése kozvetleniil
veszélyeztetheti a kritikus infrastruktarak fizikai épségét, és ezdltal veszélyt jelent a személyek egészségére és
biztonsdgdra, valamint a vagyontdrgyakra. A kizarolag kiberbiztonsagi célokra szant alkotérészek nem mindsiilnek
biztonsdgi alkotérészeknek. Az ilyen kritikus infrastruktiira biztonsdgi alkotérészei kozé tartozhatnak példdul
a felhdszolgaltatdsi kozpontok viznyomds-vezérl§ vagy tiizjelz6 rendszerei.

(56) Az Ml-rendszerek oktatdsban vald bevezetése fontos a magas szinvonald digitdlis oktatds és képzés elémozditdsa
szempontjabol, valamint annak lehetévé tétele érdekében, hogy valamennyi tanuld és tandr elsajtitsa és megossza
a sziikséges digitalis készségeket és kompetencidkat, beleértve a médiajartassdgot, valamint a kritikai gondolkodast,
és gy aktiv részt vallalhasson a gazdasdgban, a tdrsadalomban és a demokratikus folyamatokban. Azonban az
oktatdsban vagy szakképzésben — kiilonosen minden szinten a személyek oktatdsi és szakképzési intézményekbe
vagy programokba valé bejutdsardl, felvételérdl és az intézményekhez vagy programokhoz valé hozzarendelésérél
val6 dontéshozatalra, a személyek tanuldsi eredményeinek értékelésére, az egyén megfelel§ oktatdsi szintjének
felmérésére, érdemi hatdst gyakorolva az adott egyén dltal kapott vagy elérhetd oktatds vagy képzés szintjére, vagy
vizsgdk sordn a tiltott tanul6i magatartds figyelemmel kovetésére és észlelésére — hasznalt MI-rendszereket nagy
kockdzatd Ml-rendszernek kell mindsiteni, mivel meghatdrozhatjdk egy személy életének oktatdsi és szakmai
palyajat, és ezaltal hatdssal lehetnek az emlitett személy azon képességére, hogy megélhetésérél gondoskodjon.
Helytelen tervezés és haszndlat esetén az ilyen rendszerek killonosen betolakoddak lehetnek és sérthetik az
oktatdshoz és képzéshez val6 jogot, valamint a megkiilonboztetésmentességhez vald jogot, és dllanddsithatjdk
a megkiilonboztetés kordbban meglévé mintdzatait, példdul a ndkkel, egyes korcsoportokkal, a fogyatékossaggal
élékkel, illetve egyes faji vagy etnikai szdrmazdsa vagy szexudlis irdnyultsdgd személyekkel szemben.

(57)  Nagy kockdzatiinak kell tekinteni azon MI-rendszereket is, amelyeket a foglalkoztatds, a munkavallalok irdnyitdsa és
az onfoglalkoztatdshoz val6 hozzaférés, killondsen személyek felvétele és kivalasztdsa, a munkdval kapcsolatos
jogviszony feltételeit érint6 dontések, az el6léptetéssel és a munkdval kapcsolatos szerzddéses jogviszonyok
megsziintetésével kapcsolatos dontések meghozatala, az egyéni viselkedésen, személyes vondsokon vagy
jellemz8kon alapuld feladatkiosztds, valamint a munkéval kapcsolatos szerzddéses jogviszonyokban all6 személyek
figyelemmel kovetése vagy értékelése sordn hasznalnak, mivel az emlitett rendszerek érzékelhet8en befolydsolhatjak
e személyek jovébeli karrierlehetSségeit és megélhetését, valamint a munkavallaléi jogokat. A relevans, munkdval
kapcsolatos szerzddéses jogviszonyoknak érdemi médon magukban kell foglalniuk a munkavillalokat és a Bizottsdg
2021. évi munkaprogramjdban emlitettek szerint a platformokon keresztiil szolgéltatasokat nyujt személyeket. Az
ilyen rendszerek a munkaerd-felvételi folyamat egészében, valamint a munkdval kapcsolatos szerzédéses
jogviszonyokban dll6 személyek értékelése, elSléptetése vagy megtartdsa sordn dllandésithatjdk a megkiilonboztetés
régéta fenndll6 mintdzatait, példaul a ndkkel, bizonyos korcsoportokkal, a fogyatékossdggal é16 személyekkel, illetve
bizonyos faji vagy etnikai szdrmazdsi, vagy szexudlis irdnyultsdgl személyekkel szemben. Az ilyen személyek
teljesitményének és magatartdsinak nyomon kovetésére haszndlt Ml-rendszerek alddshatjdk a személyek
adatvédelemhez és a maganélethez val alapvetd jogait is.

(58)  Egy masik olyan terilet, ahol az Ml-rendszerek haszndlata kiilonos figyelmet érdemel, az egyes olyan alapvetd
magdn- és kozszolgdltatdsok és ellitdsok elérhetsége és igénybevétele, amelyek ahhoz szitkségesek, hogy az
emberek teljes mértékben részt vehessenek a tirsadalomban vagy javitsak életszinvonalukat. Igy kiilonosen, azon
természetes személyek, akik alapvet§ allami alapellatdsokért és -szolgéltatdsokért — nevezetesen egészségiigyi
szolgéltatdsokért, szocidlis biztonsdgi elldtdsokért, az olyan esetekben védelmet nyujtd szocidlis szolgéltatdsokért,
mint az anyasdg, a betegség, az ipari balesetek, a fiiggdség vagy az idgskor és a munkahely elvesztése, valamint
szocidlis és lakhatdsi tdimogatdsért — folyamodnak a hatésdgokhoz, vagy akik a hatsdgoktdl ilyenben részesiilnek,
jellemzden filggenek az emlitett elldtdsoktdl és szolgaltatasoktdl, és kiszolgdltatott helyzetben vannak a felelds
hatésdgokkal szemben. Ha Ml-rendszerek igénybevételével dontik el, hogy a hatésigok megadjdk, megtagadjak,
csokkentsék, visszavonjdk vagy visszaigényeljék-e az ilyen elldtdsokat és szolgdltatdsokat — ideértve azt is, hogy
a kedvezményezettek jogszertien jogosultak-e az ilyen elldtdsokra vagy szolgéltatdsokra —, az emlitett rendszerek
jelentds hatést gyakorolhatnak a személyek megélhetésére, és sérthetik az alapvetd jogaikat, igy példdul a szocidlis
védelemhez, a megkiilonboztetésmentességhez, az emberi méltdsighoz vagy a hatékony jogorvoslathoz valé jogot,
és ezért nagy kockdzatinak kell azokat mindsiteni. Mindazondltal e rendelet nem akadalyozhatja az innovativ
megkozelitések fejlesztését és alkalmazdsdt a kozigazgatdsban, amely szdmdra el6nyos lenne az elirdsoknak
megfelel6 és biztonsdgos MI-rendszerek szélesebb korti haszndlata, feltéve, hogy az emlitett rendszerek nem
jelentenek nagy kockdzatot a természetes és jogi személyekre nézve. Ezenfelil, a természetes személyek
hitelpontszamanak vagy hitelképességének értékelésére haszndlt MI-rendszereket nagy kockdzati MI-rendszereknek
kell mindsiteni, mivel ezek hatdrozzdk meg e személyek pénziigyi erforrdsokhoz vagy olyan alapvetd
szolgéltatdsokhoz valé hozzdférését, mint a lakhatds, a villamos energia és a tdvkozlési szolgéltatdsok. Az e célokra
hasznalt MI-rendszerek személyek vagy csoportok hétrdnyos megkiilonboztetéséhez vezethetnek, és allandésithatjak
a — példaul faji vagy etnikai szarmazdson, nemen, fogyatékossagon, életkoron vagy szexudlis irdnyultsdgon alapul6 —
megkiilonboztetés régota fenndllé mintdzatait, vagy a diszkriminativ hatdsok 6ij formdit teremthetik meg. Az unids
jog altal a pénziigyi szolgaltatdsok nyujtdsa terén a csaldsok felderitése céljabol, valamint a prudenciélis célokra,
a hitelintézetek és biztositok tSkekovetelményeinek kiszdmitdsa céljabol elSirt Ml-rendszerek azonban e rendelet
értelmében nem tekintend6k nagy kockdzatinak. Ezenkiviil a természetes személyek vonatkozdsdban egészség- és
életbiztositds esetén a kockdzatértékeléshez és az drképzéshez vald hasznalatra szdnt MI-rendszerek is jelentGs hatdst
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(59)

gyakorolhatnak a személyek megélhetésére, és ha nem megfelelGen tervezik meg, fejlesztik és hasznéljdk Sket,
sérthetik a személyek alapvetd jogait és stlyos kovetkezményekkel jarhatnak az emberek €letére és egészségére
nézve, ideértve a pénziigyi szolgaltatisokbol vald kirekesztést és a hdtranyos megkiilonboztetést is. Végiil,
a természetes személyek segélyhivdsainak értékeléséhez és osztdlyozdsdhoz vagy a siirgdsségi segélyszolgalatok —
tobbek kozott a rendSrség és a thizoltok altal biztositott ilyen szolgdltatdsok és orvosi segitségnyujtds —
kirendeléséhez vagy a kirendelési prioritds megallapitdsahoz haszndlt Ml-rendszereket, valamint a siirgGsségi
egészségiigyi ellatasban alkalmazott betegosztdlyozdsi rendszerekhez haszndlt MI-rendszereket szintén nagy
kockazatanak kell tekinteni, mivel nagyon kritikus helyzetekben hoznak dontéseket az emberek élete és egészsége,
valamint tulajdona szempontjdbél.

A biintildoz6 hatdsdgok szerepére és felel@sségi korére tekintettel e hatésigoknak az Ml-rendszerek bizonyos
haszndlataval jaré fellépéseit az erdviszonyok jelentSs mértéki kiegyenstlyozatlansiga jellemzi, és egy természetes
személy megfigyeléséhez, letartoztatdsahoz vagy szabadsigdnak elvondsihoz, valamint a Chartdban garantdlt
alapvet6 jogokra gyakorolt egyéb kedvezétlen hatdsokhoz vezethetnek. Igy killonosen, ha az MI-rendszert nem
tanitjak jo minéségii adatokkal, nem felel meg a teljesitménye, pontossiga vagy stabilitdsa tekintetében tdmasztott
megfelels kovetelményeknek, vagy a forgalomba hozatalt vagy a mas médon torténd tizembe helyezést megel6zGen
nem megfelelGen tervezték és tesztelték, akkor diszkriminativ vagy mds tekintetben helytelen vagy igazsigtalan
modon valaszhat ki embereket. Tovdbbd, akaddlyozhatja a fontos alapvetd eljdrasi jogoknak — példdul a hatékony
jogorvoslathoz és a tisztességes eljardshoz valé jognak, valamint a védelemhez val6 jognak és az drtatlansdg
vélelmének — az érvényre juttatdsat, kilonosen akkor, ha az ilyen MI-rendszerek nem kell6en dtldthatdk,
megmagyarazhatok és dokumentdlhatok. Ezért amennyiben azok haszndlatdt a relevans unids és nemzeti jog
megengedi, helyénval6 nagy kockdzatinak mindsiteni szdmos olyan, a biniildozéssel osszefiiggésben haszndlni
kivant MI-rendszert, amelyek pontossdga, megbizhat6sdga és dtlathatosaga kiilonosen fontos a kedvezdtlen hatdsok
elkeriilése, a kozvélemény bizalmdnak meg@rzése, valamint az elszdmoltathatsdg és a hatékony jogorvoslat
biztositdsa szempontjdbdl. Tekintettel a tevékenységek jellegére és az azokkal kapcsolatos kockdzatokra, az emlitett
nagy kockdzatd MI-rendszereknek magukban kell foglalniuk kiilondsen azon MI-rendszereket, amelyeket
a biiniild6z8 hat6sdgok dltal vagy nevében, vagy a biiniildozd hatdsdgok tdmogatdsa érdekében uni6s intézmények,
szervek, hivatalok vagy tgynokségek dltal valo haszndlatra terveznek természetes személyekre vonatkozd,
biincselekmények dldozativa vélds kockdzatinak értékelésére poligrafként és hasonlé eszkozként, biincselekmé-
nyekkel kapcsolatos nyomozdsok sordn vagy biintetSeljardsokban a bizonyitékok megbizhatésaganak értékelésére,
tovabbd amennyiben e rendelet alapjan nem tiltott, annak értékelésére, hogy egy természetes személy esetében
fennéll-e blincselekmény elkovetésének vagy ismételt elkovetésének kockdzata, nem kizdrdlag egy természetes
személyre vonatkoz6 profilalkotds vagy természetes személyek vagy csoportok személyiségjegyeinek és személyes
jellemzdinek, illetve multbeli biin6z6i magatartdsanak értékelése alapjan, valamint béincselekmények felderitése,
nyomozasa vagy buntetSeljaras ald vondsa sordn alkalmazott profilalkotdsra . A kifejezetten ad6- és vamhatdsagok,
valamint a pénzmosas elleni unids jogszabalyok szerinti informécidelemzést végzd, igazgatasi feladatokat elldtd
pénziigyi hirszerzé egységek dltali, kozigazgatdsi eljrdsokban torténd hasznélatra szdnt Ml-rendszerek, nem
mindsitendk a biinildoz6 hatésagok altal biincselekmények megel6zése, felderitése, nyomozdsa és biintetGeljards
ald vondsa céljabol haszndlt nagy kockdzati Ml-rendszereknek. Az Ml-eszkozok biiniildoz6 és egyéb relevans
hatésdgok dltali hasznélata nem idézhet el egyenl6tlenséget vagy kirekesztést. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni
az Ml-eszkozok haszndlatdnak a gyantsitottak védelemhez val6 jogdra gyakorolt hatdsat, kiillonosen az e rendszerek
mikodésére vonatkozo érdemi informdciok beszerzésének nehézségét, valamint a kapott eredmények birdsdg el6tti
vitatdsdnak ebbdl eredd nehézségeit, f6ként a vizsgélat alatt all6 természetes személyek esetében.

A migrdcikezelésben, a menekiltiigyben és a hatdrigazgatdsban haszndlt Ml-rendszerek olyan személyeket
érintenek, akik gyakran kiilondsen kiszolgaltatott helyzetben vannak, és akiknek életét befolydsolja az illetékes
hatésagok intézkedéseinek kimenetele. Az ilyen Osszefiiggésben haszndlt MI-rendszerek pontossiga, meg-
kiilonboztetésmentes jellege és atlathatosdga ezért kiilondsen fontos az érintett személyek alapvetd jogai, kiillonosen
a szabad mozgdshoz, a megkilonboztetésmentességhez, a maganélet és a személyes adatok védelméhez,
a nemzetkozi védelemhez és a megfeleld tigyintézéshez valé jogaik tiszteletben tartdsdnak biztositdsa szempontjabol.
Ezért helyénval6 nagy kockdzatiinak minésiteni a migracid, a menekiiltiigy és a hatdrigazgatds teriiletén feladatokat
ellaté illetékes hatdsdgok dltal vagy neviikben, vagy unids intézmények, szervek, hivatalok vagy iigynokségek altal,
poligrafként és hasonld eszkozként, vagy olyan célokra haszndlni kivint MI-rendszereket — amennyiben azok
haszndlatat a relevans unids és nemzeti jog megengedi —, mint a tagllamok teriiletére belépd, illetve vizumot vagy
menedékjogot kérelmezs természetes személyek dltal jelentett bizonyos kockdzatok felmérése, az illetékes
hatésdgoknak torténd segitségnytjtds a menedékjog, vizum és tartozkoddsi engedély irdnti kérelmek és a kapcsolodo
panaszok vizsgélatdhoz, beleértve a bizonyitékok megbizhatdsigdnak kapcsol6do értékelését a jogéllast kérelmezd
természetes személyek jogosultsiganak megéllapitdsara iranyulé célkitizés tekintetében, természetes személyek
felderitése, felismerése vagy azonositdsa a migraci6, a menekiltiigy és a hatdrigazgatds Osszefiiggésében, az dti
okmadnyok ellendrzésének kivételével. Az e rendelet hatdlya ald tartozd, a migracid, a menekiiltiigy és a hatdrigazgatds
teriiletén mitikodd MI-rendszereknek meg kell felelniik a 810/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
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rendeletben (*3), a 2013/32[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (**) és mds vonatkozé jogszabélyokban
meghatdrozott vonatkozé eljarasi kovetelményeknek. A tagdllamok vagy az unids intézmények, szervek, hivatalok
vagy ligynokségek a migrdcio, a menekiltiigy és a hatdrellendrzés soran alkalmazott MI-rendszereket semmilyen
koriilmények kozott nem haszndlhatjdk fel az 1967. janudr 31-i jegyzSkonyvvel moédositott, a menekiiltek
helyzetére vonatkozé 1951. julius 28-i genfi ENSZ-egyezmény szerinti nemzetkozi kotelezettségeik megkeriilésére.
Semmilyen médon nem sérthetik meg tovébba a visszakiildés tilalmanak elvét, illetve nem tagadhatjdk meg az Uni6
teriiletére vald belépés biztonsagos és eredményes, legélis csatorndit, ideértve a nemzetkozi védelemhez valé jogot is.

(61) Az igazsagszolgaltatdsra és a demokratikus folyamatok irdnyitdsdra szant egyes MI-rendszereket nagy kockazattinak
kell tekinteni, figyelembe véve a demokrdcidra, a jogdllamisdgra, az egyéni szabadsigokra, valamint a hatékony
jogorvoslathoz és a tisztességes eljardshoz valé jogra gyakorolt potencidlisan jelentés hatdsukat. Igy kiilonosen, az
esetleges torzitdsok, hibdk és dtlathatatlansdg kockdzatdnak kezelése érdekében indokolt nagy kockdzatiinak
mindsiteni az igazsdgiigyi hatdsigok dltal vagy nevében torténd haszndlatra szant azon MI-rendszereket, amelyek
célja, hogy segitsék az igazsdgiigyi hatosdgokat a ténybeli és a jogi elemek kutatdsaban és értelmezésében, valamint
a jog konkrét tényekre torténd alkalmazdsiban. Az alternativ vitarendezési testiiletek dltal e célokra torténd
hasznalatra szant Ml-rendszereket szintén nagy kockdzattnak kell tekinteni, ha az alternativ vitarendezési eljdrds
a felekre nézve joghatdssal jar. Az MI-eszkozok alkalmazdsa tdmogathatja a birdk dontéshozatali hatdskorét vagy
a birdi fiiggetlenséget, de nem vélthatja azt fel, mivel a végs8 dontéshozatalnak ember dltal irdnyitott tevékenységnek
kell maradnia. Az MI-rendszerek nagy kockdzatiként valo besoroldsa azonban nem terjedhet ki azokra az
MI-rendszerekre, amelyek olyan, tisztdn jarulékos adminisztrativ tevékenységek elvégzésére szolgdlnak, amelyek nem
befolydsoljdk a tényleges igazsdgszolgdltatist az egyedi iigyekben, mint példaul a birdsdgi hatdrozatok,
dokumentumok vagy adatok anonimizaldsa vagy alnevesitése, a személyzet kozotti kommunikdci6, adminisztrativ
feladatok ellatdsa.

27,

(62) Az (EU) 2024/900 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (**) el8irt szabdlyok sérelme nélkil, és a Charta
39. cikkében rogzitett szavazati jogot érintd indokolatlan kiils6 beavatkozds, valamint a demokrdcidra és
a jogdllamisdgra gyakorolt kedvezgtlen hatdsok kockdzatdnak kezelése érdekében a vélasztasok vagy népszavazasok
eredményének vagy a természetes személyek valasztdsokon vagy népszavazdsokon tandsitott szavazdsi
magatartdsanak befolydsoldsdra tervezett MI-rendszereket nagy kockazati MI-rendszereknek kell mindsiteni, kivéve
azon MI-rendszereket — igy példdul a politikai kampanyok adminisztrativ és logisztikai szempontbdl torténd
szervezésére, optimalizdldsara és strukturdldsdra hasznalt eszkozoket —, amelyek kimenetének nincsenek természetes
személyek kozvetlenil kitéve.

(63) Az, hogy egy Ml-rendszer e rendelet értelmében nagy kockdzati MI-rendszernek mindsiil, nem értelmezhetd tgy,
mint ami azt jelzi, hogy a rendszer haszndlata jogszer(i az unidés jog mds jogi aktusai vagy az unids joggal
osszeegyeztethetd nemzeti jogszabalyok, igy példdaul a személyes adatok védelmére, illetve a poligrafok, vagy
a természetes személyek érzelmi dllapotdnak felderitését szolgald hasonld eszkozok és rendszerek hasznélatdra
vonatkoz6 jogi aktusok és jogszabélyok alapjan. Az ilyen hasznélatra tovdbbra is kizdrélag a Chartdbol, valamint
a mdsodlagos unids jog alkalmazandé jogi aktusaibdl és a nemzeti jogbdl ered alkalmazandd kovetelményekkel
osszhangban keriilhet sor. E rendelet nem értelmezhetd tgy, mint amely jogalapot teremt személyes adatok
kezelésére, ideértve adott esetben a személyes adatok kiilonleges kategéridit is, kivéve, ha e rendelet kifejezetten
mésként rendelkezik.

(64) A forgalomba hozott vagy mds médon tizembe helyezett, nagy kockdzatti Ml-rendszerekbdl ered§ kockdzatok
enyhitése és a magas szintdi megbizhatdsdg biztositdsa érdekében bizonyos kételezd kovetelményeket kell alkalmazni
a nagy kockdzati Ml-rendszerekre vonatkozodan, figyelembe véve az Ml-rendszer rendeltetését és felhaszndlasi
kontextusat, tovabbd 6sszhangban a szolgaltaté dltal 1étrehozand6 kockazatkezelési rendszerrel. A szolgdltatdk altal
e rendelet kotelezd kovetelményeinek vald megfelelés céljabol elfogadott intézkedéseknek figyelembe kell venniiik az
MI-vel kapcsolatos technika dltaldnosan elfogadott, mindenkori alldsdt, ardnyosnak és hatékonynak kell lenniiik
e rendelet célkitizéseinek elérése érdekében. Az Gj jogszabalyi keret alapjdn, amint azt a termékekre vonatkozd unids
szabélyozasrdl sz6l6, 2022. évi bizottsdgi utmutaté — ,A kék ttmutatd” — kifejti, {Gszabdly szerint az unids
harmonizacids jogalkotds tobb jogi aktusa is alkalmazhat6 egyetlen termékre, mivel a forgalmazasra vagy az tizembe
helyezésre csak akkor keriilhet sor, ha a termék megfelel valamennyi alkalmazand6é uniés harmonizécios
jogszabdlynak. Az e rendelet szerinti kovetelmények hatélya ald tartoz6 Ml-rendszerek veszélyei mds vonatkozdsokat
érintenek, mint a meglévé uniés harmonizdciés jogszabdlyok, ezért az e rendelet szerinti kovetelmények
kiegészitenék a meglévé uniés harmonizdcios jogszabalyokat. Példdul az Ml-rendszert tartalmazé gépek vagy
orvostechnikai eszkozok jelenthetnek olyan kockdzatokat, amelyekre a vonatkozd unidés harmonizécios
jogszabdlyokban meghatdrozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelmények nem terjednek ki, mivel

(*» Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 810/2009/EK rendelete (2009. julius 13.) a Kozosségi Vizumkddex létrehozdsardl (vizumkodex)
(HL L 243., 2009.9.15,, 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013/32/EU irdnyelve (2013. jinius 26.) a nemzetkozi védelem megaddsdra és visszavondsdra
vonatkoz6 kozos eljardsokrdl (HL L 180., 2013.6.29., 60. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024900 rendelete 2024. mércius 13.) a politikai rekldm dtldthatésdgardl és targetaldsarol
(HL L, 2024/900, 2024.3.20., ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/o0j).
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az adott dgazati jogszabdlyok nem foglalkoznak az MI-rendszerekkel Osszefiigg$ sajatos kockdzatokkal. Ez
a kilonboz6 jogalkotdsi aktusok egyidejii és egymast kiegészitd alkalmazdsat teszi szitkségessé. A kovetkezetesség
biztositdsa, valamint a sziikségtelen adminisztrativ terhek és a sziikségtelen koltségek elkeriilése érdekében az olyan
termékek szolgdltatdinak, amelyek egy vagy tobb olyan, nagy kockdzatii Ml-rendszert tartalmaznak, amelyre az
e rendeletben vagy az Uj jogszabélyi kereten alapuld és az e rendelet egyik mellékletében felsorolt unids
harmonizaciés jogszabdlyokban foglalt kovetelmények alkalmazanddk, rugalmassdggal kell rendelkezniiik azon
miikodési dontések tekintetében, hogy miként biztositsak optimdlis médon az egy vagy tobb Ml-rendszert
tartalmazé termék megfelelését az emlitett uniés harmonizacios jogszabdlyokban foglalt valamennyi alkalmazandé
kovetelménynek. Az emlitett rugalmassdg jelentheti példdul a szolgdltaté azon dontését, hogy az a rendelet
értelmében kotelezd sziikséges tesztelési és jelentéstételi folyamatok, informdciok és dokumentdci6 egy részét az j
jogszabalyi kereten alapuld és az e rendelet egyik mellékletében felsorolt, meglévd unids harmonizacios jogszabalyok
alapjan el6irt, mar meglévé dokumentdciéba és eljarasokba épiti be. Ez semmilyen médon nem gyengitheti
a szolgdltaté azon kotelezettségét, hogy megfeleljen valamennyi alkalmazandé kovetelménynek.

A kockdzatkezelési rendszernek olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatnak kell lennie, amelyet a nagy
kockazat MI-rendszer teljes életciklusdra terveztek és miikodtetnek. Az emlitett folyamatnak az MI-rendszerek dltal
az egészségre, a biztonsagra és az alapvetd jogokra jelentett relevans kockdzatok azonositdsdra és enyhitésére kell
irdnyulnia. A kockazatkezelési rendszert rendszeresen felill kell vizsgalni és aktualizdlni kell a folyamatos
hatékonysdgdnak biztositdsa, valamint az e rendelet alapjdn hozott valamennyi jelentSs dontés és intézkedés
aldtdmasztdsa és dokumentdldsa érdekében. E folyamatnak biztositania kell, hogy a szolgdltaté azonositsa
a kockdzatokat vagy kedvezétlen hatdsokat, és az MI-rendszerek dltal az egészségre, a biztonsdgra és az alapvetd
jogokra jelentett ismert és észszertien eldrelathaté kockdzatokra vonatkozé enyhits intézkedéseket vezessen be
a rendeltetésitk vagy az észszertien el6re lathaté rendellenes hasznalatuk fényében, ideértve az Ml-rendszer és
a mikodési kornyezete kozotti kolesonhatdsbdl eredd lehetséges kockdzatokat is. A kockdzatkezelési rendszer révén
az Ml-vel kapcsolatos technika mindenkori dlldsinak fényében legmegfelelébb kockdzatkezelési intézkedéseket kell
elfogadni. A legmegfelel6bb kockdzatkezelési intézkedések meghatdrozasakor a szolgaltatonak dokumentdlnia kell és
meg kell indokolnia a meghozott dontéseket, és adott esetben be kell vonnia szakértSket és kiilsG érdekelt feleket.
A nagy kockazati Ml-rendszerek észszertien el@relathatd rendellenes haszndlatinak meghatarozasakor a szolgalta-
tonak ki kell térnie az Ml-rendszerek olyan haszndlatdra, amelyekre a rendszer rendeltetése nem terjed ki kozvetleniil
és amelyek nem szerepelnek a haszndlati utasitdsban, azonban az adott MI-rendszer sajitos jellemz6i és hasznalata
osszeftiggésében észszertien feltételezhets, hogy az elSreldthaté emberi magatartdsbdl eredhet. A szolgéltatd dltal
biztositott hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell minden olyan ismert vagy elSre lithatd, a nagy kockdzatd
MI-rendszer rendeltetésszerti haszndlataval vagy az észszertien el@relathaté rendellenes hasznélatdval kapcsolatos
koriilményt, amely kockdzatot jelenthet az egészségre és a biztonsdgra vagy az alapvetd jogokra nézve. Ez annak
biztositdsat célozza, hogy az alkalmazé tisztdban legyen azokkal, és figyelembe vegye azokat a nagy kockdzati
MI-rendszer haszndlata sordn. Az e rendelet szerinti észszertien el6reldthat6 rendellenes hasznalatra vonatkoz6
kockdzatenyhité intézkedések meghatdrozdsa és végrehajtisa nem tehet szitkségessé a szolgaltatd részérdl a nagy
kockazatd Ml-rendszer tekintetében konkrét tovabbi tanitdst az eléreldthat6 rendellenes hasznalat kezelése céljabol.
A szolgéltatok azonban 6sztondzve vannak ilyen tovdbbi tanité intézkedések fontoléra vételére, hogy sziikség
szerint és adott esetben mérsékeljék az észszertien elérelathaté rendellenes hasznélatokat.

A nagy kockdzati Ml-rendszerekre kovetelményeket kell alkalmazni a kockazatkezelés, a haszndlt adatkészletek
mindsége és relevancidja, a miszaki dokumentacio és a nyilvantartas, az atlathatosag és az alkalmazoknak nytjtott
tdjékoztatds, az emberi feliigyelet, valamint a stabilitds, a pontossag és a kiberbiztonsdg tekintetében. Az emlitett
kovetelmények sziikségesek az egészséget, a biztonsigot és az alapvetS jogokat érint6 kockdzatok hatékony
enyhitéséhez. Mivel észszertien nem dllnak rendelkezésre mds, a kereskedelmet kevésbé korlatozé intézkedések, az
emlitett kovetelmények nem mindsiilnek a kereskedelem indokolatlan korldtozasanak.

A kivalé mindségti adatok és a kivadlé mindségli adatokhoz valé hozzaférés 1étfontossagti szerepet jtszik szamos
MI-rendszer struktirdjanak biztositdsaban és teljesitményének garantaldsdban, kilonosen a modellek tanitdsat
magdban foglalé technikdk alkalmazdsa esetén, annak biztositdsa érdekében, hogy a nagy kockdzati MI-rendszer
rendeltetésszertien és biztonsdgosan miikddjon, és ne viljon az unids jog dltal tiltott megkiilonboztetés forrdsavd.
A tanitdshoz, validdldshoz és teszteléshez hasznalt kival6 minéségti adatkészletekhez megfelel§ adatkormanyzasi és
adatgazdalkoddsi gyakorlatokra van sziikség. A tanitdshoz, validdldshoz és teszteléshez haszndlt adatkészleteknek,
beleértve a cimkéket is, relevansnak, kell6en reprezentativnak, valamint a lehet§ legnagyobb mértékben hibaktdl
mentesnek és teljesnek kell lenniiik a rendszer rendeltetése szempontjabdl. Az unids adatvédelmi jognak, példdul az
(EU) 2016/679 rendeletnek valo6 megfelelés elGsegitése érdekében az adatkormdnyzdsi és adatgazddlkoddsi
gyakorlatoknak a személyes adatok esetében ki kell terjedniiik az adatgydjtés eredeti céljaval kapcsolatos
atlathat6sagra. Az adatkészleteknek rendelkezniiik kell a megfelel$ statisztikai tulajdonsagokkal is, tobbek kozott
azon személyek vagy személyek csoportjai tekintetében, akikre vagy amelyekre a nagy kockdzatti Ml-rendszert
hasznalni kivanjak, kiilonos figyelemmel az adatkészletekben 1évé olyan esetleges torzitdsok mérséklésére, amelyek
val6szintleg hatdssal lehetnek a személyek egészségére és biztonsdgdra, negativ hatdst gyakorolhatnak az alapvetd
jogokra, vagy az unids jog dltal tiltott megkiilonboztetéshez vezethetnek, kiilonosen akkor, ha az adatok kimenetei
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befolyasoljék a jovébeli miiveletek bemeneteit (visszacsatoldsi hurkok). Torzitdsok eléfordulhatnak eredendGen
példaul az alapul szolgdlé adatkészletekben, killonosen akkor, ha maltbeli adatokat hasznalnak, vagy amelyek akkor
keletkeznek, amikor a rendszereket valds korilmények kozott alkalmazzak. Az Ml-rendszerek dltal nydjtott
eredményeket befolydsolhatjdk az ilyen eredendd torzitdsok, amelyek hajlamosak tovdbb névekedni, és ezdltal
dllandésitani és felerdsiteni a meglévé diszkrimindciot, kilonésen a bizonyos kiszolgéltatott csoportokhoz — tobbek
kozott faji vagy etnikai csoportokhoz — tartozd személyek esetében. Az adatkészleteknek a lehetS legnagyobb
mértéki teljességére és hibamentességére vonatkozd kovetelmény nem érintheti a magdnélet védelmét szolgdl6
technikdk haszndlatit az Mi-rendszerek fejlesztésével és tesztelésével Osszefiiggésben. Igy kiilonosen, az
adatkészleteknek — a rendeltetésiik altal megkovetelt mértékben — figyelembe kell venniiik azon jellemzdket,
tulajdonsdgokat vagy elemeket, amelyek azon sajdtos foldrajzi, kontextudlis, magatartdsi vagy funkciondlis
kornyezethez kapcsolddnak, amelyben az MI-rendszert haszndlni szandékozzdk. Az adatkormdnyzdssal kapcsolatos
kovetelmények teljesithet6k olyan harmadik felek igénybevételével, amelyek az adatkormanyzds, az adatkészle-
t-integritds, valamint az adat-tanitdsra, -validaldsra és -tesztelésre szolgdl6 gyakorlatok ellendrzését magaban foglalo,
tandsitott megfelelési szolgaltatdsokat kindlnak, amennyiben az e rendelet szerinti adatszolgdltatdsi kovetelmé-
nyeknek valé megfelelés biztositott.

(68) A nagy kockdzati Ml-rendszerek fejlesztése és értékelése tekintetében bizonyos szereplSknek, példaul
a szolgaltatoknak, a bejelentett szervezeteknek és mds relevans jogalanyoknak, példdul az eurdpai digitdlis
innovacios kozpontoknak, a tesztelési—kisérleti 1étesitményeknek és a kutatoknak lehetdséget kell biztositani, hogy
az e rendelethez kapcsolodd tevékenységi teriileteiken beliil hozzaférjenek kivdlé mindségli adatkészletekhez és
haszndljdk &ket. A Bizottsdg altal létrehozott kozos eurdpai adatterek, valamint a véllalkozdsok kozotti és
a kormdnyzattal vald, kozérdekbdl torténs adatmegosztds megkonnyitése alapvet§ fontossagtiak lesznek ahhoz,
hogy megbizhaté, elszimoltathat6 és megkiilonboztetésmentes hozzaférést lehessen biztositani az Ml-rendszerek
tanitdsdhoz, validdldsdhoz és teszteléséhez sziikséges kivdlé minGségli adatokhoz. Az egészségiigy teriiletén példdul
az eurOpai egészségiigyi adattér fogja megkonnyiteni az egészségiigyi adatokhoz valé megkiilonboztetésmentes
hozzaférést és az Ml-algoritmusok ezen adatkészletek alapjan vald tanitdsit a magdnéletet véds, biztonsdgos,
id@szert, atlathaté és megbizhaté modon, valamint megfelel§ intézményi irdnyitds mellett. Az adatokhoz val6
hozzaférést biztositd vagy tdmogat6 érintett illetékes hatdsagok, beleértve az dgazati hatosagokat is, tdmogathatjak
az MI-rendszerek tanitdsdhoz, validdlisdhoz és teszteléséhez sziikséges kivalé mindségii adatok szolgaltatasit is.

(69) A magdnélet tiszteletben tartdsdhoz és az adatvédelemhez valé jogot az Ml-rendszer teljes életciklusa sordn
garantdlni kell. E tekintetben az adattakarékossdg, valamint a beépitett és alapértelmezett adatvédelem unids
adatvédelmi jogszabdlyokban meghatdrozott elve alkalmazandé a személyes adatok kezelése sordn. A szolgéltatok
dltal az emlitett elveknek valé megfelelés biztositdsa érdekében hozott intézkedések nemcsak az anonimizdlast és
a titkositdst foglalhatjdk magukban, hanem az olyan technoldgia haszndlatat is, amely lehet6vé teszi az algoritmusok
adatokhoz rendelését és az MI-rendszer anélkiil torténd tanitdsat, hogy a nyers vagy strukturdlt adatokat a feleknek
egymas kozott at kellene adniuk vagy masolniuk, az e rendeletben foglalt adatkormdnyzasi kovetelmények sérelme
nélkiil.

(70)  Annak érdekében, hogy megvédjék mdsok jogit az Ml-rendszerekben megjelend torzitdsbdl eredS esetleges
megkiilonboztetéssel szemben, a szolgaltatok szdmadra kivételesen lehetévé kell tenni, hogy a nagy kockdzati
MI-rendszerekkel kapcsolatos torzitds észlelésének és korrekcidjanak biztositdsdhoz feltétleniil sziikséges mértékben,
figyelemmel a természetes személyek alapvets jogaira és szabadsagaira vonatkozd megfelel§ biztositékokra, valamint
az e rendeletben és az (EU) 2016/679 rendeletben, az (EU) 2018/1725 rendeletben és az (EU) 2016/680 irdnyelvben
foglalt valamennyi alkalmazand¢ feltétel alkalmazasat kovetden, az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének
) pontja és az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett jelentSs kozérdekbdl
a személyes adatok kiilonleges kategoridit is kezeljék.

(71) A nagy kockdzat MI-rendszerek nyomonkovethet6ségéhez, az e rendelet szerinti kovetelményeknek valé megfelelés
ellendrzéséhez, valamint az ilyen rendszerek miikodésének nyomon kovetéséhez és a forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetéshez elengedhetetlenek az arra vonatkozé dtfogd informacidk, hogy hogyan fejlesztették ki a nagy
kockdzatd MI-rendszereket, és hogyan teljesitenek teljes élettartamuk sordn. Ehhez nyilvantartast kell vezetni, és
olyan mszaki dokumentdciénak kell rendelkezésre dllnia, amely tartalmazza az annak értékeléséhez szitkséges
informdcidkat, hogy az Ml-rendszer megfelel-e a vonatkozdé kovetelményeknek, valamint amely megkonnyiti
a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetést. Ezeknek az informacioknak ki kell terjedniiik a rendszer édltalanos
jellemzdire, képességeire és korlataira, algoritmusaira, adataira, tanitasi, tesztelési és validalasi folyamataira, valamint
a vonatkozd kockazatkezelési rendszerrel kapcsolatos dokumentdciéra, és viligos és érthetd formdban kell
rendelkezésre dllniuk. A miszaki dokumentdciot az MI-rendszerek teljes élettartama alatt megfeleléen naprakészen
kell tartani. Tovabbd, a nagy kockdzati MI-rendszereknek a rendszer teljes élettartama alatt technikailag lehet6vé kell
tenniiik az események automatikus rogzitését naplozds révén.
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A bizonyos Ml-rendszerek atlathatatlansigaval és Osszetettségével kapcsolatos aggdlyok kezelése, valamint az
alkalmazoknak az e rendelet szerinti kotelezettségeik teljesitéséhez vald segitségnytijtds érdekében bizonyos foki
atlathatosagot kell el6irni a nagy kockdzatti Ml-rendszerekre vonatkozéan mar azok forgalomba hozatala vagy
tizembe helyezése el6tt. A nagy kockdzati MI-rendszereket tigy kell megtervezni, hogy az alkalmazok értsék, hogyan
mikodik az MI-rendszer, értékelni tudjak annak funkcidjat, valamint tisztdban legyenek erésségeivel és korlataival.
A nagy kockazati MI-rendszereket haszndlati utasitds formajaban megfelel informacidknak kell kisérniiik. Az ilyen
informdcioknak ki kell terjedniiik az MI-rendszer jellemzdire, képességeire és teljesitményének korldtaira. Azok
magukban foglalndk a kovetkezSkre vonatkozé informdciokat: a nagy kockdzatti Ml-rendszer hasznalatdval
kapcsolatos, olyan esetleges, ismert és elSre lathaté koriilmények, ideértve az alkalmazé dltal végzett, a rendszer
viselkedését és teljesitményét befolydsolni képes miveleteket, amelyek mellett az Ml-rendszer az egészséget,
a biztonsdgot és az alapvet§ jogokat érintd kockdzatokhoz vezethet, a szolgéltaté altal el6re meghatarozott és
a megfelel6ség szempontjdbol értékelt valtozasok, valamint a relevans emberi feliigyeleti intézkedések, beleértve az
Ml-rendszerek kimeneteinek az alkalmazok altali értelmezését megkonnyitd technikai intézkedéseket. Az
atlathatdsdg, beleértve a rendszereket kisér haszndlati utasitdst, segiteni hivatott az alkalmazokat a rendszer
hasznalatdban, valamint tdmogatni hivatott ket a tdjékozott dontéshozatalban. Tobbek kozott az alkalmazok
szamdra konnyebb kell, hogy legyen annak megfelel§ eldontése a rdjuk alkalmazandé kovetelmények fényében, hogy
mely rendszert kivanjak haszndlni, tisztdban kell lenniiik a rendeltetésszerti és a kizart felhasznaldssal, és helyesen,
megfelelGen kell haszndlniuk az MI-rendszert. A hasznalati utasitdsban szerepl$ informdciok olvashatdsdgdnak és
hozzéférhetSségének javitdsa érdekében adott esetben szemléltet§ példdkat kell felsorolni példdul az Ml-rendszer
korldtaival, valamint a rendeltetésszer( és a kizart felhaszndlassal kapcsolatban. A szolgéltatoknak biztositaniuk kell,
hogy a teljes dokumentécio, beleértve a hasznalati utasitdst is, érdemi, dtfogd, hozzaférhets és érthets informaciokat
tartalmazzon, figyelembe véve a megcélzott alkalmazok igényeit és elére lathatd ismereteit. A haszndlati utasitdst
a megcélzott alkalmazok dltal konnyen értheté nyelven kell rendelkezésre bocsitani, az érintett tagdllam dltal
meghatdrozottak szerint.

A nagy kockdzati MI-rendszereket gy kell megtervezni és fejleszteni, hogy a természetes személyek feliigyelhessék
muikodésiiket, valamint biztosithassdk rendeltetésszerti haszndlatukat és hatdsaik kezelését a rendszer életciklusa
sordn. E célbdl a rendszer szolgdltatdjanak a forgalomba hozatalt vagy tizembe helyezést megel6z8en megfelels
emberi feliigyeleti intézkedéseket kell meghatdroznia. Igy kilonosen, az ilyen intézkedéseknek adott esetben
garantdlniuk kell azt, hogy a rendszer olyan beépitett miikodési korlatokkal rendelkezzen, amelyeket maga
a rendszer nem tud feliilbirdlni, és reagdljon az emberi tizemeltetdre, valamint hogy az emberi feliigyeletet ellaté
természetes személyek rendelkezzenek az e feladat elldtdsdhoz szitkséges szakértelemmel, képzéssel és
felhatalmazdssal. Adott esetben annak biztositdsa is alapvetd fontossdgd, hogy a nagy kockdzatd Ml-rendszerek
rendelkezzenek olyan mechanizmusokkal, amelyek irdnymutatast és tdjékoztatast nytjtanak az emberi feltigyeletet
ellatd természetes személy szdmdra az azzal kapcsolatos megalapozott dontéshozatalhoz, hogy szitkséges-e, vagy
mikor és hogyan sziikséges beavatkozni a negativ kovetkezmények vagy kockazatok elkeriilése érdekében vagy
ledllitani a rendszert, amennyiben az nem rendeltetésszertien miikodik. Tekintettel arra, hogy a bizonyos biometrikus
azonosité rendszerek dltal megdllapitott hibas egyezés milyen komoly kovetkezményekkel jarhat az egyénekre nézve,
helyénval6 fokozott emberi feliigyeleti kovetelményt el6irni e rendszerekre vonatkozéan annak érdekében, hogy az
alkalmazo a rendszerbdl szarmazé azonositds alapjan semmilyen intézkedést vagy dontést ne hozhasson anélkiil,
hogy azt legaldbb két természetes személy kiilon ellendrizte és megerdsitette volna. Az emlitett személyek lehetnek
ugyanazon vagy kiillonbozé szervezet tagjai, és koztiik lehet a rendszert tizemeltet§ vagy haszndl6 személy is. Ez
a kovetelmény nem okozhat sziikségtelen terhet vagy késedelmet, és elegendd lehet, ha a kiilonb6zg személyek 4ltal
végzett killon ellenSrzéseket automatikusan rogzitik a rendszer édltal generdlt naplok. Tekintettel a biiniild6zés,
a migracio, a hatdrellenérzés és a menekiiltiigy teriiletének sajatossdgaira, ez a kovetelmény nem alkalmazandé
azokban az esetekben, amikor az unids vagy a nemzeti jog gy itéli meg, hogy alkalmazdsa ardnytalan.

A nagy kockdzati Ml-rendszereknek életciklusuk sordn kovetkezetesen kell teljesiteniiik, és a rendeltetésiik fényében,
valamint a technika dltalinosan elfogadott, mindenkori alldsival Gsszhangban megfelel§ szinti pontossigot,
stabilitdst és kiberbiztonsdgot kell garantdlniuk. A Bizottsdg, valamint az érintett szervezetek és érdekelt felek
Osztonozve vannak arra, hogy forditsanak kell§ figyelmet az Ml-rendszerekkel kapcsolatos kockdzatok és negativ
hatdsok csokkentésére. A teljesitménymutatok vdrhat6 szintjét fel kell tiintetni a haszndlati utasitdsban.
A szolgaltatokat arra siirgetik, hogy az emlitett informaci6kat viligos és konnyen érthetd, félreértésektdl és
megtévesztd kijelentésektdl mentes médon biztositsak az alkalmazok szdmadra. A torvényes metroldgidra vonatkozé
unids jog, tobbek kozott a 2014/31/EU (*) és a 2014/32[EU (*%) eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv célja
a mérések pontossagdnak biztositdsa, valamint a kereskedelmi tigyletek dtlathatésdgdnak és tisztességességének
el@segitése. Ezzel oOsszefiiggésben a Bizottsdgnak az érintett érdekelt felekkel és szervezetekkel, igy példaul
a metrologiai és teljesitményértékelési hatdsidgokkal egyiittmidkodve, adott esetben 6sztonoznie kell az
MI-rendszerekre vonatkozé referenciaértékek és mérési modszertanok kidolgozdsat. A Bizottsignak ennek sordn
oda kell figyelnie az MI-vel kapcsolatos metrologia és relevans mérési mutatdk teriiletén dolgozd nemzetkozi
partnerekre, és egyiitt kell mtikodnie azokkal.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/31/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a nem automatikus miikodésti mérlegek forgalmazdsara
vonatkozé tagédllami jogszabalyok harmonizaciéjarél (HL L 96., 2014.3.29., 107. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/32/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a mérémfiszerek forgalmazdsira vonatkozo tagallami
jogszabalyok harmonizdldsardl (HL L 96., 2014.3.29., 149. o.).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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(75) A mdszaki stabilitds kulcsfontossdgti kovetelmény a nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében. Reziliensnek kell
lenniiik az olyan kdros vagy mds mddon nemkivanatos magatartdssal szemben, amely a rendszer sajdt, illetve
a rendszer mikodési kornyezetének korldtaibol eredhet (pl. hibak, tévesztések, kovetkezetlenségek, varatlan
helyzetek). Ezért technikai és szervezeti intézkedéseket kell hozni a nagy kockdzatii Ml-rendszerek stabilitdsdnak
biztositdsa érdekében, példdul az ilyen kdros vagy mds moédon nemkivdnatos magatartds megel6zését vagy
minimalizaldst szolgdlé miszaki megolddsok tervezése és fejlesztése révén. Az emlitett miszaki megolddsok
magukban foglalhatnak példdul olyan mechanizmusokat, amelyek lehet6vé teszik a rendszer szdmdra, hogy
biztonsdgosan megszakitsa a mitkodését (vésziizemi tervek), ha bizonyos rendellenességek lépnek fel, vagy ha az
tizemelésre bizonyos el6re meghatdrozott hatdrokon kiviil keriil sor. Az e kockdzatokkal szembeni védelem hidnya
kihathat a biztonsagra, vagy negativan érintheti az alapvetd jogokat, példdul téves dontések vagy az MI-rendszer dltal
generalt helytelen vagy torzitott kimenetek miatt.

(76) A kiberbiztonsdg dont6 szerepet jatszik annak biztositdsdban, hogy az MI-rendszerek reziliensek legyenek a rendszer
sebezhet6ségét kihasznald, rossz szandékt harmadik felek arra irdnyuld kisérleteivel szemben, hogy megvaltoztassak
a rendszer haszndlatat, viselkedését vagy teljesitményét, illetve veszélyeztessék a biztonsdgi tulajdonsdgait. Az
MI-rendszerek elleni kibertdimadasok befolyasolhatnak MI-specifikus eszkozoket, igy példaul tanitdadat-készleteket
(pl. adatmérgezés) vagy betanitott modelleket (pl. ellenséges tdmaddsok vagy kovetkeztetS tdmaddsok), vagy
kihasznélhatjak az MI-rendszer digitélis eszkozeinek vagy az alapul szolgdld IKT-infrastruktiirdnak a sebezhetGségét.
A kockdzatoknak megfelel kiberbiztonsdgi szint biztositdsa érdekében ezért a nagy kockdzati Ml-rendszerek
szolgaltatbinak megfelels intézkedéseket, példaul biztonsdgi ellenSrzéseket kell alkalmazniuk, adott esetben
figyelembe véve az alapul szolgald IKT-infrastruktiirat is.

(77) Az e rendeletben foglalt, a stabilitdsra és a pontossdgra vonatkozo kovetelmények sérelme nélkiil, a digitdlis elemeket
tartalmazo termékekre vonatkozé horizontalis kiberbiztonsagi kovetelményekrdl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet hatélya ald tartoz6 nagy kockazatii MI-rendszerek e rendelet szerinti kiberbiztonsagi kovetelményeknek val6
megfelelése az emlitett rendelettel 6sszhangban igazolhat6 az emlitett rendeletben foglalt alapvets kiberbiztonsagi
kovetelményeknek valé megfeleléssel. Azon nagy kockdzatd MI-rendszerek, amelyek megfelelnek a digitélis elemeket
tartalmazo termékekre vonatkozé horizontdlis kiberbiztonsdgi kovetelményekrél sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet alapvet§ kovetelményeinek, tgy tekintend6k, mint amelyek megfelelnek az e rendeletben foglalt
kiberbiztonsagi kovetelményeknek, amennyiben e kovetelmények teljesiilését az emlitett rendelet alapjan kidllitott
EU-megfelel6ségi nyilatkozat vagy annak részei igazoljdk. E célbdl az e rendelettel dsszhangban nagy kockazati
MI-rendszerként besorolt, digitdlis elemeket tartalmazé termékekkel Osszefiigg8 kiberbiztonsagi kockazatoknak
a digitalis elemeket tartalmazé termékekre vonatkozé horizontilis kiberbiztonsagi kovetelményekrdl sz616 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd értékelése sordn foglalkozni kell az MI-rendszer kiberreziliencidjara
jelentett kockdzatokkal jogosulatlan harmadik felek arra irdnyulé kisérletei tekintetében, hogy a rendszer
sebezhetdségének kiakndzdsa révén megvdltoztassak a rendszer haszndlatat, viselkedését vagy teljesitményét,
beleértve az olyan Ml-specifikus sebezhetSségeket is, mint az adatmérgezés vagy az ellenséges tdmaddsok, valamint
adott esetben e rendelet kovetelményeivel 6sszhangban az alapvetd jogokat érinté kockazatokkal.

(78) Az e rendeletben el6irt megfelelgségértékelési eljardst kell alkalmazni a digitdlis elemeket tartalmazé termékekre
vonatkozé horizontalis kiberbiztonsagi kovetelményekrél sz6lo eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald
tartozd és e rendelettel Gsszhangban nagy kockazati MI-rendszerként besorolt, digitdlis elemeket tartalmazd
termékekre vonatkozé alapvet§ kiberbiztonsdgi kovetelményekre. Ez a szabdly azonban nem vezethet a digitdlis
elemeket tartalmazé termékekre vonatkozo horizontélis kiberbiztonsagi kovetelményekrdl sz616 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozo, digitdlis elemeket tartalmazé kritikus termékek szitkséges megbizhatdsagi
szintjének csokkentéséhez. Ezért e szabdlytdl eltérve, az e rendelet hatdlya ald tartoz6 és a digitdlis elemeket
tartalmazo termékekre vonatkozé horizontdlis kiberbiztonsdgi kovetelményekrél sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet értelmében digitdlis elemeket tartalmazé fontos és kritikus terméknek mindsiild olyan nagy kockdzatt
MI-rendszerekre, amelyekre az e rendelet mellékletében emlitett, bels§ ellenSrzésen alapuldé megfelelGségértékelési
eljards alkalmazand6, a digitdlis elemeket tartalmazé termékekre vonatkozé horizontalis kiberbiztonsagi
kovetelményekrdl szolé eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet megfelel6ségértékelésre vonatkozd rendelkezései
alkalmazandok az emlitett rendeletben foglalt kiberbiztonsdgi kovetelmények tekintetében. Ebben az esetben az
e rendelet hatdlya ald tartozé minden egyéb szempont tekintetében az e rendelet mellékletében meghatirozott,
a bels§ ellenSrzésen alapulé megfelelGségértékelési eljdrasra vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni. Az
ENISA-nak a kiberbiztonsdgi politika terén rendelkezésre all6 ismereteire és szakértelmére, valamint az (EU)
2019/881 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () alapjan az ENISA-ra ruhdzott feladatokra épitve a Bizottsdgnak
egyiitt kell mitkodnie az ENISA-val az MI-rendszerek kiberbiztonsdgaval kapcsolatos kérdésekben.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/881 rendelete (2019. dprilis 17.) az ENISA-rdl (az Eurépai Uni6s Kiberbiztonsagi
Ugynokségrdl) és az informdcids és kommunikacios technoldgidk kiberbiztonsdgi tandsitdsardl, valamint az 526/2013/EU rendelet
hatélyon kiviil helyezésérdl (kiberbiztonsagi jogszabdly) (HL L 151., 2019.6.7., 15. o.).
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Helyénval6, hogy valamely nagy kockdzati Ml-rendszer forgalomba hozataldért vagy tizembe helyezéséért
felel6sséget vallaljon egy konkrét — a szolgdltatoként meghatarozott — természetes vagy jogi személy, fuggetleniil
att6l, hogy az emlitett természetes vagy jogi személy az a személy-e, aki a rendszert tervezte vagy fejlesztette.

A fogyatékossiggal €16 személyek jogairdl sz6l6 ENSZ-egyezmény aldirdiként az Unid és a tagillamok jogi
kotelezettséget viselnek azért, hogy megvédjék a fogyatékossiggal €16 személyeket a megkiilonboztetéssel szemben,
és elémozditsdk egyenl@ségiiket, biztositsik, hogy a fogyatékossiggal €16 személyek mésokkal egyenl$ alapon
hozzaférjenek az informacids és kommunikdacids technologidkhoz és rendszerekhez, és biztositsdk a fogyatékossaggal
él6 személyek magdnéletének tiszteletben tartdsat. Tekintettel az MI-rendszerek novekvs jelentSségére és
hasznalatdra, az egyetemes tervezés elveinek minden 1j technoldgidra és szolgdltatdsra valé alkalmazdsinak az
MI-technoldgidk éltal potencidlisan érintett vagy azt haszndlé minden személy — tobbek kozott a fogyatékossiggal
¢él6k — szamara biztositania kell a teljes kort és egyenld hozzaférést oly médon, hogy az teljes mértékben figyelembe
vegye velesziiletett méltosagukat és sokféleségiiket. Ezért alapvet§ fontossdgt, hogy a szolgéltatok biztositsdk az
akaddlymentességi kovetelményeknek, tobbek kozott az (EU) 2016/2102 eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (*%) és az (EU) 2019/882 irdnyelvnek valé maradéktalan megfelelést. A szolgdltatoknak biztositaniuk
kell az e kovetelményeknek vald, kialakitas dltali beépitett megfelelést. Ezért a sziikséges intézkedéseket a lehetd
legnagyobb mértékben be kell épiteni a nagy kockdzati MI-rendszer kialakitdsaba.

......

értékelési eljards elvégzését, el kell készitenie a vonatkozé dokumentécidt, és 1étre kell hoznia egy stabil, forgalomba
hozatal utdni nyomonkévetési rendszert. A nagy kockdzati MI-rendszerek azon szolgiltatéi szdmdra, amelyek

......
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unids jog kozotti kiegészits jelleget figyelembe kell venni a jovébeli szabvanyositdsi tevékenységek sordn vagy
a Bizottsdg dltal elfogadott irdnymutatdsokban is. A nagy kockdzatd Ml-rendszereket sajit haszndlatra tizembe

......

......

sajatossagait, valamint az érintett hatdsdg hatdskoreit és szervezetét.

E rendelet érvényesitésének lehet6vé tétele és az {izemeltet6k szdmdra egyenlS versenyfeltételek megteremtése
érdekében, valamint figyelembe véve a digitalis termékek rendelkezésre bocsatdsanak kiilonboz8 formdit, fontos
annak biztositdsa, hogy minden koriilmények kozott legyen egy olyan, az Unidban letelepedett személy, aki meg
tudja adni a hatdsagoknak az MlI-rendszerek megfelelgségével kapcsolatos minden szitkséges informdciot. Ezért
MI-rendszereiknek az Uni6ban valé rendelkezésre bocsdtdsit megel6z8en a harmadik orszdgokban letelepedett
szolgéltatoknak irdsbeli meghatalmazdssal ki kell nevezniiik egy, az Uni6ban letelepedett meghatalmazott képvisel6t.
A meghatalmazott képvisel§ kulcsszerepet jitszik a nem az Unidban letelepedett szolgaltatok altal az Unidban
forgalomba hozott vagy iizembe helyezett nagy kockazati MI-rendszerek megfelel6ségének biztositdsdban, tovdbba
az Uni6ban letelepedett kapcsolattartd szerepét betoltve.

Tekintettel az MI-rendszerek értéklancdnak jellegére és Osszetettségére, valamint Gsszhangban az j jogszabalyi
kerettel, alapvet§ fontossdgt a jogbiztonsdg garantdldsa és az e rendeletnek valé megfelelés megkonnyitése. Ezért
egyértelmiivé kell tenni az emlitett értéklanc mentén a relevans gazdasagi szereplék — igy példaul az Ml-rendszerek
fejlesztéséhez esetlegesen hozzdjaruld importérok és forgalmazdk — szerepét és konkrét kotelezettségeit. Bizonyos
helyzetekben az emlitett gazdasdgi szereplék egyszerre tobb szerepben is eljarhatnak, és ezért az emlitett
szerepekhez tarsuld valamennyi relevdns kotelezettséget egyiittesen kell teljesiteniitk. Az tizemeltetd példaul
egyszerre jarhat el forgalmazoként és importérként.

A jogbiztonsag biztositdsa érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy bizonyos konkrét feltételek mellett barmely
forgalmazot, importdrt, alkalmazot vagy egyéb harmadik felet tigy kell tekinteni, hogy valamely nagy kockdzatt
MI-rendszer szolgéltat6ja, és ezért vallalnia kell valamennyi relevins kotelezettséget. Ilyen helyzet dllna el6, ha az
emlitett fél egy mar forgalomba hozott vagy iizembe helyezett nagy kockdzatd Ml-rendszeren feltiinteti a nevét vagy
a védjegyét, az olyan szerzédéses megallapoddsok sérelme nélkill, amelyek a kotelezettségek mdsképp torténd
megosztasat irjak el6. Ilyen helyzet dllna el§ akkor is, ha az emlitett fél jelent6s moddositast hajt végre egy mér
forgalomba hozott vagy mdr {izembe helyezett nagy kockdzatii Ml-rendszeren oly médon, hogy az e rendelettel
osszhangban tovdbbra is nagy kockdzati Ml-rendszer marad, vagy jelentdsen médositja egy olyan Ml-rendszer
rendeltetését — beleértve az dltaldnos céld MI-rendszereket is —, amelyet nem mindsitettek nagy kockdzatinak, és
amelyet mar forgalomba hoztak vagy tizembe helyeztek oly médon, hogy az érintett Ml-rendszer ezen rendelettel
osszhangban nagy kockazatti MI-rendszerré vélik. Az emlitett rendelkezéseket az 0j jogszabalyi kereten alapuld azon
egyes uniés harmonizacids jogszabalyokban megdllapitott konkrétabb rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni,
amelyekkel egyiitt kell e rendeletet alkalmazni. Példdul az (EU) 2017/745 rendelet 16. cikkének (2) bekezdését —

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/2102 irdnyelve (2016. oktdber 26.) a kozszférabeli szervezetek honlapjainak és
mobilalkalmazésainak akaddlymentesitésérdl (HL L 327., 2016.12.2,, 1. o.).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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amely megdllapitja, hogy bizonyos véltoztatisok nem tekintend6k egy adott eszkdz olyan moédositdsanak, amely
befolyasolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek valé megfelelését — tovabbra is alkalmazni kell az emlitett
rendelet értelmében vett orvostechnikai eszkoéznek mindsiil6 nagy kockdzati MI-rendszerekre.

(85) Az dltaldnos céld Ml-rendszerek haszndlhatok 6nmagukban, nagy kockdzatti Ml-rendszerként vagy mds nagy
kockdzati Ml-rendszerek alkotéelemeiként. Ezért sajitos jellegitk miatt és a felelGsségi koroknek a mester-
ségesintelligencia-értéklanc mentén torténé méltinyos megosztasanak biztositdsa érdekében az ilyen rendszerek
szolgaltatéinak — fuggetleniil attdl, hogy azokat mds szolgéltatok haszndlhatjdk-e nagy kockdzatd Ml-rendszerként
vagy nagy kockazati Ml-rendszerek alkotdelemeként, és amennyiben e rendelet masként nem rendelkezik —
szorosan egyiitt kell mtikodniiik egyrészt a relevans nagy kockdzatd MI-rendszerek szolgaltatival annak érdekében,
hogy azok meg tudjanak felelni az e rendelet szerinti relevins kotelezettségeknek, mdsrészt az e rendelet alapjan
létrehozott illetékes hatésdgokkal.

(86)  Amennyiben az ezen rendeletben meghatarozott feltételek alapjan az MI-rendszert eredetileg forgalomba hozé vagy
tizembe helyez8 szolgaltatd e rendelet alkalmazdsa céljabdl tobbé nem tekinthet§ szolgédltatonak, és amennyiben
e szolgdltaté kifejezetten nem zdrta ki az Ml-rendszer nagy kockdzati Ml-rendszerré alakitdsdt, az emlitett
szolgédltatbnak mindazondltal szorosan egyiitt kell mikodnie és rendelkezésre kell bocsdtania a szitkséges
informécidkat, valamint biztositania kell az észszertien elvarhaté technikai hozzaférést és egyéb segitséget, amelyre
az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségek teljesitése érdekében sziikség van, kiilonosen a nagy kockdzati
MI-rendszerek megfelelgségértékelésnek vald megfelelés tekintetében.

(87) Tovabbd amennyiben egy olyan nagy kockdzatd Ml-rendszer, amely az 0j jogszabdlyi kereten alapulé unibs
harmonizaciés jogszabdlyok hatdlya ald tartozé terméknek a biztonsagi alkotérésze, nem keriil a terméktdl
fuggetleniil forgalomba hozatalra vagy tizembe helyezésre, a vonatkozd jogszabdlyban meghatdrozott termék-
gyarténak kell teljesitenie a szolgdltat6 e rendeletben meghatdrozott kotelezettségeit, és igy kiilonosen biztositania
kell, hogy a végtermékbe bedgyazott MI-rendszer megfeleljen e rendelet kovetelményeinek.

(88) Az MI-értéklanc mentén gyakran tobb fél is szolgaltat MI-rendszereket, eszkozoket és nydjt ilyen szolgéltatdsokat,
emellett pedig olyan alkotéelemeket vagy folyamatokat is szolgaltat, amelyeket a szolgéltatd beépit az Ml-rendszerbe
olyan kiilonb6z8 célok megvaldsitisa érdekében, mint példdul a modellek tanitdsa, a modellek djratanitasa,
a modellek tesztelése és értékelése, a szoftverbe vald integralds vagy a modellfejlesztés egyéb vonatkozdsai. Ezek
a felek fontos szerepet jatszanak az értékldncban azon nagy kockdzatii Ml-rendszer szolgdltat6ja szempontjabdl,
amelybe MI-rendszereiket, eszkozeiket, szolgaltatdsaikat, alkotéelemeiket vagy folyamataikat integraljak, és — sajat
szellemitulajdon-jogaik vagy tzleti titkaik veszélyeztetése nélkil — irdsbeli megallapodds révén, a technika
dltaldnosan elfogadott, mindenkori dlldsa alapjan at kell adnia a sziikséges informdcidkat, képességeket, technikai
hozzaférést és egyéb segitséget az emlitett szolgdltatonak, annak érdekében, hogy a szolgiltat6 teljes mértékben
eleget tudjon tenni az e rendeletben foglalt kotelezettségeknek.

(89) Az adltaldnos céld MI-modellektd] eltér eszkozoket, szolgaltatdsokat, folyamatokat vagy Mi-alkotéelemeket
nyilvanosan hozzaférhet6vé tevé harmadik felek nem kotelezhetSk arra, hogy megfeleljenek az MI-értéklanc mentén
fennallo felel6sségi korokre vonatkozd kovetelményeknek, kilondsen az azokat haszndlé vagy integrdld
szolgéltatéval szemben, amennyiben az emlitett eszkozoket, szolgaltatdsokat, folyamatokat vagy MI-alkotdelemeket
szabad és nyilt forraskddid licenc alapjin teszik hozzdférhetGvé. A szabad és nyilt forrdskodi eszkozok,
szolgaltatdsok, folyamatok és Ml-alkotéelemek fejleszt8it azonban 6sztondzni kell a széles korben elfogadott
dokumentacids gyakorlatok, igy példdul modellkdrtydk és adatlapok alkalmazdsdra, hogy ezéltal felgyorsitsak az
informdcidmegosztast az MI-értéklancban, lehetévé téve a megbizhaté Ml-rendszerek elémozditdsat az Unidban.

(90) A Bizottsdg onkéntes mintafeltételeket dolgozhat ki és ajanlhat a nagy kockdzatd Ml-rendszerek szolgiltatdi és
a nagy kockdzatd Ml-rendszerekhez haszndlt vagy azokba integrélt eszkozoket, szolgdltatdsokat, alkotéelemeket
vagy folyamatokat szolgdltat6 harmadik felek kozotti szerz8désekre vonatkozodan, ezzel elGsegitve az
egyiittmiikodést az értéklinc mentén. Az onkéntes mintafeltételek kidolgozdsa sordn a Bizottsdgnak figyelembe
kell vennie az egyes dgazatokban vagy iizleti tigyekben alkalmazandé lehetséges szerz8déses kovetelményeket.

(91)  Tekintettel az MI-rendszerek jellegére, valamint az esetlegesen a hasznalatukkal osszefiiggésben a biztonsdg és az
alapveté jogok tekintetében felmeriild kockazatokra, ideértve azt is, hogy biztositani kell az MI-rendszer
teljesitményének valds koriilmények kozott torténd, megfelels nyomon kovetését, helyénvald konkrét kotelezettsé-
geket meghatdrozni az alkalmazok szdmdra. Az alkalmazéknak killonosen megfelel§ technikai és szervezeti
intézkedéseket kell hozniuk annak biztositasa érdekében, hogy a hasznélati utasitdsokkal osszhangban hasznaljak
a nagy kockdzati Ml-rendszereket, és bizonyos egyéb kotelezettségeket is el§ kell irni az MI-rendszerek
mikodésének nyomon kovetésére és adott esetben a nyilvantartds vezetésére vonatkozdan. Tovabbd, az
alkalmazoknak biztositaniuk kell, hogy a hasznalati utasitds és az emberi feliigyelet e rendeletben meghatdrozott
végrehajtasara kijelolt személyek rendelkezzenek az emlitett feladatok megfelel§ ellitdsdhoz szitkséges szakérte-
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lemmel, kiilonosen megfelel§ szintl MI-jartassaggal, képzettséggel és felhatalmazassal. Az emlitett kotelezettségek
nem ¢érinthetik az alkalmazéknak a nagy kockazatti MlI-rendszerekkel kapcsolatos, unids vagy nemzeti jog szerinti
egyéb kotelezettségeit.

E rendelet nem érinti a munkaltatéknak az uniés vagy nemzeti jog és gyakorlat — tobbek kozott a 2002/14/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () — szerinti, a munkavéllaloknak vagy képviseliknek az MI-rendszerek
izembe helyezésével vagy haszndlatdval kapcsolatos dontésekrdl valod tdjékoztatdsdra, illetve tdjékoztatdsira és
a veliik folytatott konzultdciéra vonatkozé kotelezettségeket. Tovabbra is sziikséges biztositani a munkavéllalok és
képviselSik tdjékoztatdsit a nagy kockdzati Ml-rendszerek tervezett munkahelyi bevezetésérdl, amennyiben az
emlitett tajékoztatasi, illetve tdjékoztatdsi és konzultdcios kotelezettségek mds jogi eszkozokben foglalt feltételei nem
teljesiilnek. Ezen tilmenden az ilyen tdjékoztatashoz vald jog kiegészitd jellegi és sziikséges az e rendelet alapjaul
szolgdl6 alapvet§ jogok védelmére irdnyuld célkitlizés tekintetében. Ebben a rendeletben ezért erre vonatkozd
tdjékoztatdsi kovetelményt kell meghatdrozni, a munkavillalok meglévé jogainak sérelme nélkiil.

Az MI-rendszerekkel kapcsolatos kockdzatok keletkezhetnek egyrészt az ilyen rendszerek kialakitdsanak madjabdl,
mdsrészt szdrmazhatnak abbdl is, ahogyan az Ml-rendszereket haszndljadk. A nagy kockdzati Ml-rendszerek
alkalmazoi ezért kritikus szerepet jatszanak az alapvet§ jogok védelmében, kiegészitve az Ml-rendszer fejlesztése
sordn a szolgdltatd kotelezettségeit. Helyzetitknél fogva az alkalmazdk képesek a legjobban megérteni, hogy
konkrétan hogyan haszndljdk majd a nagy kockdzati Ml-rendszert, és ezért azonositani tudnak a fejlesztési
szakaszban el6re nem latott jelentSs potencidlis kockdzatokat, mivel pontosabban ismerik a felhasznéldsi kontextust,
a valdszintileg érintett személyeket vagy személyek csoportjait, ideértve a kiszolgdltatott csoportokat is. Az
e rendelet egyik mellékletében felsorolt nagy kockazatii MI-rendszerek alkalmazdi szintén kritikus szerepet jatszanak
a természetes személyek tdjékoztatdsiban, és — amikor természetes személyekkel kapcsolatos dontéseket hoznak
vagy segitséget nydjtanak a természetes személyekkel kapcsolatos dontések meghozataldban — adott esetben
tdjékoztatniuk kell a természetes személyeket arrél, hogy esetitkben nagy kockdzatt MlI-rendszert hasznalnak. Ebben
a tdjékoztatdsban szerepelnie kell az MI-rendszer rendeltetésének és a rendszer dltal hozott dontések tipusanak. Az
alkalmazonak tdjékoztatnia kell a természetes személyeket az e rendeletben meghatdrozott, magyarazathoz val6
jogukrol is. A biintildozési célokra haszndlt nagy kockazati MI-rendszerek tekintetében az emlitett kotelezettséget az
(EU) 2016/680 iranyelv 13. cikkével 6sszhangban kell végrehajtani.

Az MI-rendszerek biniildozési céld, biometrikus azonositdsra torténd felhasznaldsa sordn a biometrikus adatok
barminem kezelésének meg kell felelnie az (EU) 2016/680 irdnyelv 10. cikkének, amely csak akkor teszi lehet6vé az
ilyen adatkezelést, ha arra feltétleniil sziikség van, az érintett jogaira és szabadsdgaira vonatkozé megfelel8 garancidk
mellett, és amennyiben azt az unids vagy tagéllami jog lehet6vé teszi. Az ilyen felhaszndlds engedélyezése esetén
tiszteletben kell tartani az (EU) 2016/680 irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott elveket is, beleértve
a kezelés jogszertiségét, a kezelés tisztességes voltat és az atlathatosagot, a célhoz kotottséget, a pontossagot és
a tdrolds korldtozdsat.

Az alkalmazandé unids jog, kiilonosen az (EU) 2016/679 rendelet és az (EU) 2016/680 irdnyelv sérelme nélkiil,
tekintettel a nem valds idejii tavoli biometrikus azonositd rendszerek tolakodé jellegére, a nem valds idejdi tavoli
biometrikus azonosit6 rendszerek hasznélatdra vonatkozoban biztositékokat kell meghatdrozni. A nem valds idejd
tavoli biometrikus azonosité rendszereket mindig ardnyos és jogszerti médon, a feltétlentl szitkséges mértékben —
tehdt célzottan — kell haszndlni az azonositandd személyek, a helyszin és az iddbeli hatily tekintetében, és
a haszndlatnak jogszertien rogzitett videofelvételek zart adatkészlete alapjan kell torténnie. A nem valds idejdi tavoli
biometrikus azonosité rendszereket semmi esetre sem szabad a biniildozés keretében olyan médon felhasznalni,
hogy az megkiilonboztetés nélkilli megfigyeléshez vezessen. A nem valds idejdi tévoli biometrikus azonositdsra
vonatkoz6 feltételek semmi esetre sem szolgdlhatnak alapul a valds idejti tavoli biometrikus azonositdsra vonatkoz6
tilalom és az arra vonatkoz6 szigora kivételek megkeriiléséhez.

Az alapvet§ jogok védelmének hatékony biztositdsa érdekében a nagy kockazati Mi-rendszerek olyan
alkalmazoinak, amelyek kozjogi szervnek mindsiilnek vagy amelyek kozszolgaltatdsokat nytjté6 maganszervezetek,
tovabbd az e rendelet egyik mellékletében felsorolt, bizonyos nagy kockdzati MI-rendszerek alkalmazéinak — igy
példdul a bankoknak vagy a biztositoknak — a haszndlatbavétel el6tt alapvetSjogi hatdsvizsgdlatot kell végezniiik.
Magdnszervezetek is nydjthatnak a magdnszemélyek szdmdra fontos, dllami jellegli szolgdltatdsokat. Az ilyen
kozszolgaltatdsokat nytjté6 maginszervezetek kozérdekd feladatokkal dllnak kapcsolatban, példdul az oktatds, az
egészségiigy, a szocidlis szolgéltatdsok, a lakhatds és az igazsdgszolgaltatas teriiletén. Az alapvetGjogi hatdsvizsgdlat
célja, hogy az alkalmazo azonositsa a valdszindleg érintett egyének vagy egyének csoportjainak jogait érinté konkrét
kockdzatokat, és azonositsa az emlitett kockdzatok bekovetkezése esetén meghozandé intézkedéseket. A hatdsvizs-
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gélatot a nagy kockdzatd Ml-rendszer bevezetését megel6zden kell lefolytatni, és aktualizdlni kell, ha az alkalmazé

Az Eurpai Parlament és a Tandcs 2002/14/[EK irdnyelve (2002. marcius 11.) az Eurépai Kozosség munkavallaldinak tdjékoztatdsa és
a veliik folytatott konzultdci6 dltaldnos keretének létrehozdsardl (HL L 80., 2002.3.23., 29. o.).
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tgy itéli meg, hogy a relevans tényezdk barmelyike megvaltozott. A hatdsvizsgalat keretében azonositani kell az
alkalmazo azon relevins folyamatait, amelyekben a nagy kockdzatd Ml-rendszert a rendeltetésének megfelelGen
haszndlni fogjak, és tartalmaznia kell annak leirdsdt, hogy a rendszert milyen idStartamon keresztiil és milyen
gyakran hasznaljdk majd, valamint azon természetes személyek és csoportok konkrét kategéridinak leirdsdt, akiket és
amelyeket a rendszer a konkrét felhaszndldsi kontextusban valdszintleg érint. A vizsgalatnak ki kell terjednie az
emlitett személyek vagy csoportok alapvetd jogaira valdszintileg hatdst gyakorlé konkrét kir kockdzatdnak
azonositasdra is. Ezen vizsgalat elvégzése sordn az alkalmazonak figyelembe kell vennie a hatds megfeleld értékelése
szempontjabdl relevans informdcidkat, tobbek kozott, de nem kizdrélag a nagy kockdzati Ml-rendszer szolgéltatdja
dltal a hasznalati itmutatéban megadott informdciokat. Az azonositott kockdzatok fényében az alkalmazdoknak meg
kell hatdrozniuk az emlitett kockdzatok bekovetkezése esetén meghozandd intézkedéseket, ideértve példdul az
emlitett konkrét felhasznéldsi kontextusban alkalmazott irdnyitdsi intézkedéseket, igy példdul a haszndlati utasitds
szerinti emberi feliigyeletre vonatkozd szabdlyokat vagy a panaszkezelési és jogorvoslati eljardsokat, mivel ezek
a felhaszndlds konkrét eseteiben hozzdjirulhatnak az alapvet§ jogokat érint6 kockdzatok enyhitéséhez.
A hatdsvizsgdlat elvégzését kovetSen az alkalmazonak értesitenie kell az érintett piacfeliigyeleti hat6sagot. Adott
esetben a hatdsvizsgalat elvégzéséhez sziikséges relevans informaciok osszegyftijtése érdekében a nagy kockdzati
MI-rendszerek alkalmazdi — kiilonosen ha az MI-rendszereket a kozszféraban haszndljék — bevonhatjdk az érintett
érdekelt feleket, ideértve az MI-rendszer éltal valdszintileg érintett személyek csoportjainak képvisel6it, fiiggetlen
szakértSket és civil tdrsadalmi szervezeteket az ilyen hatdsvizsgalatok elvégzésébe és a kockdzatok bekovetkezése
esetén meghozand6 intézkedések kidolgozdsiba. A Mesterséges Intelligencidval Foglalkoz6 Eurdpai Hivatalnak (a
tovabbiakban: MI-hivatal) sablont kell kidolgoznia a megfelelés el@segitése és az alkalmazékra hdrulé adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében.

(97) A jogbiztonsdg lehetdvé tétele érdekében az dltaldnos céld MI-modellek fogalmdt egyértelmdien meg kell hatdrozni,
és el kell killoniteni az MI-rendszerek fogalmatél. A fogalommeghatdrozdsnak az dltaldnos célt MI-modellek {6
funkciondlis jellemz&in kell alapulnia, kiilonos tekintettel a modell altalinossdgdra és kiilonféle feladatok széles
korének kompetens elvégzésére vald képességére. Ezeket a modelleket jellemz8en nagy mennyiség(i adattal tanitjak,
kiilonboz8 modszerekkel — példaul onfeliigyelt, feliigyelet nélkiili vagy megerGsitéses tanuldssal. Az dltaldnos céla
MI-modellek kiilonb6z6 mddon keriilhetnek forgalomba, tobbek kozott konyvtdrakon vagy alkalmazdsprogramo-
zasi felileteken (API-kon) keresztiil, kozvetlen letoltés formdjdban vagy fizikai példanyként. Ezek a modellek tovabb
modosithatok vagy finomithatok dj modellekké. Bar az MI-modellek az MI-rendszerek alapvetd alkotéelemei,
onmagukban nem mindsiilnek MI-rendszereknek. Az MI-modellek tovabbi alkotdelemek, példaul felhaszndléi feliilet
hozzdaddsat teszik sziikségessé ahhoz, hogy MI-rendszerekké vdljanak. Az MI-modelleket jellemzden az
MI-rendszerekbe integraljak, és azok részét képezik. E rendelet egyedi szabdlyokat dllapit meg az dltaldnos célu
MI-modellekre és a rendszerszinti kockazatot jelent6 dltalinos céli MI-modellekre vonatkozdan, amelyeket akkor is
alkalmazni kell, ha ezek a modellek integraltak vagy egy MI-rendszer részét képezik. Lényeges, hogy az édltalanos céli
MI-modellek szolgaltatéira vonatkozé kotelezettségeket alkalmazni kell az dltaldnos céli MI-modellek forgalomba
hozatalatol kezdve. Ha egy altalanos célt MI-modell szolgaltat6ja sajat modellt épit be sajat, MI-rendszerébe, amelyet
forgalomba hoz vagy tizembe helyez, az adott modellt tigy kell tekinteni, mint ami forgalomban van, és ezért — az
MI-rendszerekre vonatkoz6 kotelezettségeken felill — az e rendeletben a modellekre vonatkozéan meghatdrozott
kotelezettségeket tovabbra is alkalmazni kell. A modellekre vonatkozéan megdllapitott kotelezettségek nem
alkalmazanddk abban az esetben, ha egy sajat modellt olyan, tisztin belsé folyamatokhoz haszndlnak fel, amelyek
nem nélkiilozhetetlenek egy termék vagy szolgéltatds harmadik felek részére torténd nyujtasdhoz, és ez nem érinti
a természetes személyek jogait. A rendszerszintli kockdzatot jelentd éltaldinos céld MI-modellekre mindig
vonatkozniuk kell az e rendelet szerinti relevins kotelezettségeknek, tekintettel a potencidlis, jelentésen negativ
hatdsaikra. A fogalommeghatirozds nem terjedhet ki a forgalomba hozatal el6tt kizdrdlag kutatdsi, fejlesztési és
prototipus-alkotasi tevékenységek céljabdl hasznalt MI-modellekre. Ez nem érinti az e rendeletnek valé megfelelésre
vonatkozé kotelezettséget, amennyiben az emlitett tevékenységeket kovetGen a modellt forgalomba hozzak.

(98)  Mivel egy modell dltalanossdgdt tobbek kozott szdmos paraméter is meghatdrozhatja, a legaldbb egymillidrd
paramétert tartalmazd és nagy adatmennyiséggel, nagy 1éptékdi onfeliigyelet mellett tanitott modelleket tgy kell
tekinteni, mint amelyek jelentds dltalanossdgot mutatnak, és alkalmasak a kiilonbozg feladatok széles korének
kompetens elvégzésére.

(99) A nagy generativ MIl-modellek az altalinos célt MI-modellek tipikus példdi, mivel rugalmas tartalomeldallitast
tesznek lehetévé, példaul szoveg, audio, képek vagy vided formdjaban, amelyekbe konnyen beleillik kiilonféle
feladatok széles kore.

(100) Ha egy éltalanos céla MI-modellt MI-rendszerbe integralnak vagy ha a modell az MI-rendszer részét képezi, akkor ezt
a rendszert altaldnos céli Ml-rendszernek kell tekinteni, amennyiben az emlitett integracié miatt a rendszer képes
szdmos killonb6zé célt szolgdlni. Az 4ltaldnos célt MI-rendszerek hasznalhatok kozvetleniil, vagy integralhatok mds
MI-rendszerekbe.
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Az dltalanos célt MI-modellek szolgaltatoi kiilonleges szerepet jatszanak és kiilonleges felel@sséget viselnek
a mesterségesintelligencia-értékldnc mentén, mivel az dltaluk biztositott modellek szdmos downstream rendszer
alapjat képezhetik, amelyeket gyakran downstream szolgaltatok biztositanak, ez pedig a modellek és azok
képességeinek alapos ismeretét teszi sziikségessé, egyrészt hogy integrdlni tudjdk a modelleket a termékeikbe,
mdsrészt hogy eleget tegyenek az ezen, illetve mds rendeletek szerinti kotelezettségeiknek. Ezért ardnyos
atlathat6sagi intézkedéseket kell megdllapitani, beleértve a dokumenticié elkészitését és naprakészen tartdsat,
valamint az dltaldnos céli MI-modellre vonatkozé informdacidk nytjtdsit a downstream szolgdltatok dltali
haszndlatra. A miszaki dokumentaci6t az altaldnos céli MI-modell szolgéltatdjanak kell elkészitenie és naprakészen
tartania annak érdekében, hogy azt kérésre az Ml-hivatal és az illetékes nemzeti hatdsdgok rendelkezésére bocsassa.
Az ilyen dokumentdciéba minimalisan belefoglalandé elemeket meg kell hatdrozni e rendelet konkrét
mellékleteiben. A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy a folyamatosan valtozé technoldgiai fejlédés fényében
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok révén modositsa az emlitett mellékleteket.

Az olyan szoftverek és adatok, koztitk a modellek, amelyeket — a nyilt megosztést, és a felhaszndlok éltali szabad
hozzaférést, haszndlatot, modositdst és terjesztést mind eredeti, mind mddositott formaban lehet6vé tévs — szabad és
nyilt forrdsk6da licenc alapjan bocsdtanak ki, hozzdjarulhatnak a kutatdshoz és az innovéciéhoz a piacon, és jelentds
novekedési lehetGségeket biztosithatnak az unids gazdasdg szdmdra. A szabad és nyilt forrdsk6da licenc alapjn
kibocsatott altalanos céld MI-modelleket magas szintii atlathatosigot és nyitottsagot biztositoként kell tekinteni,
amennyiben azok paramétereit — beleértve a sulyokat, a modell architektirdjira vonatkozé informdciokat és
a modellhaszndlatra vonatkozé informdciokat — nyilvanosan hozzaférhetévé teszik. A licencet akkor is szabad és
nyilt forrdskddinak kell tekinteni, ha lehet6vé teszi a felhaszndlok szdmdra a szoftverek és adatok futtatdsat,
maésoldsat, terjesztését, tanulmanyozdsit, modositdsat és tokéletesitését, beleértve a modelleket is, feltéve, hogy
feltiintetik a modell eredeti szolgaltatdjat, és tiszteletben tartjdk az azonos vagy osszehasonlithatd terjesztési
feltételeket.

A szabad és nyilt forraskédi Ml-alkotéelemek magukban foglaljdk az adott MI-rendszer szoftvereit és adatait —
beleértve a modelleket és az dltaldnos célt MI-modelleket —, eszkozeit, szolgdltatdsait vagy folyamatait. A szabad és
nyilt forrdskodi Ml-alkotéelemek killonboz8 csatorndkon keresztiil biztosithatok, beleértve a szabadon hozza-
férhet§ adattdrakon torténé fejlesztésiiket is. E rendelet alkalmazdsiban az olyan Ml-alkotéelemek, amelyeket dij
ellenében bocsatanak rendelkezésre vagy mds médon hasznalnak bevétel szerzésére — példéul az Ml-alkotbelemhez
kapcsolodd technikai tdmogatds vagy egyéb szolgéltatdsok, tobbek kozott szoftverplatformon keresztiil torténd
nyGjtdsa vagy a személyes adatoknak kizdrolagosan a szoftver biztonsdgdnak, kompatibilitisinak vagy
interoperabilitdsdnak javitdsa céljabol torténd felhaszndldstdl eltérd felhaszndldsa révén —, nem részesiilhetnek
a szabad és nyilt forrdskddi Ml-alkotéelemekre vonatkozd kivételek elényeibdl, a mikrovéllalkozasok kozotti
tigyletek kivételével. Az a tény, hogy Ml-alkotéelemeket nyilt adattdrakon keresztil rendelkezésre bocsitanak,
onmagdban nem mindsiilhet bevételszerzésnek.

Az dltaldnos céli MI-modellekre el8irt atlathatosagi kovetelmények tekintetében kivételeket kell alkalmazni az olyan
dltaldnos céli MI-modellek szolgdltatbira, amelyeket szabad és nyilt forrdskoda licenc alapjan bocsdtanak ki, és
amelyek paramétereit — tobbek kozott a stlyokat, a modellarchitektirdra vonatkozd informdcidkat és
a modellhaszndlatra vonatkozé informdcidkat — nyilvinosan hozzaférhet6vé teszik, kivéve, ha dgy tekinthet,
hogy rendszerszinti kockdzatot jelentenek, amely esetben az a koriilmény, hogy a modell atlithaté és nyilt
forraskodi licenccel rendelkezik, nem tekinthetd elegendd oknak az e rendelet szerinti kotelezettségeknek vald
megfelelés kizdrdsdra. Mindenesetre, tekintve, hogy az dltaldnos célt MI-modellek szabad és nyilt forraskddi licenc
alapjan torténd kibocsdtdsa nem feltétleniil fed fel lényeges informdcidkat a modell tanitdsdhoz vagy
finomhangoldsdhoz haszndlt adatkészletrsl, valamint arrdl, hogy ezdltal hogyan biztositottdk a szerzdi jognak
valé megfelelést, az atlithatdsdggal kapcsolatos kovetelményeknek valé megfelelés aldli, az éltalanos céla
MI-modellekre vonatkozé kivétel nem vonatkozhat a modell tanitdsira haszndlt tartalomrdl szolé 6sszefoglalé
elkészitésének kotelezettségére és az unibs szerzdi jognak valé megfelelést szolgdlo szabalyzat elkészitésének
kotelezettségére, kiilonosen az (EU) 2019/790 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 4. cikkének (3) bekezdése
szerinti jogfenntartds azonositdsara és betartdsira vonatkozo6 kotelezettségre.

Az dltaldnos céli MI-modellek, kiilonosen a nagy generativ MI-modellek, amelyek képesek szovegek, képek és egyéb
tartalmak 1étrehozdsdra, egyediildllé innovaciés lehet8ségeket kinalnak, ugyanakkor kihivast is jelentenek
a mivészek, szerz6k és mds alkotok szdmadra, a tekintetben is, hogy milyen médon hozzdk létre és terjesztik
kreativ tartalmaikat, illetve hogy azt hogyan haszndljdk és fogyasztjdk. Az ilyen modellek kidolgozdsihoz és
tanitdsahoz hatalmas mennyiségii szoveghez, képhez, videohoz és egyéb adathoz valé hozziférésre van szikség.
A szoveg- és adatbanydszati technikdk ebben az Gsszefiiggésben széles korben alkalmazhatdk az olyan tartalmak
kinyerésére és elemzésére, amelyek a szerzéi és szomszédos jogok védelme alatt dllhatnak. A szerzdi jogi védelem
alatt ll6 tartalom felhaszndldsahoz az érintett jogosult engedélye sziikséges, amennyiben nincsenek érvényben
szerz6i jogi kivételek és korlatozdsok. Az (EU) 2019/790 irdnyelv kivételeket és korldtozasokat vezetett be, amelyek
bizonyos feltételek mellett lehetévé teszik mivek vagy mds védelem alatt &ll6 teljesitmények szoveg- és

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/790 irdnyelve (2019. dprilis 17.) a digitdlis egységes piacon a szerzdi és szomszédos
jogokrol, valamint a 96/9/EK és a 2001/29/EK irdnyelv médositdsr6l (HL L 130., 2019.5.17., 92. o.).
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adatbdnyaszat céljabol torténd tobbszorozését és kimdsolasat. E szabdlyok értelmében a jogosultak fenntarthatjak
a miveikre vagy mds védelem alatt all6 teljesitményeikre vonatkozé jogaikat a szoveg- és adatbanydszat
megakadalyozdsa érdekében, kivéve, ha az tudomdnyos kutatds céljabdl torténik. Amennyiben a kivillmaradasi jogot
kifejezetten és megfelel§ mddon fenntartottdk, az altalinos céli MI-modellek szolgdltatinak engedélyt kell
szerezniiik a jogosultaktdl, ha szoveg- és adatbdnydszatot kivannak végezni az ilyen mitiveken.

(106) Az éltalinos céld MI-modelleket az uniés piacon forgalomba hozé szolgdltatéknak biztositaniuk kell az
e rendeletben foglalt vonatkozd kotelezettségeknek valé megfelelést. E célbdl az éltalinos céld MI-modellek
szolgaltatbinak olyan szabdlyokat kell kialakitaniuk, amely megfelel a szerzéi és szomszédos jogokra vonatkozé
unids jognak, kiilonosen a jogosultak dltal az (EU) 2019/790 irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdése alapjin kifejezett
jogfenntartdsnak valé megfelelés érdekében. Minden olyan szolgdltatonak, amely éltaldnos céld MI-modellt hoz
forgalomba az uni6s piacon, meg kell felelnie e kotelezettségnek, fiiggetleniil attél, hogy mely joghatdsdg teriiletén
keriil sor az emlitett dltaldnos célt MI-modellek betanitdsanak alapjdul szolgéld, a szerzdi jog szempontjabol relevans
tevékenységre. Erre azért van szitkség, hogy egyenld versenyfeltételeket lehessen biztositani az dltalanos céla
MI-modellek szolgaltatdi szdmadra, hogy egyetlen szolgdltat6 se juthasson versenyeldnyhoz az uniés piacon azdltal,
hogy az Uniéban biztositottakndl alacsonyabb szerzéi jogi normdkat alkalmaz.

(107) Az dltaldnos célt MI-modellek el6tanitdsa és tanitdsa sordn felhaszndlt adatokat — koztitk a szerzéi jog dltal védett
szovegeket és adatokat — illet§ dtldthatdsdg novelése érdekében helyénvald, hogy az ilyen modellek szolgaltati
kell6en részletes osszefoglalét készitsenek és tegyenek nyilvdnosan hozzaférhetvé az dltaldnos céli MI-modell
tanitdsdhoz hasznalt tartalomrdl. Az tzleti titkok és a bizalmas tizleti informdciok védelmének sziikségességét
kellden figyelembe véve, ezen Osszefoglalonak dltaldnossigban véve kell dtfogénak lennie, és nem technikai
szempontbdl részletesnek, hogy megkonnyitse a jogos érdekkel rendelkezs felek — koztiik a szerzéi jogok
jogosultjai — szdmdra az unids jog szerinti jogaik gyakorldsat és érvényesitését, példdul a modell tanitdsara felhasznalt
{6 adatgytjtemények vagy -készletek — példaul a nagy magan- vagy nyilvanos adatbazisok vagy adatarchivumok —
felsoroldsaval, valamint az egyéb felhaszndlt adatforrdsok részletes leirdsdval. Helyénvalo, hogy az MI-hivatal
rendelkezésre bocsdssa az Gsszefoglalé mintdjat, amelynek egyszertinek és hatékonynak kell lennie, és lehet6vé kell
tennie a szolgdltaté szdmdra, hogy az el6irt osszefoglalot részletes leirds formdjaban bocsdssa rendelkezésre.

(108) Az dltaldnos célii MI-modellek szolgdltatéi szdmara el8irt azon kotelezettségek tekintetében, hogy alakitsanak ki az
unids szerzdi jognak valé megfelelést célzé szabélyokat, és hogy tegyék nyilvanosan hozzaférhet6vé a tanitdshoz
haszndlt tartalom Osszefoglaldjat, az MI-hivatalnak nyomon kell kovetnie, hogy a szolgaltat6 teljesitette-e ezeket
a kotelezettségeket, anélkiil, hogy ellenGrizné vagy az egyes miivekre kiterjedGen értékelné a tanitdsi adatokat
a szerzdi jogoknak val6é megfelelés tekintetében. E rendelet nem érinti az unids jogban el6irt szerzdi jogi szabdlyok
érvényesitését.

(109) Az dltalanos céld MI-modellek szolgdltatéira alkalmazandé kotelezettségeknek valo megfelelésnek a modellszolgal-
taté tipusdval OsszemérhetSnek és ardnyosnak kell lennie, kizdrva a megfelelés sziikségességét azon személyek
esetében, akik nem szakmai vagy tudomdnyos kutatdsi célokra fejlesztenek vagy haszndlnak modelleket,
mindazondltal 6sztonozve ket arra, hogy onkéntes alapon feleljenek meg ezen kovetelményeknek. Az emlitett
kotelezettségeknek valéo megfelelés sordn — az unids szerzéi jog sérelme nélkiil — kellGen figyelembe kell venni
a szolgdltatd méretét, és lehet6vé kell tenni a kkv-k — koztik az induld innovativ vallalkozdsok — szdmdra
a megfelelés biztositasanak egyszerdsitett modjait, amelyek nem jelenthetnek talzott koltségeket, és nem gatolhatjak
az ilyen modellek haszndlatdt. Egy modell mddositdsa vagy finomhangoldsa esetén az dltaldnos céli MI-modellek
szolgaltatbinak kotelezettségeit az emlitett modositdsra vagy finomhangoldsra kell korldtozni, példdul azdltal, hogy
a mar meglévé miszaki dokumentdciot kiegészitik a médositasokra vonatkozo informdciokkal, beleértve a tanitdsra
haszndlt 4j adatforrasokat is, az értéklancra vonatkozdan e rendeletben eldirt kotelezettségeknek valé megfelelés
médjaként.

(110) Az éltaldnos céli MI-modellek rendszerszintii kockdzatokat jelenthetnek, amelyek a teljesség igénye nélkiil tobbek
kozott magukban foglaljdk a silyos balesetekhez, a kritikus dgazatok zavaraihoz, valamint a kozegészségre és
a kozbiztonsagra gyakorolt stlyos kovetkezményekhez kapcsolodd tényleges vagy észszertien el6relathatd negativ
hatdsokat; a demokratikus folyamatokra, a kozbiztonsigra és a gazdasigi biztonsdgra gyakorolt tényleges vagy
észszertien el@relathaté negativ hatdsokat; jogellenes, hamis vagy megkiilonboztet§ tartalom  terjesztését.
A rendszerszintli kockdzatokat tigy kell értelmezni, hogy azok a modell képességeivel és a modell elterjedésével
novekednek, a modell teljes életciklusa sordn felmeriilhetnek, és azokat befolydsoljdk a rendellenes haszndlat
koriilményei, a modell megbizhat6sdga, a modell méltanyossdga és a modell biztonsdga, a modell autonémiaszintje,
annak eszk6zokhoz valé hozzaférése, az Gj vagy kombindlt modalitdsok, a kibocsatdsi és terjesztési stratégiak,
a biztositékok eltavolitisinak lehetésége és egyéb tényezdk. Igy kiilonosen, a nemzetkozi megkozelitések keretében
eddig beazonositottdk annak sziikségességét, hogy figyelmet forditsanak a kovetkezSkre: az esetleges szandékos
rendellenes haszndlattal vagy az emberi szdndékkal valé osszehangoldssal kapcsolatos, nem szdndékosan elidézett
ellendrzési problémakbdl eredd kockazatok; vegyi, bioldgiai, radioldgiai és nukledris kockazatok, példaul a belépési
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korlatok eltavolitisinak modjai tobbek kozott a fegyverek fejlesztése, tervezése vagy haszndlata terén; offenziv
kiberképességek, példaul a sebezhetdség feltarasinak, kiakndzasdnak vagy operativ kihaszndldsinak el@segitésére
szolgalé modszerek; az interakcid és az eszkozhasznalat hatdsai, beleértve példaul a fizikai rendszerek vezérlésére és
a kritikus infrastruktirdkba val6 beavatkozdsra valé képességet; az 6nmagukrdl mdsolatot készitd, ,onreplikdciora”
képes vagy mds modelleket tanité modellekbdl ered6 kockdzatok; az, hogy a modellek hogyan vezethetnek kdros
torzitashoz és megkillonboztetéshez, ami kockdzatot hordoz magdban az egyénekre, kozosségekre vagy
tarsadalmakra nézve; a dezinformacié elGsegitése vagy a magdnélet megsértése a demokratikus értékeket és az
emberi jogokat fenyegetd veszélyek dltal; annak kockdzata, hogy egy adott esemény olyan lancreakciéhoz vezethet,
amelynek jelentSs negativ hatdsai lehetnek egy egész vdrosra, egy teljes tevékenységi teriiletre vagy egy egész
kozosségre.

2 2

Helyénvalé médszertant létrehozni az dltaldnos céli MI-modellek rendszerszint(i kockazatot jelentd dltalanos célu
MI-modellként valé besoroldsira. Mivel a kiilonosen kiterjedt képességek rendszerszintl kockdzatokat eredmé-
nyeznek, az dltaldnos célt MI-modell akkor tekintendd rendszerszintii kockdzatot jelent6nek, ha megfelel§ technikai
eszkozok és modszertanok alapjan értékelt, nagy hatdsti képességekkel rendelkezik, vagy elterjedtsége miatt jelentds
hatdssal van a belsg piacra. Az dltaldnos céld MI-modellek esetében a nagy hatdst képességek olyan képességeket
jelentenek, amelyek megfelelnek a legfejlettebb altalinos céli MI-modellekben rogzitett képességeknek, vagy
meghaladjdk azokat. Adott modell képességeinek teljes kiterjedését jobban meg lehetne érteni a modell forgalomba
hozatala utdn, vagy akkor, amikor az alkalmazok interakciba lépnek a modellel. A technika élldsa szerint e rendelet
hatdlybalépésekor a modellképességekre vonatkozd relevans kozelitések egyike az altaldnos céld MI-modell
betanitdsahoz hasznalt, lebegSpontos miiveletekben mért Gsszesitett szdmitdsi mennyiség. A betanitdshoz hasznalt
Osszesitett szamitdsi mennyiség magdban foglalja az olyan tevékenységek és modszerek sordn alkalmazott
szamitdsokat, amelyek célja a modell képességeinek fokozdsa a bevezetést megel6z8en, mint példdul az elStanitds,
a szintetikus adatel6dllitds és a finomhangolds. Ezért meg kell hatdrozni a lebegépontos mtiveletek kiindul6
kiiszobértékét, amely — ha azt egy altalanos célt MI-modell eléri — azon vélelemhez vezet, hogy a modell
rendszerszint( kockazatot jelent$ dltalinos céli MI-modell. E kiiszobértéket id6vel ki kell igazitani, hogy tikrozze
a technolbgiai és az dgazati vdltozdsokat, igy példdul az algoritmus fejlesztéseit vagy a nagyobb hardverhaté-
konysdgot, és ki kell azt egésziteni a modellképességre vonatkozd referenciaértékekkel és mutatékkal. Ennek
érdekében az MI-hivatalnak egyiitt kell m@ikodnie a tudomanyos kozosséggel, az dgazattal, a civil tirsadalommal és
mds szakértSkkel. A kiiszobértékeknek, valamint a nagy hatdsti képességek értékelésére szolgdld eszkozoknek és
referenciaértékeknek jol el6re kell tudniuk jelezni az dltalinossdgot, a modell képességeit, valamint az altaldnos céli
MI-modellek kapcsol6dd rendszerszintii kockazatait, és figyelembe vehetik a modell forgalomba hozataldnak maédjat
vagy az altala esetlegesen érintett felhaszndlok szamat. E rendszer kiegészitéseképpen lehetdvé kell tenni a Bizottsdg
szdmdra, hogy egyedi hatdrozatokat hozzon, amelyekkel egy dltalinos célit MI-modellt rendszerszintii kockdzatot
jelentd altalinos MI-modellként jelol meg, ha megdllapitast nyer, hogy az ilyen modell a meghatdrozott kiiszobérték
altal rogzitett képességekkel vagy hatdssal egyenértékdi képességekkel vagy hatdssal rendelkezik. Az emlitett
hatdrozatot az e rendelet mellékletében meghatarozott, a rendszerszintd kockdzatot jelentd dltalanos céli MI-modell
megjelolésére vonatkozd, olyan kritériumok atfogd értékelése alapjan kell meghozni, mint példdul a tanitdadat-
készlet mindsége vagy mérete, az tizleti és a végfelhaszndlok szdma, az Al-modell bemeneti és kimeneti modalitdsai,
autondémiaszintje és méretezhetdsége, vagy a rendelkezésére dll6 eszkozok. Azon szolgaltatd indokoldssal ellatott
kérésére, amelynek modelljét rendszerszint(i kockdzatot jelentd dltalinos MI-modellként jeloltek meg, a Bizottsdgnak
figyelembe kell vennie a kérelmet, és a Bizottsdg donthet tgy, hogy djraértékeli, vajon az dltaldnos céli MI-modell
tovabbra is rendszerszintl kockdzatot jelentSnek tekintheté-e.

2~ 7

Helyénvalo emellett tisztdzni az az altaldnos céld MI-modellek rendszerszint(i kockazatot jelentd dltalinos célu
MI-modellként val6 besoroldsara szolgdld eljarast. Egy olyan dltalanos céld MI-modellt, amely megfelel a nagy hatdst
képességekre alkalmazandé kiiszobértéknek, rendszerszintl kockdzatot jelentS dltalinos céli MI-modellnek kell
tekinteni. A szolgaltatonak legkésdbb két héttel azt kovetGen értesitenie kell az MI-hivatalt, hogy a kovetelmények
teljestilnek, vagy ismertté vilik, hogy egy dltalinos céli MI-modell meg fog felelni a vélelemhez vezetd
kovetelményeknek. Ez kiillonosen fontos a lebeg8pontos miiveletek kiiszobértékivel kapcsolatban, mivel az dltalanos
célt MI-modellek betanitdsa jelents mértékdi tervezést igényel, amely magdban foglalja a szdmitdsi eréforrasok
el6zetes elosztasat is, és ezért az dltalanos céli MI-modellek szolgaltatéi tudhatjak, hogy modelljikk a betanitds
befejezése el6tt el fogja-e érni a kiiszobértéket. Az emlitett értesitéssel Osszefiiggésben a szolgaltatonak képesnek kell
lennie annak bizonyitdsdra, hogy egy dltaldnos céli MI-modell — sajdtos jellemz8i miatt — kivételesen nem jelent
rendszerszint( kockdzatot, és ezért nem mindsithet§ rendszerszintd kockdzatot jelentd dltaldnos céli MI-modellnek.
Ez az informdcié értékes az MI-hivatal szdmdra a rendszerszintli kockdzatokkal jaré éltalinos céli MI-modellek

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

29/144



HU HL L, 2024.7.12.

forgalomba hozataldnak eldrejelzéséhez, és a szolgaltatok mar kordn kapcsolatba léphetnek az Ml-hivatallal. Az
emlitett informdcié kilondsen fontos az olyan altalanos céli MI-modellek tekintetében, amelyeket nyilt forrdskédu
modellként terveznek kibocsdtani, tekintve, hogy a nyilt forraskédt modellek kibocsatdsat kovetSen nehezebben
hajthat6k végre az e rendelet szerinti kotelezettségeknek valé megfelelés biztositdsahoz szitkséges intézkedések.

(113) Ha a Bizottsdg tudomdst szerez arrdl, hogy egy dltalinos céli MI-modell megfelel egy olyan rendszerszintd
kockdzatot jelentd altaldnos célt MI-modellként valé besorolds kovetelményeinek, amely kordbban nem volt ismert,
vagy amelyrdl a relevans szolgaltaté elmulasztotta értesiteni a Bizottsdgot, a Bizottsdgot fel kell hatalmazni az
ilyenként valé megjelolésre. Egy minGsitett riasztdsi rendszernek kell biztositania, hogy - az MI-hivatal
nyomonkovetési tevékenységei mellett — az esetlegesen rendszerszintii kockdzatot jelent§ dltaldnos céla
MI-modellként besorolandé dltaldnos céli MI-modellekkel foglalkozé tudomdnyos testiilet is felhivja erre az
MI-hivatal figyelmét.

(114) A rendszerszinti kockazatot jelentd altaldnos céld MI-modellek szolgaltatbira az éltaldnos céld MI-modellek
szolgaltatéi szamara el6irt kotelezettségeken tdlmenden olyan kotelezettségeknek is vonatkoznia kell, amelyek célja
az emlitett kockdzatok azonositdsa és enyhitése, valamint a megfelel§ szint(i kiberbiztonsagi védelem biztositasa,
fuggetleniil attdl, hogy a modellt 6ndll6 modellként vagy egy Ml-rendszerbe vagy termékbe dgyazottként
szolgaltatjak-e. Az emlitett célkitlizések elérése érdekében e rendeletnek el§ kell irnia a szolgaltatok szamaéra, hogy —
kiilonosen az elsé forgalomba hozatal eltt — végezzék el a sziikséges modellértékeléseket, ideértve a modellek
tdmadoi szempontt tesztelésének elvégzését és dokumentdldsat, tobbek kozott az adott eset fiiggvényében belsd
vagy fiiggetlen kiilsG tesztelés révén is. Emellett a rendszerszintdi kockdzatot jelentd dltaldnos céli MI-modellek
szolgéltatéinak folyamatosan értékelniikk és enyhiteniitk kell a rendszerszintG kockdzatokat, tobbek kozott
kockazatkezelési szabalyzatok — igy példdul elszamoltathatdsagi és irdnyitdsi folyamatok — bevezetése, a forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetés végrehajtasa, megfelel§ intézkedéseknek a modell teljes életciklusa sordn torténd
meghozatala, valamint az MI-értékldnc érintett szerepl@ivel vald egyiittmdikodés révén.

2 2z

(115) A rendszerszint(i kockazatot jelentd altalanos célit MI-modellek szolgéltatdinak fel kell mérniiik és enyhiteniiik kell
az esetleges rendszerszintli kockdzatokat. Ha az olyan dltaldnos célii MI-modell esetében, amely rendszerszint(
kockazatokat jelenthet, a kapcsolod6 kockdzatok azonositdsira és megel8zésére irdnyuld eréfeszitések ellenére
a modell fejlesztése vagy haszndlata stlyos vératlan eseményt okoz, az dltalinos céld MI-modell szolgéltatéjanak
indokolatlan késedelem nélkiil nyomon kell kdvetnie a vératlan eseményt, és jelentenie kell a Bizottsdg és az illetékes
nemzeti hatdsdgok részére a relevans informdcidkat és a lehetséges korrekcids intézkedéseket. Tovabba,
a szolgdltatdknak megfelel§ szintd kiberbiztonsdgi védelmet kell biztositaniuk a modell és adott esetben a fizikai
infrastruktirdja szdmdra a modell teljes életciklusa sordn. A rosszindulatii felhasznaldssal vagy tdmaddsokkal
kapcsolatos rendszerszintli kockdzatokhoz kapcsolddd kiberbiztonsdgi védelemnek megfelelen szem el6tt kell
tartania a véletlen modellszivargast, a jogosulatlan kibocsatdsokat, a biztonsdgi intézkedések megkeriilését, valamint
a kibertdmadasokkal, a jogosulatlan hozziféréssel vagy a modell-lopassal szembeni védelmet. Az emlitett védelmet
megkonnyitheti a modellsilyok, az algoritmusok, a szerverek és az adatkészletek biztositdsa, igy példdul az
informdcidbiztonsdgra vonatkozé operativ biztonsdgi intézkedések, konkrét kiberbiztonsagi politikdk, megfelels
technikai és bevélt megoldadsok, valamint kiber- és fizikai hozzaférési ellenSrzések révén, amelyek megfelelnek
a relevans koriilményeknek és a felmeriil kockdzatoknak.

(116) Az MI-hivatalnak 6sztonoznie kell és el§ kell segitenie a gyakorlati kddexek kidolgozdsat, feliilvizsgdlatat és
kiigazitdst, figyelembe véve a nemzetkozi megkozelitéseket. Az dltaldnos céld MI-modellek valamennyi
szolgéltat6jat fel lehetne kérni a részvételre. Annak biztositdsa érdekében, hogy a gyakorlati kddexek tikrozzék
a technika mindenkori 4llasat, és kellGen figyelembe vegyék a kiillonb6z6 néz8pontokat, az Ml-hivatalnak egyiitt kell
mtikodnie az illetékes nemzeti illetékes hatésdgokkal, és adott esetben konzultilnia kell a civil tdrsadalmi
szervezetekkel és mds érdekelt felekkel és szakértGkkel — egyebek mellett a tudomadnyos testiilettel — az ilyen kddexek
kidolgozdsa sordn. A gyakorlati kodexeknek ki kell terjedniiik az daltalinos céld MI-modellek, valamint
a rendszerszint(i kockdzatot jelentd dltaldnos célt MI-modellek szolgdltatéira vonatkozo6 kotelezettségekre. Emellett
a rendszerszinti kockdzatok tekintetében a gyakorlati kddexeknek el kell segiteniitk egy, a rendszerszintd
kockazatok tipusara és jellegére vonatkozé unids szintl kockdzati taxondmia létrehozdsat, ideértve azok forrasait is.
A gyakorlati kédexeknek a kockdzatok értékelésére és csokkentésére irdnyuld konkrét intézkedésekre is
osszpontosulniuk kell.

(117) A gyakorlati kédexeknek kozponti eszkozként kell szolgalniuk az dltaldnos céld MI-modellek szolgaltatdi szdmara az
e rendeletben el6irt kotelezettségek megfelel§ betartdsahoz. A gyakorlati kddexeknek alkalmasnak kell lenniiik arra,
hogy a szolgaltatok tdmaszkodjanak rajuk a kotelezettségeknek valéo megfelelés bizonyitdsa érdekében. A Bizottsdg
végrehajtasi jogi aktusok Gtjdn hatdrozhat agy, hogy jovahagy egy gyakorlati kddexet, és dltaldnos érvényességgel
ruhdzza fel azt az Unién beliil, vagy — alternativ modon — kozos szabdlyokrdl rendelkezik a relevans kotelezettségek
végrehajtdsara vonatkozdan, ha — e rendelet alkalmazandévd valdsdig — a gyakorlati kodexet nem lehet véglegesiteni,
vagy azt az MI-hivatal nem tartja megfelel6nek. Miutdn egy harmonizdlt szabvany kozzétételre keriil és az MI-hivatal
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tgy itéli meg, hogy az alkalmas a relevans kotelezettségek lefedésére, az eurdépai harmonizdlt szabvanynak val6
megfelelésnek biztositania kell a szolgaltatok szdmdra a megfelelés vélelmét. Az éltalinos céld MI-modellek
szolgaltatéi szdmdra tovabba lehet6vé kell tenni, hogy megfelel§ alternativ eszkozokkel igazoljak a megfelelést, ha
nem dallnak rendelkezésre gyakorlati kédexek vagy harmonizélt szabvinyok, vagy ha tgy dontenek, hogy nem
tdmaszkodnak azokra.

E rendelet azdltal szabdlyozza az Ml-rendszereket és az MI-modelleket, hogy bizonyos kovetelményeket és
kotelezettségeket ir el§ az azokat az Unidban forgalomba hozd, iizembe helyezé vagy hasznalé relevins piaci
szerepl6k szdmdra, ezdltal kiegészitve az ilyen rendszereket vagy modelleket az (EU) 2022/2065 rendelet dltal
szabalyozott szolgéltatdsaikba beépitd kozvetitd szolgaltatok kotelezettségeit. Amennyiben az ilyen rendszerek vagy
modellek kijelolt online dridsplatformokba vagy nagyon népszerti online kereséprogramokba vannak bedgyazva,
azokra az (EU) 2022/2065 rendeletben elirt kockdzatkezelési keret vonatkozik. Kovetkezésképpen, e rendelet
vonatkozé kotelezettségeit teljesitettnek kell feltételezni, kivéve, ha az (EU) 2022/2065 rendelet hatédlya ald nem
tartozd, jelentSs rendszerszintli kockdzatok meriilnek fel, és azokat az ilyen modellekben azonositjék. E kereten beliil
az online Odridsplatformokat és nagyon népszerdi online keresGprogramokat tizemeltet§ szolgdltatok kotelesek
értékelni a szolgdltatdsaik kialakitdsabol, miikodésébdl és hasznalatdbdl eredd potencidlis rendszerszintd
kockazatokat, beleértve azt is, hogy a szolgdltatds dltal hasznalt algoritmikus rendszerek kialakitdsa hogyan jarulhat
hozzd az ilyen kockdzatokhoz, valamint a potencidlis rendellenes haszndlatokbdl ered§ rendszerszintd
kockdzatokhoz. Az emlitett szolgdltatok arra is kotelesek, hogy az alapvet§ jogokra figyelemmel, megfeleld
kockdzatenyhitési intézkedéseket hozzanak.

Tekintettel a kiilonboz6 unids jogi eszkozok hatdlya ald tartozd digitdlis szolgdltatdsokkal kapcsolatos innovdcié
gyors itemére és technoldgiai fejlédésére, kiilonos tekintettel a szolgéltatds igénybe vevdinek hasznalatira és
megitélésére, az e rendelet hatdlya ald tartozd MI-rendszerek az (EU) 20222065 rendelet értelmében vett kozvetits
szolgéltatisként vagy annak részeiként is nytjthat6k, amelyet technolégiasemleges médon kell értelmezni. Példdul az
MI-rendszerek felhaszndlhaték online keres6motorok szolgdltatdsira, kiilonosen amennyiben egy Ml-rendszer,
példdul egy online csevegérobot elvben valamennyi weboldalon keresést végez, az eredményeket beépiti meglévd
ismereteibe, és a frissitett ismereteket arra haszndlja fel, hogy egyetlen, kiilonboz8 informaciéforrasokat 6tvozd
kimenetet hozzon létre.

Tovabbd, az (EU) 2022/2065 rendelet hatékony végrehajtasinak elGsegitése érdekében kiilondsen fontosak az
e rendeletben az egyes Ml-rendszerek szolgaltatbira és alkalmazoira rétt azon kotelezettségek, amelyek lehetdvé
teszik annak észlelését és kozzétételét, hogy e rendszerek kimeneteit mesterségesen hozzak létre vagy manipulaljak.
Ez kiilonosen alkalmazandé az online Oridsplatformokat vagy nagyon népszerdi online keresGprogramokat
tizemeltet§ szolgdltatok azon kotelezettségeire, hogy azonositsdk és enyhitsék a mesterségesen létrehozott vagy
manipuldlt tartalom terjesztésébdl ered§ rendszerszintii kockdzatokat, killonosen a demokratikus folyamatokra,
a civil parbeszédre és a vélasztasi folyamatokra — tobbek kozott dezinformdcid révén — gyakorolt tényleges vagy
el6relathaté negativ hatdsok kockdzatat.

A szabvanyositdsnak kulcsszerepet kell jatszania abban, hogy az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében
megfelel§ miiszaki megolddsok élljanak a szolgaltatok rendelkezésére, a technika mindenkori alldsinak megfelelGen,
az unids piac versenyképességének és novekedésének elémozditdsa érdekében. A szolgéltatéknak az 1025/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*!) 2. cikke 1 pontjdnak c) alpontjaban meghatdrozott — és alapelvdrds szerint
a technika mindenkori élldsat titkr6z8 — harmonizélt szabvanyoknak valé megfelelés révén is tudniuk kell
bizonyitani az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelést. Ezért az 1025/2012/EU rendelet 5. és 6. cikkével
osszhangban 0sztonozni kell az érdekek kiegyensulyozott képviseletét a szabvanyok kidolgozdsa terén valamennyi
érintett érdekcsoport részvételével, kiilonos tekintettel a kkv-kra, a fogyasztovédelmi szervezetekre, valamint
a kornyezetvédelmi és szocidlis érdekelt felekre. A megfelelés elGsegitése érdekében a Bizottsdgnak indokolatlan
késedelem nélkiil ki kell adnia a szabvanyositasi kérelmeket. A szabvanyositdsi kérelem elkészitésekor a Bizottsdgnak —
a relevans szakértelem osszegyfjtése érdekében — konzultdlnia kell a tandcsadé féorummal és a Testiilettel. Azonban
a harmonizalt szabvanyokra valé relevans hivatkozdsok hidnyaban a Bizottsdg szdmadra lehetévé kell tenni, hogy —
végrehajtasi jogi aktusok révén és a tandcsadd férummal folytatott konzultdciét koveten — kozos elSirdsokat
dllapitson meg az e rendelet szerinti egyes kovetelményekre vonatkozdéan. A kozos elSirdsnak kivételes
tartalékmegolddsnak kell lennie, amely megkonnyiti a szolgaltaté szdmdra az e rendelet kovetelményeinek val6
megfelelésre vonatkozé kotelezettségének teljesitését, ha a szabvanyositdsi kérelmet egyik eurdpai szabvanyligyi
szervezet sem fogadta el, vagy ha a relevans harmonizalt szabvanyok nem kezelik megfelelGen az alapvets jogokkal
kapcsolatos aggdlyokat, vagy ha a harmonizalt szabvanyok nem felelnek meg a kérelemnek, vagy ha egy megfelels

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktbber 25.) az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és
a 93/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16[EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22[EK, a 2007[23[EK,
a2009/23[EK ésa 2009/105[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsarol, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az
1673/2006/EK eur6pai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 316., 2012.11.14., 12. o.).
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harmonizalt szabvany elfogaddsa késedelmet szenved. Amennyiben egy harmonizélt szabvany elfogadasa terén az
ilyen késedelem az emlitett szabvany miiszaki Osszetettségének tudhaté be, a Bizottsignak ezt figyelembe kell vennie,
miel6tt fontoléra venné kozos el6irdsok kidolgozasat. A kozos el6irdsok kidolgozdsa sordn a Bizottsdg Osztonozve
van arra, hogy mtikodjon egyiitt a nemzetkozi partnerekkel és a nemzetkozi szabvanyiigyi testiiletekkel.

(122) Helyénvald, hogy — a harmonizalt szabvanyok és kozos elSirdsok alkalmazasdnak sérelme nélkiil — azon nagy
kockdzatd Ml-rendszerek szolgdltat6it, amelyeket olyan adatokon tanitottak és teszteltek, amelyek titkrozik azt
a konkrét foldrajzi, viselkedési, kontextudlis vagy funkciondlis kornyezetet, amelyben az Ml-rendszert hasznélni
kivanjak, gy kell tekinteni, hogy megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott adatkormanyzési kovetelményben
eldirt relevans intézkedésnek. Az e rendeletben meghatdrozott, a megbizhat6sdgra és pontossdgra vonatkozd
kovetelmények sérelme nélkil, az (EU) 2019/881 rendelet 54. cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban azon nagy
kockdzatd Ml-rendszerekrdl, amelyeket az emlitett rendelettel 6sszhangban egy kiberbiztonsdgi rendszer keretében
tanusitottak, vagy amelyekre vonatkozéan megfeleldségi nyilatkozatot dllitottak ki, és amelyek hivatkozdsait
kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az e rendeletben foglalt
kiberbiztonsdgi kovetelménynek, amennyiben a kiberbiztonsdgi tantsitviny vagy megfeleldségi nyilatkozat vagy
annak részei kiterjednek e rendelet kiberbiztonsagi kovetelményeire. Ez tovdbbra sem érinti az emlitett
kiberbiztonsagi rendszer onkéntes jellegét.

(123) A nagy kockdzatd Ml-rendszerek magas szinti megbizhatésdganak biztositdsa érdekében ezeket a rendszereket
forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik el6tt megfelelGségértékelésnek kell alavetni.

(124) A gazdasagi szereplSk terheinek minimalizaldsa és az esetleges parhuzamossagok elkeriilése érdekében helyénvald,
hogy azon nagy kockazati Ml-rendszerek esetében, amelyek az Gj jogszabdlyi kereten alapulé meglévé unios
harmonizdcids jogszabalyok hatdlya ald tartozd termékekhez kapcsolodnak, az emlitett Ml-rendszerek e rendelet
kovetelményeinek valé megfelelése az emlitett jogszabdlyokban mar elSirt megfelel6ségértékelés részeként keriiljon
értékelésre. E rendelet kovetelményeinek alkalmazhatdsdga ezért nem érintheti a vonatkozd uniés harmonizécios
jogszabélyok szerinti megfelelGségértékelés konkrét logikdjat, modszertanat vagy éltalanos szerkezetét.

(125) Tekintettel a nagy kockazatii MI-rendszerek Osszetettségére és az azokkal kapcsolatos kockdzatokra, fontos a nagy
kockdzatii Ml-rendszerekre vonatkozé megfelelGségértékelési eljards — az tgynevezett harmadik fél dltali
megfelel6ségértékelés — kidolgozdsa a bejelentett szervezetek bevondsaval. Azonban, tekintve a forgalomba hozatal
el6tti tantsitdst végzd szakemberek dltal a termékbiztonsdg teriiletén jelenleg fenndll tapasztalatot és a felmeriils
kockdzatok eltérg jellegét, helyénvalo — legaldbb e rendelet alkalmazasdnak kezdeti szakaszdban — korldtozni
a harmadik fél altal végzett megfelelgségértékelés alkalmazasi korét azon nagy kockazatti Ml-rendszerek esetében,
amelyek nem termékekhez kapcsolédnak. Ezért az ilyen rendszerek megfelelGségértékelését f@szabdlyként
a szolgéltatonak kell elvégeznie sajit felel6sségére, a biometriai célokra valé felhaszndldsra szdnt Ml-rendszerek
kivételével.

(126) A harmadik fél altali megfelelGségértékelések sziikség szerinti elvégzése érdekében az illetékes nemzeti hatdsagoknak
e rendelet alapjan értesiteniiik kell a bejelentett szervezeteket, feltéve hogy azok megfelelnek bizonyos, kiilonosen
a fuggetlenségre, a szakértelemre, az Osszeférhetetlenség hidnydra vonatkozé kovetelményeknek és megfeleld
kiberbiztonsdgi kovetelményeknek. Az illetékes nemzeti hatésigoknak a 768/2008/EK hatdrozat 1. melléklete
R23. cikkének megfelelGen a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési eszkoz ttjdn kell
bejelenteniiik e szerveket a Bizottsagnak és a tobbi tagdllamnak.

(127) A Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem technikai akadalyairél sz616 megéllapodasa keretében vallalt uniés
kotelezettségekkel osszhangban helyénvalé el6segiteni az illetékes megfelel6ségértékels szervezetek dltal készitett
megfelelgségértékelési eredmények kolesonos elismerését, fuggetlendl attdl, hogy mely teriileten van a székhelyiik,
feltéve, hogy az emlitett, egy harmadik orszdg joga szerint létrehozott megfelel6ségértékeld szervezetek megfelelnek
e rendelet alkalmazandé kovetelményeinek, és az Unid e tekintetben megdllapoddst kotott. Ezzel 6sszefiiggésben
a Bizottsdgnak aktivan fel kell térképeznie az emlitett célt szolgalé lehetséges nemzetkozi eszkozoket, és torekednie
kell kiilonosen arra, hogy harmadik orszagokkal kolesonos elismerési megdllapoddsokat kosson.

(128) Az uniés harmonizdcids jogszabalyok altal szabélyozott termékek jelentés mddositdsanak dltaldnosan elfogadott
fogalmdval 6sszhangban helyénvald, hogy minden olyan véltoztatds esetében, amely befolydsolhatja egy nagy
kockdzatii Ml-rendszer e rendeletnek valé megfelelését (pl. az operdcids rendszer vagy a szoftverarchitektira
megvaltoztatdsa), vagy amikor a rendszer rendeltetése megvaltozik, az adott MI-rendszert 1ij MI-rendszernek kell
tekinteni, amelyet 4j megfelelgségértékelésnek kell aldvetni. Ugyanakkor az olyan MI-rendszerek algoritmuséban és
teljesitményében bekovetkezs valtozasok, amelyek a forgalomba hozatalt vagy tizembe helyezést kovetSen tovabbra
is ,tanulnak” (nevezetesen automatikusan kiigazitjdk a funkciok végrehajtisanak maédjdt), nem tekintendék jelentds
moédositasnak, feltéve, hogy az emlitett véltozdsokat a szolgdltaté el6re meghatdrozta és a megfelelGségértékelés
idépontjaban értékelte.
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A nagy kockézatd MI-rendszereket CE-jeloléssel kell ellatni, amely jelzi az e rendeletnek valé megfelelésiiket, annak
érdekében, hogy szabadon mozoghassanak a belsg piacon. A termékbe dgyazott nagy kockdzati MI-rendszerek
esetében fizikai CE-jelolést kell elhelyezni, amely kiegészitheté digitdlis CE-jeloléssel. A kizdrdlag digitalisan
szolgéltatott nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében digitdlis CE-jelolést kell haszndlni. A tagdllamok nem
akaddlyozhatjdk indokolatlanul az olyan nagy kockazati Ml-rendszerek forgalomba hozataldt vagy iizembe
helyezését, amelyek megfelelnek az e rendeletben meghatérozott kovetelményeknek és CE-jeloléssel vannak ellatva.

Bizonyos koriilmények kozott az innovativ technologidk gyors rendelkezésre dllisa dontd fontossdgt lehet
a személyek egészsége és biztonsdga, a kornyezet védelme és az éghajlat-valtozds, valamint a tarsadalom egésze
szempontjabdl. Ezért helyénval6, hogy a kozbiztonsighoz vagy a természetes személyek életének és egészségének
védelméhez, a kornyezetvédelemhez, valamint a kulcsfontossdga ipari és infrastrukturdlis eszkozok védelméhez
kapcsolddé kivételes okokbdl a piacfeliigyeleti hatdsdgok engedélyezhessék olyan MI-rendszerek forgalomba
hozataldt vagy tizembe helyezését, amelyek megfelelGségértékelését nem folytattdk le. Az e rendeletben el6irt,
kell6en indokolt helyzetekben a biiniildozé hatdsagok vagy a polgari védelmi hatosagok tizembe helyezhetnek egy
adott nagy kockazati MI-rendszert a piacfeliigyeleti hatdsag engedélye nélkiil is, feltéve, hogy a hasznalat sordn vagy
azt kovetden — indokolatlan késedelem nélkiil — kérnek ilyen engedélyt.

A Bizottsdg és a tagallamok dltal az MI teriiletén végzett munka megkonnyitése, valamint a nyilvanossdg szamadra
biztositott atlathatdsdg novelése érdekében az olyan nagy kockdzati Ml-rendszerek szolgaltatdi szdmara, amelyek
nem kapcsolédnak a relevans meglévé uniés harmonizécios jogszabalyok hatalya ald tartozé termékekhez, valamint
az olyan szolgdltatok szdmadra, akik gy vélik, hogy az e rendelet egyik mellékletében foglalt nagy kockdzati
felhasznéldsi esetek kozott felsorolt valamely MI-rendszer egy eltérés alapjan nem nagy kockdzatd, el6 kell irni, hogy
sajat magukat és a nagy kockdzatd Ml-rendszeriikre vonatkozé informdcidkat regisztraljdk egy uniés adatbazisban,
amelyet a Bizottsdgnak kell létrehoznia és kezelnie. Az e rendelet egyik mellékletében foglalt nagy kockazatu
felhaszndldsi esetek kozott felsorolt valamely MI-rendszer hasznalata el6tt a nagy kockdzati Ml-rendszerek azon
alkalmazoinak, amelyek hatdsdgok, tigynokségek vagy kozjogi szervek, regisztrlniuk kell magukat egy ilyen
adatbdzisban, és ki kell valasztaniuk az dltaluk haszndlni kivdnt rendszert. A tobbi alkalmazd szamdra biztositani kell
a jogot, hogy ezt onkéntes alapon tegye meg. Az unids adatbazis ezen részének nyilvanosan hozzaférhetének és
ingyenesnek, az informdcionak pedig konnyen bongészhetének, érthetének és géppel olvashatonak kell lennie. Az
unids adatbdzisnak felhaszndldbardtnak is kell lennie, példdul keres6funkciok — tobbek kozott kulesszavak révén
torténd — biztositdsdval, amelyek lehet6vé teszik a nyilvdnossdg szdmdra, hogy megtaldlja a nagy kockdzatt
MI-rendszerek regisztracidjakor benytjtandé és a nagy kockdzati Ml-rendszerek e rendelet egyik mellékletében
meghatdrozott azon felhaszndldsi esetére vonatkozd relevans informdcidkat, amelynek a nagy kockazatd
Ml-rendszerek megfelelnek. A nagy kockdzatd MI-rendszerek barmely jelentds modositasat rogziteni kell az unids
adatbdzisban is. A biiniildzés, a migrdcid, a menekiiltiigy és a hatdrellenSrzés igazgatdsa teriiletén miikodd nagy
kockdzatd MI-rendszerek esetében a regisztricios kotelezettségeket az unids adatbdzis biztonsigos, nem nyilvinos
részében kell teljesiteni. A biztonsdgos, nem nyilvanos részhez valé hozzaférést szigortian a Bizottsdgra, valamint —
az adatbazis megfelel6 nemzeti része tekintetében — a piacfeliigyeleti hatésigokra kell korlatozni. A kritikus
infrastruktirdk teriiletén mikod a nagy kockdzatti MI-rendszereket csak nemzeti szinten kell nyilvantartdsba venni.
Az (EU) 2018/1725 rendelettel dsszhangban a Bizottsdgnak kell az unids adatbdzis adatkezel6jének lennie. Az unids
adatbazis teljes korti mitkodSképességének biztositdsa érdekében a bevezetéskor az adatbazis bedllitdsdra irdanyul6
eljdrasnak magaban kell foglalnia a miikodési elSirdsok Bizottsdg altali kidolgozdsat és egy fuggetlen ellendrzési
jelentést. A Bizottsignak az unids adatbazis adatkezel6i feladatainak elldtdsa sordn figyelembe kell vennie
a kiberbiztonsdgi kockdzatokat. Az uniés adatbdzis nyilvanossdg éltali hozzdférhet@ségének és hasznalatdnak
maximalizdldsa érdekében az unids adatbdzisnak — ideértve az annak révén rendelkezésre bocsdtott informdcidkat
is — meg kell felelnie az (EU) 2019/882 irdnyelv kovetelményeinek.

Bizonyos MI-rendszerek, amelyek rendeltetése a természetes személyekkel valé interakci6 vagy tartalom létrehozdsa,
kiilonleges kockédzatot jelenthetnek a hasonmdssiggal valé visszaélés vagy a megtévesztés szempontjabdl,
fuggetlentil attdl, hogy nagy kockdzatinak mindsiilnek-e vagy sem. Bizonyos korilmények kozott e rendszerek
haszndlatara ezért egyedi atlathatosigi kotelezettségeket kell alkalmazni, a nagy kockdzati Ml-rendszerekre
vonatkozé kovetelmények és kotelezettségek sérelme nélkiil, valamint a biiniild6zés kiilonleges igényei okan hozott
célzott kivételek szem el6tt tartdsa mellett. Igy killonosen, a természetes személyeket értesiteni kell arrdl, hogy
MI-rendszerrel dllnak interakciéban, kivéve, ha ez — figyelembe véve a koriilményeket és a felhasznalasi kontextust —
egy észszerfien elvarhatd szinten jol tdjékozott, figyelmes és koriiltekint természetes személy szemszogébdl
nyilvanvalé. Az emlitett kotelezettség végrehajtasakor figyelembe kell venni az életkoruk vagy fogyatékossaguk okdn
kiszolgéltatott csoportokba tartozd személyek jellemzdit annyiban, amennyiben az Ml-rendszer rendeltetésébe
beletartozik, hogy az emlitett csoportokkal is interakciét folytasson. Ezenkiviil, a természetes személyeket értesiteni
kell, amikor olyan MI-rendszereknek vannak kitéve, amelyek biometrikus adataik feldolgozdsaval azonosithatjak
vagy kikovetkeztethetik az emlitett személyek érzelmeit vagy szandékait, vagy konkrét kategériakba sorolhatjak dket.
Az ilyen konkrét kategéridk vonatkozhatnak olyan szempontokra, mint példdul a nem, az életkor, a hajszin,
a szemszin, a tetovaldsok, a személyes vondsok, az etnikai szdrmazds, a személyes preferencidk és az érdeklGdési kor.
Az ilyen informdcidkat és értesitéseket a fogyatékossdggal €16 személyek szdmadra akaddlymentes formdtumban kell
megadni.
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(133) A kiillonboz8 Ml-rendszerek nagy mennyiségli szintetikus tartalmat tudnak el@allitani, amelyet illetGen egyre
nehezebbé vélik az emberek szdmdra, hogy megkiilonboztessék az ember altal elGallitott és autentikus tartalomtol.
E rendszerek széles korti rendelkezésre dlldsa és novekvd képességei jelents hatdssal vannak az informécios
okoszisztéma integritdsdra és az abba vetett bizalomra, 1ij kockdzatokat teremtve a nagyléptéki félretdjékoztatds és
a manipuldcid, a csalds, a személyazonossiggal valo visszaélés és a fogyasztok megtévesztése tekintetében. Az
emlitett hatdsok, a technoldgiai haladds gyors titeme és az informdciok eredetének nyomon kovetésére szolgdld j
modszerek és technikdk irdnti igény fényében helyénval el8irni az emlitett rendszerek szolgéltatdi szamadra, hogy
olyan mszaki megolddsokat épitsenek be, amelyek lehetévé teszik a géppel olvashaté formdtumban torténd jelolést
és annak észlelését, hogy a kimenetet nem ember, hanem MI-rendszer hozta létre vagy manipuldlta. Az ilyen
technikdknak és modszereknek kell6en megbizhatonak, interoperabilisnak, hatékonynak és megbizhaténak kell
lenniiik, amilyen mértékben ez miszakilag megvaldsithatd, figyelembe véve az elérhet8 technikdkat vagy az ilyen
technikdk kombindci6jat — példaul vizjeleket, metaadat-azonositdsokat, a tartalom eredetének és hitelességének
bizonyitdsdra szolgdlé kriptografiai mddszereket, naplozdsi modszereket, ujjnyomatokat vagy adott esetben egyéb
technikdkat. E kotelezettség végrehajtdsa sordn a szolgdltatoknak figyelembe kell venniik a kilonbozd
tartalomtipusok sajatossdgait és korldtait, valamint a teriilet relevans technoldgiai és piaci fejleményeit is, amint
azt a technoldgia altalanosan elfogadott, mindenkori dlldsa is tikrozi. Ilyen technikdk és modszerek végrehajthatok
az Ml-rendszer vagy az MI-modell szintjén — ideértve a tartalmat elgallité dltalanos céli MI-modelleket is —, ezaltal
megkonnyitve e kotelezettségnek az Ml-rendszer downstream szolgdltatdja dltali teljesitését. Az ardnyossdg
megdrzése érdekében helyénvalé tgy rendelkezni, hogy ez a jelolési kotelezettség ne terjedjen ki azokra az
MI-rendszerekre, amelyek elsésorban a standard szerkesztést segit6 funkciot latnak el, vagy olyan MI-rendszerekre,
amelyek nem médositjak 1ényegesen az alkalmazé éltal szolgaltatott bemeneti adatokat vagy azok szemantikajat.

(134) Az Ml-rendszer szolgéltat6i altal alkalmazott miiszaki megoldasokat illetGen azon alkalmazodknak, akik MI-rendszert
haszndlnak olyan kép-, audio- vagy videotartalom létrehozdsdra vagy manipuldldsira, amely érzékelhetGen hasonlit
meglévs személyekre, tdrgyakra, helyekre, entitdsokra vagy eseményekre, és egy személy szdmdra megtéveszt§
moédon autentikusnak vagy val6sdgosnak téinhet (deepfake), egyértelmtien és megkiilonboztethetGen fel kell
tiintetniiik, hogy a tartalmat mesterségesen hoztdk létre vagy manipuldltdk az MI-kimenet megfelel§ cimkézésével és
mesterséges eredetének kozzétételével. Ezen atlathatdsagi kotelezettségnek valdé megfelelés nem értelmezhetd agy,
hogy az azt jelzi, hogy az MI-rendszer vagy annak kimenete akaddlyozza a véleménynyilvanitds szabadsdgahoz val6
jogot, valamint a mitivészet és a tudomdny szabadsigdhoz vald, a Chartdban garantdlt jogot, kiilonosen, ha
a tartalom egy nyilvanvaléan kreativ, szatirikus, mtivészeti, fiktiv vagy hasonlé munka vagy program részét képezi,
a harmadik felek jogaira és szabadsigaira vonatkozd megfelel§ biztositékok mellett. Az emlitett esetekben az
e rendeletben meghatdrozott, a deepfake tartalmakra vonatkozé dtlathatdsagi kotelezettség az ilyen, elGallitott vagy
manipuldlt tartalom olyan megfelel6 modon torténd felfedésére korldtozddik, amely nem akadalyozza a md
megjelenitését vagy élvezetét, beleértve annak rendes kiakndzdsit és haszndlatdt, a md hasznossdgdnak és
mindségének fenntartdsa mellett. Emellett helyénvalé hasonld felfedési kotelezettséget elSirdnyozni az MI dltal
elallitott vagy manipuldlt szoveg tekintetében is, amennyiben azt a nyilvinossdg kozérdekd iigyekrdl vald
tdjékoztatdsa céljabol teszik kozzé, kivéve, ha az MI dltal létrehozott tartalom emberi felilvizsgdlaton vagy
szerkeszt6i ellenGrzésen esett at, és a szerkesztsi felelGsséget egy természetes vagy jogi személy viseli a tartalom
kozzétételéért.

(135) Az atlathatésdgi kotelezettségek kotelezd jellegének és teljes kord alkalmazandésdganak sérelme nélkiil a Bizottsdg
osztonozheti és megkonnyitheti olyan uniés szintd gyakorlati kédexek kidolgozdsat is, amelyek megkonnyitik
a mesterségesen eldéllitott vagy manipulalt tartalom észlelésére és cimkézésére vonatkozo kotelezettségek hatékony
végrehajtasat, beleértve adott esetben az észlelési mechanizmusok hozzaférhetévé tételére és az értéklinc mds
szereplGivel valé egyiittm(ikodés elGsegitésére, a tartalom terjesztésére vagy hitelességének és eredetének
ellendrzésére iranyul6 gyakorlati intézkedések tdmogatdsit is annak érdekében, hogy a nyilvdnossdg képessé véljon
a mesterséges intelligencidn alapuld tartalmak hatékony megkiilonboztetésére.

(136) Az (EU) 2022/2065 rendelet hatékony végrehajtdsinak elGsegitése érdekében kiilonosen fontosak az e rendeletben
az egyes Ml-rendszerek szolgdltatbira és alkalmazodira rott azon kotelezettségek, amelyek lehet6vé teszik annak
észlelését és kozzétételét, hogy e rendszerek kimeneteit mesterségesen hozzék létre vagy manipuldljdk. Ez kilonosen
igaz az online dridsplatformokat vagy nagyon népszerti online keresGprogramokat tizemeltet§ szolgéltatok azon
kotelezettségeire, hogy azonositsdk és enyhitsék a mesterségesen eléillitott vagy manipuldlt tartalom terjesztésébdl
eredd rendszerszint kockdzatokat, kiilondsen a demokratikus folyamatokra, a civil parbeszédre és a vilasztasi
folyamatokra — tobbek kozott dezinformdacié révén — gyakorolt tényleges vagy el6reldthaté negativ hatdsok
kockazatat. Az Ml-rendszerek dltal elallitott tartalmak cimkézésére vonatkozo, e rendelet szerinti kovetelmény nem
érinti az (EU) 2022/2065 rendelet 16. cikkének (6) bekezdésében foglalt azon kotelezettséget, hogy
a tdrhelyszolgdltatok feldolgozzdk az emlitett rendelet 16. cikkének (1) bekezdése alapjin kapott, jogellenes
tartalomra vonatkozd bejelentéseket, és nem befolydsolhatja az adott tartalom jogellenességére vonatkozo értékelést
és dontést. Ezt az értékelést kizdrdlag a tartalom jogszertiségére vonatkozd szabdlyokra tekintettel kell elvégezni.
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Az e rendelet hatdlya ald tartozd MI-rendszerekre vonatkozé atlathatosagi kotelezettségeknek valé megfelelés nem
értelmezhetd Ggy, mint amely azt jelzi, hogy az Ml-rendszer hasznalata vagy annak kimenete e rendelet vagy mds
unids és tagallami jogszabdlyok alapjan jogszerd, és nem sértheti az MI-rendszerek alkalmazéira vonatkozdan az
unids vagy nemzeti jogban meghatarozott egyéb atlathatdsagi kotelezettségeket.

Az MI gyorsan fejl6d6 technoldgiacsaldd, amelynek tekintetében szabdlyozdsi feliigyeletre és biztonsigos és
ellendrzott kisérleti térre van szitkség, a felelGsségteljes innovaciénak, valamint a megfelel§ biztositékok és
kockazatenyhit§ intézkedések integrdldsanak egyidejii biztositdsa mellett. Az innovdcidt elémozditd, id6talld és
a zavarokkal szemben reziliens jogi keret biztositdsa érdekében a tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy illetékes
nemzeti hatésdgaik létrehoznak legalabb egy MI szabdlyozdi tesztkornyezetet nemzeti szinten annak érdekében,
hogy megkonnyitsék az innovativ MI-rendszerek szigorti szabalyozési feliigyelet melletti fejlesztését és tesztelését
e rendszerek forgalomba hozatala vagy mds modon torténS iizembe helyezése el6tt. A tagdllamok ezt
a kotelezettséget teljesithetnék tigy is, hogy részt vesznek mar meglévg szabalyozoi tesztkornyezetekben, vagy
hogy egy vagy tobb tagdllam illetékes hat6sdgdval kozosen hoznak létre tesztkornyezet, amennyiben ez a részvétel
egyenérték( nemzeti lefedettséget biztosit a részt vevd tagillamok szdmdra. Az MI szabdlyozodi tesztkornyezeteket
fizikai, digitdlis vagy hibrid formdban is létre lehetne hozni, és azok fogadhatnak fizikai és digitdlis termékeket
egyarant. A létrehoz6 hatdsagoknak azt is biztositaniuk kell, hogy az MI szabélyozdi tesztkornyezetek
rendelkezzenek a mikodésitkhoz sziikséges megfeleld eréforrdsokkal, ideértve a pénziigyi és humdn erdforrasokat
is.

Az MI szabélyozdi tesztkornyezeteknek az Ml-vel kapcsolatos innovécié elémozditdsat kell célozniuk azdltal, hogy
a fejlesztési és a forgalomba hozatalt megel8z6 szakaszban egy ellendrzott kisérleti és tesztelési kornyezetet hoznak
létre annak biztositdsa érdekében, hogy az innovativ MI-rendszerek megfeleljenek e rendeletnek és mds relevans
unids és tagdllami jogszabdlyoknak. Ezen feliil az MI szabdlyozéi tesztkornyezeteknek torekedniiik kell arra, hogy
fokozzdk a jogbiztonsdgot az innovitorok szdmdra, valamint az MI-hasznalatban rejld lehetSségek, Gjonnan
felmeriild kockazatok és hatdsok illetékes hatosagok altali feliigyeletét és megértését, megkonnyitsék a szabalyozoi
tanuldst a hatosagok és a vallalkozasok szdmadra, tobbek kozott a jogi keret jovébeli kiigazitdsa céljabol, timogassak
az MI szabdlyozdi tesztkornyezetben részt vevd hatbsdgokkal vald egyiittmiikodést és a legjobb gyakorlatok
megosztasat, valamint felgyorsitsdk a piacra jutdst, tobbek kozott a kkv-k, koztiik az indulé innovativ vallalkozdsok
elétt all6 akaddlyok felszdmoldsa révén. Az MI szabdlyozdi tesztkornyezeteknek Unid-szerte széles korben
elérhetdnek kell lenniiik, és kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy azokhoz a kkv-k, koztiik az indulé innovativ
véllalkozdsok is hozzaférjenek. Az MI szabalyozdi tesztkornyezetben vald részvételnek olyan kérdésekre kell
osszpontositania, amelyek jogbizonytalansdgot vetnek fel a szolgéltatk és a leendd szolgéltatok korében, az Unidn
beliili innovdci6, a mesterséges intelligencidval valé kisérletezés és a szabdlyozé hatésdgok dltali, tényeken alapuld
tanuldshoz val6 hozzdjarulds érdekében. Az MI szabélyozdi tesztkornyezetben az Ml-rendszerek feliigyeletének ezért
ki kell terjednie a rendszerek forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése eldtti fejlesztésére, betanitdsdra,
tesztelésére és validdldsdra, valamint az olyan jelent6s moddositds fogalmara és bekovetkezésére, amely Uj
megfelelGségértékelési eljdrast tehet szitkségessé. Amennyiben az ilyen Ml-rendszerek fejlesztése és tesztelése soran
jelentés kockazatok meriilnek fel, azokat megfelel6 médon csokkenteni kell, illetve ennek sikertelensége esetén
a fejlesztési és tesztelési folyamatot fel kell fuggeszteni. Az MI szabdlyoz6i tesztkornyezeteket 1étrehozé illetékes
nemzeti hatésagoknak adott esetben célszerti egylittm@ikodniitk mds érintett hatésdgokkal, tobbek kozott az
alapvetd jogok védelmét feliigyelS hatdsagokkal, és lehet6vé tehetik az MI-6koszisztéman beliili mas szerepldk, igy
példdul a nemzeti vagy eurdpai szabvinyiigyi szervezetek, a bejelentett szervezetek, a tesztelési és kisérleti
létesitmények, a kutaté- és kisérleti laboratériumok, az eurdpai digitdlis innovéci6s kozpontok, valamint az érdekelt
felek és a civil tarsadalmi szervezetek bevondsit. Az Unid-szerte egységes végrehajtds és a méretgazdasdgossig
biztositdsa érdekében helyénvald kozos szabalyokat megéllapitani az MI szabalyozéi tesztkornyezetek végrehajtasara
vonatkozdan, valamint meghatdrozni a tesztkornyezetek feliigyeletében részt vevd érintett hatésdgok kozotti
egyiittmikodés keretét. Az e rendelet alapjan 1étrehozott MI szabdlyozdi tesztkornyezetek nem sérthetik az egyéb
olyan jogszabdlyokat, amelyek lehetévé teszik az e rendelettdl eltérd jogszabalyoknak valé megfelelés biztositdsat
célzd egyéb tesztkornyezetek létrehozdsit. Az emlitett egyéb szabdlyozoi tesztkornyezetekért felelds relevans
illetékes hatésdgoknak adott esetben célszerti mérlegelniitk annak elényeit, ha az emlitett tesztkornyezeteket az
MI-rendszerek e rendeletnek valé megfelelése biztositasanak céljara is igénybe veszik. Az illetékes nemzeti hatésagok
és az MI szabdlyoz6i tesztkornyezet résztvevsi kozotti megdllapodds esetén valds koriilmények kozotti tesztelés is
végezhetd és feliigyelhet§ az MI szabdlyozoi tesztkornyezet keretrendszerében.

E rendeletnek jogalapot kell biztositania az MI szabalyozéi tesztkornyezetben a szolgaltatok és a leendd szolgaltatok
szamara ahhoz, hogy felhaszndljdk az eltér§ célbol gytjtott személyes adatokat bizonyos kozérdek
MI-rendszereknek az MI szabdlyozoi tesztkornyezetben torténd fejlesztése céljabdl, kizdrdlag meghatdrozott
feltételek mellett, dsszhangban az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikkének (4) bekezdésével és 9. cikke (2) bekezdésének
) pontjdval, valamint az (EU) 2018/1725 rendelet 5., 6. és 10. cikkével 6sszhangban, tovabba az (EU) 2016/680
irdnyelv 4. cikke (2) bekezdésének és 10. cikkének sérelme nélkiil. Az adatkezel6k minden egyéb kotelezettsége és az
érintettek jogai tovdbbra is alkalmazandok az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet, valamint az
(EU) 2016/680 irdnyelv alapjan. Igy kiillonosen, e rendelet nem biztosithat jogalapot az (EU) 2016/679 rendelet
22. cikke (2) bekezdésének b) pontja és az (EU) 2018/1725 rendelet 24. cikke (2) bekezdésének b) pontja
értelmében. Az MI szabélyozdi tesztkornyezetben a szolgdltatoknak és a leendd szolgédltatoknak megfeleld

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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biztositékokat kell garantdlniuk, és egyiitt kell mdkodniiik az illetékes hatdsigokkal, tobbek kozott azéltal, hogy
kovetik irdnymutatasukat, valamint gyorsan és johiszemden jarnak el annak érdekében, hogy megfelelGen enyhitsék
a biztonsagot, az egészséget és az alapvetd jogokat fenyegetd beazonositott, az emlitett tesztkornyezetben torténd
fejlesztés, tesztelés és kisérletezés sordn esetlegesen felmeriil§ jelentds kockdzatokat.

(141) Az e rendelet egyik mellékletben felsorolt nagy kockdzatd Ml-rendszerek fejlesztési és forgalombahozatali
folyamatanak felgyorsitdsa érdekében fontos, hogy az ilyen rendszerek szolgéltatdi vagy leend§ szolgaltatéi szintén
részt vehessenek egy olyan rendszerben, amely az emlitett MI-rendszerek valos koriilmények kozotti tesztelésére
szolgal, anélkiil, hogy részt vennének egy MI szabalyozdi tesztkornyezetben. Ilyen esetekben azonban — figyelembe
véve az ilyen tesztelés egyénekre gyakorolt lehetséges kovetkezményeit — biztositani kell, hogy e rendelet megfelel§
és elégséges garancidkat és feltételeket vezessen be a szolgaltatokra vagy leendd szolgdltatokra vonatkozodan. Ilyen
garanciak kozé kell, hogy tartozzon tobbek kozott a természetes személyek tdjékoztatason alapuld hozzdjaruldsinak
el6irasa a wvalos korilmények kozotti tesztelésben valé részvételhez, kivéve a biniildozést, amennyiben
a tajékoztatason alapulé hozzdjarulds megkérése megakadalyoznd az MI-rendszer tesztelését. A vizsgalati alanyoknak
az ilyen tesztelésben e rendelet alapjan torténd részvételhez valé hozzdjaruldsa kiilonbozik az érintettek ahhoz val6
hozzdjéruldsitdl, hogy személyes adataikat a relevins adatvédelmi jogszabdlyok alapjin kezeljék, és nem sérti azt.
Fontosak tovdbbad a kovetkezSk: minimalizdlni a kockazatokat és lehet6vé tenni az illetékes hatdsdagok dltali
feliigyeletet, és ezért elSirni a leendd szolgdltatok szamara, hogy a valds koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozé
tervet nyujtsanak be az illetékes piacfeliigyeleti hatosaghoz, regisztralni a tesztelést — néhany kivételtd] eltekintve — az
unids adatbdzis erre szolgdld szakaszaiban, korldtozni a tesztelés elvégzésére alkalmas idGszakot, és tovdbbi
biztositékokat el6irni a bizonyos kiszolgéltatott csoportokhoz tartozd személyek érdekében, valamint irdsbeli
megéllapodast kotni, amely meghatarozza a leend§ szolgaltatok és alkalmazok szerepét és felelGsségét, és a valds
koriilmények kozotti tesztelésben részt vevd hozzaértS személyzet ltali hatékony feliigyeletet biztositani. Tovabba,
helyénvalé tovabbi biztositékokat elirdnyozni annak biztositisa érdekében, hogy az Ml-rendszer el6rejelzéseit,
ajanldsait vagy dontéseit ténylegesen vissza lehessen forditani és figyelmen kiviil lehessen hagyni, valamint hogy
a személyes adatok védelem alatt dlljanak, és torlésre keriiljenek, ha a vizsgdlati alanyok visszavonték a tesztelésben
val6 részvételhez adott hozzdjaruldsukat, az uniés adatvédelmi jog értelmében érintettségitkbdl ad6dé jogaik sérelme
nélkil. Az adatok tovébbitdsat illetGen helyénvalé annak el6irdsa is, hogy a valés koriilmények kozotti tesztelés
céljara gytjtott és feldolgozott adatokat csak akkor keriiljenek tovabbitasra harmadik orszdgok szdmadra, ha az unids
jog szerint megfelel§ és alkalmazandé biztositékokat hajtanak végre — kiillondsen a személyes adatoknak az uniés
adatvédelmi jog szerinti tovabbitdsira vonatkozd jogalapokkal osszhangban —, mig a nem személyes adatok
tekintetében az unids joggal — igy példaul az (EU) 2022/868 (*?) és az (EU) 2023/2854 (*)) eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel — 6sszhangban megfelel§ biztositékok keriilnek bevezetésre.

(142) Annak biztositdsdra, hogy az MI tdrsadalmi és kornyezeti szempontbdl kedvezd eredményekhez vezessen,
a tagdllamok 6sztondzve vannak arra, hogy tdmogassdk és mozditsdk el6 a tdrsadalmi és kornyezeti szempontbdl
kedvez$ eredményeket hozé MI-megolddsokkal - igy példdul a fogyatékossiggal €6 személyek dltali
hozzaférhetGség javitdsat, a tarsadalmi-gazdasdgi egyenlGtlenségek kezelését, valamint a kornyezetvédelmi célok
elérését célzd Ml-alapti megolddsokkal — kapcsolatos kutatas-fejlesztést, azaltal, hogy elegend§ forrast — ideértve az
allami és unids finanszirozdst is — allokdlnak, valamint — adott esetben és feltéve, hogy a jogosultsdgi és kivalasztdsi
feltételek teljesiilnek — kiilonos figyelmet forditanak az ilyen célokat elémozdité projektekre. Az ilyen projekteknek
az Ml-fejlesztSk, az egyenl6tlenséggel és a megkiilonboztetésmentességgel, az akadalymentességgel, a fogyasztoi,
kornyezeti és digitdlis jogokkal foglalkozd szakértSk, valamint a tudomdnyos korok kozotti interdiszciplindris
egyiittmiikodés elvén kell alapulniuk.

(143) Az innovdci6 elémozditdsa és védelme érdekében kiilonosen figyelembe kell venni a kkv-knak — koztiik az indulé
innovativ vallalkozdsoknak — mint az MI-rendszerek szolgdltatdinak, illetve alkalmazdinak az érdekeit. E célbdl
a tagdllamoknak az emlitett gazdasdgi szerepléket célzd, tobbek kozott a figyelemfelkeltéssel és a tdjékoztatdssal
kapcsolatos kezdeményezéseket kell kidolgozniuk. A tagallamoknak az Uniéban bejegyzett székhellyel vagy
fiokteleppel rendelkezd kkv-k, koztikk az indulé innovativ véllalkozdsok szdmdra els6bbségi hozzdférést kell
biztositaniuk az MI-szabalyozdi tesztkornyezetekhez, feltéve, hogy a villalkozdsok teljesitik a jogosultsdgi feltételeket
és a kivalasztasi szempontokat, és nem zdrva ki, hogy ugyanezen feltételek és szempontok teljesitése esetén mds
szolgaltatok és leendd szolgéltatok is hozziférjenek a szabélyozdi tesztkornyezetekhez. A tagdllamoknak ki kell
haszndlniuk a meglévg csatorndkat, és adott esetben 1j, célzott csatorndkat kell 1étrehozniuk a kkv-kkal — ideértve az
indul6 innovativ vallalkozdsokat is —, az alkalmazokkal, egyéb innovatorokkal és adott esetben a helyi kozigazgatési
szervekkel folytatott kommunikdci6 céljara, hogy irdinymutatdst nytjtsanak résziikre, és megvdlaszoljdk az e rendelet
végrehajtdsaval kapcsolatos kérdéseket. Adott esetben e csatorndknak egytitt kell méikodniiik a szinergidk kialakitdsa
és a kkv-k — koztik az indulé innovativ vallalkozdsok — és az alkalmazdk szdmadra nydjtott irdnymutatdsok
egységessége érdekében. Emellett a tagdllamoknak meg kell konnyiteniiik a kkv-k és egyéb érintett érdekelt felek
részvételét a szabvanyalkotdsi folyamatokban. Ezenkiviil figyelembe kell venni a kkv-k — koztiik az indulé innovativ

(* Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022868 rendelete (2022. méjus 30.) az eurdpai adatkormanyzdsrdl és az (EU) 2018/1724
rendelet mddositdsarol (adatkormdanyzdsi rendelet) (HL L 152., 2022.6.3., 1. o.).

(¥) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/2854 rendelete (2023. december 13.) a méltanyos adathozzaférésre és -felhaszndldsra
vonatkozé harmonizdlt szabélyokrdl, valamint az (EU) 2017/2394 rendelet és az (EU) 2020/1828 irdnyelv moddositdsardl
(adatrendelet) (HL L, 2023/2854, 22.12.2023, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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véllalkozdsok — mint szolgaltatok sajatos érdekeit és igényeit, amikor bejelentett szervezetek allapitanak meg
megfelelGségértékelési dijakat. A Bizottsagnak rendszeresen értékelnie kell a kkv-k — koztik az indulé innovativ
vallalkozdsok — tantsitasi és megfelelési koltségeit az alkalmazokkal folytatott 4tlthaté konzultdciok révén, és egyiitt
kell miikodnie a tagdllamokkal az ilyen koltségek csokkentése érdekében. A kotelezd dokumentdcidhoz és
a hatdsdgokkal folytatott kommunikdciohoz kapcsolédé forditdsi koltségek példdul jelentds mértéktiek lehetnek
a szolgdltatok és mds gazdasagi szereplSk, kilonosen a kisebb szolgéltatok és gazdasigi szereplk szdmdra.
A tagéllamoknak lehet8ség szerint biztositaniuk kell, hogy az érintett szolgaltatok dokumentacidja és a gazdasagi
szereplSkkel folytatott kommunikacié tekintetében dltaluk meghatdrozott és elfogadott nyelvek egyike olyan nyelv
legyen, amelyet a lehetd legtobb, hatdron dtnyil6 tevékenységet folytat6 alkalmazé széles korben ért. A kkv-k —
koztitk az indul6 innovativ vallalkozdsok — sajatos igényeinek kezelése érdekében a Bizottsdgnak a Testiilet kérésére
szabvanyositott mintdkat kell rendelkezésre bocsatania az e rendelet hatdlya ald tartozé teriiletekre vonatkozdan.
Ezenfelil a Bizottsignak a tagallami eréfeszitéseket a kovetkezdk révén kell kiegészitenie: egy olyan egységes
informdciés platform biztositdsa, amely e rendelettel kapcsolatban konnyen haszndlhaté informdcidkat nyjt
valamennyi szolgdltaté és alkalmazé szdmadra; megfelel kommunikdciés kampdnyok szervezése az e rendeletbdl
ered6 kotelezettségekkel kapcsolatos figyelemfelkeltés érdekében; valamint az MI-rendszerekre vonatkoz6
kozbeszerzési eljarasok terén a legjobb gyakorlatok kozelitésének értékelése és el6mozditdsa. Azon kozép-
véllalkozdsoknak, amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlds (**) melléklete értelmében a kozelmultig kisvallalko-
zdsnak mindsiiltek, hozzd kell férniiik az emlitett intézkedésekhez, mivel az emlitett Gj kozépvallalkozdsok lehet,
hogy néha nem rendelkeznek az e rendelet megfelel6 megértéséhez és betartdsdhoz szitkséges jogi eréforrasokkal és
képzéssel.

Az innovdcié el6mozditdsa és védelme érdekében az igényalapi Ml-platformnak, valamint a Bizottsdg és
a tagallamok dltal uni6s vagy nemzeti szinten végrehajtott valamennyi vonatkozé uniés finanszirozdsi programnak
és projektnek, igy példaul a Digitdlis Eur6pa programnak és a Horizont Eurdpa keretprogramnak adott esetben
hozza kell jarulnia e rendelet célkitiizéseinek eléréséhez.

A piaci ismeretek és szakértelem hidnydbol eredd végrehajtdsi kockdzatok minimalizdldsa, valamint annak el8segitése
érdekében, hogy a szolgéltatok — kilondsen a kkv-k, koztik az induld innovativ véllalkozdsok — és a bejelentett
szervezetek teljesitsék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket, az igényalapt MI-platformnak, az eurdpai digitdlis
innovacidés kozpontoknak, valamint a Bizottsig és a tagdllamok éltal unids vagy nemzeti szinten létrehozott
tesztelési és kisérleti 1étesitményeknek hozzd kell jarulniuk e rendelet végrehajtasahoz. Megbizatdsuk és hataskorik
keretein beliil az igényalapti MI-platform, az eurdpai digitdlis innovaciés kozpontok, valamint a tesztelési és kisérleti
létesitmények kiilonosen technikai és tudomdnyos tdmogatdst nydjthatnak a szolgéltatoknak és a bejelentett
szervezeteknek.

Ezenfeliil néhdny gazdasdgi szerepld rendkiviil kis mérete miatt, valamint az innovacié koltségeit illet6 ardnyossdg
biztositdsa érdekében helyénvalé a mikrovdllalkozdsok szdmdra lehet6vé tenni, hogy a legkoltségesebb
kotelezettségek egyikét — nevezetesen a mindségirdnyitdsi rendszer létrehozdsat — egyszertsitett formdban teljesitsék,
ami csOkkentené az emlitett véllalkozdsok adminisztrativ terheit és koltségeit, anélkiil, hogy befolydsolnd a védelem
szintjét és a nagy kockdzati MI-rendszerekre vonatkozd kovetelményeknek vald megfelelés sziikségességét.
A Bizottsdgnak dtmutatdsokat kell kidolgoznia arra vonatkozdan, hogy a mikrovéllalkozdsok szdméra
a minGségiranyitdsi rendszer mely elemei teljesitendSk az emlitett egyszerdsitett formdban.

Helyénvald, hogy a Bizottsdg a lehet8 legnagyobb mértékben megkonnyitse a tesztelési és kisérleti 1étesitményekhez
valé hozziférést a vonatkozé unidés harmonizicids jogszabdlyok barmelyike alapjan létrehozott vagy akkreditdlt
olyan szervek, csoportok vagy laboratériumok szamdra, amelyek az emlitett uniés harmonizacids jogszabalyok
hatdlya ald tartozd termékek vagy eszkozok megfelelgségértékelésével kapcsolatos feladatokat latnak el. Ez
kiilonosen igaz az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikods, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet
szerinti szakértdi testiiletekre, szakértSi laboratériumokra és referencialaboratériumokra.

E rendeletnek olyan irdnyitdsi keretet kell létrehoznia, amely lehetévé teszi mind e rendelet alkalmazasdnak nemzeti
szint( koordindlasat és timogatdsat, mind az unids szintd kapacitdsépitést és az Al teriiletén érdekelt felek bevonasat.
E rendelet hatékony végrehajtisdhoz és érvényesitéséhez olyan irdnyitdsi keretre van sziikség, amely unids szinten
teszi lehetévé a koordindldst és a kozpontositott szaktudds kiépitését. Az Ml-hivatalt bizottsdgi hatdrozat (**) hozta
létre, és a kiildetése az, hogy az MI teriiletén fejlessze az unids szakértelmet és kapacitdsokat, valamint hogy
hozzdjéruljon az Ml-re vonatkoz6 unibs jog végrehajtisahoz. A tagillamoknak segiteniiik kell az MI-hivatalt
feladatainak végzésében, hogy ezdltal tdmogassak az unids szakértelem fejlesztését és az unids szintd
kapacitdsépitést, valamint megerdsitsék a digitalis egységes piac miikodését. Tovabbd, létre kell hozni a tagallamok
képvisel6ibdl dllé Testiiletet: egy olyan tudomdnyos testiiletet, amely 6sszefogja a tudomdnyos kozosséget és egy
tandcsadd férumot annak érdekében, hogy e rendelet végrehajtdsdhoz az érdekelt felek észrevételei is

A Bizottsdg ajanldsa (2003. mdjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok meghatdrozdsardl (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).
A Bizottsdg hatdrozata (2024. janudr 24.) a mesterséges intelligencidval foglalkoz6 eurdpai hivatal létrehozdsdrél (C[2024/1459).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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hozzdjéruljanak — unids és nemzeti szinten. Az uniés szakértelem és kapacitas fejlesztése keretében fel kell hasznélni
a meglévl forrdsokat és szakértelmet is, kilonosen az egyéb jogszabdlyok unids szintl érvényesitésének Osz-
szefiiggésében kiépitett struktdrdkkal valé szinergidk, valamint a kapcsolédé unids szintli kezdeményezésekkel — igy
példdul az EuroHPC kozos véllalkozdssal és a Digitdlis Eurdpa program keretében mtikods Mi-tesztelési és kisérleti
létesitményekkel — valé szinergidk révén.

(149) E rendelet zokkenSmentes, hatékony és osszehangolt végrehajtdsinak el@segitése érdekében létre kell hozni
a Testilletet. A Testiilletnek titkroznie kell az MI-0koszisztémdan beliili kiilonb6z8 érdekeket, és a tagallamok
képviselSibdl kell dllnia. A Testiilet felelGsségi korébe kell utalni szdmos tandcsadéi feladatot, tobbek kozott
vélemények, ajanldsok kiaddsit, tandcsaddst, vagy az e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatos kérdésekkel kapcsolatos
iranymutatdsokhoz valé hozzdjaruldst, példaul a rendelet érvényesitésével, az e rendeletben megéllapitott
kovetelményekre vonatkozé mdszaki el6irdsokkal vagy meglévé szabvanyokkal kapcsolatban, valamint a Bizottsdg-
nak, a tagdllamoknak és az illetékes nemzeti hatésagoknak az Ml-vel kapcsolatos konkrét kérdésekben nytjtott
tandcsadast. Annak érdekében, hogy a tagillamok némi rugalmassigot élvezzenek a Testilletben részt vevd
képviseldik kijelolését illetGen, barmely olyan, kozigazgatdsi szervhez tartozé személy lehet ilyen képviseld, aki
rendelkezik a relevdns hatdskorokkel és jogkorokkel ahhoz, hogy el@segitse a nemzeti szinti koordindciot, és
hozzdjéruljon a Testiilet feladatainak teljesitéséhez. A Testiileten belil 1étre kell hozni két dllandé alcsoportort,
amelyek platformot biztositanak a piacfeliigyeleti hatdsdgok és a bejelent§ hatésdgok kozotti egytuittmikodéshez és
eszmecserchez a piacfeliigyelettel, illetve a bejelentett szervezetekkel kapcsolatos kérdésekben. A piacfeliigyelettel
foglalkozé dllandé alcsoportnak e rendelet tekintetében az (EU) 2019/1020 rendelet 30. cikke értelmében vett
igazgatdsi egytttmikodési csoportként kell eljdrnia. A Bizottsdgnak az emlitett rendelet 33. cikkével dsszhangban
piacelemzések vagy tanulmanyok készitése révén tdmogatnia kell a piacfeliigyelettel foglalkozé dllandé alcsoport
tevékenységeit, kiilonosen e rendelet azon aspektusainak azonositdsa céljabdl, amelyek a piacfeliigyeleti hatésdgok
kozotti konkrét és siirgds koordindciot igényelnek. A Testiilet adott esetben, konkrét kérdések megvizsgaldsa céljabol
tjabb dllando vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre. A Testiiletnek adott esetben egyiitt kell mikodnie a relevans
unids joggal Gsszefiiggésben tevékenykedd relevans unids szervekkel, szakértdi csoportokkal és halézatokkal is,
kiilonosen azokkal, amelyek az adatokra, valamint a digitalis termékekre és szolgdltatdsokra vonatkozé relevans
unids jog alapjan tevékenykednek.

(150) Az érintett érdekelt felek e rendelet végrehajtdsiba és alkalmazasdba torténd bevondsanak biztositdsa érdekében
tandcsadé forumot kell létrehozni, amelynek feladata a Testillet és a Bizottsdg tandcsaddssal és mszaki
szakismeretekkel val6 tdmogatdsa. Az érdekelt felek széles kord és a kiegyenstlyozott képviseletének biztositdsa
érdekében — a kereskedelmi és nem kereskedelmi érdekek, valamint a kereskedelmi érdekek kategéridjan belil
a kkv-k és mds véllalkozdsok tekintetében — a tandcsad6 férumnak fel kell lelnie tobbek kozott az ipart, az indul6
innovativ vallalkozasokat, a kkv-kat, a tudomdnyos koroket, a civil tirsadalmat — azon beliil a szocidlis partnereket —,
valamint az Eurépai Unié Alapjogi Ugynokségét, az ENISA-t, az Eurdpai Szabvényiigyi Bizottsdgot (CEN), az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsdgot (CENELEC) és az Eurépai Tavkozlési Szabvanytigyi Intézetet (ETSI).

(151) E rendelet végrehajtdsanak és érvényesitésének érdekében — kiilonosen az Ml-hivatalnak az dltaldnos céla
MI-modellekkel kapcsolatos tevékenységeit illetGen — 1étre kell hozni egy fiiggetlen szakért6kbél all6 tudomdnyos
testiiletet. A tudomdnyos testiilet alkoté fiiggetlen szakértSket az MI teriiletére vonatkozd naprakész tudomdnyos
vagy miiszaki szakértelmiik alapjan kell kivdlasztani, és a szakértSknek a feladataikat pértatlanul és objektiven kell
végezniiik, tovabbd biztositaniuk kell a feladataik és tevékenységeik végzése sordn szerzett informdciok és adatok
titkossdgat. Az e rendelet hatékony végrehajtisdhoz sziikséges nemzeti kapacitdsok megerdsitése érdekében
a tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy végrehajtdsi tevékenységeikhez a tudomdnyos testiilet alkot6
szakérték dllomanydnak tdmogatdsat igényeljék.

(152) A megfelel§ végrehajtasnak és a tagdllamok MI-rendszerekre vonatkozd kapacitdsainak a tdmogatdsa érdekében
uni6s MI-tesztelési timogatd struktirdkat kell kialakitani és a tagallamok rendelkezésére bocsatani.

(153) A tagillamok kulcsszerepet jitszanak e rendelet alkalmazdsiban és érvényesitésében. E tekintetben minden
tagdllamnak ki kell jelolnie legaldbb egy bejelentd hatdsdgot és legaldbb egy piacfeliigyeleti hatésdgot mint az
e rendelet alkalmazdsinak és végrehajtisinak feliigyelete céljdbdl illetékes nemzeti hatdsigot. A tagallamok
donthetnek tigy, hogy — sajdtos nemzeti szervezeti jellemzdikkel és szitkségleteikkel 0sszhangban — barmilyen dllami
szervet jelolnek ki az e rendelet értelmében vett illetékes nemzeti hatosagok feladatainak elldtdsdra. A tagallamok
oldaldn a szervezeti hatékonysdg novelése, valamint annak érdekében, hogy egyediili kapcsolattarté pontot
hatdrozzanak meg a nyilvdnossdg és egy¢b, tagdllami és unids szint(i partnerek felé, minden tagallamnak ki kell
jelolnie egy piacfeliigyeleti hatdsdgot, hogy egyediili kapcsolattartd pontként jarjon el.
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Az illetékes nemzeti hatésagoknak a jogkoreiket fuggetlenil, partatlanul és elfogulatlanul kell gyakorolniuk, hogy
ezdltal meglrizzék tevékenységeik és feladataik objektivitdsdt, valamint biztositsdk e rendelet alkalmazdsit és
végrehajtasat. E hatdsdgok tagjainak tartézkodniuk kell minden, a hatdskoriikkel 6sszeférhetetlen fellépéstél, és be
kell tartaniuk az e rendelet szerinti titoktartdsi szabdlyokat.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a nagy kockdzatii MI-rendszerek szolgéltatdi figyelembe tudjik venni a nagy
kockdzati Ml-rendszerek hasznélatdval kapcsolatos tapasztalatokat rendszereik tovabbfejlesztése, valamint
a tervezési és fejlesztési folyamat sordn, vagy id6ben meg tudjdk hozni az esetlegesen sziikséges korrekcids
intézkedéseket, valamennyi szolgédltaténak rendelkeznie kell egy forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési
rendszerrel. Adott esetben a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésnek magdban kell foglalnia az egyéb
MI-rendszerekkel, tobbek kozott mds eszkozokkel és szoftverekkel valé kolcsonhatds elemzését. A forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetés nem terjedhet ki a bliniildoz8 hatésagnak mindsiil6 alkalmazék érzékeny operativ
adataira. E rendszer annak biztositdsa szempontjabdl is kulcsfontossagi, hogy hatékonyabban és id6ben lehessen
kezelni az olyan MI-rendszerekbdl eredd lehetséges kockdzatokat, amelyek a forgalomba hozatalt vagy az tizembe
helyezést kovetGen tovabbra is ,tanulnak”. Ezzel osszefiiggésben a szolgaltatok szdmara el6 kell irni tovabbd, hogy
rendelkezzenek olyan rendszerrel, amely révén bejelentik az érintett hatosagoknak az MI-rendszereik hasznalatdnak
eredményeként bekovetkezd sulyos varatlan eseményeket, nevezetesen a haldlhoz vagy sulyos egészségkarosoddshoz
vezet$ vératlan esemény vagy hibds miikodést, a kritikus infrastruktira irdnyitdsanak és tizemeltetésének silyos és
visszafordithatatlan zavardt, az alapvet§ jogok védelmére irdnyuld, uniés jog szerinti kotelezettségek megsértését,
illetve a sulyos vagyoni kért vagy stlyos kornyezetkdrositast.

Az ezen - unidés harmonizdciés jogszabalynak mindsild — rendeletben meghatdrozott kovetelmények és
kotelezettségek megfeleld és hatékony végrehajtdsanak biztositdsa érdekében az (EU) 2019/1020 rendelettel
létrehozott piacfeliigyeleti és termékmegfelelGségi rendszert teljes egészében alkalmazni kell. Az e rendelet alapjdn
kijelolt piacfeliigyeleti hatésdgoknak rendelkezniiik kell az e rendeletben és az (EU) 2019/1020 rendeletben
meghatdrozott valamennyi végrehajtdsi hatdskorrel, és a feladataikat fiiggetleniil, partatlanul és elfogulatlanul kell
végezniiik. Bar az Ml-rendszerek tobbsége e rendelet alapjan nem tartozik egyedi kovetelmények és kotelezettségek
hatélya ald, a piacfeliigyeleti hatésdgok intézkedéseket hozhatnak valamennyi MI-rendszer tekintetében, amennyiben
azok e rendelet értelmében kockdzatot jelentenek. Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 unids intézmények, tigynokségek
és szervek sajatos jellege miatt helyénvalé az eurdpai adatvédelmi biztost kijelolni az esetitkben illetékes
piacfeliigyeleti hatosigként. Ez nem érintheti az illetékes nemzeti hatésdgok tagallamok dltali kijelolését.
A piacfeliigyeleti tevékenységek nem érinthetik a feliigyelt szervezetek azon képességét, hogy feladataikat fiiggetleniil
végezzEk, amennyiben az ilyen fiiggetlenséget az unids jog el6irja.

E rendelet nem érinti az alapvetd jogok védelmére vonatkozd unids jog alkalmazasat feliigyel§ érintett nemzeti
hatésdgok és kozigazgatdsi szervek — koztitk az egyenl@ség elémozditasaval foglalkozd szervek és az adatvédelmi
hatésagok — hatdskoreit, feladatait, jogkoreit és fiiggetlenségét. Amennyiben a megbizatdsuk miatt sziikséges, az
emlitett nemzeti hatésdgoknak vagy kozigazgatdsi szerveknek hozzaférést kell biztositani az e rendelet alapjan
létrehozott dokumentédcidhoz is. Kiilon védintézkedési eljarast kell meghatdrozni az egészségre, a biztonsagra és az
alapvet§ jogokra kockdzatot jelent§ MlI-rendszerekkel szembeni megfelel§ és id6ben torténd jogérvényesités
biztositdsa érdekében. Az ilyen kockdzatot jelentd§ MI-rendszerekre vonatkozé eljardst a kockdzatot jelentS nagy
kockdzatii MI-rendszerekre, az e rendeletben meghatdrozott tiltott gyakorlatokra vonatkozé elSirdst megsértve
forgalomba hozott, iizembe helyezett vagy haszndlt tiltott rendszerekre, valamint az e rendeletben meghatarozott
atlathat6sagi kovetelmények megsértésével rendelkezésre bocsdtott, és kockdzatot jelent6 Ml-rendszerekre kell
alkalmazni.

A pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkoz6 unibs jog magdban foglal olyan belsd irdnyitdsi és kockdzatkezelési
szabalyokat és kovetelményeket, amelyek a szabdlyozott pénziigyi intézményekre alkalmazandék az emlitett
szolgaltatdsok nyujtdsa sordn, tobbek kozott akkor is, ha Ml-rendszereket vesznek igénybe. Az e rendelet szerinti
kotelezettségek és a pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkozé unids jogszabalyok relevins szabdlyai és kovetelményei
koherens alkalmazdsdnak és érvényesitésének biztositisa érdekében az emlitett jogszabdlyok feliigyeletéért és
végrehajtdsaért felelds illetékes hatésdgokat, killondsen az 575/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*9),
valamint a 2008/48/EK (*’), a 2009/138/EK (*), a 2013/36/EU (**), a 2014/17EU (*°) és az (EU) 2016/97 (°!) eurdpai

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 575/2013/EU rendelete (2013. junius 26.) a hitelintézetekre és befektetési véllalkozdsokra
vonatkoz6 prudencialis kovetelményekrdl és a 648/2012/EU rendelet médositasardl (HL L 176., 2013.6.27., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008/48/EK irdnyelve (2008. dprilis 23.) a fogyaszt6i hitelmegallapodésokrdl és a 87/102/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 133., 2008.5.22., 66. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009/138/EK irdnyelve (2009. november 25.) a biztositdsi és viszontbiztositdsi iizleti tevékenység
megkezdésérdl és gyakorldsardl (Szolvencia IT) (HL L 335., 2009.12.17., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013/36/EU irdnyelve (2013. junius 26.) a hitelintézetek tevékenységéhez valé hozzaférésrél és
a hitelintézetek és befektetési vallalkozdsok prudencidlis feliigyeletérél, a 2002/87[EK irdnyelv mddositdsar6l, a 2006/48[EK és
a 2006/49/[EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 176., 2013.6.27., 338. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/17[EU irdnyelve (2014. februdr 4. a lakéingatlanokhoz kapcsolddd fogyasztéi
hitelmegéllapoddsokrél, valamint a 2008/48/EK és a 2013/36/EU irdnyelv és az 1093/2010/EU rendelet médositdsdrél (HL L 60.,
2014.2.28., 34. 0).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/97 irdnyelve (2016. janudr 20.) a biztositasi értékesitésrdl (HL L 26., 2016.2.2., 19. 0.).
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parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatarozott illetékes hatdsdgokat — a sajat hatdskoriik keretein beliil — illetékes
hatésdgként kell kijelolni e rendelet végrehajtdsanak feliigyelete céljabol, ideértve a piacfeliigyeleti tevékenységeket is,
a szabadlyozott és feliigyelt pénziigyi intézmények altal biztositott vagy haszndlt Ml-rendszerek tekintetében, kivéve,
ha a tagdllamok tigy dontenek, hogy ezen piacfeliigyeleti feladatok elldtdsdra egy mdsik hatdsdgot jelolnek ki. Az
emlitett illetékes hatésdgoknak rendelkezniiik kell az e rendelet és az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti valamennyi
hatdskorrel az e rendeletben foglalt kovetelmények és kotelezettségek érvényesitése érdekében, ideértve az olyan
utdlagos piacfeliigyeleti tevékenységek végzésére vonatkozd hatdskort is, amelyek adott esetben integralhatok
a pénziigyi szolgiltatdsokra vonatkozd relevdns unids jog szerinti meglévé feliigyeleti mechanizmusaikba és
eljardsaikba. Helyénvalé elirni, hogy az 1024/2013/EU tandcsi rendelettel (*2) létrehozott egységes feliigyeleti
mechanizmusban részt vevs, a 2013/36/EU irdnyelv alapjan szabalyozott hitelintézetek feligyeletéért felelgs
nemzeti hatésagoknak — amikor az e rendelet szerinti piacfeliigyeleti hat6sdgokként jarnak el — haladéktalanul be kell
jelenteniitk az Eurdpai Kozponti Banknak a piacfeliigyeleti tevékenységeik sordn azonositott minden olyan
informdciét, amely az Eurdpai Kozponti Banknak az emlitett rendeletben meghatdrozott prudencidlis feliigyeleti
feladatai szempontjdbol potencidlis jelentGséggel birhat. A 2013/36/EU irdnyelv szerint szabdlyozott hitelintézetekre
alkalmazand6 szabdlyok és az e rendelet kozotti dsszhang tovdbbi novelése érdekében helyénvald a szolgéltatok
kockazatkezeléssel, forgalomba hozatal utdni nyomon kovetéssel és dokumentdcioval kapcsolatos egyes eljarasi
kotelezettségeit belefoglalni a 2013/36/EU irdnyelv szerinti meglévg kotelezettségekbe és eljarasokba. Az atfedések
kockdzatii Ml-rendszerek alkalmazéira rétt nyomonkovetési kotelezettséggel kapcsolatban is, amennyiben ezeket
a 2013/36/EU irdnyelv dltal szabdlyozott hitelintézetekre alkalmazni kell. A pénziigyi dgazaton belili
kovetkezetesség és egyenlS bandsméd biztositdsa érdekében ugyanezt a rendszert kell alkalmazni a 2009/138/EK
irdnyelv szerinti biztositokra és viszontbiztositokra és biztositoi holdingtarsasdgokra is, valamint az (EU) 2016/97
irdnyelv szerinti biztositdskozvetitGkre és a pénziigyi intézmények egyéb olyan tipusaira, amelyekre a pénziigyi
szolgéltatdsokra vonatkoz6 unids jog alapjan létrehozott, a bels§ irdnyitdsra, rendszereckre vagy eljdrdsokra
vonatkoz6 kovetelmények vonatkoznak.

(159) Valamennyi, a biometria terén alkalmazott nagy kockdzati MI-rendszerekért felelGs piacfeliigyeleti hatosdgnak — az
e rendelet egyik mellékletében foglalt felsorolds szerint, amennyiben az emlitett rendszerek hasznalata a kovetkezd
teriiletek céljait szolgdlja: biinildozés, migracid, menekiiltiigy és hatdrellendrzés, illetve az igazsdgszolgéltatds és
a demokratikus folyamatok — hatékony vizsgélati és korrekcios hatdskorokkel kell rendelkeznie, amelyek magukban
foglaljak legaldbb azt, hogy a feliigyeleti hatdsdg hozzaférjen valamennyi kezelt személyes adathoz és a feladatainak
teljesitéséhez szikséges valamennyi informdcidhoz. A piacfeliigyeleti hatésigoknak képesnek kell lenniiik
hatdskoreik teljes fiiggetlenséggel torténs gyakorldsira. Az érzékeny operativ adatokhoz vald, e rendelet szerinti
hozzaférésiik semmilyen korldtozasa nem érintheti az (EU) 2016/680 irdnyelv altal rdjuk ruhdzott hatdskoroket. Az
adatoknak az e rendelet szerinti, a nemzeti adatvédelmi hatésdgokkal val6 kozlésére vonatkozd kizards nem érintheti
e hatdsdgok jelenlegi vagy jovébeli, e rendelet hatdlydn kiviil es§ hatdskoreit.

(160) A piacfeliigyeleti hatésdgok és a Bizottsdg szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy javaslatot tegyenek olyan,
a piacfeligyeleti hatsagok altal onalléan vagy a Bizottsdggal kozosen végzends kozos tevékenységekre, példaul
kozos vizsgalatokra, amelyek célja — e rendelet vonatkozdsaban — a megfelelés el6mozditdsa, a meg nem felelés
feltérdsa, a figyelemfelhivds és az irdnymutatds a nagy kockdzati MI-rendszerek azon konkrét kategéridira tekintettel,
amelyekrdl bebizonyosodik, hogy két vagy tobb tagdllamban jelentenek stilyos kockdzatot. A megfelelés
elémozditdsat célzo kozos tevékenységeket az (EU) 2019/1020 rendelet 9. cikkével 6sszhangban kell megvaldsitani.
Az MI-hivatalnak a kozos vizsgélatokhoz koordindcids tdmogatast kell nydjtania.

(161) Egyértelmtivé kell tenni az dltalanos céli MI-modellekre épiild MI-rendszerekkel kapcsolatos unids és nemzeti szint(
feladat- és hatdskoroket. A hatdskorok kozotti dtfedések elkeriilése érdekében, amennyiben valamely MI-rendszer
dltaldnos célt MI-modellre épiil és mind a rendszert, mind a modellt ugyanazon szolgéltatd biztositja, a feliigyeletet

(® A Tandcs 1024/2013/EU rendelete (2013. oktdber 15.) az Eurdpai Kézponti Banknak a hitelintézetek prudencidlis feliigyeletére
vonatkozé politikdkkal kapcsolatos kiilon feladatokkal torténé megbizdsarél (HL L 287., 2013.10.29., 63. o.).

40/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



HL L, 2024.7.12.

HU

162)

(163)

(164)

(165)

unids szinten, az MI-hivatalon keresztiil kell végezni: ebben az esetben az emlitett hivatalnak kell gyakorolnia az (EU)
2019/1020 rendelet értelmében vett piacfeliigyeleti hatésdg hatdskoreit. Az Ml-rendszerek feliigyeletéért minden
egyéb esetben tovdbbra is a nemzeti piacfeliigyeleti hatsdgok felelések. Ahhoz azonban, hogy az alkalmazdk az
dltaldnos céli Ml-rendszereket kozvetleniil hasznalhassdk legaldbb egy, nagy kockazatinak mindsitett célra,
a piacfeliigyeleti hatésdgoknak egyiitt kell mtikodniitk az MI-hivatallal a megfelelgségi értékelések elvégzésében,
valamint ennek megfelelen tdjékoztatniuk kell a Testilletet és a tobbi piacfeliigyeleti hatésigot. Tovabbd,
a piacfeliigyeleti hat6sdgok szdmadra lehetdvé kell tenni, hogy az MI-hivatal segitségét kérjék, amennyiben valamely
nagy kockdzati Ml-rendszer vizsgdlatit nem tudjik lezdrni amiatt, hogy nem férnek hozzd bizonyos, a nagy
kockdzatii Ml-rendszer alapjat képezd dltaldnos céli MI-modellel kapcsolatos informdaciokhoz. Ilyen esetekben az
(EU) 2019/1020 rendelet VI. fejezetében foglalt, a hatdrokon dtnydlé kolesonos segitségnytjtasra vonatkozo eljdrast
kell értelemszertien alkalmazni.

Ahhoz, hogy unids szinten a lehetd legjobban ki lehessen haszndlni a kozpontositott unids szakértelmet és
szinergidkat, az dltalinos céld MI-modellek szolgaltatdira vonatkozd kotelezettségekkel kapcsolatos feliigyeleti és
érvényesitési hatdskoroket a Bizottsdgnak kell gyakorolnia. Az MI-hivatal szdmdra lehetévé kell tenni minden
szitkséges intézkedés meghozataldt e rendeletnek az altalanos céli MI-modellek tekintetében torténd hatékony
végrehajtasanak nyomon kovetése érdekében. Lehet6vé kell tenni szamdra azt is, hogy az altaldnos célt MI-modellek
szolgéltatéira vonatkozd szabélyok esetleges megsértésének kivizsgdldsit mind sajat kezdeményezésre -
nyomonkovetési tevékenységeinek eredményei nyomdan —, mind a piacfeliigyeleti hatdsdgok kérésére, az e rendeletben
foglalt feltételekkel 6sszhangban elvégezhesse. A hatékony nyomon kovetés érdekében az MI-hivatalnak biztositania
kell annak lehetSségét, hogy a downstream szolgaltatok panaszt nydjthassanak be az dltaldnos céld MI-modellek és
-rendszerek szolgdltatdira vonatkozo szabdlyok esetleges megsértése kapcsan.

Az éltaldnos céli MI-modellek irdnyitdsi rendszereinek kiegészitése céljdbol a tudomdnyos testiiletnek tdmogatnia
kell az MI-hivatal nyomonkovetési tevékenységeit, és bizonyos esetekben mindsitett riasztdsokat kiildhet az
MI-hivatal szimdra, amelyek utékovetési intézkedésekhez — igy példaul vizsgalatokhoz — vezethetnek. Igy kell eljarni,
amikor a tudomdnyos testiilet okkal feltételezi, hogy valamely dltaldnos célt MI-modell uni6s szinten konkrét és
azonosithatd kockdzatot hordoz. Tovabbd, igy kell eljarni, amikor a tudomdnyos testiilet okkal feltételezi, hogy
valamely altaldnos célii MI-modell megfelel azon kritériumoknak, amelyek a rendszerszintl kockdzatot jelentd
altaldnos céld MI-modellként valé besorolashoz vezetnének. A tudomdnyos testiiletnek az emlitett feladatok
ellatasdhoz szitkséges informaciokkal val6 elldtdsa érdekében létre kell hozni egy mechanizmust, amelynek révén
a tudomdnyos testiilet felkérheti a Bizottsdgot, hogy valamely szolgéltat6t6l dokumentdciét vagy informadciokat
kérjen be.

Az Ml-hivatal szdmdra lehetévé kell tenni, hogy meghozza azon intézkedéseket, amelyek az dltaldnos céla
MI-modellek szolgaltatéira vonatkozdan e rendelet dltal meghatarozott kotelezettségek hatékony végrehajtasanak és
betartdsinak nyomon kovetéséhez sziikségesek. Az Ml-hivatal szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy az e rendelet altal
biztositott hatdskorrel 6sszhangban kivizsgdlja az esetleges jogsértéseket, tobbek kozott azdltal, hogy dokumentéciot
és informdciokat kér be, értékeléseket végez, valamint az altalanos célii MI-modellek szolgdltat6itdl intézkedések
foganatositdsat kéri. Az értékelések végzése soran — a fiiggetlen szakértelem bevondsa céljabdl — az Ml-hivatal
szamara lehetvé kell tenni, hogy fiiggetlen szakértket bizzon meg az értékeléseknek az Ml-hivatal nevében val6
elvégzésével. A kotelezettségeknek valo megfelelést tobbek kozott a kovetkezSk révén kell biztositani: a megfeleld
intézkedések meghozataldra val6 felkérés — ideértve az azonositott rendszerszintl kockdzatok esetén hozott
kockdzatenyhitd intézkedéseket —, valamint a modell forgalmazdsanak korlatozdsa, forgalombdl valé kivondsa vagy
visszahivdsa. Amennyiben az e rendelet altal el6irt eljardsi jogokon tilmenden sziikséges, az dltalanos céla
MI-modellek szolgéltatdi biztositék gyandnt élhetnek az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikkében elirt jogokkal,
amelyeket értelemszertien, az e rendelet 4ltal elirt konkrétabb eljdrdsi jogok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

A nagy kockdzati Ml-rendszerektSl eltér6 MlI-rendszerek e rendelet kovetelményeivel Osszhangban torténd
fejlesztése az etikus és megbizhaté MI szélesebb korii elterjedéséhez vezethet az Uniéban. A nem nagy kockazati
MI-rendszerek szolgaltatdit Osztonozni kell olyan magatartdsi kodexek létrehozdsdra, ideértve a kapcsol6dd
irdnyitdsi mechanizmusokat is, amelyek célja el6mozditani a nagy kockdzati Ml-rendszerekre alkalmazandd
kotelez6 kovetelmények koziil néhdny vagy valamennyi 6nkéntes alkalmazdsat, az adott rendszerek rendeltetéséhez
és alacsonyabb kockdzati szintj¢hez igazitva, valamint figyelembe véve az olyan, rendelkezésre all6 mszaki
megoldasokat és ipardgi legjobb gyakorlatokat, mint példdul a modell és az adatkartyak. A szolgaltatokat, valamint
adott esetben valamennyi — akdr nagy, akdr nem nagy kockdzati — MI-rendszer és az MI-modellek fejleszt6it
osztonozni kell arra is, hogy onkéntes alapon alkalmazzanak tovdbbi kovetelményeket példdul a kovetkezdkkel
kapcsolatban: a megbizhaté mesterséges intelligencidra vonatkozé uniés etikai irdnymutatds elemei; kornyezeti

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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fenntarthatésdg; az Mljartassighoz kapcsolddd intézkedések; inkluzivitds és sokszindiség az Ml-rendszerek
tervezésében és fejlesztésében — a kiszolgdltatott személyekre és a fogyatékossiggal él6 személyek szdmdra
biztositott akadalymentességre forditott figyelmet is beleértve; az érdekelt feleknek az MI-rendszerek tervezésében és
fejlesztésében valo részvétele — adott esetben olyan érintett érdekelt felek bevondsdval, mint az iizleti és a civil szféra
szervezetei, a tudomdanyos korok, a kutatéhelyek, a szakszervezetek és a fogyasztovédelmi szervezetek —, valamint
a fejlesztSi csapatoknak a nemek kozotti egyensilyra is kiterjed sokszintisége. Hatékonysaguk biztositasdnak
érdekében az onkéntes magatartdsi kodexeknek egyértelmd célkittizéseken és az e célkitlizések elérésének mérésére
szolgalé {6 teljesitménymutatdkon kell alapulniuk. Azokat inkluziv médon is kell kialakitani, adott esetben olyan
relevans érdekelt felek bevondsaval, mint az tizleti és a civil szféra szervezetei, a tudomdnyos korok, a kutatéhelyek,
a szakszervezetek és a fogyasztovédelmi szervezetek. A Bizottsdg azon technikai akaddlyok csokkentésének
megkonnyitése érdekében, amelyek gatoljdk a mesterséges intelligencia fejlesztésére irdnyuld, hatdrokon dtnyulé
adatcserét, kezdeményezéseket dolgozhat ki — tobbek kozott dgazati jellegticket is — példdul az adathozzaférési
infrastruktiirdra, valamint a kiilonb6z4 tipust adatok szemantikai és miiszaki interoperabilitdsira vonatkozodan.

(166) Fontos, hogy a forgalomba hozatalkor vagy az tizembe helyezéskor azok a termékekhez kapcsolédd Ml-rendszerek
is biztonsdgosak legyenek, amelyek e rendelet értelmében nem nagy kockdzatdak, és ezért nem kotelesek megfelelni
a nagy kockdzati Ml-rendszerekre vonatkozdan meghatdrozott kovetelményeknek. E cél elérése érdekében
biztonsagi haléként alkalmazni kellene az (EU) 2023/988 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (*°).

(167) Az illetékes hatdsdgok uni6s és nemzeti szinten folytatott megbizhat6 és konstruktiv egyiittmikodésének biztositdsa
érdekében az e rendelet alkalmazdsdban részt vevs valamennyi félnek tiszteletben kell tartania a feladatai ellatdsa
sordn megszerzett informdciok és adatok bizalmas jellegét, az unids és a nemzeti joggal 6sszhangban. Feladataikat és
tevékenységeiket oly médon kell végezniiik, hogy védjék kilondsen a szellemitulajdon-jogokat, a bizalmas tizleti
informdcidkat és az tzleti titkokat, e rendelet hatékony végrehajtdsdt, a koz- és nemzetbiztonsdgi érdekeket,
a biintetGjogi és a kozigazgatdsi eljardsok integritdsat, valamint a minGsitett adatok sértetlenségét.

(168) Az e rendelet szerinti kotelezettségeknek vald megfelelést birsagok kiszabdsa és egyéb végrehajtasi intézkedések ttjan
kell biztositani. A tagéllamoknak minden sziikséges intézkedést meg kell tennikk az e rendeletben foglalt
rendelkezések végrehajtdsanak biztositdsa érdekében, tobbek kozott azdltal, hogy hatékony, ardnyos és visszatart6
erejli szankciokat dllapitanak meg a megsértésitk esetére, és biztositaniuk kell a kétszeres eljrds ald vonds és
a kétszeres blintetés tilalmdnak tiszteletben tartdsit. Az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé kozigazgatasi
szankciok megerGsitése és harmonizéldsa érdekében meg kell dllapitani az egyes konkrét jogsértések esetében
kiszaband6 kozigazgatdsi birsigok felsS hatdrait. A birsdgok Osszegének megéllapitdsakor a tagallamoknak minden
egyes esetben figyelembe kell venniiik a konkrét helyzet valamennyi relevins koriilményét, kell§ figyelmet forditva
kiilonosen a jogsértés és kovetkezményeinek jellegére, stilyossdgéra és idGtartamdra, valamint a szolgaltatd méretére,
killonosen akkor, ha a szolgdltaté egy kkv, ideértve az induld innovativ vallalkozdsokat (start-up) is. Az eurdpai
adatvédelmi biztosnak hatdskorrel kell rendelkeznie arra, hogy pénzbirsigot szabjon ki az e rendelet hatalya ald
tartozé unids intézményekre, tigynokségekre és szervekre.

s

(169) Az dltaldnos céli MI-modellek szolgaltatdinak e rendeletben el8irt kotelezettségeinek valé megfelelést tobbek kozott
pénzbirsagok kiszabdsa utjan kell biztositani. E célbdl az emlitett kotelezettségek megszegése esetére — ideértve
a Bizottsdg altal e rendelettel osszhangban megkovetelt intézkedéseknek vald megfelelés elmulasztdsat is — megfeleld
mértékd pénzbirsagokat kell meghatdrozni, figyelembe véve a megfelel§ eléviilési idSket, az ardnyossdg elvével
osszhangban. A Bizottsdg dltal e rendelet alapjan hozott valamennyi hatdrozatot az EUMSZ-szel 0sszhangban az
Eurdpai Unié Birdsiga feliilvizsgilhatja, ideértve a Birdsignak a biintetések tekintetében az EUMSZ 261. cikke
értelmében fenndll6 korlatlan joghatésagat is.

(170) Az unids és a nemzeti jog mdr jelenleg is hatékony jogorvoslatokat ir el6 azon természetes és jogi személyek
szamara, akik, illetve amelyek jogait és szabadsagait az MI-rendszerek kedvezétleniil érintik. E jogorvoslatok sérelme
nélkill, barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely okkal feltételezi, hogy e rendelet rendelkezéseit
megsértették, panaszt nydjthat be a megfelel§ piacfeliigyeleti hatésdghoz.

(171) Az érintett személyek szdmdra biztositani kell az ahhoz valé jogot, hogy magyardzatot kapjanak abban az esetben,
ha valamely alkalmazé dontése elsGsorban bizonyos, e rendelet hatélya ald tartozo, nagy kockdzatd Ml-rendszerek
kimenetén alapul, és ha az emlitett dontés olyan joghatdsokat vagy az emlitett személyeket hasonldan jelent8sen

(**) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/988 rendelete (2023. mdjus 10.) az altaldnos termékbiztonsdgrol, az 1025/2012/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet és az (EU) 2020/1828 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv modositdsdrdl, valamint
a 2001/95/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 87/357/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 135.,
2023.5.23, 1. 0).
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érint8, olyan hatdsokat vélt ki, amelyek megitélésiik szerint kedvezdtlen hatdst gyakorolnak egészségiikre,
biztonsdgukra vagy alapvetd jogaikra nézve. Az emlitett magyardzatnak egyértelmiinek és érdeminek kell lennie, és
olyannak, amely az érintett személyek szdmadra alapot biztosit jogaik gyakorldsahoz. A magyarazathoz val6 jog nem
alkalmazand6 azon Ml-rendszerek haszndlatdra, amelyekre az uniés vagy a nemzeti jogbdl kovetkez8en kivételek
vagy korldtozdsok vonatkoznak, valamint csak annyiban alkalmazandé, amennyiben arrdl az uniés jog még nem

rendelkezik.

Az e rendelet megsértését bejelents személyeket az unids jog alapjan védelemben kell részesiteni. Az e rendelet
megsértéseinek bejelentésére és az ilyen jogsértéseket bejelent§ személyek védelmére tehdt alkalmazni kell az (EU)
2019/1937 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (*4).

Annak biztositdsa érdekében, hogy a szabilyozési keret sziikség esetén kiigazithaté legyen, a Bizottsdgot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat fogadjon a kovetkez6k modositdsa
céljabol: azon feltételek, amelyek mellett egy MI-rendszert nem mindsiilhet nagy kockdzatiinak; a nagy kockazati
MI-rendszerek listdja; a miszaki dokumentdciora vonatkozé rendelkezések; az EU-megfelel@ségi nyilatkozat
tartalma; a megfelelGségértékelési eljardsokra vonatkozd rendelkezések; azon a rendelkezések, amelyek
megdllapitjdk, hogy mely nagy kockdzati MI-rendszerekre kell a mindségirdnyitdsi rendszerek értékelésén és
a miszaki dokumentdcié értékelésén alapulé megfelelGségértékelési eljardst alkalmazni; a rendszerszintdi kockdzatot
jelentd altaldnos céli MI-modellek besoroldsara vonatkozé szabalyokban foglalt kiiszobérték, referenciaértékek és
mutatok, tobbek kozott az emlitett referenciaértékek és mutatdk kiegészitése révén; a rendszerszintli kockdzatot
jelentd altalanos céld MI-modellek megjel6lésére vonatkozé kritériumok; miszaki dokumentacié az dltaldnos céla
MI-modellek szolgdltatéi szdmdra; és az dltaldinos céld MI-modellek szolgdltatbira vonatkozé datlathatdsdgi
informdcidk. Kilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készité munkdja sordn megfeleld konzulticidkat folytasson,
tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds mindségének javitdsardl sz6lo, 2016.
aprilis 13- intézménykozi megéllapodasban (°°) megéllapitott elvekkel osszhangban keriiljon sor. gy kiilonosen,
a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs a tagdllamok szakértSivel egyidejiileg kézhez kap minden dokumentumot, és szakértSik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésével foglalkozd szakértdi
csoportjainak tilésein.

A gyors technoldgiai fejlédésre és az e rendelet hatékony alkalmazdséhoz sziikséges mszaki szakértelemre
tekintettel, a Bizottsignak 2029. augusztus 2-ig, és ezt kovetGen négyévente értékelnie kell és feliil kell vizsgdlnia
e rendeletet, és jelentést kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. Emellett a Bizottsdgnak — figyelembe
véve az e rendelet hatalydra gyakorolt hatdsokat — évente egyszer el kell végeznie annak vizsgalatat, hogy sziikség
van-e a nagy kockdzati Ml-rendszerek listdjdnak és a tiltott gyakorlatok jegyzékének modositdsdra. Ezenfeliil
a Bizottsdgnak 2028. augusztus 2-ig, és ezt kovetSen négyévente értékelnie kell azt, és jelentést kell tennie az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak arrdl, hogy sziikség van-e a kovetkez8k médositdsdra, a tovabbi intézkedések vagy
fellépések sziikségességét is beleértve: a nagy kockézatu teriiletekre vonatkozoé cimek e rendelet mellékletében foglalt
felsoroldsa; az atlathatosagi kotelezettségek hatokorébe tartozé Ml-rendszerek; a feliigyeleti és irdnyitasi rendszer
hatékonysdga; valamint az dltaldnos céld MI-modellek energiahatékony fejlesztésével kapcsolatos szabvany jellegti
dokumentumok kidolgozdsinak elSrehaladdsa. Végiil, a Bizottsignak 2028. augusztus 2-ig, és ezt kovetSen
haromévente értékelnie kell az onkéntes magatartdsi kddexek hatdsat és hatékonysagat, hogy elémozditsa a nagy
kockdzatd MI-rendszerekre el8irt kovetelményeknek a nagy kockdzati Ml-rendszerektdl eltéré Mi-rendszerek
esetében valo alkalmazdsat és esetleg az ilyen MI-rendszerekre vonatkozé tovabbi kovetelmények alkalmazasat.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU ecurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*°)
megfelelGen kell gyakorolni.

Mivel e rendelet céljit — nevezetesen a bels§ piac mtikodésének javitdsit és az emberkozpontd és megbizhaté MI
elterjedésének elémozditdsat, egyuttal az Uniéban az egészség, a biztonsag és a Chartdban rogzitett alapvetd jogok,
tobbek kozott a demokricia, a jogdllamisdg és a kornyezetvédelem magas szintli védelmének biztositdsat az
MI-rendszerek kdros hatdsaival szemben, valamint az innovécié tdmogatdsat — a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1937 irdnyelve (2019. oktdber 23.) az unids jog megsértését bejelentd személyek
védelmérdl (HL L 305., 2019.11.26., 17. o.).

HL L 123, 2016.5.12,, 1. o.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsira
vonatkozé tagéllami ellen6rzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsr6l (HL L 55., 2011.2.28., 13. o).
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megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsa miatt e célok jobban megvaldsithatok, az
Uni6 intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az EUSZ 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossiagnak
az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban e rendelet nem 1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(177) A jogbiztonsdg biztositdsa, a gazdasigi szerepl6k szdmara megfelel§ alkalmazkoddsi idészak biztositdsa, valamint
a piaci zavarok elkeriilése érdekében — tobbek kozott az Ml-rendszerek folytonos hasznalatinak biztositdsa révén —
helyénvald, hogy e rendelet csak akkor legyen alkalmazand az alkalmazdsanak éltalinos idSpontja el6tt forgalomba
hozott vagy tizembe helyezett nagy kockdzati Ml-rendszerekre, ha az emlitett idSponttdl kezdve az emlitett
rendszerek kialakitdsaban vagy rendeltetésében jelentds véltozasok kovetkeznek be. Helyénvald egyértelmiivé tenni,
hogy e tekintetben a jelentSs valtozds fogalmat agy kell értelmezni, hogy az 1ényegében egyenértékd a jelentds
moédositds azon fogalmdval, amelyet csak az e rendelet szerinti nagy kockdzati Ml-rendszerek tekintetében
hasznalnak. Kivételesen és a nyilvdnos elszdmoltathatésdgra tekintettel, az e rendelet egyik mellékletében felsorolt
jogi aktusokkal létrehozott nagy méretdi informatikai rendszerek alkotdelemeit képezd MI-rendszerek tizemeltetdi-
nek, illetve a hatésigok altal haszndlni kivant nagy kockdzati MI-rendszerek iizemeltetSinek meg kell tenniiik
a szitkséges lépéseket annak érdekében, hogy 2030 végéig és 2030. augusztus 2-ig megfeleljenek e rendelet
kovetelményeinek.

(178) A nagy kockazat MI-rendszerek szolgdltatit osztonzik arra, hogy — onkéntes alapon — mdr az dtmeneti id6szakban
kezdjenek el megfelelni e rendelet relevans kotelezettségeinek.

(179) Ezt a rendeletet 2026. augusztus 2-t6l kell alkalmazni. Ugyanakkor — tekintettel az MI bizonyos médokon térténd
haszndlatahoz kapcsolodé elfogadhatatlan kockdzatra — e rendelet tilalmait és dltalinos rendelkezéseit mar 2025.
februdr 2-t6] alkalmazni kell. Mig az emlitett tilalmak hatdlya az irdnyitds létrehozdsdval és e rendelet végrehajtdsdval
vilik teljessé, a tilalmak el6zetes alkalmazdsa fontos az elfogadhatatlan kockazatok figyelembevétele, valamint
a mas — példaul polgari jogi — eljardsokra valé hatdsgyakorlds szempontjabdl. Ezenfelil az irdnyitdssal és
a megfelelgségértékelési rendszerrel kapcsolatos infrastruktirdnak 2026. augusztus 2. el6tt mikodSképesnek kell
lennie, ezért a bejelentett szervezetekre és az irdnyitdsi struktirdra vonatkozé rendelkezéseket 2025. augusztus 2-t6l
kell alkalmazni. A technoldgiai fejlédésnek és az dltaldnos céli MI-modellek bevezetésének gyors titemére tekintettel,
az dltaldnos céli MI-modellek szolgaltatdira vonatkozd kotelezettségeket 2025. augusztus 2-t8l kell alkalmazni.
A gyakorlati kddexeknek 2025. majus 2-ig kell elkésziilniitk annak érdekében, hogy a szolgéltatok szamdra lehetévé
véljon a megfelelés id6ben valé igazoldsa. Az MI-hivatalnak biztositania kell, hogy a besoroldsi szabalyok és eljardsok
a technoldgiai fejlédés fényében naprakészek legyenek. Emellett a tagdllamoknak meg kell dllapitaniuk a szankcidkra,
tobbek kozott a kozigazgatdsi birsigokra vonatkozd szabdlyokat, azokrdl értesiteniitk kell a Bizottsdgot, és
biztositaniuk kell, hogy azokat e rendelet alkalmazdsdnak kezddnapjdig megfelel6en és hatékonyan végrehajtsak.
Ezért a szankciokra vonatkozé rendelkezéseket 2025. augusztus 2-t6l kell alkalmazni.

(180) Az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) és (2) bekezdésével dsszhangban konzultdciéra keriilt sor az eurdpai
adatvédelmi biztossal és az Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel, aki és amely 2021. janius 18-dn nyilvanitott kozos
véleményrt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Targy
(1)  E rendelet célja, hogy javitsa a bels§ piac miikodését, valamint, hogy elémozditsa az emberkdzponti és megbizhat6
mesterséges intelligencia (MI) elterjedését, biztositva ugyanakkor az Unidban az egészség, a biztonsdg és a Chartdban

rogzitett alapvetd jogok — tobbek kozott a demokracia, a jogéllamisdg és a kornyezetvédelem — magas szintl védelmét az
MI-rendszerek kdros hatdsaival szemben, tovdbbd, hogy tdmogassa az innovaciot.

(2)  E rendelet megéllapitja a kovetkezdket:

a) az MI-rendszerek Union beliili forgalomba hozataldra, tizembe helyezésére és haszndlatdra vonatkozé harmonizilt
szabalyok;
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b) bizonyos MI-gyakorlatokra vonatkozé tilalmak;

¢) a nagy kockdzatd Ml-rendszerekre vonatkoz6 kiilonos kovetelmények és az ilyen rendszerek iizemeltetSire vonatkozd
kotelezettségek;

d) bizonyos MI-rendszerekre vonatkozé harmonizdlt dtldthatdsdgi szabalyok;
e) az dltalanos céli MI-modellek forgalomba hozataldra vonatkozé harmonizalt szabalyok;
f) a piaci nyomon kovetésre, a piacfeliigyeletre, az irdnyitdsra és a végrehajtasra vonatkozo szabalyok;

g) az innovaciét timogaté intézkedések, kiilonosen a kkv-kra Gsszpontositva, ideértve az induld innovativ vallalkozdsokat
is.

2. cikk
Hatély

(1) E rendelet a kovetkezSkre alkalmazando:

a) az Uni6ban MI-rendszereket forgalomba hozé vagy tizembe helyezd, vagy éltaldnos céli MI-modelleket forgalomba
hozé szolgiltatok, fuggetleniil attdl, hogy az emlitett szolgaltatok letelepedési vagy tartdzkoddsi helye az Unidban vagy
harmadik orszdgban van-e;

b) az Ml-rendszerek azon alkalmazoi, amelyek letelepedési vagy tartdzkoddsi helye az Uni6n beliil van;

¢) az MI-rendszerek azon szolgéltatdi és alkalmazdi, amelyek letelepedési vagy tartézkodasi helye harmadik orszdgban van,
amennyiben az MI-rendszer altal el@allitott kimenet hasznalatara az Unidban keriil sor;

d) az MI-rendszerek import6rei és forgalmazdi;

e) azon termékgyartok, amelyek a termékiikkel egyiitt MI-rendszert hoznak forgalomba vagy helyeznek iizembe a sajit
nevitk vagy védjegyiik alatt;

f) a szolgéltatéknak az Unién kiviil letelepedett meghatalmazott képviseldi;
@) az Unidn kiviil tartézkodé érintett személyek.

(2)  Azon MI-rendszerek esetében, amelyeket a 6. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban az I. melléklet B. szakaszdban
felsorolt uniés harmonizdcids jogszabélyok hatalya ald tartozé termékekhez kapcsolodd nagy kockdzatii MI-rendszerként
soroltak be, kizdrolag a 6. cikk (1) bekezdését, a 102-109. cikket és a 112. cikket kell alkalmazni. Az 57. cikk csak annyiban
alkalmazand6, amennyiben e rendeletnek a nagy kockazatii MlI-rendszerekre vonatkozé kovetelményeit beépitették az
emlitett unids harmonizacids jogszabalyokba.

(3)  E rendelet nem alkalmazandé az unids jog hatilyan kiviil es§ teriiletekre, és semmilyen esetben nem érinti
a tagillamok nemzetbiztonsdgra vonatkozé hatdskoreit, fiiggetleniil attél, hogy a tagdllamok milyen tipusd szervezetet
biznak meg az emlitett hatdskorokkel kapcsolatos feladatok ellatasaval.

E rendelet nem alkalmazand6 az Ml-rendszerekre, ha és amennyiben azok forgalomba hozatala, tizembe helyezése vagy
haszndlata — moédositdssal vagy modositds nélkil — kizardlag katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsagi célra torténik,
fuggetlentl az e tevékenységeket végzs szervezet tipusatol.

E rendelet nem alkalmazand6 azon MI-rendszerekre, amelyeket nem az Unidban hoztak forgalomba vagy helyeztek
tizembe, amennyiben a kimenetet az Unibéban kizdrélag katonai, védelmi vagy nemzetbiztonsdgi célra haszndljak,
fuggetlentl az e tevékenységeket végzs szervezet tipusatol.

(4)  Erendelet nem alkalmazand¢ az (1) bekezdés alapjan e rendelet hatélya ald tartozé harmadik orszagbeli hatésdgokra
és nemzetkozi szervezetekre, amennyiben ezek a hatsagok vagy szervezetek az Unidval, illetve egy vagy tobb tagdllammal
folytatott biiniildozési és igazsdgiigyi egyiittmiikodésre vonatkozd nemzetkozi egyiittm(ikodés vagy megallapoddsok
keretében haszndlnak MI-rendszereket, feltéve, hogy az ilyen harmadik orszdg vagy nemzetkozi szervezet megfelel§
biztositékokat nyujt az egyének alapvetd jogainak és szabadsdgainak védelme tekintetében.

(5) E rendelet nem érinti az (EU) 2022/2065 rendelet II. fejezetében foglalt, a kozvetit§ szolgéltatdk felelGsségére
vonatkozo rendelkezések alkalmazdsat.
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(6) E rendelet nem alkalmazand6 a kifejezetten a tudomanyos kutatds-fejlesztés kizdrdlagos céljara kifejlesztett és
tizembe helyezett MI-rendszerekre vagy MI-modellekre, és azok kimenetére sem.

(7) A személyes adatok, a magdnélet és a kozlés bizalmassdganak védelmére vonatkozé unids jog alkalmazandé az
e rendeletben megdllapitott jogokkal és kotelezettségekkel osszefiiggésben feldolgozott személyes adatokra. E rendelet
10. cikke (5) bekezdésének és 59. cikkének sérelme nélkiil, e rendelet nem érinti az (EU) 2016/679 vagy az (EU) 20181725
rendeletet, vagy a 2002/58/EK vagy az (EU) 2016/680 irdnyelvet.

(8)  Erendelet nem alkalmazandé semmilyen, az MI-rendszerekkel vagy MI-modellekkel kapcsolatos kutatdsi, tesztelési és
fejlesztési tevékenységre azt megel6zGen, hogy azokat forgalomba hozzdk vagy tizembe helyezik. Az ilyen tevékenységeket
az alkalmazandé unids joggal osszhangban kell végezni. Az emlitett kizdrds nem vonatkozik a valés koriilmények kozotti
tesztelésre.

(9)  E rendelet nem érinti a fogyasztévédelemre és a termékbiztonsdgra vonatkozd egyéb unids jogi aktusokban
megallapitott szabélyokat.

(10)  E rendelet nem alkalmazandé azon alkalmazdk kotelezettségeire, akik az MI-rendszereket pusztdn személyes, nem
szakmai tevékenység sordn haszndlé természetes személyek.

(11)  E rendelet nem zarja ki az Uniét vagy a tagallamokat abbdl, hogy olyan torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi
rendelkezéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek kedvezdbbek a munkavéllalokra nézve az Ml-rendszerek
munkéltatok altali hasznélatdval kapcsolatos jogaik védelme tekintetében, vagy abbdl, hogy a munkavallalok szdméra
kedvez6bb kollektiv szerz8dések alkalmazdsat osztonozzék vagy tegyék lehetvé.

(12)  E rendelet nem alkalmazandé a szabad és nyilt forraskoda licencek alapjan kibocsatott MI-rendszerekre, kivéve, ha
azokat nagy kockazati MI-rendszerként, vagy az 5. vagy 50. cikk hatdlya ald tartozé MI-rendszerként hozzik forgalomba
vagy helyezik tizembe.

3. cikk

Fogalommeghatirozasok
E rendelet alkalmazdsaban:

1. ,Ml-rendszer”: gépi alapd rendszer, amelyet kiilonb6z8 autonémiaszinteken torténd miikodésre terveztek, és amely
a bevezetését kovetGen alkalmazkodoképességet tanisithat, és amely a kapott bemenetb6l — explicit vagy implicit célok
érdekében — kikovetkezteti, miként generdljon olyan kimeneteket, mint példéul elérejelzéseket, tartalmakat, ajanldsokat
vagy dontéseket, amelyek befolydsolhatjdk a fizikai vagy a virtudlis kornyezetet;

2. ,kockdzat™ a kar bekovetkezési valoszintiségének és az emlitett kdr stlyossdganak kombinacidja;

3. ,szolgdltatd”: olyan természetes vagy jogi személy, hat6sag, tigynokség vagy egyéb szerv, aki vagy amely MI-rendszert
vagy dltaldnos céla MI-modellt fejleszt vagy fejleszttet, és a sajat neve vagy védjegye alatt — akdr fizetés ellenében, akdr
ingyenesen — az Ml-rendszert vagy az dltaldnos céli MI-modellt forgalomba hozza, vagy az Ml-rendszert iizembe
helyezi;

4. alkalmazd™ olyan természetes vagy jogi személy, hatdsdg, iigynokség vagy egyéb szerv, aki vagy amely a feliigyelete ald
tartoz6 MI-rendszert haszndlja, kivéve, ha az Ml-rendszert személyes, nem szakmai jellegli tevékenység sordn
hasznaljak;

5. ,meghatalmazott képvisel§”™: az Uni6ban tartdzkodd vagy ott letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely
egy MI-rendszer vagy egy dltaldnos céli MI-modell szolgdltat6jatdl irdsbeli meghatalmazdst kapott és fogadott el az
e rendeletben meghatdrozott kotelezettségeknek, illetve eljardsoknak a szolgdltaté nevében torténd teljesitésére, illetve
lefolytatdsara;

6. importSr”: az Unidban tartdzkodd vagy ott letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy harmadik
orszagban letelepedett természetes vagy jogi személy nevével vagy védjegyével ellatott MI-rendszert hoz forgalomba;

7. forgalmazd™ az a szolgdltattdl vagy az importdrtdl eltérd természetes vagy jogi személy az elldtdsi lancban, aki vagy
amely az uni6s piacon Ml-rendszert forgalmaz;

8. ,gazdasdgi szerepl™ valamely szolgiltat6, termékgydrtd, alkalmazd, meghatalmazott képvisel, importér vagy
forgalmazo;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Lforgalomba hozatal”: valamely MI-rendszer vagy altalanos céld MI-modell els6 alkalommal torténd forgalmazasa az
unids piacon;

forgalmazds”: az unids piacon egy Ml-rendszer vagy egy dltalinos céli MI-modell kereskedelmi tevékenység sordn
torténd rendelkezésre bocsatdsa terjesztés vagy hasznalat céljabol, akar fizetés ellenében, akdr ingyenesen;

Juzembe helyezés”: valamely MI-rendszer els§ hasznélatra torténd rendelkezésre bocsatdsa kozvetleniil az alkalmazé
szdmadra vagy sajat haszndlatra az Unioban, a rendeltetésének megfelelGen;

,rendeltetés”: az MI-rendszer azon hasznalata, amelyre a szolgéltaté azt szdnta, ideértve a sajatos hasznalati kontextust
és feltételeket, a szolgaltaté dltal a haszndlati utasitisban, a promdciés vagy értékesitési anyagokban és
nyilatkozatokban, valamint a mdszaki dokumentdciéban megadott informdciok szerint;

L,eszszertien elérelathatd rendellenes hasznalat”: valamely MI-rendszer oly médon torténd haszndlata, amely nem felel
meg a rendeltetésének, de amely elGallhat észszertien elérelathat emberi magatartds vagy mds rendszerekkel — tobbek
kozott mds Ml-rendszerekkel — valé kolcsonhatds eredményeként;

,biztonsagi alkotdrész”: egy termék vagy egy Ml-rendszer olyan alkotorésze, amely az emlitett termék vagy MI-rendszer
tekintetében biztonsdgi funkciot tolt be, vagy amelynek a meghibdsoddsa vagy hibds mtkodése veszélyezteti
a személyek egészségét és biztonsagdt vagy a vagyontargyakat;

,haszndlati utasitds™: a szolgdltat6 dltal a célbél megadott informécio, hogy tdjékoztassa az alkalmazot killonosen az
MI-rendszer rendeltetésérdl és megfelels hasznalatardl;

,MI-rendszer visszahivdsa” minden olyan intézkedés, amelynek célja elérni az alkalmazok rendelkezésére bocsdtott
MI-rendszernek a szolgéltatbhoz vald visszajuttatdsat, vagy az tizemen kiviil helyezését vagy a hasznélatdnak letiltdsat;

,MI-rendszer forgalombdl torténé kivondsa” minden olyan intézkedés, amelynek célja megakadalyozni az elldtdsi
lancba mar bekeriilt MI-rendszer forgalmazasat;

,az MI-rendszer teljesitménye”: valamely MI-rendszer azon képessége, hogy betoltse rendeltetését;

,bejelentd hatdsdg”™ a megfelelGségértékels szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez, valamint
a nyomon kovetésiikhoz sziikséges eljardsok kialakitdsdért és lefolytatdsdért felel6s nemzeti hatdsag;

~megfelel6ségértékelés” azon eljdrds, amely kimutatja, hogy teljesitették-e egy nagy kockdzati MI-rendszerrel
kapcsolatos, a III. fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeket;

,megfelel6ségértékels szervezet™ olyan szervezet, amely harmadik fél dltali megfelelgségértékelési tevékenységeket
végez, ideértve a tesztelést, a tanusitdst és az ellendrzést is;

,bejelentett szervezet” az e rendelettel és az egyéb relevans unids harmonizdciés jogszabdlyokkal osszhangban
bejelentett megfelelGségértékel szervezet;

sjelentés modositds”: az Ml-rendszer olyan, a forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését koveté modositdsa,
amelyet a szolgaltato dltal elvégzett els6 megfelelgségértékelésben nem irdnyoztak el6 vagy terveztek, és amely érinti az
MI-rendszer megfelelését a III. fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeknek, vagy az Ml-rendszer
értékelésének targyat képezd rendeltetés modosuldsat eredményezi;

,CE-jelolés™: olyan jelolés, amellyel a szolgaltaté jelzi, hogy az MlI-rendszer megfelel a III. fejezet 2. szakaszdban és az
egyéb alkalmazandé uniés harmonizdciés jogszabalyokban meghatirozott kovetelményeknek, amelyek -el6irjak
e jelolés feltiintetését;

Jforgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési rendszer”: az Ml-rendszerek szolgdltatéi dltal végzett valamennyi olyan
tevékenység, amelynek célja az dltaluk forgalomba hozott vagy tizembe helyezett Ml-rendszerek hasznélata sordn
szerzett tapasztalatok Osszegytjtése és dttekintése annak megdllapitdsa céljabol, hogy kell-e haladéktalanul valamilyen

27z

korrekcids vagy megel6z6 intézkedést alkalmazni;

Lpiacfeliigyeleti hat6sdg”™ az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti tevékenységeket végzd és intézkedéseket hozd nemzeti
hatdsag;
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27. ,harmonizélt szabvany™ az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjdnak c) alpontjdban meghatdrozott harmonizalt
szabvany;

28. ,kozos el6irds™ az 1025/2012/EU rendelet 2. cikkének 4. pontjdban meghatdrozott miszaki elSirdsok készlete, amely
eszkoziil szolgdl az e rendelet szerinti bizonyos kovetelményeknek valé megfeleléshez;

29. ,tanitéadatok™ olyan adatok, amelyeket egy MI-rendszernek a megtanulhaté paramétereinek illesztése révén torténd
tanitdsdra haszndlnak;

30. ,validalasi adatok™: a betanitott MI-rendszer értékelésének nytjtasara, valamint a nem megtanulhaté paramétereinek és
a tanuldsi folyamatdnak bedllitdsira haszndlt adatok, tobbek kozott az alulillesztés vagy a tilillesztés megelSzése
érdekében;

31. ,validaldsi adatkészlet”: kiilondllo adatkészlet vagy a tanitéadat-készlet része, akdr rogzitett, akdr valtozé felosztas
formdjaban;

32. tesztadatok™ az MI-rendszer fuggetlen értékelésének nyujtidsdhoz haszndlt adatok az emlitett rendszer elvart
teljesitményének a forgalomba hozatala vagy az tizembe helyezése el6tti megerdsitése érdekében;

33. ,bemeneti adatok” valamely Ml-rendszer szdmdra szolgdltatott vagy dltala kozvetleniil megszerzett adatok, amelyek
alapjan a rendszer a kimenetet el6allitja;

34. biometrikus adat”: egy természetes személy testi, fiziologiai vagy viselkedési jellemz6ire vonatkozd, sajatos technikai
eljarasokkal nyert személyes adat, ilyen példdul az arcképmds vagy a daktiloszkopiai adat;

35. ,biometrikus azonositds™ az ember fizikai, fizioldgiai, viselkedési vagy pszicholdgiai human jellemzd8inek automatikus
felismerése a természetes személy személyazonossiaganak megéllapitdsa céljdbdl, az emlitett egyén biometrikus
adatainak az adatbdzisban tdrolt egyének biometrikus adataival valé Gsszehasonlitdsa révén;

36. biometrikus ellendrzés”: természetes személyek személyazonossaganak automatizdlt, egy az egyhez ellendrzése —
ideértve a hitelesitést is — a biometrikus adataiknak a kordbban megadott biometrikus adatokkal valé osszehasonlitdsa
révén;

37. ,a személyes adatok kiilonleges kateg6ridi”: az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében, az (EU) 2016/680
iranyelv 10. cikkében és az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott személyesa-
dat-kategoridk;

38. ,érzékeny operativ adatok™ a biincselekmények megel6zését, felderitését, nyomozasat vagy biintetGeljdrds ald vondsat
célzd tevékenységekhez kapcsolddd operativ adatok, amelyek nyilvanossdgra hozatala veszélyeztetheti a biintet6jogi
eljarasok integritdsat;

39. ,érzelemfelismerd rendszer”: a természetes személyek érzelmeinek vagy szandékainak a biometrikus adataik alapjn
torténd azonositasara vagy kikovetkeztetésére szolgdlé Ml-rendszer;

40. ,biometrikus kategorizaldsi rendszer” a természetes személyeknek a biometrikus adataik alapjin meghatdrozott
kategoridkba soroldsdra szolgdlé Ml-rendszer, kivéve, ha az egy madsik kereskedelmi szolgéltatds mellett kiegészitd
jellegti, és objektiv technikai okokbdl feltétlentil sziikséges;

41. ,tavoli biometrikus azonositd rendszer”: a természetes személyek olyan azonositdsdra szolgalé Ml-rendszer, amelyre az
aktiv kozremtkodésiik nélkil, jellemzden tévolrdl, egy személy biometrikus adatainak a referencia-adatbazisban
szerepl8 biometrikus adatokkal valé osszehasonlitdsa révén keriil sor;

42. ,valés idejd tdvoli biometrikus azonosité rendszer”: olyan tdvoli biometrikus azonositd rendszer, amelyben
a biometrikus adatok rogzitése, az Gsszehasonlitds és az azonositds egyardnt jelentGs késleltetés nélkiil torténik,
nemcsak azonnali azonositdst megvaldsitva, hanem - a kijatszds elkeriilése érdekében — korldtozott rovid
késleltetéseket is;

43. ,nem valds ideji tdvoli biometrikus azonosité rendszer” a valds idejti tavoli biometrikus azonosité rendszertdl eltérg
tavoli biometrikus azonosité rendszer;

44. ,a nyilvidnossdg szdmdra hozzdférhetd hely”: olyan koz- vagy magdntulajdonban 4&ll6 fizikai teriilet, amely
meghatdrozatlan szdmii természetes személy szdmdra hozzaférhetd, fuggetlenil attél, hogy esetleg alkalmazanddk-e
bizonyos hozzéférési feltételek, valamint fuggetleniil a potencidlis kapacitasi korlatozasoktdl;
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,bliniildoz8 hatdsig”™

a) olyan kozigazgatdsi szerv, amely hatdskorrel rendelkezik a biincselekmények megel6zésére, nyomozdsara,
felderitésére vagy biintetGeljards ald vondsara, vagy a biintetGjogi szankciok végrehajtasara, ideértve a kozbiztonsagot
fenyeget8 veszélyekkel szembeni védelmet és azok megel6zését is; vagy

b) barmely egyéb olyan szerv vagy mds jogalany, amely a tagéllami jog alapjan kozfeladatokat lat el és kozhatalmi
jogositvanyokat gyakorol a btincselekmények megel6zése, nyomozasa, felderitése vagy biintetSeljards ald vondsa,
vagy bintet6jogi szankcidk végrehajtisa céljabol, ideértve a kozbiztonsigot fenyegetd veszélyekkel szembeni
védelmet és azok megel§zését is;

,biiniildozés™: a biliniildozs hatdsdgok dltal vagy a neviikben folytatott, a blincselekmények megel6zését, nyomozasit,
felderitését, biintetGeljards ald vondsit, vagy a biintetSjogi szankciok végrehajtdsit célzé tevékenységek, ideértve
a kozbiztonsdgot fenyegetd veszélyekkel szembeni védelmet és azok megel6zését is;

,Ml-hivatal”: a Bizottsdg azon funkci6ja, amellyel hozzdjirul az Ml-rendszerek és az dltaldnos céli MI-rendszerek,
valamint az MI-irdnyitds végrehajtdsahoz, nyomon kovetéséhez és feliigyeletéhez, amir6l a 2024. janudr 24-i bizottsdgi
hatdrozat rendelkezett; az MI-hivatalra e rendeletben torténd hivatkozdsokat a Bizottsdgra valé hivatkozdsként kell
értelmezni;

yilletékes nemzeti hatdsdg”™ bejelentS hatdsdg vagy piacfeliigyeleti hatésdg; az unids intézmények, tigynokségek,
hivatalok és szervek altal iizembe helyezett vagy haszndlt MI-rendszerek tekintetében az illetékes nemzeti hatésagokra
vagy piacfeliigyeleti hatésdgokra e rendeletben torténd hivatkozdsokat az eurdpai adatvédelmi biztosra vald
hivatkozdsként kell értelmezni;

,stlyos vdratlan esemény”: az Ml-rendszernél fellépd olyan varatlan esemény vagy hibds mitikodés, amely kozvetleniil
vagy kozvetetten a kovetkez6k barmelyikéhez vezet:

a) valamely személy haldla, vagy valamely személy egészségérnek stilyos kdrosoddsa;

b) a kritikus infrastruktira irdnyitdsdnak vagy tizemeltetésének stlyos és visszafordithatatlan zavara;
¢) az alapvetd jogok védelmére iranyuld, unids jog szerinti kotelezettségek megsértése;

d) sdlyos vagyoni vagy kornyezeti kdrosodas;

,személyes adat”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott személyes adat;

~nem személyes adat™ az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott személyes adatoktdl eltérs
adat;

Lprofilalkotds™ az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 4. pontjdban meghatdrozott profilalkotds;

,valos koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozd terv”: olyan dokumentum, amely ismerteti a valés koriilmények
kozotti tesztelés célkitiizéseit, modszertandt, foldrajzi, személyi és idébeli hatalyat, nyomon kovetését, megszervezését
és lefolytatasa;

Jtesztkornyezetre vonatkozd terv”: a részt vevd szolgdltatd és az illetékes hatdsdg kozotti megéllapoddson alapuld
dokumentum, amely ismerteti a tesztkornyezetben végzett tevékenységek célkitiizéseit, feltételeit, idGkeretét,
modszertandt és kovetelményeit;

,MI szabélyozoéi tesztkornyezet”: valamely illetékes hatdsdg dltal 1étrehozott ellendrzott keretrendszer, amely
lehetSséget kindl az Ml-rendszerek szolgéltatéi vagy leend8 szolgdltatéi szdmdra, hogy — szabalyozoi feliigyelet
mellett, korldtozott ideig egy tesztkdrnyezetre vonatkozd tervet kovetve — innovativ Ml-rendszert fejlesszenek ki,
tanitsanak be, validdljanak és teszteljenek, adott esetben valds koriilmények kozott;

,Ml-jartassag”: olyan készségek, ismeretek és értelmezési képességek, amelyek lehetévé teszik a szolgdltatok, az
alkalmazok és az érintett személyek szdmdra, hogy — figyelembe véve az e rendelettel sszefiiggésben fenndll6 jogaikat
és kotelezettségeiket — a megfelel6 informdcidk birtokdban telepitsenek MI-rendszereket, valamint tudomdst
szerezzenek az MI lehetGségeirdl és kockdzatairdl, és azon lehetséges kdrokrol, amelyet az MI okozhat;
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57. ,val6s koriilmények kozotti tesztelés™ egy MI-rendszernek a rendeltetése tekintetében — valds koriilmények kozott
laboratériumon vagy mds szimuldlt kornyezeten kiviil — végzett ideiglenes tesztelése, megbizhatd és stabil adatok
gytjtése, valamint annak értékelése és ellendrzése céljabol, hogy az Ml-rendszer megfelel-e e rendelet kovetelmé-
nyeinek, és ez nem minGsiil az MI-rendszer e rendelet értelmében vett forgalomba hozataldnak vagy tizembe
helyezésének, feltéve, hogy az 57. vagy a 60. cikkben megéllapitott valamennyi feltétel teljesiil;

58. ,vizsgdlati alany”™ a valés kortilmények kozotti tesztelés céljdra olyan természetes személy, aki részt vesz valds
koriilmények kozotti tesztelésben;

59. ,tdjékoztatdson alapuld hozzdjarulds™ a vizsgélati alany dltal szabad akaratbdl adott, konkrét, egyértelmd és onkéntes
kifejezése annak, hogy hajlandé részt venni egy adott, valés koriilmények kozotti tesztelésben, miutdn tdjékoztatdst
kapott a tesztelés valamennyi olyan szempontjdrdl, amely a vizsgdlati alanynak a részvételre vonatkozé dontése
szempontjabol relevans;

60. ,deepfake™: az MI dltal generédlt vagy manipuldlt kép, audio- vagy videotartalom, amely hasonlit 1étez6 személyekre,
targyakra, helyekre, entitdsokra vagy eseményekre, és amely egy személy szdmdara megtéveszt§ médon autentikusnak
vagy valosdgosnak tiinne;

61. kiterjedt jogsértés™ barmely, az egyének érdekét védS unids joggal ellentétes cselekmény vagy mulasztds, amely:

a) sértette vagy valdszintleg sérti olyan egyének kollektiv érdekeit, akik azon tagdllamtdl eltérd legaldbb két
tagallamban rendelkeznek lakéhellyel, amelyben:

i. a cselekmény vagy a mulasztas keletkezett vagy sorra keriilt;
ii. az érintett szolgdltatd vagy adott esetben a meghatalmazott képviselGje tartdzkodik vagy letelepedett; vagy
iii. az alkalmazo letelepedett, ha a jogsértést az alkalmazo koveti el;

b) kért okozott, okoz vagy okozhat egyének kollektiv érdekeire nézve, és kozos jellemzdkkel bir — tobbek kozott
ugyanazon jogellenes gyakorlatot valdsitja meg, vagy ugyanazon érdeket sérti —, és amelyet egy id6ben kovet el
ugyanazon gazdasdgi szerepld legaldbb hdrom tagdllamban;

62. kritikus infrastruktara” az (EU) 2022/2557 irdnyelv 2. cikkének 4. pontjdban meghatdrozott kritikus infrastruktdra;

63. ,altalanos céld MI-modell”: olyan MI-modell — ideértve azt is, amikor az ilyen MI-modell tanitdsa nagy adatmeny-
nyiséggel, nagy léptéki onfeliigyelet mellett torténik —, amely jelentds dltaldnossagot mutat, és forgalomba hozataldnak
modjatdl fuggetlentl, kiilonféle feladatok széles korének elvégzésére képes, valamint tobbféle downstream rendszerbe
vagy alkalmazdsba integrdlhatd, azon MI-modellek kivételével, amelyeket a forgalomba hozatalukat megel6zGen
kutatési, fejlesztési vagy prototipus-alkotasi tevékenységekre hasznalnak;

64. ,nagy hatdsi képességek”™ olyan képességek, amelyek megfelelnek a legfejlettebb dltaldnos céli MI-modellekben
rogzitett képességeknek, vagy meghaladjak azokat;

65. ,rendszerszintli kockdzat™ az altaldnos céli MI-modellek nagy hatdst képességeire jellemz8 kockazat, amely —
a modellek jelentds elterjedtsége miatt, vagy a népegészségre, a biztonsdgra, a kdzbiztonsagra, az alapvetd jogokra vagy
a tarsadalom egészére gyakorolt tényleges vagy észszertien elSreldthat6 negativ hatdsok révén — olyan jelentds hatast
gyakorol az unids piacra, amely nagy 1éptékben tovabbterjedhet az értéklancban;

66. ,altaldnos céli Ml-rendszer”: dltaldnos céld MI-modellen alapulé Ml-rendszer, amely — mind kozvetlen felhasznélds,
mind mds MI-rendszerekbe val integracié céljabol — tobbféle célt képes szolgalni;

67. ,lebeg8pontos miivelet”: lebeg6pontos szdmokkal végzett matematikai miivelet vagy feladat, amely szdmok a valés
szamok azon alhalmaza, amelyeket — jellemz8en szdmitdgépen — egy rogzitett pontossagu egész szdmnak és egy
rogzitett alap egész szdmu hatvanydnak a szorzataként dbrazolnak;

68. ,downstream szolgéltat6”: olyan MI-rendszer — ideértve az dltaldnos céli MI-rendszert is — szolgaltatdja, amelybe
MI-modellt integréltak, fiiggetleniil attél, hogy a szolgdltaté dltal biztositott, vertikdlisan integralt MI-modellrsl vagy
egy masik szervezet altal szerz6déses viszonyok alapjan biztositott MI-modellrél van-e sz6.

50/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



HL L, 2024.7.12.

HU

4. cikk

Ml-jartassag

Az Ml-rendszerek szolgéltatdi és alkalmazdi intézkedéseket hoznak annak érdekében, hogy a télitk telhetS legnagyobb
mértékben biztositsdk személyzetitk, valamint a neviikben az Ml-rendszerek miikodtetésével és hasznélatdval foglalkoz6
barmely mds személy mesterséges intelligencia terén szerzett megfelel§ szint(i MIjdrtassagat, figyelembe véve szakmai
ismereteiket, tapasztalatukat, végzettségitket és képzettségiiket, valamint azon korilményeket, amelyek kozott az
MI-rendszereket hasznélni fogjdk, és figyelembe véve azon személyeket vagy azon személyek csoportjait, akik tekintetében
az MI-rendszereket haszndlni fogjak.

1)

a)

&

1. FEJEZET
TILTOTT MI-GYAKORLATOK

5. cikk
Tiltott MI-gyakorlatok

Tilosak a kovetkez§ MI-gyakorlatok:

olyan MI-rendszerek forgalomba hozatala, tizembe helyezése vagy haszndlata, amelyek szublimindlis technikakat
alkalmaznak az adott személy tudatdn kiviil, vagy célzottan manipulativ vagy megtéveszt§ technikdkat alkalmaznak
azzal a céllal vagy olyan hatds érdekében, hogy lényegesen torzitsik egy személy vagy személyek egy csoportjanak
magatartdsat azéltal, hogy jelentGsen gyengitik a megalapozott dontéshozatalra vald képességiiket, azt eredményezve,
hogy olyan dontést hozzanak, amelyet egyébként nem hoztak volna meg, és oly médon, amely az emlitett személynek,
egy masik személynek vagy személyek egy csoportjanak jelentSs kdrosoddst okoz vagy ésszer valoszintiséggel okozhat;

olyan MI-rendszerek forgalomba hozatala, iizembe helyezése vagy haszndlata, amelyek egy természetes személynek vagy
a személyek egy meghatdrozott csoportjanak az életkor, fogyatékossdg, illetve egyedi szocidlis vagy gazdasagi helyzet
miatt fenndllé valamilyen sebezhetéségét kihaszndljdk azzal a céllal vagy hatdssal, hogy 1ényegesen torzitsak az emlitett
személy vagy az emlitett csoporthoz tartozd valamely személy magatartdsat oly médon, amely az emlitett személynek
vagy egy masik személynek jelentGs kirt okoz vagy észszer(i val6szintiséggel okozhat;

MI-rendszerek forgalomba hozatala, tizembe helyezése vagy haszndlata természetes személyek vagy személyek
csoportjai értékelésének vagy osztdlyozasanak céljabdl egy bizonyos iddszakon keresztiil, kozosségi magatartasuk, illetve
ismert, kikovetkeztetett vagy elSre jelzett személyes tulajdonsdgaik vagy személyiségjegyeik alapjan, oly médon, hogy
a tarsadalmi pontszam a kovetkezd helyzetek egyikéhez vagy mindkett6hoz vezet:

i. bizonyos természetes személyekkel vagy személyek csoportjaival szembeni hatrdnyos vagy kedvezdtlen bandsméd
olyan szocidlis kontextusokban, amelyek nem fuiggenek 6ssze azokkal a kontextusokkal, amelyek kozott az adatokat
eredetileg létrehoztdk vagy gydjtotték;

ii. bizonyos természetes személyekkel vagy személyek csoportjdval szembeni olyan hatrdnyos vagy kedvezétlen
bdndsmod, amely indokolatlan vagy ardnytalan kozosségi magatartdsukhoz vagy annak sdlyossdgdhoz képest;

olyan MI-rendszer forgalomba hozatala, e konkrét célra t6rténd tizembe helyezése vagy haszndlata, amely természetes
személyek kockdzatértékelését végzi annak érdekében, hogy — kizdrdlag a természetes személyekre vonatkozd
profilalkotds vagy személyiségjegyeik és tulajdonsagaik értékelése alapjan — felmérje vagy el6re jelezze annak kockazatit,
hogy egy adott természetes személy btincselekményt kovet el; ez a tilalom nem alkalmazand6 azon Ml-rendszerekre,
amelyek a személyek biincselekményben valo részvételének emberi értékelését timogatjak, amely értékelés alapjaul mar
rendelkezésre dllnak a blinozdi tevékenységhez kozvetleniil kapesol6do, objektiv és ellendrizhetd tények;

olyan MI-rendszerek forgalomba hozatala, e konkrét célra torténd iizembe helyezése vagy haszndlata, amelyek az
arcképek internetrdl vagy zdrtlanct televizi6-felvételekbdl valo, nem célzott lekérdezésével arcfelismerd adatbdzisokat
hoznak létre vagy ilyeneket bGvitenek;

a természetes személyek érzelmeibdl kovetkeztetést levoné Ml-rendszerek forgalomba hozatala, e konkrét célra torténd
tizembe helyezése, illetve haszndlata a munkahelyek és az oktatdsi intézmények teriiletén, kivéve amennyiben az
MI-rendszer haszndlata, iizembe helyezése vagy forgalomba hozatala orvosi vagy biztonsdgi okokbdl torténik;
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g) olyan biometrikus kategorizdldsi rendszerek forgalomba hozatala, e konkrét célra torténd iizembe helyezése, illetve
hasznélata, amelyek természetes személyeket biometrikus adataik alapjan egyénileg kategorizdlnak, hogy ezdltal
levezessék vagy kikovetkeztessék faji hovatartozasukat, politikai véleményiiket, szakszervezeti tagsagukat, valldsi vagy
vildgnézeti meggySzddésiiket, szexudlis életiiket vagy szexudlis irdnyultsdgukat; ez a tilalom nem terjed ki a jogszertien
megszerzett biometrikus adatkészletek — példaul képek — biometrikus adatok szerint torténd jogszerti cimkézésére vagy

szlirésére, illetve a biometrikus adatoknak a biintildozés tertiletén vald kategorizaldsara;

h) ,valds ideji” tdvoli biometrikus azonosité rendszerek haszndlata a nyilvinossdg szdmdra hozzéférhetS helyeken
btiniild6zési célokbdl, kivéve, ha és amennyiben az ilyen haszndlat a kovetkezd célok egyikéhez feltétleniil szikséges:

i. emberrablds, emberkereskedelem vagy szexudlis kizsdkmanyolds konkrét dldozatainak célzott felkutatdsa, valamint
az eltlint személyek utdni kutatds;

ii. természetes személyek életét vagy fizikai biztonsdgat fenyeget§ konkrét, jelentSs és kozvetlen veszély, illetve
terrortdmadas tényleges és valds vagy tényleges és eldre lathatd veszélyének megelGzése;

iii. btincselekmények gyantsitottjainak lokalizdldsa vagy azonositisa nyomozds vagy biintetSeljdras lefolytatdsa vagy
biintetdjogi szankcio végrehajtasa céljdbol olyan, a I1. mellékletben emlitett béincselekmény miatt, amelynek esetében
az érintett tagallamban a biintetési tétel fels6 hatdra legaldbb négyévi szabadsdgvesztés vagy szabadsagelvondssal jar6
intézkedés.

Az els6 albekezdés h) pontja nem érinti az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkét a biometrikus adatoknak a btiniildozéstd]
eltérd célokbdl torténd kezelése tekintetében.

(2) A ,valés idejd” tavoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet§ helyeken, binildozés
céljabol, az (1) bekezdés elsé albekezdésének h) pontjdban emlitett célok barmelyike tekintetében torténd hasznalata az
emlitett pontban meghatdrozott célokbdl, csak a konkrét célszemély személyazonossiganak megerdsitése érdekében
indithaté el, és annak sordn figyelembe kell venni a kovetkezd elemeket:

a) a lehetséges haszndlatot eredményezd helyzet jellege, kiilondsen azon kir stlyossdga, valdszintisége és mértéke, amely
a rendszer haszndlatinak elmaraddsakor keletkezne;

b) a rendszer haszndlatinak valamennyi érintett személy jogaira és szabadsdgaira gyakorolt kévetkezményei, kiilondsen
e kovetkezmények silyossdga, valoszintisége és mértéke.

279y

Emellett a ,valds idejli” tavoli biometrikus azonositd rendszerek nyilvdnossag szdmara hozzaférhet8 helyeken, bliniildozés
célidbol, az e cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének h) pontjaban emlitett célok barmelyike tekintetében torténd
haszndlatdinak meg kell felelnie — az annak haszndlatit engedélyez8 nemzeti joggal Gsszhangban — a haszndlattal
kapcsolatos sziikséges és ardnyos biztositékoknak és feltételeknek, kiilonosen az idébeli, foldrajzi és személyi korldtozasok
tekintetében. A valés idejli tavoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet§ helyeken torténd
hasznalata csak akkor engedélyezhetd, ha a biiniildoz6 hatésag — a 27. cikk rendelkezéseinek megfelelSen — elvégezte az
alapvetGjogi hatdsvizsgalatot, és — a 49. cikkel 6sszhangban — nyilvdntartdsba vette a rendszert az uniés adatbazisban.
Kell6en indokolt siirg8s esetekben azonban az ilyen rendszerek haszndlata az unids adatbdzisban t6rténd regisztraci6 nélkiil
is elindithato, feltéve, hogy az ilyen regisztraciora indokolatlan késedelem nélkiil sor keriil.

(3) Az (1) bekezdés elsé albekezdésének h) pontja és a (2) bekezdés alkalmazdsa céljabdl a ,valds idejd” tdvoli
biometrikus azonosité rendszer nyilvinossdg szdmdra hozzaférhet helyeken, biiniildozési célokra torténd minden
haszndlata a hasznalat helye szerinti tagdllam igazsagiigyi hatdsdga vagy fuggetlen kozigazgatdsi hatdsiga — amelynek
hatdrozata kotelezd erejii — dltal kiadott elGzetes engedélyhez kotott, amelyet indokolt megkeresésre, a (5) bekezdésben
emlitett nemzeti jogszabalyok részletes szabalyaival 6sszhangban bocsatanak ki. Kellgen indokolt siirgds esetben azonban
a rendszer haszndlata engedély nélkil is megkezdhetd, feltéve, hogy az ilyen engedély megkérésére indokolatlan késedelem
nélkiil, legkésébb 24 6ran beliil sor keriil. Ha az ilyen engedélyt elutasitjdk, a hasznalatot azonnali hatdllyal le kell allitani,
valamint az emlitett hasznalat valamennyi eredményét és kimenetét azonnal meg kell semmisiteni, és torolni kell.

Az illetékes igazsagiigyi hatdsag vagy olyan fuggetlen kozigazgatdsi hatdsdg, amelynek hatdrozata kotelezd erejd, csak akkor
adhatja meg az engedélyt, ha az elé terjesztett objektiv bizonyitékok vagy egyértelmii jelzések alapjan meggy6z3dott arrdl,

hogy az érintett ,valds idejd” tavoli biometrikus azonositd rendszer haszndlata az (1) bekezdés elsd albekezdésének
h) pontjdban meghatdrozott, a megkeresésben azonositott célok valamelyikének eléréséhez szitkséges és azzal ardnyos,
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tovabba kiilonosen, hogy az id6tartam, valamint a foldrajzi és személyi hatdly tekintetében a feltétleniil sziikséges mértékre
korlatozédik. A megkeresésrél valé dontés sordn az emlitett hatosagnak figyelembe kell vennie a (2) bekezdésben emlitett
tényezSket. Kizardlag a ,valds idejd” tavoli biometrikus azonosité rendszer kimenete alapjan nem hozhaté olyan dontés,
amely egy személyre nézve kedvezGtlen joghatdssal jar.

(4) A (3) bekezdés sérelme nélkiil, a ,valds idejii” biometrikus azonosit6 rendszerek nyilvanossdg szdmdra hozzéférhetd
helyeken, biiniildozési célbdl torténd haszndlatdr6l minden esetben — az (5) bekezdésben emlitett nemzeti szabalyokkal
osszhangban — értesiteni kell az érintett piacfeliigyeleti hatdsdgot és a nemzeti adatvédelmi hatésdgot. Az értesitésnek
tartalmaznia kell legaldbb a (6) bekezdésben meghatdrozott informacidkat, és nem tartalmazhat érzékeny operativ adatokat.

(5) A tagallamok donthetnek tgy, hogy az (1) bekezdés elsG albekezdésének h) pontjaban, valamint a (2) és
(3) bekezdésben felsorolt korldtokon beliil és feltételek mellett lehet&vé teszik a ,valds idejd” tdvoli biometrikus azonosit6
rendszerek nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetd helyeken, biiniildozési célokbdl torténd haszndlatdnak teljes vagy részleges
engedélyezését. Az érintett tagillamok a nemzeti jogukban meghatdrozzdk a (3) bekezdésben emlitett engedélyek
kérelmezésére, kiaddsdra és felhasznaldsdra, valamint az azokkal kapcsolatos feliigyeletre és jelentéstételre vonatkozd
szitkséges részletes szabalyokat. Ezekben a szabdlyokban azt is meg kell hatdrozni, hogy az (1) bekezdés elsé
albekezdésének h) pontjdban felsorolt célok koziil melyek tekintetében, valamint az emlitett bekezdés h) pontjdnak iii.
alpontjdban emlitett btincselekmények koziil melyek tekintetében engedélyezhet§ az illetékes hatésdgok szdmadra az emlitett
rendszerek btiniildozési célii haszndlata. A tagdllamok az emlitett szabdlyokrél legkésébb azok elfogaddsa utin 30 nappal
értesitik a Bizottsdgot. A tagdllamok az unids joggal sszhangban szigoribb jogszabalyokat is bevezethetnek a tavoli
biometrikus azonosité rendszerek haszndlatira vonatkozoéan.

(6)  Azon tagallami nemzeti piacfeliigyeleti hatosidgok és nemzeti adatvédelmi hatosagok, amelyek a (4) bekezdésnek
megfelelGen értesitést kaptak a ,valds idejii” tavoli biometrikus azonosit6 rendszerek nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhets
helyeken, biiniildozési célbdl torténd haszndlatdrdl, éves jelentéseket nytjtanak be a Bizottsdgnak az ilyen haszndlatrol.
E célbdl a Bizottsdg sablont bocsit a tagllamok és a nemzeti piacfeliigyeleti és adatvédelmi hatésigok rendelkezésére,
amely tartalmazza az azon hatdrozatok szdmdra, valamint azok eredményére vonatkozd informdacikat, amelyeket —
a (3) bekezdés szerinti, engedély irdnti megkeresésre — az illetékes igazsdgiigyi hatosdgok vagy olyan fiiggetlen kozigazgatasi
hat6sdg hozott, amelynek hatdrozata kotelez8 erejt.

(7) A Bizottsdg a (6) bekezdésben emlitett éves jelentések nyomdn a tagallamokban Osszesitett adatok alapjin éves
jelentéseket tesz kozzé a valés idejdi tavoli biometrikus azonosité rendszerek nyilvanossdg szamdra hozzaférhetS helyeken
torténd, biinildozési céld haszndlatirdl. Az emlitett éves jelentések nem tartalmazhatjik a kapcsolédd biinildozési
tevékenységek érzékeny operativ adatait.

(8)  Ez a cikk nem érinti az abban az esetben alkalmazandé tilalmakat, ha valamely MI-gyakorlat mds unids jogot sért.

III. FEJEZET
NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK

1. SZAKASZ

MI-rendszerek nagy kockdzatiiként valé besoroldsa

6. cikk
A nagy kockdzati MI-rendszerekre vonatkozé besoroldsi szabilyok

(1)  Tekintet nélkiil arra, hogy egy MI-rendszert az a) és b) pontban emlitett termékektdl fiiggetleniil hozzdk-e forgalomba
vagy helyezik-e iizembe, az emlitett MI-rendszer nagy kockdzatiinak mingsiil, ha mindkét kovetkez§ feltétel teljesiil:

a) az Ml-rendszert az I. mellékletben felsorolt unids harmonizacids jogszabalyok hatilya ald tartozé termék biztonsagi
alkotorészeként kivanjdk hasznélni, vagy az MI-rendszer 6nmagéban ilyen termék;

b) azon terméket, amelynek biztonsagi alkatorésze az a) pont alapjan az Ml-rendszer, vagy magat az MI-rendszert mint
terméket harmadik fél dltal végzett megfelel6ségértékelésnek kell aldvetni a terméknek az I. mellékletben felsorolt unios
harmonizdciés jogszabdlyok értelmében valé forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése érdekében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nagy kockdzatd MI-rendszerek mellett a III. mellékletben emlitett MI-rendszereket nagy
kockazattinak kell tekinteni.
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(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, valamely, a III. mellékletben hivatkozott MI-rendszer nem tekinthet§ nagy kockazattinak,
amennyiben nem jelent jelentds kdrokozd kockazatot természetes személyek egészségére, biztonsdgdra vagy alapvetd
jogaira nézve, tobbek kozott azaltal, hogy nem befolydsolja lényegesen a dontéshozatal kimenetelét.

Az els6 albekezdés alkalmazand6, amennyiben a kovetkezd feltételek barmelyike teljesiil:
a) az MI-rendszer rendeltetése jol koriilhatdrolt eljarasi feladat ellatdsa;
b) az MI-rendszer rendeltetése egy kordbban elvégzett emberi tevékenység eredményének a javitdsa;

¢) az Ml-rendszer rendeltetése dontéshozatali mintdk vagy korabbi dontéshozatali mintaktdl vald eltérések észlelése, és nem
célja a kordbban elvégzett emberi értékelés megfelels emberi feliilvizsgdlat nélkiili kivaltdsa vagy befolydsoldsa; vagy

d) az MI-rendszer rendeltetése egy, a IIl. mellékletben felsorolt felhaszndldsi esetek céljainak szempontjabdl relevans
értékeléshez kapcsolodo elSkészitd feladat elvégzése.

Az els6 albekezdés ellenére egy, a III. mellékletben emlitett MI-rendszert mindig nagy kockdzattnak kell tekinteni, ha az
Ml-rendszer természetes személyekre vonatkozé profilalkotdst végez.

(4)  Azon szolgédltatonak, amely tgy itéli meg, hogy valamely, a IIl. mellékletben emlitett MI-rendszer nem nagy
kockazatd, az adott rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt dokumentalnia kell értékelését. Az ilyen
szolgaltatora a 49. cikk (2) bekezdésében meghatrozott regisztracids kotelezettség vonatkozik. Az illetékes nemzeti

s zes

(5) A Bizottsdg a Mesterséges Intelligencidval Foglalkozé Eurdpai Testiilettel (a tovdbbiakban: a Testiilet) folytatott
konzultdciot kovetGen legkésébb 2026. februar 2-ig irdnymutatdsokat nydjt, amelyekben meghatdrozza e cikknek
a 96. cikkel osszhangban torténd gyakorlati végrehajtdsdt, valamint a nagy kockdzati és a nem nagy kockdzati
MI-rendszerek felhaszndldsi eseteire vonatkozé gyakorlati példdk atfogé listdjdt.

(6) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon
el e cikk (3) bekezdése mdsodik albekezdésének modositdsa céljabol, tj feltételekkel egészitve ki az ott megdllapitott
feltételeket, vagy modositva azokat, amennyiben konkrét és megbizhaté bizonyiték éll rendelkezésre a III. melléklet hatalya
ald tartozd, de a természetes személyek egészségére, biztonsigdra vagy alapvet§ jogaira nézve kdrokozd kockazatot nem
jelenté MI-rendszerek meglétére vonatkozdan.

(7) A Bizottsdg a 97. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogad el e cikk (3) bekezdése masodik
albekezdésének modositdsa céljabol az ott meghatdrozott feltételek barmelyikének torlésével, amennyiben konkrét és
megbizhaté bizonyitékok dllnak rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy ez sziikséges az egészség, a biztonsag ¢s az alapvetd
jogok védelme e rendeletben el6irt szintjének fenntartdsdhoz.

(8) A (3) bekezdés mdsodik albekezdésében meghatarozott feltételek — e cikk (6) vagy (7) bekezdésével 6sszhangban
elfogadott — barmely mddositdsa nem csokkentheti az egészség, a biztonsag és az alapvetd jogok védelmének e rendelet altal
el6irt altaldnos szintjét, tovabba biztositania kell a 7. cikk (1) bekezdése alapjan elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokkal val6 6sszhangot, és figyelembe kell vennie a piaci és technoldgiai fejleményeket.

7. cikk

A III. melléklet médositdsai

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon
el abbdl a célbdl, hogy mddositsa a III. mellékletet a nagy kockdzatd Ml-rendszerek felhasznaldsi eseteinek hozzdadasaval
vagy modositasaval, amennyiben mindkét kovetkezd feltétel teljesiil:

a) az MI-rendszereket a III. mellékletben felsorolt teriiletek valamelyikén kivanjék haszndlni;

b) az MI-rendszerek az egészségre és a biztonsdgra nézve kdrosodds, vagy az alapvet§ jogokra nézve kedvezdtlen hatds
kockazatat jelentik, és az emlitett kockdzat megegyezik a kdrosodds vagy a kedvezdtlen hatds azon kockdzatdval, amelyet
a IIl. mellékletben mér emlitett nagy kockazatii MI-rendszerek jelentenek, vagy annal nagyobb.
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HU

)
a)
b)

9

G)

Az (1) bekezdés b) pontja szerinti feltétel értékelésekor a Bizottsdg a kovetkezd kritériumokat veszi figyelembe:
az Ml-rendszer rendeltetése;
azon mérték, amelyben az MI-rendszert hasznaltak vagy valészintleg hasznaljdk;

az MI-rendszer altal kezelt és felhasznélt adatok jellege és mennyisége, kiilonos tekintettel arra, hogy a személyes adatok
kiilonleges kategoridit kezeli-e;

az MI-rendszer autondm cselekvésének mértéke és az emberi beavatkozds lehetdsége potencidlisan kdrt okozd dontés
vagy ajanldsok feliilirdsa érdekében;

az, hogy egy MI-rendszer haszndlata milyen mértékben okozott mdr kart az egészségben és a biztonsagban, gyakorolt
kedvezétlen hatdst alapvetS jogokra, vagy adott okot jelentds aggodalomra az ilyen kdr vagy kedvezétlen hatds
val6szintségével kapcsolatban, amint azt példdul az illetékes nemzeti hatdsigokhoz benytjtott jelentések vagy
dokumentdlt allitdsok, vagy adott esetben egyéb jelentések bizonyitjak;

az ilyen kdr vagy kedvezétlen hatds lehetséges mértéke, kiilonosen annak intenzitdsa tekintetében és azt illetSen, hogy
érinthet-e t6bb személyt vagy ardnytalanul érintheti-e személyek egy adott csoportjat;

az, hogy a potencidlisan kdrt szenvedd vagy kedvezétlen hatdsnak kitett személyek milyen mértékben fiiggnek az
MI-rendszerrel eldallitott kimenett], kiilondsen amiatt, hogy gyakorlati vagy jogi okokbdl észszertien nem lehetséges
a kimeneten kiviil maradni;

az, hogy az erdviszonyok milyen mértékben kiegyensulyozatlanok, vagy a potencidlisan kdrosult vagy kedvezétlen
hatdsnak kitett személyek milyen mértékben vannak kiszolgéltatott helyzetben az MI-rendszer alkalmazéjdval szemben,
kiilonosen a statusz, a hatalom, a tudds, a gazdasdgi vagy tdrsadalmi koriilmények vagy az életkor miatt;

az, hogy az Ml-rendszer hasznélatdval el@éllitott kimenet mennyire konnyen korrigdlhaté vagy visszafordithaté —
figyelembe véve a kimenet korrigaldsa vagy a visszaforditdsa céljabol rendelkezésre 4ll6 miszaki megolddsokat —, ahol is
az egészségre, a biztonsdgra vagy az alapvet jogokra kedvezdtlen hatast gyakorlé kimenetek nem tekinthetSk kénnyen
korrigalhaténak vagy visszafordithatonak;

az Ml-rendszer bevezetésébdl szdrmazé el6nyok nagysigrendje és valdszintisége az egyének, csoportok vagy
a tarsadalom egésze szdmadra, beleértve a termékbiztonsdg lehetséges javuldsat;

az, hogy a meglévé unids jog milyen mértékben rendelkezik a kovetkez8krdl:

i. hatékony jogorvoslati intézkedések az Ml-rendszerek jelentette kockazatokkal kapcsolatban, a kdrtéritési keresetek
kizdrdsaval;

ii. hatékony intézkedések az emlitett kockdzatok megel8zésére vagy jelentds minimalizdldsdra.

A Bizottsig felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelel@en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon

el abbdl a célbdl, hogy a III. mellékletben szerepld jegyzéket nagy kockdzati Ml-rendszerek torlésével médositsa, ameny-
nyiben mindkét kovetkez§ feltétel teljestil:

a)

b)

(1)

az érintett nagy kockdzati Ml-rendszer mar nem jelent jelentds kockdzatot az alapvet§ jogokra, az egészségre vagy
a biztonsagra nézve, figyelembe véve a (2) bekezdésben felsorolt kritériumokat;

a torlés nem csokkenti az egészség, a biztonsdg és az alapvetd jogok unids jog szerinti védelmének dltaldnos szintjét.

2. SZAKASZ

A nagy kockdzati MI-rendszerekre vonatkozé kivetelmények

8. cikk

A kovetelményeknek valé megfelelés

A nagy kockazatii Ml-rendszereknek meg kell felelniiik az e szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek,

figyelembe véve a rendeltetésiiket, valamint az MI-vel és az MI-vonatkozdst technoldgidkkal kapcsolatos technika
dltaldnosan elfogadott, mindenkori dlldsat. Az emlitett kvetelményeknek valé megfelelés biztositdsa sordn figyelembe kell
venni a 9. cikkben emlitett kockdzatkezelési rendszert.
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(2)  Amennyiben egy termék olyan MI-rendszert tartalmaz, amelyre e rendelet kovetelményei, valamint az I. melléklet A.
szakaszaban felsorolt unids harmonizicids jogszabalyok kovetelményei alkalmazanddk, a szolgédltatok felel6sek annak
biztositdsaért, hogy termékiik teljes mértékben megfeleljen az alkalmazandé uniés harmonizaciés jogszabalyok szerinti
valamennyi alkalmazandé kovetelménynek. Annak biztositdsa érdekében, hogy az (1) bekezdésben emlitett nagy kockdzatti
MI-rendszerek megfeleljenek az e szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek, valamint a kovetkezetesség biztositdsa, az
atfedések elkeriilése és a tovabbi terhek minimalizdldsa érdekében a szolgdltatok donthetnek dgy, hogy adott esetben
a termékiikkel kapcsolatban édltaluk rendelkezésre bocsatott sziikséges tesztelési és jelentéstételi folyamatokat, informéciokat
és dokumentaciét integraljak a mdr meglévé, az I. melléklet A. szakaszaban felsorolt uniés harmonizacios jogszabalyok
altal el6irt dokumentécioba és eljardsokba.

9. cikk

Kockdzatkezelési rendszer

(1) A nagy kockazati MI-rendszerek tekintetében kockdzatkezelési rendszert kell 1étrehozni, bevezetni, dokumentélni és
fenntartani.

(2) A kockazatkezelési rendszer alatt olyan megszakitds nélkiil végzett iterativ folyamatot kell érteni, amelyet a nagy
kockdzati MI-rendszer egész életciklusira terveztek és méikodtetnek, és amely rendszeres és szisztematikus feliilvizsgélatot
és aktualizalast igényel. A folyamatnak a kovetkezd 1épéseket kell tartalmaznia:

a) azon ismert, valamint észszerfien elGre lathaté kockdzatok azonositisa és elemzése, amelyeket a nagy kockdzatd
MI-rendszer rendeltetésszerii haszndlata esetén az egészségre, a biztonsigra és az alapvetd jogokra jelenthet;

b) a nagy kockdzati Ml-rendszer rendeltetésszeri haszndlata, valamint észszertien el6re lathaté rendellenes hasznélata
esetén felmeriil§ kockdzatok becslése és értékelése;

) egyéb esetlegesen felmeriil6 kockazatok értékelése a 72. cikkben emlitett forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési
rendszerbdl gy(jtott adatok elemzése alapjan;

d) az a) pont alapjan azonositott kockdzatok kezelésére irdnyulé megfelel§ és célzott kockdzatkezelési intézkedések
elfogadasa.

(3) Az e cikkben emlitett kockdzatok alatt csak azok értenddk, amelyek a nagy kockdzati MI-rendszer fejlesztése vagy
tervezése, vagy a megfelel mdszaki informacidk biztositdsa révén észszertien enyhithetSk vagy kikiiszobolhetdk.

(4) A (2) bekezdés d) pontjdban emlitett kockdzatkezelési intézkedések tekintetében kell@en figyelembe kell venni az
e szakaszban meghatdrozott kovetelmények egyiittes alkalmazdsdb6l eredS hatdsokat és lehetséges kolcsonhatdst
a kockazatok hatékonyabb minimalizaldsa érdekében, egyuttal megfelel§ egyensiilyt elérve az emlitett kovetelmények
teljesitését célzo intézkedések végrehajtdsa sordn.

(5) A (2) bekezdés d) pontjaban emlitett kockdzatkezelési intézkedéseket gy kell kialakitani, hogy az egyes veszélyekhez
kapcsolodo relevans fennmaradé kockdzatot, valamint a nagy kockdzatii MI-rendszerek teljes fennmaradé kockdzatat
elfogadhaténak itéljék.

A legmegfelel6bb kockdzatkezelési intézkedések meghatdrozasakor a kovetkezdket kell biztositani:

a) a (2) bekezdés alapjan azonositott és értékelt kockdzatok megsziintetése vagy csokkentése — amennyiben miszakilag
megvaldsithat6 — a nagy kockdzati Ml-rendszer megfelel§ tervezése és fejlesztése révén;

b) adott esetben a nem megsziintethet§ kockdzatok kezelésére szolgdld kockdzatcsokkentd és ellenérzd intézkedések
végrehajtasa;

) a 13. cikk alapjdn el6irt tdjékoztatds, valamint adott esetben képzés nydjtdsa az alkalmazok szdmdra.

A nagy kockdzati Ml-rendszer haszndlatdval kapcsolatos kockdzatok megsziintetése vagy csokkentése céljdbol kells
figyelmet kell forditani az alkalmaz¢ ltal elvart mdszaki ismeretekre, tapasztalatokra, oktatdsra és képzésre, valamint azon
koriilményekre, amelyek kozott a rendszert feltételezhet8en haszndlni kivanjak.
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(6) A nagy kockdzati MI-rendszereket tesztelni kell a legmegfelelébb és célzott kockdzatkezelési intézkedések
azonositisa céljabol. A tesztelés biztositja, hogy a nagy kockdzati Ml-rendszerek kovetkezetesen miikodjenek
a rendeltetésitknek megfelelGen, és megfeleljenek az e szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek.

(7) A tesztelési eljdrdsok a 60. cikkel osszhangban valés koriilmények kozotti tesztelést is magukban foglalhatnak.

(8) A nagy kockdzati MI-rendszerek tesztelését adott esetben a fejlesztési folyamat sordn barmikor, de mindenképpen
a forgalomba hozatalt vagy az iizembe helyezést megel6zden kell elvégezni. A tesztelést a nagy kockdzati Ml-rendszer
rendeltetése szempontjabol megfelels, el6zetesen meghatdrozott mérészamok és valdszintiségi kiiszobértékek alapjan kell
elvégezni.

(9) Az (1)—(7) bekezdésben meghatdrozott kockdzatkezelési rendszer végrehajtdsa sordn a szolgdltatoknak megfontolds
targyava kell tenniiik azt, hogy a nagy kockdzati MI-rendszer — a rendeltetése szempontjabdl — valdszindleg kedvezétlen
hatdst gyakorol-e a 18 év alatti személyekre és adott esetben mads kiszolgaltatott csoportokra.

(10) A nagy kockdzati MI-rendszerek azon szolgdltatéi esetében, amelyek az unids jog egyéb vonatkozé
rendelkezéseinek értelmében belsS kockdzatkezelési folyamatokra vonatkozé kovetelmények hatdlya ald tartoznak, az
(1)—(9) bekezdésben leirt szempontok az emlitett jog alapjan létrehozott kockdzatkezelési eljdrdsok részét képezhetik vagy
azokhoz tarsulhatnak.

10. cikk

Adatok és adatkormdinyzds

(1) A modellek adatokkal valé tanitasat magukban foglalé technikdkat hasznalé nagy kockdzati Ml-rendszereket olyan

tanit6-, validaldsi és tesztadatkészletek alapjdn kell fejleszteni, amelyek — az ilyen adatkészletek hasznélatakor — megfelelnek
a (2)—(5) bekezdésben emlitett mindségi kritériumoknak.

(2) A tanité-, a validdldsi és a tesztadatkészleteket a nagy kockdzati Ml-rendszer rendeltetésének megfelel§
adatkormdnyzési és adatgazddlkodasi gyakorlatoknak kell aldvetni. Ezek a gyakorlatok kiillonosen a kovetkezdket érintik:

a) a vonatkozo tervezési dontések;
b) az adatgytijtési eljardsok és az adatok eredete, valamint személyes adatok esetében az adatgydijtés eredeti célja;
¢) a relevdns adatel6készitési mtiveletek, mint példdul annotdlds, cimkézés, tisztitas, frissités, gazdagitds és Osszesités;

d) feltételezések megfogalmazdsa, kiilonos tekintettel azon informécidkra, amelyeket az adatoknak az elvirds szerint
mérniiik kell és meg kell jeleniteniiik;

e) a szitkséges adatkészletek rendelkezésre dlldsanak, mennyiségének és alkalmassdganak értékelése;

f) az esetleges olyan torzitdsok vizsgalata, amelyek valdszintileg hatnak a személyek egészségére és biztonsdgdra, negativ
hatdst gyakorolnak az alapvet jogokra, vagy az unids jog éltal tiltott megkillonboztetéshez vezetnek, kiilonosen akkor,
ha az adatok kimenetei befolydsoljdk a jovébeli miiveletek bemeneteit;

g) az f) ponttal Osszhangban azonositott esetleges torzitdsok felderitését, megel6zését és enyhitését célzé megfelels
intézkedések;

h) az e rendeletnek valé megfelelést akadalyozd relevans adathidnyok vagy hidnyossdgok azonositdsa, valamint e hidnyok és
hidnyossagok kezelésének maédja.

(3) A tanitd-, a validaldsi és a tesztadatkészleteknek relevinsnak, kellGen reprezentativnak, valamint — a rendeltetés
szempontjabol — a lehet§ legnagyobb mértékben hibaktdl mentesnek és teljesnek kell lenniiik. Rendelkezniiik kell
a megfelel§ statisztikai tulajdonsdgokkal is, tobbek kozott adott esetben azon személyek vagy személyek csoportjai
tekintetében, akikkel vagy amelyekkel kapcsolatosan a nagy kockdzatd Ml-rendszert hasznalni kivanjak. Az emlitett
adatkészletek e jellemzdi teljesithetSk az egyes adatkészletek szintjén vagy azok kombindcidjanak a szintjén.

(4) Az adatkészleteknek — a rendeltetéstd] fiiggGen sziikséges mértékben — figyelembe kell venniiik azon jellemzd&ket
vagy elemeket, amelyek azon sajdtos foldrajzi, kontextudlis, magatartdsi vagy funkciondlis kornyezethez kapcsolédnak,
amelyben a nagy kockdzati MI-rendszert hasznélni kivanjak.
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(5) A nagy kockazatii Ml-rendszerekkel kapcsolatos torzitds észlelésének és korrekcidjanak biztositisdhoz feltétleniil
szitkséges mértékben — e cikk (2) bekezdésének f) és g) pontjaval 6sszhangban — az ilyen rendszerek szolgaltat6i kivételesen
kezelhetik a személyes adatok killonleges kategéridit, figyelemmel a természetes személyek alapvet§ jogaira és
szabadsdgaira vonatkozé megfelel§ biztositékokra. Ahhoz, hogy az ilyen feldolgozds megtorténhessen, az (EU)
2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletben, valamint az (EU) 2016/680 irdnyelvben meghatdrozott rendelkezéseken
tilmenden, a kovetkezd feltételek mindegyikének teljesiilnie kell:

a) a torzitds észlelése és korrekciéja mds adatok — koztiik szintetikus vagy anonimizdlt adatok — feldolgozdsdval nem
valdsithaté meg hatékonyan;

b) a személyes adatok kiilonleges kategoridi a személyes adatok tovabbi felhaszndldsara vonatkozé technikai korlatozasok,
valamint a legkorszertibb biztonsagi és maganéletvédelmi intézkedések — koztitk az dlnevesités — hatélya ald tartoznak;

¢) aszemélyes adatok kiilonleges kategéridi olyan intézkedések hatalya ald tartoznak, amelyek célja annak biztositdsa, hogy
a feldolgozott személyes adatok biztonsdgosak és védettek legyenek, megfelel§ biztositékok hatélya ald tartozzanak —
ideértve a szigort ellendrzést és a hozzaférés dokumentdldsat —, valamint a rendellenes haszndlat elkeriilése és annak
garantaldsa, hogy az emlitett személyes adatokhoz csak felhatalmazott és megfelel§ titoktartdsi kotelezettségek ald
tartoz6 személyek férjenek hozzd;

=

a kiilonleges kategoridju személyes adatok nem tovabbithatok, nem ruhdzhaték dt, és nem tehet6k harmadik felek dltal
egyéb médon hozzaférhet6vé;

e) a kiilonleges kategoridji személyes adatok torlésre keriilnek, amint a torzitdst korrigdltak, vagy a személyes adatok
meglrzési idGszaka lejart, attdl fiiggden, hogy melyik kovetkezik be el6bb;

f) az adatkezelési tevékenységeknek az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet, valamint az (EU) 2016/680 irdnyelv
szerinti nyilvantartdsai tartalmazzak annak magyarazatit, hogy a személyes adatok kiilonleges kategéridinak kezelése
miért volt feltétlenul sziikséges a torzitdsok felderitéséhez és korrekcidjahoz, és hogy ez a cél miért nem volt elérhetd
mds adatok kezelésével.

(6) Az MI-modellek tanitdsit magukban foglal6 technikdkat nem alkalmazé nagy kockdzatd Ml-rendszerek fejlesztése
esetében a (2)—(5) bekezdés csak a tesztadatkészletekre alkalmazando.

11. cikk

Miiszaki dokumentdcié

sz

(1) A nagy kockdzati MI-rendszerek miszaki dokumentacijat a rendszer forgalomba hozatala vagy iizembe helyezése
el6tt kell elkésziteni, és naprakészen kell tartani.

A miszaki dokumentdciot gy kell Osszedllitani, hogy bizonyitsa, hogy a nagy kockazati MlI-rendszer megfelel az
e szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek, és hogy beldle az illetékes nemzeti hatdsdgok és a bejelentett szervezetek
vildgos és érthetd formdban hozzdjussanak az annak értékeléséhez sziikséges informdciokhoz, hogy az Ml-rendszer
megfelel-e az emlitett kovetelményeknek. A miiszaki dokumentdciénak tartalmaznia kell legaldbb a IV. mellékletben
meghatérozott elemeket. A kkv-k — koztitk az indul6 innovativ vallalkozdsok — egyszertisitett formaban nydjthatjak be
a IV. mellékletben meghatdrozott technikai dokumentdcié elemeit. E célbol a Bizottsdg létrehozza a kis- és
mikrovallalkozdsok igényeinek megfelelS, egyszerdisitett mtszaki dokumentdciés formanyomtatvanyt. Amennyiben
valamely kkv — példdul indul6 innovativ véllalkozds — igy dont, hogy a IV. mellékletben el6irt informacidkat egyszerdsitett
formédban nytjtja be, e célra az e bekezdésben emlitett formanyomtatvanyt kell haszndlnia. A bejelentett szervezeteknek
a megfelelségértékelés céljara el kell fogadniuk a formanyomtatvanyt.

(2)  Olyan termékhez kapcsolédé nagy kockdzati Ml-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése esetén,
amelyre az I melléklet A. szakaszdban felsorolt unidés harmonizicids jogszabalyok vonatkoznak, egyetlen miiszaki
dokumentdcids csomagot kell késziteni, amely tartalmazza az (1) bekezdésben meghatdrozott valamennyi informdciot,
valamint az emlitett jogi aktusokban el8irt informaciokat.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon
el, hogy sziikség esetén mddositsa a IV. mellékletet annak biztositdsa érdekében, hogy a miszaki dokumentdci6 a miszaki
fejlédés fényében minden szitkséges informdciot megadjon annak értékeléséhez, hogy a rendszer megfelel-e az e szakaszban
meghatérozott kovetelményeknek.
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12. cikk

Nyilvantartds

(1) A nagy kockdzati MI-rendszereknek a rendszer élettartama sordn technikailag lehet6vé kell tennitik az események
automatikus rogzitését (naplézas).

(2)  Annak érdekében, hogy biztositsdk a nagy kockazatii Ml-rendszer mikodésének olyan szinten torténd nyomon
kovethetdségét, amely megfelel§ a rendszer rendeltetéséhez, a naplozasi képességeknek lehetdvé kell tenniiik a kovetkezdk
szempontjabol relevans események rogzitését:

a) azon helyzetek azonositdsa, amelyek eredményeként a nagy kockazati Ml-rendszer a 79. cikk (1) bekezdése értelmében
vett kockdzatot jelenthet, vagy amelyek eredményeként jelent6s médositds kovetkezhet be;

b) a 72. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani nyomon kévetés megkonnyitése; és
¢) a nagy kockdzati MI-rendszerek mtikodésének a 26. cikk (5) bekezdésében emlitett nyomon kovetése.

(3) AL melléklet 1. pontjdnak a) alpontjaban emlitett nagy kockdzati MI-rendszerek esetében a naplozdsi képességnek
legaldbb a kovetkezdket kell biztositania:

a) a rendszer minden egyes hasznalati id8szakdnak rogzitése (az egyes haszndlatok kezd$ ddtuma és id6pontja, valamint
zar6 datuma és idGpontja);

b) az a referencia-adatbdzis, amelyhez viszonyitva a rendszer ellendrizte a bemeneti adatokat;
¢) azok a bemeneti adatok, amelyek esetében a keresés egyezést eredményezett;
d) a 14. cikk (5) bekezdésében emlitettek szerint az eredmények ellenSrzésében részt vevd természetes személyek

azonositasa.

13. cikk
Atlthatésdg és az alkalmazéknak nydjtott tdjékoztatds
(1) A nagy kockdzati Ml-rendszereket tigy kell megtervezni és fejleszteni, hogy mikodésik kellGen atldthatd legyen
ahhoz, hogy az alkalmazok értelmezhessék a rendszer kimenetét és megfelelGen haszndlhassak azt. A szolgaltatonak és az

alkalmazénak a 3. szakaszban meghatdrozott vonatkoz6 kotelezettségeinek valé megfelelés érdekében megfeleld tipusi és
mértékd atlathatdsdgot kell biztositani.

(2) A nagy kockdzati MI-rendszerekhez megfeleld digitdlis formdtumii vagy egyéb haszndlati utasitdst kell mellékelni,
amely tomor, teljes kord, pontos és egyértelmd, az alkalmazok szdmdra relevdns, hozzdférhetd és érthet§ informacidkat
tartalmaz.

(3) A haszndlati utasitdsnak tartalmaznia kell legaldbb a kovetkezd informdacidkat:

a) a szolgdltaténak és — adott esetben — a meghatalmazott képviselGjének a kiléte és elérhetéségei;

b) a nagy kockdzatii MI-rendszer jellemzdi, képességei és teljesitményének korldtai, beleértve a kovetkezdket:
i. a rendszer rendeltetése;

ii. a 15. cikkben emlitett pontossdg — ideértve a mérdszamait is —, stabilitds és kiberbiztonsdg azon varhaté szintje,
amelyhez viszonyitva a nagy kockdzati MI-rendszert tesztelték és validdltdk, valamint minden olyan ismert és elére
lathat6 koriilmény, amely befolydsolhatja a pontossdg, a stabilitds és a kiberbiztonsdg emlitett varhaté szintjét;

iii. barmely ismert vagy elGre lathaté, a nagy kockdzati MI-rendszer rendeltetésszerti haszndlatdval vagy az észszertien
el6reldthaté rendellenes haszndlatdval osszefiigg koriilmény, amely a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett, az
egészségre és a biztonsdgra vagy az alapvetd jogokra jelentett kockdzatokhoz vezethet;

iv. adott esetben a nagy kockdzatli MI-rendszer mdszaki képességei és tulajdonsdgai a kimenetének magyardzata
szempontjabol relevins tdjékoztatds tekintetében;
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v. adott esetben a rendszer teljesitménye azon meghatdrozott személyek vagy személyek csoportjai tekintetében, akikre
vagy amelyekre a rendszert hasznalni kivanjak;

vi. adott esetben a bemeneti adatokra vonatkoz6 elSirdsok vagy az alkalmazott tanité-, validdldsi és tesztadatkészletekre
vonatkozé egyéb relevans informaciok, figyelembe véve a nagy kockdzati Ml-rendszer rendeltetését;

vii. adott esetben a nagy kockdzatii MI-rendszer kimeneteinek az alkalmazok éltali értelmezését és megfelel§ haszndlatat
lehetdvé tevd informdciok;

¢) a nagy kockdzati Ml-rendszert és annak teljesitményét érint§, a szolgdltatd dltal az els§ megfelelGségértékelés
idépontjdban elére meghatdrozott véltozdsok, ha vannak ilyenek;

d) a 14. cikkben emlitett emberi feliigyeleti intézkedések, beleértve a nagy kockdzati Ml-rendszerek kimeneteinek
alkalmazok dltali értelmezését megkonnyits technikai intézkedéseket;

e) a sziikséges szdmitdsi és hardveres eréforrdsok, a nagy kockdzati Ml-rendszer varhaté élettartama, valamint az emlitett
MI-rendszer megfelel6 mtikodésének biztositdsdhoz sziikséges karbantartdsi és gondozdsi intézkedések, beleértve
a gyakorisdgukat is, tobbek kozott a szoftverfrissitések tekintetében;

f) adott esetben a nagy kockdzati MI-rendszerben foglalt mechanizmusok lefrdsa, amelyek lehet6vé teszik az alkalmazék
szdmdra a naplok megfeleld gytjtését, taroldsdt és értelmezését a 12. cikkel dsszhangban.

14. cikk
Emberi feliigyelet

(1) A nagy kockazat MI-rendszereket tigy kell megtervezni és fejleszteni — tobbek kozott megfelel§ ember—gép interfész
eszkozokkel —, hogy azokat a haszndlatuk idGtartama alatt természetes személyek hatékonyan feliigyelhessék.

(2) Az emberi feliigyelet célja az egészséget, a biztonsdgot vagy az alapvet jogokat érint§ azon kockdzatok megel6zése
vagy minimalizdldsa, amelyek a nagy kockdzati Ml-rendszer rendeltetésszerti hasznélata vagy észszertien elSreldthatd
rendellenes hasznélata esetén meriilhetnek fel, kiilonosen, amennyiben az ilyen kockdzatok az e szakaszban meghatarozott
egyéb kovetelmények alkalmazdsanak ellenére tartésan fennéllnak.

(3) A felugyeleti intézkedéseknek ardnyban kell dllniuk a nagy kockdzatd Ml-rendszer kockdzataival, autonémia-
szintjével és felhasznaldsi kontextusdval, és azokat a kovetkezd intézkedéstipusok koziil az egyik vagy mindketts révén kell
biztositani:

a) a szolgaltat6 altal a nagy kockdzati Ml-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt azonositott és —
amennyiben miszakilag megvaldsithaté — a nagy kockdzatii MI-rendszerbe beépitett intézkedések;

b) a szolgdltaté dltal a nagy kockdzati MI-rendszer forgalomba hozatala vagy iizembe helyezése el6tt azonositott, és az
alkalmazé dltali alkalmazdsra megfelelS intézkedések.

(4) Az (1), a (2) és a (3) bekezdés végrehajtdsa céljabdl a nagy kockdzatii MI-rendszert oly médon kell az alkalmazé
rendelkezésére bocsdtani, hogy az emberi feliigyelettel megbizott természetes személyek — adott esetben és ardnyos
moédon — képessé véljanak a kovetkezdkre:

a) megfelel6en megérteni a nagy kockdzati Ml-rendszer relevans képességeit és korlatait, valamint tudni kell6en nyomon
kovetni annak mdkodését, tobbek kozott a rendellenességek, zavarok és a vératlan teljesitmény felderitése és kezelése
érdekében;

22

b) tudatdban maradni a nagy kockdzati Ml-rendszerek altal elGallitott kimenetre valé automatikus vagy tilzott mértékd
tdmaszkodds tendencidjanak (,automatizdlasi torzitds”), kiilonosen azon nagy kockdzati MI-rendszerek esetében,
amelyeket informdci6 vagy ajanldsok nyujtdsdra haszndlnak a természetes személyek dltal hozandé dontésekhez;

¢) helyesen értelmezni a nagy kockdzati MI-rendszer kimenetét, figyelembe véve példaul a rendelkezésre 4ll6 értelmezési
eszkozoket és modszereket;
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d) barmely konkrét helyzetben donteni arrdl, hogy nem haszndljik a nagy kockdzati Ml-rendszert, vagy mds mddon
figyelmen kivill hagyjak, felulirjdk vagy visszaforditjdk a nagy kockazatd Ml-rendszer kimenetét;

e) beavatkozni a nagy kockdzati Ml-rendszer mitkodésébe, vagy megszakitani a rendszert egy ,stop” gomb vagy olyan,
hasonl6 eljards révén, amely lehet6vé teszi a rendszer biztonsdgos dllapotban torténd ledlldsat.

(5) A I melléklet 1. pontjdnak a) alpontjdban emlitett nagy kockazati MI-rendszerek esetében az e cikk
(3) bekezdésében emlitett intézkedéseknek olyanoknak kell lenniiik, amelyek biztositjdk, hogy emellett az alkalmazé
a rendszerbdl szdrmaz6 azonositds alapjan ne hozzon intézkedést vagy dontést, kivéve, ha az emlitett azonositdst legaldbb
két, a sziikséges kompetencidval, képzettséggel és hatdskorrel rendelkezd természetes személy — egymdstdl fiiggetleniil —
ellendrizte és megerdsitette.

A legaldbb két természetes személy dltal egymdstdl fuggetleniil végzett ellenSrzésre vonatkozd kovetelmény nem
alkalmazand6 a biniildozés, a migricié, a hatdrellendrzés vagy a menekiiltiigy céljaira haszndlt nagy kockdzatd
MI-rendszerekre, amennyiben az unids vagy a nemzeti jog e kovetelmény alkalmazdsat aranytalannak tekinti.

15. cikk

Pontossdg, stabilitis és kiberbiztonsig

(1) A nagy kockdzatd MI-rendszereket tgy kell megtervezni és fejleszteni, hogy megfelel szintii pontossagot, stabilitdst
és kiberbiztonsagot érjenek el, tovabbd, hogy e tekintetben a teljes életciklusuk sordn kovetkezetesen teljesitsenek.

(2) A pontossag és a stabilitds (1) bekezdésben meghatarozott szintjeinek mérésével kapcsolatos technikai szempontok
figyelembevétele érdekében a Bizottsdg — a relevans érdekelt felekkel és szervezetekkel, igy példaul a metroldgiai és
teljesitményértékelési hatésdgokkal egytittmitikodve — adott esetben Gsztonzi a referenciaértékek és mérési modszertanok
kidolgozasat.

(3) A nagy kockazati Ml-rendszerek pontossagi szintjeit és vonatkoz6 pontossigi mérészamait a mellékelt hasznalati
utasitdsban kell feltiintetni.

(4) A nagy kockdzatii MI-rendszereknek a lehetd leginkdbb reziliensnek kell lenniiik azon hibak, meghibdsoddsok vagy
kovetkezetlenségek tekintetében, amelyek a rendszeren vagy a rendszer mikodési kornyezetén beliil el6fordulhatnak,
kiilonosen a természetes személyekkel vagy mds rendszerekkel valé kolcsonhatdsuk miatt. E tekintetben technikai és
szervezeti intézkedéseket kell hozni.

A nagy kockdzat MI-rendszerek stabilitdsa elérhet6 mdszaki redundanciamegolddsokkal, amelyek magukban foglalhatnak
biztonsdgi vagy vésziizemi terveket is.

Azon nagy kockdzatd MI-rendszereket, amelyek a forgalomba hozatalt vagy az tizembe helyezést kovetGen is tanulnak, gy
kell fejleszteni, hogy kikiiszoboljék vagy a lehetd legnagyobb mértékben csokkentsék annak kockdzatat, hogy az esetlegesen
torzitott kimenetek befolydsoljak a jovébeli miveletek bemenetét (visszacsatoldsi hurkok), valamint biztositva azt, hogy az
ilyen visszacsatoldsi hurkokat megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedésekkel kielégitSen kezeljék.

(5) A nagy kockdzat Ml-rendszereknek reziliensnek kell lenniiik a jogosulatlan harmadik felek arra irdnyul6 kisérleteivel
szemben, hogy a rendszer sebezhetdségeinek kiakndzdsa révén megviltoztassik a rendszer haszndlatdt, kimeneteit vagy
teljesitményét.

A nagy kockazatd MI-rendszerek kiberbiztonsdgdnak biztositasat célzé miszaki megoldasoknak megfelel6nek kell lennitik
a relevans koriilmények és a kockdzatok szempontjabol.

Az MI-specifikus sebezhet&ségek kezelésére szolgalé miszaki megolddsoknak adott esetben magukban kell foglalniuk azon
intézkedéseket, amelyek a tanitéadat-készlet manipuldldsat megkisérl§ tdmaddsoknak (adatmérgezés) vagy a tanitds soran
haszndlt elStanitott Osszetevék manipulaldsat megkisérl6 tdmaddsoknak (,modellmérgezés”), a modell hibdjanak
el6idézésére szolgdl6 bemeneteknek (tdmadd szempontii példdk vagy modellkijatszds), a bizalmassdg elleni tdmaddsoknak
vagy a modellhibdknak a megel6zésére, felderitésére, az azokra valé reagdldsra, azok megolddsira és ellendrzésére
irdanyulnak.
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3. SZAKASZ

A nagy kockdzati MI-rendszerek szolgdltatéinak és alkalmazéinak, valamint mds feleknek a kotelezettségei

16. cikk

A nagy kockdzatii MI-rendszerek szolgdltatoinak kotelezettségei
A nagy kockdzatd Ml-rendszerek szolgéltatdinak:
a) biztositaniuk kell, hogy nagy kockazati MI-rendszereik megfeleljenck a 2. szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek;

b) fel kell tiintetniiik a nagy kockdzatii MI-rendszeren — vagy amennyiben ez nem lehetséges, annak csomagoldsin vagy
adott esetben a kiséré dokumentécidjan — a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket és azt
a cimiiket, amelyen velitk kapcsolatba lehet 1épni;

,,,,,,

d) vezetniiik kell a 18. cikkben emlitett dokumentaciot;

e) a 19. cikkben emlitettek szerint meg kell Srizniikk a nagy kockdzati MI-rendszereik dltal automatikusan generdlt
naplokat, ha azok az ellendrzésiik alatt allnak;

f) biztositaniuk kell, hogy a nagy kockdzatii Ml-rendszert forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt aldvessék
a 43. cikkben emlitett vonatkozé megfelelGségértékelési eljardsnak;

g) a 47. cikkel osszhangban EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell késziteniiik;

h) a 48. cikkel 6sszhangban fel kell tiintetniitk a CE-jelolést a nagy kockazati MI-rendszeren — vagy amennyiben ez nem
lehetséges, annak csomagoldsdn vagy kiséré dokumentdciéjan —, hogy jelezzék az e rendeletnek valé megfelelést;

i) eleget kell tenniiik a 49. cikk (1) bekezdésében emlitett regisztracis kotelezettségeknek;
j) a 20. cikkben el6irtak szerint meg kell hozniuk a sziikséges korrekcids intézkedéseket és tdjékoztatast kell nytjtaniuk;

k) az illetékes nemzeti hatésdg indokoldssal elldtott kérésére igazolniuk kell, hogy a nagy kockazatti MI-rendszer megfelel
a 2. szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek;

1) az (EU) 2016/2102 és az (EU) 2019/882 iranyelvvel dsszhangban biztositaniuk kell, hogy a nagy kockazat MI-rendszer
megfeleljen az akadadlymentesitési kovetelményeknek.

17. cikk
Mindségiranyitisi rendszer

(I) A nagy kockdzatd Ml-rendszerek szolgaltatéinak mindségirdnyitdsi rendszert kell bevezetniiik, amely biztositja az
e rendeletnek valé megfelelést. Ezt a rendszert irdsbeli szabdlyzatok, eljardsok és utasitdsok forméjdban szisztematikus és

rendezett médon dokumentalni kell, és annak legalabb a kovetkezs szempontokra kell kiterjednie:

a) ajogszabdlyi rendelkezések tiszteletben tartdsat célzé stratégia, beleértve a megfelelGségértékelési eljarasoknak, valamint
a nagy kockdzatd MI-rendszer modositasdnak kezelését célzé eljardsoknak valé megfelelést is;

b) a nagy kockdzati Ml-rendszer tervezéséhez, tervezés-ellendrzéséhez és tervezés-igazoldséhoz alkalmazandé technikdk,
eljarasok és modszeres intézkedések;

¢) a nagy kockdzati Ml-rendszer fejlesztésére, mindség-ellendrzésére és min@ségbiztositasara alkalmazandé technikak,
eljarasok és modszeres intézkedések;

d) a nagy kockdzati Ml-rendszer fejlesztése el6tt, alatt és utdn végrehajtandd vizsgélati, tesztelési és validdldsi eljdrdsok,
valamint azok elvégzésének el6irt gyakorisiga;
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e) az alkalmazandé mdszaki el6irdsok, beleértve a szabvdnyokat, valamint — amennyiben a vonatkozé harmonizalt
szabvanyokat nem alkalmazzdk teljes mértékben, vagy azok nem terjednek ki a 2. szakaszban meghatdrozott
valamennyi relevans kovetelményre — az annak biztositdsdra szolgdl6 eszkozok, hogy a nagy kockdzatti Ml-rendszer
megfeleljen az emlitett kovetelményeknek;

f) adatgazddlkoddsi rendszerek és eljardsok, beleértve az adatszerzést, az adatgyjtést, az adatelemzést, az adatcimkézést,
az adattdroldst, az adatsz(irést, az adatbanydszatot, az adatosszesitést, az adatmegGrzést és a nagy kockdzatd
MI-rendszerek forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt és céljdbdl végzett barmely mds, az adatokkal
kapcsolatos miiveletet;

g) a 9. cikkben emlitett kockdzatkezelési rendszer;
h) a 72. cikkel 6sszhangban a forgalomba hozatal utini nyomonkévetési rendszer kidolgozasa, végrehajtdsa és fenntartdsa;
i) a 73. cikkel 6sszhangban a stlyos vératlan események bejelentésével kapcsolatos eljdrdsok;

j) az illetékes nemzeti hatésdgokkal, egyéb relevins — tobbek kozott az adatokhoz valdé hozzéférést biztositdé vagy
tdmogatd — hatdsdgokkal, a bejelentett szervezetekkel, mas gazdasagi szereplékkel, tigyfelekkel vagy mds érdekelt
felekkel folytatott kommunikacié kezelése;

k) valamennyi relevans dokumentdcié és informdcié nyilvantartdsara szolgdld rendszerek és eljdrdsok;
l) er6forras-gazdalkodas, beleértve az elldtas biztonsdgaval kapcsolatos intézkedéseket;

m) elszamoltathatdsagi keret, amely meghatdrozza a vezet8ség és az egyéb személyzet felel@sségi korét az e bekezdésben
felsorolt valamennyi szempont tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szempontok megvaldsitisdnak ardnyosnak kell lennie a szolgaltaté szervezetének
méretével. A szolgaltatoknak minden esetben tiszteletben kell tartaniuk a nagy kockazatt MI-rendszereik e rendeletnek vald
megfelelésének biztositdsahoz sziikséges szigortisdgi mértéket és védelmi szintet.

(3) A nagy kockdzatii MI-rendszerek azon szolgdltat6i, amelyek a mindségirdnyitdsi rendszerekre vagy a relevans dgazati
unids jog szerinti valamely egyenértékd funkciéra vonatkozé kotelezettségek hatdlya ald tartoznak, az (1) bekezdésben
felsorolt szempontokat az emlitett jog alapjan létrehozott minéségiranyitdsi rendszerek részévé tehetik.

(4)  Azon szolgdltatok esetében, amelyek a pénziigyi szolgdltatdsokra vonatkozd unids jog értelmében a belsd
irdnyitdsukra, rendszeriikre vagy eljdrdsaikra vonatkozo kovetelmények hatélya ald tartozé pénziigyi intézmények, az e cikk
(1) bekezdésének g), h) és i) pontja kivételével a minGségirdnyitdsi rendszer létrehozdsira vonatkozd kotelezettséget
a pénzigyi szolgdltatdsokra vonatkozé unids jog szerinti, bels§ irdnyitdsi rendszerekre vagy eljdrdsokra vonatkozd
szabalyoknak valo megfeleléssel teljesitettnek kell tekinteni. E célbdl figyelembe kell venni a 40. cikkben emlitett
harmonizalt szabvanyokat.

18. cikk

A dokumenticié vezetése

(1) A szolgaltaténak a nagy kockdzatii MI-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése utdn 10 évig az illetékes
nemzeti hatosdgok szdmdra elérhet6vé kell tennie a kovetkezsket:

a) a 11. cikkben emlitett mdszaki dokumentacio;

b) a 17. cikkben emlitett mindéségiranyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcio;

¢) adott esetben a bejelentett szervezetek dltal jovahagyott véltoztatdsok dokumentécidja;

d) adott esetben a bejelentett szervezetek dltal kiadott hatdrozatok és egyéb dokumentumok;

e) a 47. cikkben emlitett EU-megfelelségi nyilatkozat.
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(2)  Minden tagillam meghatdrozza azon feltételeket, amelyek mellett az (1) bekezdésben emlitett dokumentacié az
emlitett bekezdésben megjelolt ideig tovabbra is az illetékes nemzeti hatdsigok rendelkezésére dll azokban az esetekben,
amikor a szolgdltatd vagy a teriiletén letelepedett meghatalmazott képviselGje az emlitett idészak vége elStt cs6dbe megy
vagy besziinteti tevékenységét.

(3)  Azon szolgaltatoknak, amelyek a pénziigyi szolgéltatdsokra vonatkozé unids jog értelmében a belsd irdnyitdsukra,
rendszeriikre vagy eljdrdsaikra vonatkoz6 kovetelmények hatdlya ald tartozé pénziigyi intézmények, a technikai
dokumentdciot a pénziigyi szolgéltatdsokra vonatkozé unids jog alapjan vezetett dokumentacio részeként kell meg@rizniiik.

19. cikk

Automatikusan generdlt naplok

(I) A nagy kockdzatii MI-rendszerek szolgdltatéinak meg kell Srizniiik az adott nagy kockdzati MI-rendszereik dltal
automatikusan generdlt, a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett naplokat, amennyiben az ilyen naplok ellendrzésiik alatt
dllnak. A naplokat — az alkalmazandé unids vagy nemzeti jog sérelme nélkil — a nagy kockdzati Ml-rendszer
rendeltetésének megfelel6 — legaldbb hat honapos — id6tartamig kell megdrizni, kivéve, ha az alkalmazandé unids vagy
nemzeti jog, killonosen a személyes adatok védelmére vonatkozé unids jog masként rendelkezik.

(2)  Azon szolgdltatoknak, amelyek a pénziigyi szolgaltatdsokra vonatkozé unids jog értelmében a belsé irdnyitdsukra,
rendszeriikre vagy eljardsaikra vonatkozd kovetelmények hatilya ald tartozdé pénziigyi intézmények, a pénziigyi
szolgaltatdsokra vonatkozé relevans jogszabélyok alapjan vezetett dokumenticié részeként meg kell Grizniiik a nagy
kockdzati Ml-rendszereik altal automatikusan generélt naplokat.

20. cikk

Korrekciés intézkedések és tdjékoztatdsi kotelezettség

(1) A nagy kockazatt MI-rendszerek azon szolgaltatdinak, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van gy megitélni, hogy az
altaluk forgalomba hozott vagy tizembe helyezett nagy kockdzati MI-rendszer nem felel meg e rendeletnek, azonnal meg
kell hozniuk a szitkséges korrekcids intézkedéseket az emlitett rendszer — adott esetben — megfelelgségének biztositdsara,
forgalombdl valé kivondsdra, tizemen kiviil helyezésére vagy visszahivasdra. Ennek megfelelGen tdjékoztatniuk kell az
érintett nagy kockazati MI-rendszer forgalmazéit, valamint adott esetben az alkalmazokat, a meghatalmazott képvisel6t és
az importdroket.

(2)  Amennyiben a nagy kockdzati MlI-rendszer a 79. cikk (1) bekezdése értelmében kockdzatot jelent, és ez a kockdzat
a rendszer szolgéltatdjanak a tudomdsdra jut, a szolgaltaténak haladéktalanul ki kell vizsgélnia az okokat, adott esetben
a bejelentést tev alkalmazdval egyiittmiikodve, valamint tdjékoztatnia kell — kiilonosen a meg nem felelés és a meghozott
relevans korrekcids intézkedések jellegérdl — az érintett nagy kockdzati Ml-rendszerért felelGs piacfeliigyeleti hatésdgokat és
adott esetben azon bejelentett szervezetet, amely az adott nagy kockdzati Ml-rendszerre a 44. cikknek megfelelGen
tanusitvanyt adott ki.

21. cikk
Egyiittmiikodés az illetékes hatésigokkal

(1) A nagy kockdzati MI-rendszerek szolgdltatdinak valamely illetékes hatésdg indokolt kérésére, az Uni6
intézményeinek egyik hivatalos, az érintett tagllam dltal megjellt és az adott hat6sdg dltal konnyen érthetd nyelvén 4t
kell adniuk az emlitett hatosdg részére minden olyan informaci6t és dokumentdciot, amely sziikséges annak igazoldsihoz,
hogy a nagy kockdzatd MI-rendszer megfelel a 2. szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek.

(2)  Valamely illetékes hatésdg indokolt kérésére a szolgaltatoknak adott esetben hozzaférést kell biztositaniuk
a megkeresd illetékes hatésdg szamdra a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett nagy kockazatd MI-rendszer automatikusan
generdlt napléihoz is, amennyiben ezek a naplok az ellendrzésiik alatt dllnak.

(3) Az illetékes hatésigok dltal e cikk alapjan megszerzett informdciokat a 78. cikkben meghatdrozott titoktartasi
kotelezettségeknek megfelelGen kell kezelni.

64/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



HL L, 2024.7.12. HU

22. cikk

A nagy kockdzatd MI-rendszerek meghatalmazott képviseldi

(1) A nagy kockdzati Ml-rendszereiknek az Unid piacdn vald forgalmazdsit megel6zGen a harmadik orszdgokban
letelepedett szolgdltatoknak irdsbeli megbizassal ki kell nevezniiik egy, az Unidban letelepedett meghatalmazott képvisel6t.

(2) A szolgéltatonak lehetvé kell tennie a meghatalmazott képviselGje szdmadra, hogy elvégezze a szolgdltat6tdl kapott
megbizdsban meghatdrozott feladatokat.

(3) A meghatalmazott képvisel6knek el kell elldtniuk a szolgaltatotdl kapott megbizdsban meghatdrozott feladatokat.
A megbizds egy példanyat kérésre a piacfeliigyeleti hatdsdgok rendelkezésére kell bocsataniuk az Unié intézményeinek egyik
hivatalos, az illetékes hatdsdg dltal megjelolt nyelvén. E rendelet alkalmazdsa céljabdl a megbizasban fel kell hatalmazni
a meghatalmazott képvisel6t a kovetkezd feladatok elvégzésére:

a) annak ellenérzése, hogy elkésziilt-e a 47. cikkben emlitett EU-megfelelségi nyilatkozat és a 11. cikkben emlitett
miszaki dokumentdcid, valamint hogy a szolgiltaté elvégzett-e egy megfelel6 megfelel6ségértékelési eljdrdst;

b) a nagy kockdzatd Ml-rendszer forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését kovetS tizéves idGtartamra az illetékes
hat6sagok és a 74. cikk (10) bekezdésében emlitett nemzeti hatésdgok vagy szervek szdmdra a kovetkezSk elérhetvé
tétele: azon szolgdltaté elérhetdségei, aki vagy amely kinevezte a meghatalmazott képvisel6t, a 47. cikkben emlitett
EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanya, a miiszaki dokumentacié és adott esetben a bejelentett szervezet dltal kiadott
tandsitvany;

¢) indokolt kérésre az annak igazoldsdhoz sziikséges minden informdciénak és dokumenticionak — beleértve az ezen
albekezdés b) pontjdban emlitetteket is — az illetékes hatdsdg rendelkezésére bocsitdsa, hogy a nagy kockdzatd
Ml-rendszer megfelel a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek, ideértve a nagy kockdzati Ml-rendszer dltal
automatikusan generdlt, a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett naplokhoz valé hozzaférést is, amennyiben az ilyen naplok
a szolgdltatd ellenSrzése alatt allnak;

d) indokolt kérésre egyiittmiikodés az illetékes hatosdgokkal a nagy kockdzati MI-rendszerrel kapcsolatban — kiilonosen
a nagy kockdzatd Ml-rendszer jelentette kockdzatok csokkentését és enyhitését illetGen — e hatdsdgok éltal tett barmely
intézkedés tekintetében;

e) adott esetben a 49. cikk (1) bekezdésében emlitett nyilvdntartdsba vételi kotelezettségek teljesitése, vagy — ha
a nyilvantartdsba vételt maga a szolgdltat6 végzi — a VIIL melléklet A. szakaszdnak 3. pontjaban emlitett informdciok
helyességének biztositdsa.

A megbizdsban fel kell hatalmazni a meghatalmazott képvisel6t arra, hogy az illetékes hatdsdgok hozzd forduljanak —
a szolgdltaté mellett vagy helyett — az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsival kapcsolatos minden kérdést illetGen.

(4) A meghatalmazott képvisel6nek meg kell sziintetnie a megbizdst, ha tgy itéli meg, vagy oka van tigy megitélni, hogy
a szolgaltaté az e rendelet szerinti kotelezettségeivel ellentétesen jar el. Ilyen esetben a megbizds megsziintetésérdl és annak
okair6l haladéktalanul tdjékoztatnia kell a relevans piacfeliigyeleti hatosagot és adott esetben a relevans bejelentett
szervezetet is.

23. cikk

Az import6rok kotelezettségei

(1)  Valamely nagy kockdzati MI-rendszer forgalomba hozatala el6tt az importéroknek biztositaniuk kell, hogy
a rendszer megfeleljen e rendeletnek a kovetkezdk ellenSrzésével:

a) a nagy kockdzati MI-rendszer szolgdltatbja elvégezte a 43. cikkben emlitett relevans megfelelgségértékelési eljarast;
b) a szolgéltatd elkészitette a miszaki dokumentdciét a 11. cikknek és a IV. mellékletnek megfelelGen;

¢) a rendszeren feltiintették az el8irt CE-jelolést, valamint mellékelték ahhoz a 47. cikkben emlitett EU-megfelelGségi
nyilatkozatot és a hasznalati utasitast;

d) a szolgdltaté kinevezett egy meghatalmazott képvisel6t a 22. cikk (1) bekezdésének megfelelGen.
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(2)  Amennyiben az importSrnek elegend§ oka van tigy megitélni, hogy valamely nagy kockazati MI-rendszer nem felel
meg e rendeletnek, vagy azt hamisitottdk, vagy hamisitott dokumentdciéval rendelkezik, addig nem hozhatja forgalomba
a rendszert, amig annak megfelel6ségét nem biztositottak. Amennyiben a nagy kockdzati Ml-rendszer a 79. cikk
(1) bekezdése értelmében kockdzatot jelent, az importSrnek errdl tdjékoztatnia kell a rendszer szolgdltatojdt,
a meghatalmazott képviselGket és a piacfeliigyeleti hatésdgokat.

(3) Az importSroknek fel kell tiintetniiik a nagy kockdzati Ml-rendszeren és annak csomagoldsdn vagy adott esetben

a kiséré dokumentdcidjdn a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket, valamint azon cimet,
amelyen velitk a nagy kockdzatd MI-rendszert illetGen kapcsolatba lehet 1épni.

(4) Az importdroknek biztositaniuk kell, hogy mindaddig, amig 6k felelnek egy nagy kockdzatti MI-rendszerért, adott
esetben a taroldsi vagy szdllitdsi feltételek ne veszélyeztessék a rendszer 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek vald
megfelelGségét.

(5) Az importdroknek a nagy kockdzatd MI-rendszer forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését kovetd tizéves
idgtartamig meg kell Grizniitk a bejelentett szervezet altal kidllitott tandsitvany, adott esetben a hasznélati utasitds és
a 47. cikkben emlitett EU-megfelel8ségi nyilatkozat egy-egy példanyat.

(6) Az import8roknek indokolt kérésre a relevans illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsataniuk minden, annak
igazoldsdhoz szitkséges informdciot és dokumentdciét — ideértve az (5) bekezdésben emlitetteket is —, hogy a nagy
kockdzatd Ml-rendszer megfelel a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek, az adott illetékes nemzeti hatésdg szdmadra
konnyen érthetd nyelven. E célbdl az importéroknek biztositaniuk kell azt is, hogy a mitiszaki dokumentdciét az emlitett
hatésagok rendelkezésére lehessen bocsitani.

(7) Az importSroknek egyiitt kell mikodniiik a relevins illetékes nemzeti hatésigokkal minden olyan intézkedés
tekintetében, amelyet az emlitett hatdsdgok hoznak egy olyan nagy kockdzatti MlI-rendszerrel kapcsolatban — kiilonésen az
dltala jelentett kockazatok csokkentése és enyhitése érdekében —, amelyet az import6rok hoztak forgalomba.

24. cikk

A forgalmazok kotelezettségei

(1)  Valamely nagy kockdzatd Ml-rendszer forgalmazdsit megel6zGen a forgalmazoknak ellenGrizniiik kell, hogy a nagy
kockdzati Ml-rendszeren fel van-e tiintetve az elSirt CE- jelolés, mellékelték-e ahhoz a 47. cikkben emlitett
EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példdnyat és a haszndlati utasitdst, valamint hogy az emlitett rendszer szolgaltatdja,
illetve — adott esetben — importdre teljesitette-e a 16. cikk b) és ¢) pontjaban, illetve a 23. cikk (3) bekezdésében foglalt
kotelezettségeit.

(2)  Amennyiben a forgalmazé a birtokdban 1év6 informacidk alapjan agy itéli meg, vagy oka van gy megitélni, hogy
egy nagy kockdzati Ml-rendszer nem felel meg a 2. szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek, nem forgalmazhatja
a nagy kockdzati Ml-rendszert mindaddig, amig a rendszert nem hoztdk Osszhangba az emlitett kovetelményekkel.
Tovabbd, amennyiben a nagy kockdzattt MI-rendszer a 79. cikk (1) bekezdése értelmében kockazatot jelent, a forgalmazénak
errdl tdjékoztatnia kell a rendszer szolgaltatdjat vagy adott esetben import6rét.

(3) A forgalmazdknak biztositaniuk kell, hogy mindaddig, amig 6k felelnek a nagy kockdzatd Ml-rendszerért, adott
esetben a taroldsi vagy szdllitdsi feltételek ne veszélyeztessék a rendszer 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek vald
megfelelGségét.

(4)  Azon forgalmazoénak, amely a birtokdban év4 informaciok alapjan Ggy itéli meg, vagy oka van gy megitélni, hogy
az dltala forgalmazott nagy kockdzatd MI-rendszer nem felel meg a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek, meg kell tennie
a sziikséges korrekcids intézkedéseket ahhoz, hogy a rendszert 6sszhangba hozza az emlitett kovetelményekkel, kivonja
a forgalombdl vagy visszahivja, vagy biztositania kell, hogy a szolgéltat6, az importdr vagy adott esetben barmely érintett
tzemeltet§ megtegye az emlitett korrekcids intézkedéseket. Amennyiben a nagy kockdzati Ml-rendszer a 79. cikk
(1) bekezdése értelmében kockazatot jelent, a forgalmazoénak errdl haladéktalanul tdjékoztatnia kell a rendszer szolgaltatojat
vagy import6rét, és az érintett nagy kockazatti MI-rendszerért felels hatdsagokat, részletezve kiilonosen a meg nem felelést
és a meghozott korrekcids intézkedéseket.

(5)  Valamely relevéns illetékes nemzeti hatdsag indokolt kérésére a nagy kockdzati MI-rendszerek forgalmazéinak az
emlitett hatosdg rendelkezésére kell bocsdtaniuk az (1)-(4) bekezdés szerinti tevékenységeikre vonatkozé valamennyi olyan
informdciét és dokumentdciodt, amely sziikséges annak igazoldsdhoz, hogy az emlitett rendszer megfelel a 2. szakaszban
meghatérozott kovetelményeknek.

(6) A forgalmazdknak egyiitt kell mdkodniiik a relevans illetékes hat6sdgokkal minden olyan intézkedés tekintetében,
amelyet az emlitett hatésdgok hoznak egy olyan nagy kockdzati Ml-rendszerrel kapcsolatban — kiilonosen az dltala jelentett
kockazat csokkentése vagy enyhitése érdekében —, amelyet a forgalmazok forgalmaznak.
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25. cikk

FelelGsségi korok az MI-értéklinc mentén

(1)  E rendelet alkalmazdsdban minden forgalmazot, importdrt, alkalmazoét vagy egyéb harmadik felet nagy kockdzata
Ml-rendszer szolgdltatdjanak kell tekinteni, és arra a szolgdltatonak a 16. cikk szerinti kotelezettségei vonatkoznak
a kovetkezd koriilmények barmelyikének esetében:

a) neviket vagy védjegyiiket egy mar forgalomba hozott vagy tizembe helyezett, nagy kockazatii MI-rendszeren helyezik el,
olyan szerz6déses megallapoddsok sérelme nélkiil, amelyek a kotelezettségek masképp torténs megosztasat irjik eld;

b) jelentds modositast hajtanak végre egy madr forgalomba hozott vagy mdr tzembe helyezett nagy kockdzatt
MI-rendszeren oly médon, hogy az a 6. cikkel dsszhangban tovabbra is nagy kockdzatt Ml-rendszer marad;

¢) jelentsen moédositjak egy olyan Ml-rendszer rendeltetését, beleértve az dltaldnos céli MI-rendszereket is, amelyet nem
mindsitettek nagy kockdzatinak, és amelyet mdr forgalomba hoztak vagy tizembe helyeztek, oly médon, hogy az
érintett MI-rendszer a 6. cikkel 6sszhangban nagy kockdzati MI-rendszerré valik;

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett koriilmények fennallnak, az MI-rendszert eredetileg forgalomba hozé vagy
iizembe helyez§ szolgdltatd e rendelet alkalmazdsa céljabdl tobbé nem tekinthet§ az adott konkrét Ml-rendszer
szolgaltatéjanak. Az emlitett eredeti szolgaltatonak szorosan egyitt kell mdikodnie az G szolgaltatokkal, és rendelkezésre
kell bocsdtania a sziikséges informdcidkat, valamint biztositania kell az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségek
teljesitéséhez szitkséges, észszertien elvarhaté technikai hozzdférést és egyéb segitséget, kiilonosen a nagy kockdzati
MI-rendszerek megfelelgségértékelésének valé megfelelés tekintetében. E bekezdés nem alkalmazand6 azokban az
esetekben, amikor az eredeti szolgdltatd egyértelmiien meghatdrozta, hogy Ml-rendszerét nem szabad nagy kockdzatd
MI-rendszerré alakitani, és ezért az ilyen esetek nem tartoznak a dokumentdcioé dtaddsdra vonatkozé kotelezettség hatalya
ala.

(3) Az olyan nagy kockdzati MI-rendszerek esetében, amelyek az 1. melléklet A. szakaszdban felsorolt uni6s
harmonizdcids jogszabélyok hatélya ald tartozo6 termékek biztonsdgi alkotérészei, a termék gydrtojat kell a nagy kockdzatt
MI-rendszer szolgdltat6janak tekinteni, és annak a 16. cikk szerinti kotelezettségek hatdlya ald kell tartoznia a kovetkezd
koriilmények kozil barmelyik esetében:

a) a nagy kockdzati Ml-rendszert a termékkel egyiitt, a termék gyartdjanak neve vagy védjegye alatt hozzdk forgalomba;

b) a nagy kockdzati MI-rendszert a termék gydrtéjanak neve vagy védjegye alatt helyezik tizembe a termék forgalomba
hozatalat kovetGen.

(4) A nagy kockazati MI-rendszer szolgdltatéjanak és a nagy kockazatti Ml-rendszerben haszndlt vagy abba integralt
eszkozoket, szolgdltatdsokat, alkotoelemeket vagy folyamatokat szdllité harmadik félnek irdsbeli megallapodds révén,
a technika altaldnosan elismert, mindenkori 4lldsa alapjan meg kell hatdroznia a sziikséges informdciokat, képességeket,
technikai hozzaférést és egyéb segitséget, annak érdekében, hogy a nagy kockazatii Ml-rendszer szolgdltatéja teljes
mértékben eleget tudjon tenni az e rendeletben foglalt kotelezettségeknek. Ez a bekezdés nem alkalmazandé azon harmadik
felekre, akik az dltaldnos céli MI-modellektdl eltérd eszkozoket, szolgaltatdsokat, folyamatokat vagy alkotéelemeket szabad
és nyilt forraskoda licenc alapjan tesznek nyilvanosan hozzaférhet6vé.

Az MI-hivatal onkéntes mintafeltételeket dolgozhat ki és ajanlhat a nagy kockdzatti MI-rendszerek szolgaltatdi és a nagy
kockazat MI-rendszerekhez hasznalt vagy azokba integrélt eszkozoket, szolgéltatdsokat, alkotéelemeket vagy folyamatokat
szolgaltat harmadik felek kozotti szerz6désekre vonatkozdan. Az emlitett onkéntes mintafeltételek kidolgozasa sordn az
MI-hivatalnak figyelembe kell vennie az egyes dgazatokban vagy konkrét iizleti esetekben alkalmazandé lehetséges
szerz6déses kovetelményeket. Az 6nkéntes mintafeltételeket konnyen haszndlhat6 elektronikus formdtumban kozzé kell
tenni és dijmentesen elérhet6vé kell tenni.

(5) A (2) és a (3) bekezdés nem sérti azt, hogy a szellemitulajdon-jogokat, a bizalmas iizleti informéciokat és az tizleti
titkokat az unids és a nemzeti joggal osszhangban tiszteletben kell tartani és védeni kell.

26. cikk
A nagy kockazati MI-rendszerek alkalmazoéinak kotelezettségei
(1) A nagy kockdzati MI-rendszerek alkalmazoinak megfelel$ technikai és szervezési intézkedéseket kell tenniiik annak

biztositdsdra, hogy ezeket a rendszereket a (3) és (6) bekezdés szerint, a rendszerekhez mellékelt haszndlati utasitdsoknak
megfelelden haszndljdk.
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(2) Az alkalmazoknak az emberi feliigyeletet olyan természetes személyekre kell bizniuk, akik rendelkeznek a sziikséges
szakértelemmel, képzéssel és hatdskorrel, valamint a sziikséges tdmogatdssal.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatdrozott kotelezettségek nem sértik az unids vagy nemzeti jog szerinti egyéb
alkalmazdi kotelezettségeket, valamint az alkalmaz6 azon szabadsdgat, hogy a szolgaltaté dltal megjeldlt emberi feliigyeleti
intézkedések végrehajtdsa céljabol megszervezze sajit eréforrdsait és tevékenységeit.

(4) Az (1) és a (2) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben az alkalmazé ellendrzést gyakorol a bemeneti adatok felett, ezen
alkalmazonak biztositania kell, hogy a bemeneti adatok relevansak és kellGen reprezentativak legyenek a nagy kockézatd
MI-rendszer rendeltetése szempontjdbol.

(5) Az alkalmazoknak a hasznalati utasitasok alapjan nyomon kell kévetniiik a nagy kockdzati Ml-rendszer miikodését,
és adott esetben a 72. cikknek megfelelGen tdjékoztatniuk kell a szolgaltatét. Amennyiben az alkalmazdoknak okuk van gy
megitélni, hogy a nagy kockdzati Ml-rendszer utasitdsoknak megfelel6 haszndlata azt eredményezheti, hogy az emlitett
MI-rendszer a 79. cikk (1) bekezdésének értelmében vett kockdzatot jelent, errdl indokolatlan késedelem nélkiil
tdjékoztatniuk kell a szolgdltatot vagy a forgalmazodt, valamint a relevans piacfeliigyeleti hatosagot, és fel kell fiiggeszteniitk
az emlitett rendszer hasznalatit. Amennyiben az alkalmazdk stlyos vératlan eseményt azonositottak, haladéktalanul
tdjékoztatniuk kell el@szor a szolgéltat6t, majd az importdrt vagy a forgalmazdt és a relevans piacfeliigyeleti hatésdgokat is
az emlitett eseményrdl. Ha az alkalmazé nem tudja elérni a szolgdltatdt, a 73. cikket kell értelemszertien alkalmazni. Ez
a kotelezettség nem terjed ki az Ml-rendszerek azon alkalmazobinak érzékeny operativ adataira, amelyek biinild6z4
hatdsagok.

Azon alkalmazok esetében, amelyek a pénziigyi szolgdltatdsokra vonatkozé unids jog értelmében a bels§ irdnyitdsukra,
szabélyaikra vagy eljdrdsaikra vonatkozd kovetelmények hatalya ald tartozd pénziigyi intézmények, az els6 albekezdésben
meghatdrozott nyomonkovetési kotelezettséget a pénziigyi szolgéltatdsokra vonatkozé relevins jog szerinti, a bels§
irdnyitasi rendszerekre, eljardsokra és mechanizmusokra vonatkozé szabdlyoknak valé megfeleléssel teljesitettnek kell
tekinteni.

(6) A nagy kockdzati Ml-rendszerek alkalmazdinak meg kell Sriznitik az adott nagy kockdzatd MI-rendszer dltal
automatikusan generalt naplokat, amennyiben az ilyen naplok az ellendrzésiik alatt allnak a nagy kockdzatt MI-rendszer
rendeltetésének megfelel — legalabb hat honapos — id6tartamig, kivéve, ha az alkalmazandé unids vagy nemzeti jog,
kiillonosen a személyes adatok védelmére vonatkozd unids jog masként rendelkezik.

Azon alkalmazdknak, amelyek a pénziigyi szolgaltatisokra vonatkozd unids jog értelmében a bels§ irdnyitdsukra,
szabdlyaikra vagy eljardsaikra vonatkozé kovetelmények hatédlya ald tartozé pénziigyi intézmények, a naplot a pénziigyi
szolgaltatdsokra vonatkozé megfelel§ unids jog alapjan vezetett dokumentdcié részeként kell meg6rizniiik.

(7) A nagy kockdzatd Ml-rendszer munkahelyi tizembe helyezése vagy haszndlata el6tt azon alkalmazoknak, akik
munkdéltatok, tdjékoztatniuk kell a munkavéllalok képviselSit és az érintett munkavallalokat arrdl, hogy esetitkben nagy
kockdzati MI-rendszer hasznélatdra fog sor keriilni. Ezt a tdjékoztatdst adott esetben a munkavéllalok és képviselik
tdjékoztatdsara vonatkoz6 unids és nemzeti jogban és gyakorlatban megéllapitott szabalyokkal és eljarasokkal 6sszhangban
kell megadni.

(8) A nagy kockazati MI-rendszerek alkalmazéi, amennyiben azok hatésigok vagy unids intézmények, szervek,
hivatalok vagy tigynokségek, eleget tesznek a 49. cikkben emlitett nyilvantartdsi kotelezettségeknek. Amennyiben az ilyen
alkalmazok megéllapitjak, hogy az dltaluk haszndlni kivant nagy kockdzati Ml-rendszer nincs nyilvdntartva a 71. cikkben
emlitett uni6s adatbdzisban, nem haszndlhatjak az adott rendszert, és errdl tdjékoztatjak a szolgdltatot vagy a forgalmazot.

(9) A nagy kockdzati MI-rendszerek alkalmazoinak az e rendelet 13. cikke szerint megadott informéciokat — adott
esetben — arra kell haszndlniuk, hogy eleget tegyenek az (EU) 2016/679 rendelet 35. cikke vagy adott esetben az (EU)
2016/680 iranyelv 27. cikke szerinti, adatvédelmi hatdsvizsgdlat elvégzésére vonatkozo kotelezettségiiknek.

(10) Az (EU) 2016/680 iranyelv sérelme nélkiil, a biincselekmény elkovetésével gyantisitott vagy a miatt elitélt személyek
célzott felkutatdsira irdnyulé nyomozds keretében a nem valds idejli tdvoli biometrikus azonositdsra szolgald, nagy
kockazati MI-rendszert alkalmazo személynek el8zetesen vagy indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésébb 48 6ran beliil
engedélyt kell kérnie az adott rendszer haszndlatira valamely igazsdgiigyi hatdsdgtol vagy kozigazgatdsi hatdsdgtol,
amelynek hatdrozata kotelez erejii és birdsagi feliilvizsgalat targyat képezi, kivéve, ha azt egy potencidlis gyanusitottnak
a btincselekményhez kozvetleniil kapcsolddd objektiv és ellendrizhetd tényeken alapuld kezdeti azonositdsdra hasznéljdk.
Minden felhasznéldsnak az adott biincselekmény nyomozasahoz feltétleniil szikséges mértékre kell korldtozédnia.

Ha az els6 albekezdés szerint kérelmezett engedélyt elutasitjdk, a kért engedélyhez kapcsolédd, nem valds idejdi tavoli
biometrikus azonosité rendszer haszndlatit azonnali hatéllyal le kell 4llitani, és tor6lni kell az azon nagy kockdzatt
MI-rendszer haszndlatdhoz kapcsol6d6 személyes adatokat, amelyre az engedélyt kérték.
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Az ilyen, nem val6s idejli tavoli biometrikus azonositdsra szolgdl6, nagy kockdzatii Ml-rendszert semmilyen esetben sem
szabad nem célzott médon biiniild6zési célokra hasznalni biincselekményhez, biintetSeljarashoz, btincselekmény tényleges
és valds vagy eldre lathatd veszélyéhez vagy egy konkrét elttint személy felkutatdsdhoz valé kapcsolédas nélkiil. Biztositani
kell, hogy a biiniild6z8 hatdsdgok ne hozhassanak kizdrolag a nem valés ideji tdvoli biometrikus azonosité rendszer dltal
adott eredmény alapjan olyan dontést, amely egy személyre nézve kedvezdtlen joghatassal jdr.

Ez a bekezdés nem sérti az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkét és az (EU) 2016/680 irdnyelv 10. cikkét a biometrikus adatok
feldolgozasa tekintetében.

Az ilyen, nagy kockdzatii MI-rendszerek minden egyes haszndlatdt a vonatkozé rendérségi nyilvntartdsban — a célra vagy
az alkalmazéra val6 tekintet nélkiil — dokumentalni kell, és kérésre az érintett piacfeliigyeleti hatésig és a nemzeti
adatvédelmi hatésdg rendelkezésére kell bocsitani, kivéve a biniildozéssel kapcsolatos érzékeny operativ adatok
kozzétételét. Ez az albekezdés nem sérti az (EU) 2016/680 iranyelv altal a feliigyeleti hatésdgokra ruhdzott hatdskoroket.

Az alkalmazoknak éves jelentéseket kell benyujtaniuk az érintett piacfeliigyeleti és nemzeti adatvédelmi hatosagok szdmara
a nem valos idejdi tavoli biometrikus azonosité rendszerek dltaluk torténd hasznalatardl, kivéve a biiniildozéssel kapcsolatos
érzékeny operativ adatok kozzétételét. A jelentések Osszevonhatdk gy, hogy azok egynél tobbszori alkalmazasra is
kiterjedjenek.

A tagdllamok az unids joggal 6sszhangban szigortibb jogszabalyokat is bevezethetnek a nem valés idejé tavoli biometrikus
azonosit6 rendszerek hasznalatdra vonatkozdan.

(11)  Erendelet 50. cikkének sérelme nélkiil, a IIl. mellékletben emlitett, természetes személyekkel kapcsolatos dontéseket
hozé vagy az ilyen dontések meghozataldban segitséget nyuwjtd, nagy kockdzatd Ml-rendszerek alkalmazdinak
tdjékoztatniuk kell a természetes személyeket arrdl, hogy esetiikben nagy kockdzati Ml-rendszert haszndlnak.
A biiniildozési célokra haszndlt nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében alkalmazni kell az (EU) 2016/680 irdnyelv
13. cikkét.

(12) Az alkalmazdknak egyiitt kell mtikodniik a relevans illetékes hatdsidgokkal a nagy kockdzatd MI-rendszerrel
kapcsolatos minden olyan intézkedés tekintetében, amelyeket a hatésdgok e rendelet végrehajtasa érdekében hoznak.

27. cikk

A nagy kockdzatii MI-rendszerekre vonatkozé alapvetGjogi hatdsvizsgdlat

(1) A 6. cikk (2) bekezdésében emlitett nagy kockdzati MI-rendszer bevezetését megel6zGen — a III. melléklet 2.
pontjdban felsorolt teriileten valé haszndlatra szdnt nagy kockdzati Ml-rendszerek kivételével — azon alkalmazdknak,
amelyek kozjogi szervek vagy kozszolgaltatdsokat nyujté magdnszervezetek, valamint a III. melléklet 5. pontjanak b) és ¢)
alpontjdban emlitett nagy kockazatd MI-rendszerek alkalmazoinak értékelniiik kell azon hatdst, amelyet az ilyen rendszerek
haszndlata az alapvetd jogokra gyakorolhat. E célbdl az alkalmazéknak értékelést kell végezniiik, amely a kovetkezskbdl 4ll:

a) az alkalmazé azon folyamatainak leirdsa, amelyekben a nagy kockdzatd Ml-rendszert a rendeltetésének megfelelGen
fogjék hasznélni;

b) azon id@szak és gyakorisdg leirdsa, amelyen belill és amellyel az egyes nagy kockdzatii Ml-rendszereket haszndlni
szandékoznak;

¢) a természetes személyek és csoportok azon kategéridi, akiket a rendszer haszndlata az adott kontextusban valészinleg
érint;

d) az e bekezdés c) pontja alapjan azonositott természetes személyek vagy személycsoportok kategéridira valoszinleg
hatdst gyakorld konkrét kidrkockazatok, figyelembe véve a szolgaltatd altal a 13. cikk szerint nydjtott informdciokat;

e) az emberi felligyeleti intézkedések végrehajtasdnak leirdsa, a haszndlati utasitdsnak megfelelGen;

f) az emlitett kockdzatok bekovetkezése esetén meghozandd intézkedések, ideértve a belsg irdnyitdsi és panasztételi
mechanizmusokra vonatkozé szabdlyokat.
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(2) Az (1) bekezdésben megéllapitott kotelezettség a nagy kockdzatd Ml-rendszer els6 hasznalatira vonatkozik. Az
alkalmazé hasonlé esetekben tdmaszkodhat a kordbban elvégzett alapjogi hatdsvizsgalatokra vagy a szolgaltatok éltal mar
elvégzett, meglévé hatdsvizsgdlatokra. Amennyiben a nagy kockdzati MI-rendszer haszndlata sordn az alkalmazé gy itéli
meg, hogy az (1) bekezdésben felsorolt elemek barmelyike megvaltozott vagy mar nem naprakész, az alkalmazénak meg
kell tennie a sziikséges 1épéseket az informdciok aktualizaldsdra.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett értékelés elvégzését kovetden az alkalmazdnak értesitenie kell a piacfeliigyeleti
hatésagot annak eredményeirdl, az értesités részeként benyujtva az e cikk (5) bekezdésében emlitett kitoltott kérdSivmintat
is. A 46. cikk (1) bekezdésében emlitett esetben az alkalmazdok mentesithetSk ezen értesitési kotelezettség aldl.

(4) Ha az (EU) 2016/679 rendelet 35. cikke vagy az (EU) 2016/680 irdnyelv 27. cikke alapjn elvégzett adatvédelmi
hatdsvizsgdlat révén mar megfeleltek az e cikkben megallapitott kotelezettségek barmelyikének, az e cikk (1) bekezdésében
emlitett alapvet6jogi hatdsvizsgalatnak ki kell egészitenie az emlitett adatvédelmi hatdsvizsgalatot.

(5) Az MI-hivatal — tobbek kozott egy automatizalt eszkoz révén — kérdGivmintdt dolgoz ki, hogy megkonnyitse az
alkalmazok szdmadra az e cikk szerinti kotelezettségeiknek egyszerdsitett médon vald megfelelést.

4. SZAKASZ

Bejelentd hatdsdgok és bejelentett szervezetek

28. cikk

Bejelentd hatdsigok

(1)  Minden tagallam kijelol vagy létrehoz legalabb egy bejelentd hatdsigot, amely a megfelelGségértékels szervezetek
értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez, valamint nyomon kovetéséhez szitkséges eljardsok kialakitdsaért és
végrehajtasaért felel. Az emlitett eljardsokat valamennyi tagéllam bejelentd hatdsagainak egyiittmiikodésével kell kidolgozni.

(2) A tagdllamok donthetnek tgy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és nyomon kovetést egy, a 765/2008 [EK
rendelet szerinti nemzeti akkreditdld testiilet végzi el az emlitett rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban.

(3) A bejelent hatésagokat tgy kell létrehozni, megszervezni és mdkodtetni, hogy ne meriilhessen fel 6sz-
szeférhetetlenség a megfelelgségértékels szervezetekkel, tovabbd hogy tevékenységiik objektivitdsa és partatlansiga
biztositott legyen.

(4) A bejelentd hatésdgokat tgy kell megszervezni, hogy a megfelelgségértékel szervezet bejelentésével kapcsolatos
dontéseket az adott szervezet értékelését végzsktdl eltérd illetékes személyek hozzdk meg.

(5) A bejelentd hatdsdgok kereskedelmi vagy piaci alapon nem kindlhatnak vagy végezhetnek sem olyan tevékenységet,
amelyet megfelel6ségértékeld szervezetek végeznek, sem szaktandcsadasi szolgaltatdst.

(6) A bejelentS hatdsdgoknak a 78. cikkel osszhangban meg kell Grizniiik az dltaluk kapott informdacidk bizalmas
jellegét.

(7) A bejelentd hatdsagoknak megfeleld 1étszdmi hozzaért§ személyzettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy megfelelGen
ellithassak feladataikat. A hozzdért6 személyzetnek adott esetben rendelkeznie kell a feladatai ellitisdhoz sziikséges
szakértelemmel olyan teriileteken, mint az informécidtechnologidk, a mesterséges intelligencia és a jog, beleértve az
alapvet§ jogok feliigyeletét is.

29. cikk

A megfelel§ségértékeld szervezet bejelentés irdnti kérelme

(1) A megfelelgségértékeld szervezetnek bejelentés irdnti kérelmet kell benytjtania a letelepedési helye szerinti tagéllam
bejelentd hatbsdgahoz.
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(2) A bejelentés iranti kérelemhez csatolnia kell azon megfelelgségértékelési tevékenységek, megfelelgségértékelési modul
vagy modulok és MI-rendszertipusok leirdsdt, amelyek tekintetében a megfelel6ségértékelS szervezet szakmailag
alkalmasnak tekinti magat, tovibbd — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditdlo testiilet altal kidllitott akkreditaldsi
okiratot, amely tanusitja, hogy a megfelel6ségértékel szervezet teljesiti a 31. cikkben megéllapitott kovetelményeket.

Csatolni kell minden érvényes, a kérelmez§ bejelentett szervezet barmely egyéb unids harmonizacids jogszabaly szerinti,
meglévd kijeloléseivel kapesolatos dokumentumot.

(3)  Amennyiben az érintett megfelel§ségértékel szervezet nem tud akkreditdldsi okiratot benydjtani, be kell nydjtania
a bejelentd hat6sdg szdmdra a 31. cikkben megallapitott kovetelményeknek valé megfelelésének ellendrzéséhez,
elismeréséhez és rendszeres nyomon kovetéséhez szitkséges valamennyi igazolé okmdnyt.

(4) A barmely egyéb uniés harmonizdciés jogszabdly alapjan kijelolt bejelentett szervezetek esetében az emlitett
kijelolésekhez kapcsolédd valamennyi dokumentum és tanusitvany felhasznalhat adott esetben az e rendelet szerinti
kijelolésiikre irdnyul6 eljards aldtdmasztdsira. A bejelentett szervezet az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett
dokumentdciét minden relevdns viltozds esetén naprakésszé teszi annak érdekében, hogy lehet6vé tegye a bejelentett
szervezetekért felel6s hatdsdg szdmadra a 31. cikkben megallapitott valamennyi kovetelménynek valé folyamatos megfelelés
nyomon kovetését és ellendrzését.

30. cikk

Bejelentési eljards

(1) A bejelentd hatdsigok csak olyan megfelel6ségértékels szervezeteket jelenthetnek be, amelyek megfelelnek
a 31. cikkben megallapitott kovetelményeknek.

(2) A bejelentd hatdsagok a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési eszkoz alkalmazdsaval értesitik
a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot az (1) bekezdésben emlitett minden egyes megfelelGségértékels szervezetrdl.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentésnek tartalmaznia kell részletes informdacidkat a megfelelGségértékelési
tevékenységekrdl, a megfelelGségértékelési modulrdl vagy modulokrél, az érintett Ml-rendszerek tipusairdl, valamint
a szakmai alkalmassdg relevans igazoldsit. Amennyiben a bejelentés nem a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett akkreditaldsi
okiraton alapul, a bejelentd hatésdgnak rendelkezésre kell bocsdtania a Bizottsdg és a tobbi tagdllam szdmdra
a megfelelGségértékeld szervezet alkalmassdgdt és azon meglévs intézkedéseket igazolé dokumentumokat, amelyeknek
biztositjak, hogy az emlitett szervezetet rendszeresen nyomon fogjdk kovetni, és azt, hogy az tovabbra is meg fog felelni
a 31. cikkben megéllapitott kovetelményeknek.

(4) Az érintett megfelel6ségértékelS szervezet csak akkor végezheti egy bejelentett szervezet tevékenységeit, ha
a Bizottsdg és a tobbi tagdllam nem emel kifogdst a bejelentd hat6sdg altali bejelentést kovetd két héten beliil, amennyiben
a bejelentés a 29. cikk (2) bekezdése szerinti akkreditaldsi okiratot tartalmaz, vagy a bejelentd hatésdg dltali bejelentést
kovetd két honapon beliil, amennyiben a bejelentés a 29. cikk (3) bekezdése szerinti igazolé dokumentumot tartalmaz.

(5)  Amennyiben kifogast emelnek, a Bizottsdg haladéktalanul konzulticidkat kezdeményez a relevans tagdllamokkal és
a megfelelGségértékeld szervvel. Erre figyelemmel a Bizottsdg dont arrdl, hogy az engedély indokolt-e. A Bizottsdg dontését
az érintett tagdllamnak és a relevins megfelelGségértékeld szervnek cimezi.

31. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozo kovetelmények

(1) A bejelentett szervezeteket a tagdllamok nemzeti joga alapjan kell létrehozni, és azoknak jogi személyiséggel kell
rendelkezniiik.

(2) A bejelentett szervezeteknek eleget kell tenniiik azoknak a szervezeti, mindségiranyitasi, eréforrasokra vonatkozé és
eljarasi kovetelményeknek, amelyek a feladataik ellatdsdhoz szitkségesek, valamint megfelel§ kiberbiztonsagi kovetelmé-
nyeket kell teljesiteniiik.

(3) A bejelentett szervezetek szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a felel6sségi korok kijelolésének, a jelentési
utvonalaknak és a bejelentett szervezetek miakodésének biztositania kell a bejelentett szervezet dltal végzett
megfelelgségértékelési tevékenységek elvégzése és az e tevékenységek eredményei irdnti bizalmat.
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(4) A bejelentett szervezeteknek fiiggetlennek kell lenniiik azon nagy kockazatti MlI-rendszer szolgéltatdjat6l, amellyel
kapcsolatban megfelel@ségértékelési tevékenységeket végeznek. A bejelentett szervezeteknek tovabba fiiggetlennek kell
lenniiik az értékelés targyat képezd nagy kockdzatd Ml-rendszerben gazdasagi érdekeltséggel rendelkezd barmely egyéb
tizemeltet6td], valamint a szolgéltatd versenytarsaitdl is. Ez nem zdrhatja ki az olyan értékelt nagy kockdzati MI-rendszerek
hasznalatdt, amelyek a megfelelGségértékeld szervezet mitikodéséhez sziikségesek, illetve az ilyen nagy kockdzati
MI-rendszerek személyes célra torténd hasznalatat.

(5)  Sem a megfelelgségértékel§ szervezet, sem annak fels§ szintli vezetése, sem a megfelel6ségértékelési feladatok
elvégzéséért felelGs személyzete nem vehet részt kozvetleniil a nagy kockazati MI-rendszerek tervezésében, fejlesztésében,
forgalmazdsaban vagy hasznalataban, és nem képviselhetik az ilyen tevékenységekben részt vevs feleket sem. Nem
folytathatnak olyan tevékenységet, amely ellentétes lehet a bejelentett megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos
dontéshozdi fuggetlenségiikkel vagy feddhetetlenségiikkel. Ez kiillonosen érvényes a szaktandcsaddsi szolgdltatdsokra.

(6) A bejelentett szervezetet gy kell megszervezni és mtikodtetni, hogy tevékenységeinek fiiggetlensége, objektivitdsa és
partatlansdga biztositott legyen. A bejelentett szervezeteknek olyan struktiirdt és eljardsokat kell dokumentdlniuk és
alkalmazniuk, amelyek a szervezetik, a személyzetiik és az értékelési tevékenységeik egészében biztositjak a partatlansag
meglrzését, valamint a partatlansg elveinek az elémozditasat és alkalmazasat.

(7) A bejelentett szervezeteknek dokumentalt eljdrasokkal kell rendelkezniiik, amelyek biztositjdk, hogy a személyzetiik,
a bizottsagaik, a lednyvallalataik, az alvéllalkozoik és barmely velitk kapcsolatban allé szervezet vagy kiilsG szervezetek
munkavéllaloi — a 78. cikknek megfelel6en — tiszteletben tartsik azon informdciok bizalmassdgdt, amelyek
a megfelelgségértékelési tevékenységek végzése sordn a birtokukba keriilnek, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabily irja
el6. A bejelentett szervezetek személyzetének be kell tartania a szakmai titoktartds kovetelményeit minden olyan informécio
tekintetében, amely az e rendeletben foglalt feladataik végrehajtdsa sordn jutott a birtokaba, kivéve annak a tagallamnak
a bejelentd hatésdgaival szemben, ahol a bejelentett szervezetek tevékenységiiket végzik.

(8) A bejelentett szervezeteknek a tevékenységek elldtisdhoz olyan eljdrdsokkal kell rendelkezniiik, amelyek kellGen
figyelembe veszik a szolgdltaté méretét, azon dgazatot, amelyben az mikodik, annak szerkezetét és az érintett MI-rendszer
osszetettségi fokat.

(9) A bejelentett szervezeteknek megfelelGségértékelési tevékenységeikre megfelel§ felelGsségbiztositast kell kotniiik,
kivéve, ha a felel@sséget a nemzeti jognak megfelelGen az a tagillam véllalja, amelyben a bejelentett szervezet letelepedett,
vagy ha az emlitett tagdllam kozvetleniil maga felel6s a megfelelGségértékelésért.

(10) A bejelentett szervezeteknek képesnek kell lenniiik az e rendelet szerinti valamennyi feladatukat a legmagasabb foku
szakmai feddhetetlenséggel és a konkrét teriileten megkovetelt alkalmassdggal végezni, fiiggetleniil att6l, hogy az emlitett
feladatokat a bejelentett szervezetek maguk végzik-e, vagy az 6 neviikben és felelgsségi koriikben eljdrva masok végzik-e.

(11) A bejelentett szervezeteknek elegendd belsd szakértelemmel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy hatékonyan értékelni
tudjdk a kiilsé felek dltal a neviikben elvégzett feladatokat. A bejelentett szervezetnek édllandé jelleggel elegendd olyan
adminisztrativ, miiszaki, jogi és tudomdnyos munkatdrssal kell rendelkeznie, akik tapasztalattal és ismeretekkel
rendelkeznek a vonatkozé MI-rendszertipusokkal, adatokkal és adatszdmitdssal, valamint a 2. szakaszban foglalt
kovetelményekkel kapcsolatban.

(12) A bejelentett szervezeteknek részt kell venniiik a 38. cikkben emlitett koordindcids tevékenységekben. Emellett
kozvetleniil részt kell venniik vagy képviseltetni kell magukat az eurdpai szabvanyiigyi szervezetekben, vagy
gondoskodniuk kell arrél, hogy tisztaban legyenek a vonatkozé szabvanyokkal, és naprakész ismeretekkel rendelkezzenek
ezekrdl.

32. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelményeknek valé megfelelés vélelme

Amennyiben valamely megfelelGségértékels szervezet igazolja, hogy megfelel az olyan vonatkozé harmonizalt
szabvanyokban vagy azok részeiben rogzitett kritériumoknak, amelyek hivatkozasait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelel a 31. cikkben foglalt kovetelményeknek, amennyiben az alkalmazandé harmonizalt
szabvanyok kiterjednek az emlitett kovetelményekre.
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33. cikk

A bejelentett szervezetek lednyvillalatai és tevékenységek alvillalkozisba addsa

(I)  Amennyiben valamely bejelentett szervezet megfelelGségértékeléssel kapcsolatos, konkrét feladatokat alvéllalkozdsba
ad, vagy lednyvillalatot biz meg elvégzésiikkel, biztositania kell, hogy az alvéllalkozé vagy a lednyvillalat megfeleljen
a 31. cikkben megéllapitott kovetelményeknek, és ennek megfelelGen tdjékoztatnia kell errl a bejelentd hatésdgot.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes felelGsséget kell véllalniuk a barmely alvallalkoz6 vagy lednyvallalat altal elvégzett
feladatokért.

(3) A tevékenységeket csak a szolgdltaté beleegyezésével lehet alvallalkozdsba adni vagy lednyvillalattal elvégeztetni.
A bejelentett szervezeteknek nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenniiik lednyvallalataik jegyzékét.

(4) Az alvillalkozd vagy a lednyvallalat képesitésének értékelésére és az dltaluk e rendelet alapjan elvégzett munkdra
vonatkozé relevians dokumentumokat az alvéllalkozdi tevékenység megsziintetésének idGpontjatol szamitott ot évig
a bejelentd hatdsag szamdra elérhet6vé kell tenni.

34. cikk

A bejelentett szervezetek miikodési kotelezettségei

(1) A bejelentett szervezeteknek a 43. cikkben meghatdrozott megfelel6ségértékelési eljrdsokkal 6sszhangban
ellendrizniiik kell a nagy kockdzatd Ml-rendszerek megfelelGségét.

(2) A bejelentett szervezeteknek tevékenységeik végzése sordn el kell keriilniiik, hogy sziikségtelen terheket réjanak
a szolgdltatokra, és kellGen figyelembe kell venniiik a szolgdltaté méretét, az dgazatot, amelyben mtikodik, a szolgdltatd
szerkezetét és az érintett nagy kockdzatd Ml-rendszer Gsszetettségi fokat, killonosen a 2003/361/EK ajanlds értelmében vett
mikro- és kisvéllalkozdsok adminisztrativ terheinek és megfelelési koltségeinek minimalizdldsdra tekintettel. A bejelentett
szervezetnek mindazonaltal tiszteletben kell tartania az ahhoz szitkséges szigortisig mértékét és védelem szintjét, hogy
a nagy kockdzati MI-rendszer megfeleljen e rendelet kovetelményeinek.

(3) A bejelentett szervezetek — kérésre — a 28. cikkben emlitett bejelent§ hatdsdg szdmara rendelkezésre bocsatanak és
benydjtanak minden relevins dokumentdciot, ideértve a szolgdltatok dokumentdciojdt is, hogy lehet6vé tegyék az emlitett
hatésdg szamadra az értékelési, kijelolési, bejelentési és nyomonkovetési tevékenységei elvégzését, tovabbd, hogy elGsegitsék
az e szakaszban vézolt értékelést.

35. cikk

A bejelentett szervezetek azonositd szima és jegyzéke

(1) A Bizottsig minden egyes bejelentett szervezethez egyetlen azonosité szdmot rendel, még akkor is, ha egy
szervezetet egynél tobb unids jogi aktus alapjan jelentenek be.

(2) A Bizottsdg nyilvdnosan kozzéteszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, ideértve az azonosité
szamukat és azon tevékenységeket, amelyek tekintetében azokat bejelentették. A Bizottsag biztositja, hogy a jegyzéket
naprakészen tartsdk.

36. cikk

A bejelentések viltozasai

(1) A bejelent hatésigok — a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentési eszkozon keresztiil — értesitik
a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a bejelentett szervezet bejelentésében bekovetkezett minden relevans véltozdsrol.

(2) A bejelentés hatdlydnak kiterjesztésére a 29. és a 30. cikkben megéllapitott eljdrdsokat kell alkalmazni.

A bejelentést érint6, a hatdlydnak kiterjesztését6l eltérd valtozdsokra a (3)—(9) bekezdésben megallapitott eljardsokat kell
alkalmazni.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 73144



HU HL L, 2024.7.12.

(3)  Amennyiben egy bejelentett szervezet tigy dont, hogy megsziinteti a megfelelGségértékelési tevékenységeit, a lehetd
leghamarabb — és tervezett megsziintetés esetén a tevékenységeinek megsziintetését megel6z8en legalabb egy évvel —
tdjékoztatja a bejelentS hatdsagot és az érintett szolgdltatokat. A bejelentett szervezet tandisitvanyai a bejelentett szervezet
tevékenységeinek megsziintetését kovetS kilenc honapos idGszakra érvényesek maradhatnak, feltéve, hogy egy madsik
bejelentett szervezet irdsban megerdsitette, hogy vallalni fogja a felel@sséget az emlitett tantsitvanyok hatdlya ald tartozd
nagy kockazatii MI-rendszerekért. Az utdbbi bejelentett szervezet az emlitett kilenc honapos idészak végéig elvégzi az
érintett nagy kockdzati MI-rendszerek teljes értékelését, mieltt Gj tandsitvanyokat adna ki az emlitett rendszerekre
vonatkozdan. Amennyiben a bejelentett szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelentd hatdsag visszavonja a kijelolést.

(4)  Amennyiben a bejelentS hatdsdgnak elegendd oka van tigy megitélni, hogy valamely bejelentett szervezet mar nem
felel meg a 31. cikkben megallapitott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni a kotelezettségeit, a bejelents hat6sdg
a lehet6 legnagyobb gondossaggal kivizsgdlja az iigyet. Ezzel osszefiiggésben tajékoztatja az érintett bejelentett szervezetet
a felmerilt kifogasokrdl, és lehetGséget biztosit szdmdra dlldspontjanak ismertetésére. Ha a bejelent§ hatésdg arra
a kovetkeztetésre jut, hogy a bejelentett szervezet mar nem felel meg a 31. cikkben megdllapitott kovetelményeknek, vagy
elmulasztja teljesiteni a kotelezettségeit, adott esetben — az emlitett kovetelményeknek valé megfelelés vagy az emlitett
kotelezettségek teljesitése elmulasztdsinak stlyossdgatdl fuggSen — korldtozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a kijelolést.
A bejelentd hatdsag ennek megfelelGen haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(5)  Amennyiben a kijelolését felfiiggesztették, korldtoztdk, vagy részben vagy egészben visszavontdk, a bejelentett
szervezet 10 napon beliil tdjékoztatja az érintett szolgaltatokat.

(6) A kijelolés korlatozasa, felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelent§ hatosdg megfelelS 1épéseket tesz annak
biztositdsdra, hogy az érintett bejelentett szervezet dokumentumait megdrizzék, valamint mds tagallamok bejelentd
hatésdgai és a piacfeliigyeleti hatdsdgok szamdra — azok kérésére — rendelkezésre bocsdssdk.

(7) A kijelolés korlatozasa, felfiggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentd hatdsag:
a) értékeli kell, hogy ez milyen hatdssal jar a bejelentett szervezet dltal kibocsatott tandsitvanyokra nézve;

b) a kijelolést érintd véltozdsok bejelentésétsl szamitott hdrom hénapon beliil jelentést nytjt be megéllapitdsairdl
a Bizottsdg és a tobbi tagallam szdmadra;

¢) a piacon forgalmazott nagy kockdzati Ml-rendszerek folyamatos megfelel@ségének biztositisa érdekében el6irja
a bejelentett szervezet szdmadra, hogy — a hatésdg dltal meghatdrozott észszert hatdrid6n beliil — figgesszen fel vagy
vonjon vissza minden jogtalanul kiadott tandsitvanyt;

d) tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagallamokat azon tanusitvanyokrol, amelyek felfiiggesztését vagy visszavondsat elGirta;

) megad a szolgdltatd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes nemzeti hatésdgainak minden relevans informdciot
azon tanusitvanyokrol, amelyek felfiiggesztését vagy visszavondst elSirta; az emlitett hatdsdg szitkség esetén meghozza
a megfelel§ intézkedéseket az egészséget, a biztonsdgot vagy az alapvetd jogokat fenyeget§ potencidlis kockdzat
elkeriilése érdekében.

(8) A Kkijelolés felfiiggesztése vagy korldtozdsa esetén a tantsitvanyok — a jogtalanul kidllitott tandsitvanyok kivételével —
érvényesek maradnak a kovetkezd koriilmények egyikének esetén:

a) a bejelentd hatdsdg — a felfiiggesztést vagy korlatozast kovetS egy honapon beliil — megerdsitette, hogy a felftiggesztés
vagy a korldtozds dltal érintett tantisitvanyokkal kapcsolatban nem éll fenn az egészséget, a biztonsdgot vagy az alapvetd
jogokat fenyegetS kockdzat, és a bejelent§ hatdsdg felvdzolta a felfiiggesztés vagy a korldtozds felolddsdt célzo
intézkedések titemezését; vagy

b) a bejelentS hatdsdg megerdsitette, hogy a felfuiggesztés vagy korlatozds folyaman nem fognak kiadni, médositani vagy
Ujra kiadni a felfiiggesztés szempontjabol relevans tandsitvanyt, és kijelenti, hogy a bejelentett szervezet képes-e folytatni
a felfiiggesztés vagy a korldtozds idGtartamdra kiadott, meglévd tandsitvanyok nyomon kovetését, és azokért tovabbra is
felel6sséget vallalni; abban az esetben, ha a bejelent§ hatdsdg megéllapitja, hogy a bejelentett szervezet nem képes
a kiadott, meglév$ tantsitvinyokat tdmogatni, a tanusitviny hatdlya ald tartozé rendszer szolgaltatdjanak
a felfiiggesztéstSl vagy korlatozdstdl szamitott hdrom hénapon belil irdsban meg kell erésitenie a bejegyzett székhelye
szerinti tagallam illetékes nemzeti hat6sagai felé, hogy a felfiiggesztés vagy a korldtozds idGtartama alatt ideiglenesen egy
madsik mindsitett bejelentett szervezet véllalja a bejelentett szervezetnek a tandsitvanyok nyomon kévetésére és az
azokért valo tovabbi felelgsségvallaldsra vonatkozé feladatait.
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(9) A kijelolés visszavondsa esetén a tanusitvanyok — a jogtalanul kidllitott tandsitvinyok kivételével — a kovetkezd
koriilmények esetén kilenc honapig érvényben maradnak:

a) a tanusitvdny hatdlya ald tartozé nagy kockazatti MI-rendszer szolgaltatéjanak bejegyzett székhelye szerinti tagdllam
illetékes nemzeti hatésiga megerdsitette, hogy nem dll fenn az egészséget, a biztonsigot vagy az alapvet§ jogokat
fenyegetd, az érintett nagy kockdzatd Ml-rendszerekkel kapcsolatos kockazat; és

b) egy mdsik bejelentett szervezet irdsban megerdsitette, hogy kozvetlen felelGsséget fog vallalni az emlitett
MI-rendszerekért, és a kijelolés visszavondsatdl szamitott 12 hénapon beliil elvégzi annak értékelését.

Az els6 albekezdésben emlitett koriilmények esetén a tandsitvany hatdlya ald tartozo rendszer szolgéltatéjanak székhelye
szerinti tagdllam illetékes nemzeti hatdsiga tovdbbi hdrom hoénapos idészakokkal — amelyek Osszességében nem
haladhatjdk meg a 12 hénapot — meghosszabbithatja a tantsitvanyok ideiglenes érvényességét.

Az illetékes nemzeti hat6sdg vagy a kijelolés megvdltozdsa altal érintett bejelentett szervezet feladatait elldté bejelentett
szervezet err6l haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és a tobbi bejelentett szervezetet.

37. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassiginak vitatdsa

(1) A Bizottsdg sziikség esetén kivizsgdl minden olyan esetet, amikor okkal vonhat6 kétségbe a bejelentett szervezet
alkalmassdga, vagy az, hogy a bejelentett szervezet folyamatosan teljesiti-e a 31. cikkben megallapitott kovetelményeket és
az alkalmazando felel@sségi koreit.

(2) A bejelentd hat6sdg — kérésre — megad a Bizottsignak minden, az érintett bejelentett szervezet bejelentésével vagy
alkalmassdganak fenntartdsdval kapcsolatos informdciot.

(3) A Bizottsdg biztositja, hogy az e cikk alapjan lefolytatott vizsgélatai sordn a birtokdba jutott valamennyi érzékeny
informdciét a 78. cikkel 6sszhangban bizalmasan kezeljék.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg megbizonyosodik arrél, hogy egy bejelentett szervezet nem vagy mar nem tesz eleget a rd
vonatkozd bejelentés kovetelményeinek, ennek megfelel@en tdjékoztatja a bejelent§ tagallamot, és felkéri a sziikséges
korrekcids intézkedések megtételére, ideértve szitkség esetén a bejelentés felfiiggesztését vagy visszavondsat is. Amennyiben
a tagdllam elmulasztja meghozni a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktus dtjan
felfiiggesztheti, korldtozhatja vagy visszavonhatja a kijelolést. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktust a 98. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

38. cikk

A bejelentett szervezetek koordindldsa

(1) A Bizottsdg biztositja, hogy — a nagy kockdzatli Ml-rendszerek tekintetében - az e rendelet szerinti
megfelelgségértékelési eljarasokban részt vevd bejelentett szervezetek kozott megfelel6 koordindciot és egyiittmiikodést
vezessenek be és megfelelGen miikodtessenek a bejelentett szervezetek dgazati csoportja formdjaban.

(2)  Minden egyes bejelent§ hat6sagnak biztositania kell, hogy az dltala bejelentett szervezetek kozvetleniil vagy kijelolt
képvisel6kon keresztiil részt vegyenek az (1) bekezdésben emlitett csoport munkdjdban.

(3) A Bizottsdg gondoskodik az ismereteknek és a legjobb gyakorlatoknak a bejelentd hatésdgok kozotti cseréjérdl.
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39. cikk

Harmadik orszdgok megfelelGségértékeld szervezetei

Az olyan harmadik orszdg joga szerint létrehozott megfelelgségértékels szervezetek, amellyel az Unié megéllapodast
kotott, felhatalmazhat6k a bejelentett szervezetek e rendelet szerinti tevékenységeinek elvégzésére, feltéve, hogy megfelelnek
a 31. cikkben megdllapitott kovetelményeknek, vagy biztositjdk az egyenértékii szinti megfelelGséget.

5. SZAKASZ

Szabvdnyok, megfeleldségértékelés, taniisitvanyok, regisztrdcio

40. cikk

Harmonizdlt szabvinyok és szabvanyositdsi szabvany jellegii dokumentumok

(1)  Azon nagy kockdzati vagy dltalanos célt MI-rendszerekrsl, amelyek megfelelnek az olyan harmonizalt
szabvanyoknak vagy azok részeinek, amelyek hivatkozdsait az 1025/2012[EU rendeletnek megfelelden kozzétették az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az e fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott
kovetelményeknek, vagy adott esetben az e rendelet V. fejezetének 2. és 3. szakaszdban meghatdrozott kotelezettségeknek,
amennyiben az emlitett szabvanyok e kovetelményekre vagy kotelezettségekre kiterjednek.

(2) A Bizottsdg — az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkével 6sszhangban — indokolatlan késedelem nélkiil bocsatja ki az
e fejezet 2. szakaszaban meghatdrozott valamennyi kovetelményre kiterjeds szabvanyositasi kérelmeket és adott esetben az
e rendelet V. fejezetének 2. és 3. szakaszdban meghatdrozott kotelezettségekre kiterjed§ szabvanyositdsi kérelmeket.
A szabvanyositdsi kérelemben kérni kell az MI-rendszerek erdforras-teljesitményének javitdsat célzé jelentéstételi és
dokumentdciés folyamatokra — igy példaul életciklusa sordn a nagy kockdzatd Ml-rendszer energia- és egyéb
eréforras-fogyasztasanak csokkentésére —, valamint az dltaldnos céli MI-modellek energiahatékony fejlesztésére vonatkozé
szabvany jellegli dokumentumokat is. A szabvdnyositdsi kérelem elkészitésekor a Bizottsdg konzultdl a Testiilettel és
a relevans érdekelt felekkel, ideértve a tandcsadd férumot is.

Az eurdpai szabvanyiigyi szervezeteknek cimzett szabvanyositdsi kérelem kiaddsakor a Bizottsdg meghatdrozza, hogy
a szabvanyoknak vildgosnak és konzisztensnek kell lenniiik — tobbek kozott az I. mellékletben felsorolt meglévs unids
harmonizaciés jogszabdlyok hatilya ald tartozd termékekre vonatkozdan a kilonb6z6 dgazatokban kidolgozott
szabvanyokkal —, és annak biztositdsdra kell irdnyulniuk, hogy az Unibban forgalomba hozott vagy tizembe helyezett
nagy kockdzatd MI-rendszerek vagy dltalinos céli MI-modellek megfeleljenek az e rendeletben megéllapitott relevans
kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

A Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 24. cikkének megfelelGen felkéri az eurdpai szabvanyiigyi szervezeteket, hogy
igazoljak az e bekezdés elsé és masodik albekezdésében emlitett célkitlizések elérésére tett eréfeszitéseiket.

(3) A szabvinyositdsi folyamat résztvevSinek torekedniitk kell arra, hogy el6mozditsik az MI-vel kapcsolatos
beruhdzdsokat és innovéciot — tobbek kozott a jogbiztonsdg, valamint az unids piac versenyképességének és novekedésének
fokozdsa révén —, hozzdjaruljanak a szabvanyositds terén folytatott globalis egyiittmtikodés megerdsitéséhez, valamint az MI
teriiletén meglévs, az unids értékekkel, alapvet§ jogokkal és érdekekkel Gsszhangban dll6 nemzetkozi szabvanyok
figyelembevételéhez, tovdbba hogy javitsak a tobbszereplds irdnyitdst, biztositva az érdekek kiegyenstilyozott képviseletét és
valamennyi érdekelt fél tényleges részvételét az 1025/2012/EU rendelet 5., 6. és 7. cikkével 6sszhangban.

41. cikk
Ko6z6s elirdsok
(1) A Bizottsag elfogadhat az e fejezet 2. szakaszaban foglalt kovetelményekre vagy adott esetben az V. fejezetben 2. és

3. szakaszdban meghatdrozott kotelezettségekre vonatkozd kozos elSirdsokat megallapitd végrehajtasi jogi aktusokat,
amennyiben teljesiiltek a kovetkezd feltételek:

a) a Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjan felkért egy vagy tobb eurdpai szabvanytigyi
szervezetet az e fejezet 2. szakaszaban foglalt kovetelményekre vagy — adott esetben — az V. fejezet 2. és 3. szakaszdban
foglalt kotelezettségekre vonatkozé harmonizalt szabvany kidolgozdsara, és:

i. a felkérést egyik eurépai szabvanyiigyi szervezet sem fogadta be; vagy
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ii. a felkérés szerinti harmonizdlt szabvinyokat nem nydjtottdk be az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének
(1) bekezdésének megfeleléen meghatarozott hatdridén belil; vagy

iii. a vonatkoz6 harmonizélt szabvanyok nem kezelnek kielégité mértékben alapjogi aggélyokat; vagy
iv. az emlitett szabvanyok nem felelnek meg a felkérésnek; és

b) az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem tettek kozzé — az 1025/2012/EU rendeletnek megfelelden — hivatkozdst az
e fejezet 2. szakaszdban emlitett kovetelményekre vagy adott esetben az V. fejezet 2. és 3. szakaszdban emlitett
kotelezettségekre kiterjed§ harmonizélt szabvanyokra, és észszerti idén belill varhatéan nem is tesznek kozzé ilyen
hivatkozdst.

A kozos el6irdsok kidolgozdsa sordn a Bizottsdg konzultdl a 67. cikkben emlitett tandcsadé férummal.

Az e bekezdés elsG albekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2) A végrehajtasi jogi aktus tervezetének kidolgozdsa elStt a Bizottsdg tdjékoztatja az 1025/2012/EU rendelet
22. cikkében emlitett bizottsigot arrél, hogy megitélése szerint teljesiilnek az e cikk (1) bekezdésében megallapitott
feltételek.

(3)  Azon nagy kockazati MI-rendszerekrdl vagy dltaldnos céli MI-modellekrdl, amelyek megfelelnek az (1) bekezdésben
emlitett kozos elSirdsoknak vagy ezen elSirdsok egyes részeinek, azt kell vélelmezni, hogy megfelelnek az e fejezet
2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeknek, vagy adott esetben megfelelnek az V. fejezet 2. és 3. szakaszdban emlitett
kotelezettségeknek, amennyiben az emlitett kzos elSirdsok az emlitett kovetelményekre vagy az emlitett kotelezettségekre
is kiterjednek.

(4)  Amennyiben valamely eurdpai szabvanyiigyi szervezet harmonizélt szabvanyt fogad el, és javasolja a Bizottsignak,
hogy arra vonatkozdan tegyen kozzé hivatkozast az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, a Bizottsdg az 1025/2012/EU
rendelettel osszhangban értékeli a harmonizalt szabvanyt. Amikor egy harmonizalt szabvédny hivatkozdsat kozzéteszik az
Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban, a Bizottsdg hatdlyon kiviil helyezi az (1) bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat
vagy azok azon részeit, amelyek az e fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott ugyanazon kévetelményekre, vagy adott esetben
az V. fejezet 2. és 3. szakaszdban meghatdrozott ugyanazon kotelezettségekre vonatkoznak.

(5)  Amennyiben a nagy kockdzati Ml-rendszerek vagy az dltaldnos célt MI-modellek szolgéltat6i nem felelnek meg az
(1) bekezdésben emlitett kozos elSirdsoknak, megfelelSen igazolniuk kell, hogy olyan mtszaki megolddsokat fogadtak el,
amelyek — azokkal legaldbb egyenértékii szinten — megfelelnek az e fejezet 2. szakaszdban emlitett kovetelményeknek, vagy
adott esetben megfelelnek az V. fejezet 2. és 3. szakaszaban meghatarozott kotelezettségeknek.

(6)  Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy valamely k6z0s el6irds nem felel meg teljes mértékben a 2. szakaszban
meghatdrozott kovetelményeknek, vagy adott esetben nem felel meg teljes mértékben az V. fejezet 2. és 3. szakaszdban
meghatérozott kotelezettségeknek, errdl részletes magyardzatot mellékelve tdjékoztatja a Bizottsagot. A Bizottsdg értékeli az
emlitett informdciokat, és adott esetben médositja az érintett kozos elSirdst megdllapité végrehajtasi jogi aktust.

42. cikk

A bizonyos kovetelményeknek valé megfelelés vélelme

(1)  Vélelmezni kell, hogy azok a nagy kockdzati Ml-rendszerek, amelyeket azon konkrét foldrajzi, viselkedési,
kontextudlis vagy funkciondlis kornyezetet titkroz8 adatok alapjan tanitottak be és teszteltek, amely kornyezeten beliil
hasznalni kivanjdk Sket, megfelelnek a 10. cikk (4) bekezdésében megéllapitott vonatkozé kovetelménynek.

(2)  Azokrdl a nagy kockdzatd Ml-rendszerekrdl, amelyek tandsitvannyal rendelkeznek, vagy amelyekre az (EU)
2019/881 rendelet alapjan valamely kiberbiztonsagi rendszer keretében megfelel6ségi nyilatkozatot adtak ki, és amelyek
hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, azt kell vélelmezni, hogy megfelelnek az e rendelet
15. cikkében foglalt kiberbiztonsdgi kovetelményeknek, amennyiben a kiberbiztonsdgi tanisitviny vagy megfelelGségi
nyilatkozat vagy annak részei e kovetelményekre is kiterjednek.
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43. cikk

MegfelelGségértékelés

(1) AL melléklet 1. pontjaban felsorolt nagy kockézati MI-rendszerek esetében, amennyiben valamely nagy kockdzati
MI-rendszer a 2. szakaszban meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelése igazoldsa sordn a szolgaltat6 a 40. cikkben
emlitett harmonizalt szabvanyokat, vagy adott esetben a 41. cikkben emlitett koz0s elSirdsokat alkalmazta, a szolgdltatonak
a kovetkezSkon alapuld megfelelGségértékelési eljrdsok egyikét kell valasztania:

a) a VL mellékletben emlitett belsé ellenérzés; vagy

......

a VII. mellékletben emlitettek szerint.

Annak igazoldsa sordn, hogy valamely nagy kockdzatd MI-rendszer megfelel a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek,
a szolgdltaténak a VII. mellékletben meghatdrozott megfelelgségértékelési eljardst kell kovetnie a kovetkezd esetekben:

a) a 40. cikkben emlitett harmonizélt szabvinyok nem léteznek, és a 41. cikkben emlitett kozos el6irdsok nem dllnak
rendelkezésre;

b) a szolgdltaté nem alkalmazta a harmonizalt szabvanyt, vagy annak csak egy részét alkalmazta;
¢) az a) pontban emlitett kozos el6irdsok léteznek, de a szolgdltaté nem alkalmazta Gket;

d) az a) pontban emlitett egy vagy tobb harmonizalt szabvanyt korldtozassal és csak a szabvany korldtozott részére tettek
kozzé.

A VIL mellékletben emlitett megfelelgségértékelési eljards céljdbol a szolgéltaté a bejelentett szervezetek barmelyikét
vélaszthatja. Azonban amennyiben a nagy kockdzatti MI-rendszert biiniild6z8, bevandorldsi vagy menekiiltiigyi hat6sagok,
valamint uni6s intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek szandékoznak iizembe helyezni, a 74. cikk (8) vagy —
adott esetben — (9) bekezdésében emlitett piacfeliigyeleti hatésagnak kell eljdrnia bejelentett szervezetként.

(2) AL melléklet 2-8. pontjdban emlitett nagy kockdzati MI-rendszerek esetében a szolgaltatoknak a VI. mellékletben
emlitett, belsG ellenSrzésen alapulé megfelelGségértékelési eljdrast kell kovetniiik, amely nem rendelkezik bejelentett
szervezet bevondsarol.

(3) Az L melléklet A. szakaszdban felsorolt uniés harmonizacids jogszabalyok hatalya ald tartozd nagy kockdzati
MI-rendszerek esetében a szolgéltatonak az emlitett jogi aktusokban el8irt megfelel6ségértékelést kell kovetnie. Az e fejezet
2. szakaszdban foglalt kovetelményeket alkalmazni kell az emlitett nagy kockdzatd Ml-rendszerekre, és azoknak az emlitett
értékelés részét kell képezniik. A VIL melléklet 4.3., 4.4., 4.5. pontja és 4.6. pontjdnak 6todik bekezdése szintén
alkalmazandé.

Az értékelés céljabol az emlitett jogi aktusok alapjan bejelentett szervezeteket fel kell jogositani annak ellenérzésére, hogy
a nagy kockazati Ml-rendszerek megfelelnek-e a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek, feltéve, hogy az emlitett
bejelentett szervezeteknek a 31. cikk (4), (5), (10) és (11) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek valé megfelelését
az emlitett jogi aktusok szerinti bejelentési eljards keretében értékelték.

Amennyiben az 1. melléklet A. szakaszadban felsorolt valamely jogi aktus lehet6vé teszik a termék gyartéja szdmara, hogy
kimaradjon egy harmadik fél altal végzett megfelelgségértékelésbdl, feltéve, hogy a gyarté a valamennyi relevins
kovetelményre kiterjedS valamennyi harmonizalt szabvanyt alkalmazta, az emlitett gyarté csak akkor élhet e lehetSséggel,
ha harmonizalt szabvdnyokat vagy adott esetben a 41. cikkben emlitett, az e fejezet 2. szakaszdban foglalt valamennyi
kovetelményre kiterjedd kozos eldirdsokat is alkalmazott.

(4) A megfelel6ségértékelési eljarasnak kordbban mér alavetett nagy kockazatti MI-rendszereket (j megfelelGségértékelési
eljarasnak kell aldvetni akkor, amikor lényeges moddositdison mennek keresztiil, fuggetlendil attdl, hogy a moddositott
rendszert tovabbi forgalmazdsra szdnjak-e, vagy azt a jelenlegi alkalmazé hasznélja-e tovabbra is;

Azon nagy kockdzati MI-rendszerek esetében, amelyek tanuldsa a forgalomba hozatalt vagy tizembe helyezést kovetGen is
folytatédik, a nagy kockdzatd Ml-rendszernek és teljesitményének — amelyeket a szolgdltatd az els6 megfelelGségértékelés
idépontjaban el6re meghatdrozott, és amelyek a IV. melléklet 2. pontjdnak f) alpontjaban emlitett mdiszaki
dokumentdcidban szerepld informdcidk részét képezik — a megvéltoztatdsa nem mindsiilhet jelentds médositdsnak.

(5) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikknek megfelel6en felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogad el
abbdl a célbdl, hogy mddositsa a VI. és a VIL. mellékletet, a mdszaki fejlédés fényében naprakésszé.
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(6) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon
el e cikk (1) és a (2) bekezdésének annak érdekében torténs modositdsa céljabol, hogy a I melléklet 2-8. pontjdban
emlitett nagy kockdzatd Ml-rendszereket a VII. mellékletben emlitett megfelel6ségértékelési eljdrds vagy az eljards egyes
részeinek hatdlya ald vonja. A Bizottsdg ilyen, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat oly médon fogad el, hogy figyelembe
veszi a VI. mellékletben emlitett belsS ellendrzésen alapulé megfelelGségértékelési eljards hatékonysagat az ilyen rendszerek
altal az egészséget és a biztonsagot érint kockdzatok megel6zése vagy minimdlisra csokkentése, valamint az alapvet§ jogok
védelme tekintetében, tovabbd a megfelel§ kapacitdsok és eréforrasok rendelkezésre allasat bejelentett szervezetek korében

44. cikk

Tandsitvanyok

(1) A bejelentett szervezetek altal a VIL. mellékletnek megfelelGen kibocsatott tantsitvanyokat azon a nyelven kell kiadni,
amelyet a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagéllam érintett hatésdgai konnyen megértenek.

(2) A tantsitvdnyok érvényessége a benniik feltiintetett idGtartamra sz6l, amely nem haladhatja meg az 6t évet az
L. melléklet hatédlya ald tartozd Ml-rendszerek esetében, és a négy évet a III. melléklet hatalya ald tartozé Ml-rendszerek
esetében. A szolgdltaté kérelmére a tanisitvany érvényessége — az alkalmazandd megfelelGségértékelési eljdrdsokkal
osszhangban elvégzett feliilvizsgélat alapjan — tovabbi, egyenként 6t évet meg nem haladé idészakokra meghosszabbithat6
az I melléklet hatdlya ald tartoz6 Ml-rendszerek esetében, és egyenként négy évet meg nem haladé idGszakokra
a I melléklet hatdlya ald tartozé MI-rendszerek esetében. A tantsitvany barmely kiegészitése érvényben marad feltéve,
hogy az dltala kiegészitett tandsitvany is érvényes.

(3)  Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy az MI-rendszer mdr nem tesz eleget a 2. szakaszban foglalt
kovetelményeknek, az ardnyossag elvét figyelembe véve koteles felfiiggeszteni vagy visszavonni a kiadott tandsitvanyt, vagy
korlatozasokat bevezetni a tansitvanyra vonatkozdan, kivéve, ha a rendszer szolgéltatdja a bejelentett szervezet altal
meghatdrozott megfelel§ hatdrid6n beliil megfelel§ korrekcids intézkedéssel biztositja az emlitett kovetelményeknek valo
megfelelést. A bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.

Biztositani kell, hogy a bejelentett szervezetek hatdrozatai ellen — ideértve a kiadott megfeleldségi tandsitvanyokra

vonatkozé hatdrozatokat is — fellebbezési eljrds dlljon rendelkezésre.

45. cikk

A bejelentett szervezetek tdjékoztatdsi kotelezettségei
(1) A bejelentett szervezeteknek tdjékoztatniuk kell a bejelentd hatdsagot a kovetkezSkrdl:

a) a VIL melléklet kovetelményeivel 6sszhangban kidllitott, a mdiszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd unids
tanusitvanyok, azok kiegészitései, és a mingségiranyitasi rendszerre vonatkozé minden jovéhagyas;

=

a VIL melléklet kovetelményeivel osszhangban kidllitott, a miiszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozé unids
tandsitvany vagy a min@ségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé jovahagyds elutasitdsa, korldtozasa, felfiggesztése vagy
visszavondsa;

¢) azok a koriilmények, amelyek érinthetik a bejelentés hatdlydt vagy feltételeit;

d) a piacfeliigyeleti hatésiagoktol a megfelelGségértékelési tevékenységek kapcsin hozzdjuk beérkezett valamennyi
tdjékoztatdsi kérelem;

e) kérésre a bejelentésiik hatdlya ald tartozd megfelelgségértékelési tevékenységek, valamint minden mds elvégzett
tevékenység, tobbek kozott a hatdron dtnytld tevékenységek és a tevékenységek alvallalkozdsba addsa.

(2)  Minden bejelentett szervezetnek tdjékoztatnia kell a tobbi bejelentett szervezetet a kovetkezSkrdl:

a) mindségirdnyitdsi rendszereknek a bejelentett szervezet altal elutasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovahagydsai,
valamint kérésre a mingségbiztositasi rendszerek bejelentett szervezet altal kiadott jovahagyasai;

b) a bejelentett szervezet dltal elutasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mds méodon korldtozott, a miiszaki dokumentdcid
értékelésére vonatkozo unids tanisitvanyok vagy azok kiegészitései, valamint — kérésre — az dltala kiadott tandsitvanyok
és|vagy kiegészitések.
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(3) Minden egyes bejelentett szervezetnek megfelel@en tdjékoztatnia kell az ugyanazokra az Ml-rendszertipusokra
vonatkozd, hasonlé megfelelGségértékelési tevékenységeket végzd mds bejelentett szervezeteket a negativ és — kérésre —
a pozitiv megfelelgségértékelési eredményekrdl.

(4) A bejelentett szervezeteknek a 78. cikkel dsszhangban meg kell 6rizniiik az alaluk kapott informéciok bizalmas
jellegét.

46. cikk

A megfelelgségértékelési eljardstdl valé eltérés

(1) A 43. cikktdl eltérve és kell6en indokolt kérésre barmely piacfeliigyeleti hat6sdg engedélyezheti adott nagy kockdzati
Ml-rendszerek forgalomba hozataldt vagy iizembe helyezését az érintett tagdllam teriiletén, a kozbiztonsdg vagy
a személyek életének és egészségének védelmét, a kornyezetvédelmet, valamint a kulcsfontossdgt ipari és infrastrukturélis
eszkozok védelmét szolgdld rendkiviili okokbdl. Az engedély arra a korldtozott idGtartamra szol, amig elvégzik a sziikséges
megfelelgségértékelési eljarasokat, figyelembe véve az eltérést indokold rendkiviili okokat. Ezen eljardsok lefolytatdsat
indokolatlan késedelem nélkiil meg kell kezdeni.

(2)  Rendkiviili kozbiztonsagi okokbdl felmeriils, kellGen indokolt siirgds helyzetben vagy természetes személyek életét
vagy fizikai biztonsdgat fenyegetS konkrét, jelentds és kozvetlen veszély esetén a biiniildoz6 hatdsigok vagy a polgdri
védelmi hatdésdgok az (1) bekezdésben emlitett engedély nélkiil is iizembe helyezhetnek egy adott nagy kockazata
MI-rendszert, feltéve, hogy a haszndlat sordn vagy azt koveten — indokolatlan késedelem nélkiil — kérnek ilyen engedélyt.
Az (1) bekezdésben emlitett engedély elutasitdsa esetén a nagy kockdzatd MI-rendszer hasznélatdt azonnali hatdllyal le kell
allitani, valamint e hasznélat valamennyi eredményét és kimenetét azonnal meg kell semmisiteni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett engedély csak akkor adhaté ki, ha a piacfeliigyeleti hatdsdg arra a kovetkeztetésre ju,
hogy a nagy kockazati Ml-rendszer megfelel a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek. A piacfeliigyeleti hat6sdgnak
tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az (1) és a (2) bekezdés alapjan kiadott barmely engedélyrdl. Ez
a kotelezettség nem terjedhet ki a biiniildoz8 hatdsagok tevékenységeivel kapcsolatos érzékeny operativ adatokra.

(4)  Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett tdjékoztatds kézhezvételétdl szdmitott 15 naptdri napon beliil egyik tagdllam
és a Bizottsdg sem emel kifogdst a valamely tagdllam piacfeliigyeleti hatdsdga altal az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott
engedéllyel szemben, az engedély indokoltnak tekintendd.

(5)  Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl szdmitott 15 naptdri napon beliil valamely tagallam
kifogdst emel egy masik tagdllam piacfeliigyeleti hatésdga éltal kiadott engedéllyel szemben, vagy ha a Bizottsdg tgy itéli
meg, hogy az engedély ellentétes az unids joggal, vagy hogy a tagdllamoknak a (3) bekezdésben emlitett, a rendszer
megfelel§ségére vonatkozé kovetkeztetése megalapozatlan, a Bizottsdg haladéktalanul egyeztetést kezdeményez az érintett
tagdllammal. Az érintett iizemeltetGkkel egyeztetni kell, és lehet@séget kell biztositani szdmukra, hogy kifejtsék
alldspontjukat. Minderre tekintettel, a Bizottsig dont arrdl, hogy az engedély indokolt-e. A Bizottsdg kozli hatdrozatat
az érintett tagallammal és a relevans tizemeltetSkkel.

(6)  Amennyiben a Bizottsdg az engedélyt indokolatlannak {téli, az engedélyt az érintett tagdllam piacfeliigyeleti
hat6sdganak vissza kell vonnia.

(7) Az L melléklet A. szakaszdban felsorolt unids harmonizicios jogszabalyok hatdlya ald tartozé termékekhez
kapcsolodd, nagy kockdzatd Ml-rendszerek esetében kizardlag az emlitett unidés harmonizdciés jogszabalyokban
megallapitott megfelelGségértékelési eljardstdl vald eltéréseket kell alkalmazni.

47. cikk
EU-megfelelGségi nyilatkozat

(1) A szolgéltaténak minden egyes nagy kockdzatii MI-rendszerre vonatkozdan irdsos, géppel olvashatd, fizikai vagy
elektronikus aldirassal elldtott EU-megfelel@ségi nyilatkozatot kell készitenie, és azt a nagy kockdzati MI-rendszer
forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése utdn 10 évig az illetékes nemzeti hatdsdg szamdra elérhetévé kell tennie. Az
EU-megfelel6ségi nyilatkozatban azonositani kell azon nagy kockdzatt MI-rendszert, amelyre vonatkozoéan a nyilatkozatot
kidllitottdk. Az EU-megfelelGségi nyilatkozat egy példdnydt kérésre be kell nytjtani a megfeleld illetékes nemzeti hatésagok
részére.
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(2) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban fel kell tiintetni, hogy az érintett nagy kockdzatid Ml-rendszer megfelel
a 2. szakaszban foglalt kovetelményeknek. Az EU-megfelel@ségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell az V. mellékletben
szereplé informdcidkat, és a nyilatkozatot le kell forditani az azon tagallamok illetékes nemzeti hatésagai altal konnyen
érthetd nyelvre, amelyekben a nagy kockdzati Ml-rendszert forgalomba hoztdk vagy forgalmazzdk.

(3)  Amennyiben a nagy kockdzatii MI-rendszerek mds olyan uniés harmonizdcids jogszabélyok hatdlya ald tartoznak,
amelyek szintén EU-megfelelGségi nyilatkozatot irnak el8, a nagy kockdzati MI-rendszerre alkalmazand6 valamennyi unids
jogszabily tekintetében egyetlen EU-megfelel@ségi nyilatkozatot kell kidllitani. A nyilatkozatnak tartalmaznia kell minden
olyan informdciét, amelyre szitkség van annak az uniés harmoniziciés jogszabdlynak az azonositdsdhoz, amelynek
tekintetében a nyilatkozatot tették.

(4) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiallitdsat koveten a szolgaltatonak felelGsséget kell vallalnia a 2. szakaszban foglalt
kovetelmények teljesitéséért. A szolgaltatonak sziikség szerint naprakészen kell tartania az EU-megfelelGségi nyilatkozatot.

(5) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon
el az V. mellékletnek az emlitett mellékletben meghatarozott EU-megfelel8ségi nyilatkozat tartalmanak naprakésszé tételével
torténé modositasa céljabol, annak érdekében hogy a miszaki fejlédés fényében szitkségessé valo elemeket beillessze.

48. cikk
CE-jel6lés

(1) A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatdrozott dltalanos elvek vonatkoznak.

(2) A kizdrélag digitdlisan szolgdltatott nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében digitdlis CE-jelolés csak akkor
haszndlhatd, ha az konnyen hozzédférhetS azon interfészen keresztiil, ahonnan az adott rendszer elérhetd, vagy konnyen
hozzatérhetd, géppel olvashaté kod vagy mds elektronikus eszkoz révén.

(3) A CE-jelolést a nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében jol lathatéan, olvashatdan és eltdvolithatatlan mddon kell
elhelyezni. Amennyiben a nagy kockazati Ml-rendszer jellege miatt ez nem lehetséges vagy nem indokolt, a jelolést
a csomagoldson vagy adott esetben a kiséré dokumentdcion kell feltiintetni.

(4) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tintetni a 43. cikkben foglalt megfelelGségértékelési eljarasokért felelds
bejelentett szervezet azonositd szamat. A bejelentett szervezet azonositd szdmdt magdnak a szervezetnek vagy — annak
utasitdsai alapjan — a szolgdltatonak vagy a szolgdltaté meghatalmazott képviselGjének kell feltiintetnie. Az azonositd
szamot fel kell tiintetni minden olyan promdécids anyagon is, amelyben megemlitésre keriil, hogy a nagy kockdzatd
MI-rendszer eleget tesz a CE-jelolésre vonatkozd kovetelményeknek.

(5) Ha a nagy kockazatii MI-rendszerek olyan mds unids jogszabdly hatilya ald tartoznak, amely szintén el6irja
a CE-jelolés feltiintetését, a CE-jelolésben jelezni kell, hogy a nagy kockdzati Ml-rendszer ezen mads jogszabély
kovetelményeinek is megfelel.

49. cikk

Regisztracid

(1) A 1L mellékletben felsorolt valamely, nagy kockdzati MI-rendszer — a III. melléklet 2. pontjdban emlitett nagy
kockdzati MI-rendszerek kivételével — forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt a szolgaltatonak vagy adott
esetben a meghatalmazott képvisel6nek sajit magdt és a rendszerét regisztrdlnia kell a 71. cikkben emlitett unios
adatbdzisban.

(2) Az olyan MI-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt, amelyrdl a szolgaltaté megallapitotta, hogy
a 6. cikk (3) bekezdése értelmében nem nagy kockdzati, az emlitett szolgéltaténak vagy adott esetben a meghatalmazott
képviseldnek sajat magat és az emlitett rendszert regisztrdlnia kell a 71. cikkben emlitett uniés adatbdzisban.

(3)  Valamely, a III. mellékletben felsorolt nagy kockazati Ml-rendszer — a III. melléklet 2. pontjdban felsorolt nagy
kockdzati MI-rendszerek kivételével — tizembe helyezése vagy hasznalata el6tt azon alkalmazok, amelyek hatdsdgok, unids
intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek, vagy a nevitkben eljaré személyek, regisztraljadk magukat, kivalasztjdk
a rendszert, és regisztrdljak annak haszndlatdt a 71. cikkben emlitett uniés adatbdzisban.
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(4) A IL melléklet 1., 6. és 7. pontjaban emlitett nagy kockdzatd MI-rendszerek esetében a biiniildozés, a migracio,
a menekdltiigy és a hatdrigazgatds teriiletén az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésében emlitett regisztraciot a 71. cikkben emlitett
uniés adatbdzis biztonsagos, nem nyilvanos részében kell megtenni, és annak adott esetben csak a kovetkezd, az alabbi
helyeken emlitett informdcidkra kell kiterjednie:

a) a VIIL melléklet A. szakaszdnak 1-10. pontja, kivéve a 6., a 8. és a 9. pontot;

b) a VIIL melléklet B. szakaszdnak 1-5. pontja, valamint 8. és 9. pontja;

¢) a VIIL melléklet C. szakaszdnak 1-3. pontja;

d) a IX. melléklet 1., 2., 3. és 5. pontja.

Csak a Bizottsdg és a 74. cikk (8) bekezdésében emlitett nemzeti hatdsdgok férhetnek hozzd az uniés adatbdzisnak az
e bekezdés elsd albekezdésében felsorolt, vonatkozé korlatozott részeihez.

(5) A IIL melléklet 2. pontjaban emlitett nagy kockdzati Ml-rendszereket nemzeti szinten kell nyilvdntartdsba venni.

IV. FEJEZET
BIZONYOS MI-RENDSZEREK SZOLGALTATOIRA ES ALKALMAZOIRA VONATKOZO ATLATHATOSAGI KOTELEZETT-
SEGEK
50. cikk

Bizonyos MI-rendszerek szolgiltatéira és alkalmazdira vonatkozé tlithatdsdgi kotelezettségek

(1) A szolgdltatoknak biztositaniuk kell, hogy a természetes személyekkel valé kozvetlen interakciéra szdnt
MI-rendszereket gy tervezzék meg és fejlesszék ki, hogy az érintett természetes személyek tdjékoztatdst kapjanak arrdl,
hogy egy MI-rendszerrel dllnak interakcidban, kivéve, ha ez a koriilményekre és a felhasznalasi kontextusra figyelemmel, egy
észszertien jol tajékozott, figyelmes és koriiltekint8 természetes személy szempontjabdl nyilvanvald tény. Ez a kotelezettség
nem alkalmazandé bincselekmények felderitése, megel6zése, nyomozdsa vagy biintetGeljards ald vondsa céljara —
a harmadik felek jogaira és szabadsdgaira vonatkozé megfelel§ biztositékok mellett — a torvény dltal engedélyezett
MI-rendszerekre, kivéve, ha az emlitett rendszerek biincselekmények bejelentése céljabdl a nyilvanossdg rendelkezésére

allnak.

(2) A szintetikus hang-, kép-, video- vagy szoveges tartalmat létrehozé Ml-rendszerek — koztikk az dltaldnos céla
MI-rendszerek — szolgaltatéinak biztositaniuk kell, hogy az MI-rendszer kimeneteit géppel olvashaté formdtumban jel6ljék
meg, és azok mesterségesen létrehozottként vagy manipulaltként észlelhetSk legyenek. A szolgaltatoknak biztositaniuk kell,
hogy miszaki megolddsaik hatékonyak, interoperabilisak, robusztusak és megbizhatéak legyenek, amennyiben ez
miszakilag megvalésithat6, figyelembe véve a kiilonbozd tartalomtipusok sajitossdgait és korldtait, a megvalositds
koltségeit és a technika dltaldnosan elismert dlldsdt, amint azt a vonatkozd mdszaki szabvdnyok titkrozhetik. Ez
a kotelezettség nem alkalmazandd, amennyiben az MI-rendszerek tdimogaté funkciot toltenek be hagyomdnyos szerkesztés
céljdra, vagy nem valtoztatjdk meg lényegesen az alkalmazé éltal szolgaltatott bemeneti adatokat vagy azok szemantikdjat,
vagy amennyiben azt torvény engedélyezi biincselekmények felderitése, megel6zése, nyomozdsa vagy bintetGeljdrds ald
vondsa céljabol.

(3) Az érzelemfelismer§ rendszer vagy a biometrikus kategorizdldsi rendszer alkalmazdinak tdjékoztatniuk kell
a rendszer miikodésérdl azon természetes személyeket, akik a rendszer miikodésének ki vannak téve, és a személyes
adatokat az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletnek, valamint — adott esetben — az (EU) 2016/680 irdnyelvnek
megfelelen kell kezelniiik. Ez a kotelezettség nem alkalmazandd a biometrikus kategorizdldsra és érzelemfelismerésre
haszndlt olyan MI-rendszerekre, amelyeket a torvény megenged biincselekmények felderitése, megel6zése és nyomozdsa
céljdbol, a harmadik felek jogaira és szabadsdgaira vonatkozé megfelel§ biztositékok mellett, és az unids jognak
megfelelGen.

(4) Az olyan MI-rendszerek alkalmazdinak, amelyek eredetinek vagy valésagosnak ting (,deepfake”) kép-, hang- vagy
videotartalmat hoznak létre vagy manipuldlnak, kozolnitik kell, hogy a tartalmat mesterségesen hoztdk létre vagy
manipuldltdk. Ez a kotelezettség nem alkalmazand6, amennyiben a haszndlatot térvény engedélyezi bilincselekmények
felderitése, megel6zése, nyomozdsa vagy biintetGeljards ald vondsa céljabol. Amennyiben a tartalom nyilvinvaléan
mivészeti, kreativ, szatirikus, fiktiv vagy hasonlé mi vagy program részét képezi, az e bekezdésben meghatdrozott
atlathatosagi kotelezettségek az ilyen 1étrehozott vagy manipulalt tartalom meglétének megfelels, a md megjelenitését vagy
élvezetét nem akaddlyozé kozlésére korlatozddnak.

A nyilvanossag kozérdekd tigyekrél vald tdjékoztatdsa céljabol kozzétett szoveget generdld vagy manipuldlé Ml-rendszer
alkalmazodinak kozolniiik kell, hogy a szoveget mesterségesen hoztdk 1étre vagy manipuldltak. Ez a kotelezettség nem
alkalmazand6 abban az esetben, ha a felhasznaldst torvény engedélyezi bilincselekmények felderitése, megel8zése,
nyomozdsa vagy biintetdeljards ald vondsa céljabdl, vagy ha a mesterséges intelligencia altal létrehozott tartalmon emberi
feliilvizsgdlatra vagy szerkesztési ellenérzésre keriilt sor, és amennyiben a tartalom kozzétételéért természetes vagy jogi
személy szerkeszt6i felelGsséget visel.
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(5) Az (1)-(4) bekezdésben emlitett tdjékoztatast legkés6bb az els interakci6 vagy kitettség alkalmaval, egyértelmdi és jol
megkiilonboztethet6 modon kell az érintett természetes személyek szdmadra nytjtani. A tdjékoztatdsnak meg kell felelnie az
alkalmazandé akaddlymentesitési kovetelményeknek.

(6) Az (1)—(4) bekezdés nem érintheti a III. fejezetben meghatdrozott kovetelményeket és kotelezettségeket, és nem
sérthet az Ml-rendszerek alkalmazdira vonatkozdan az uniés vagy a nemzeti jogban megdllapitott egyéb dtlathat6sagi
kotelezettségeket.

(7) Az Ml-hivatalnak Osztonoznie és segitenie kell unids szinti gyakorlati kddexek kidolgozdsit a mesterségesen
elgéllitott vagy manipuldlt tartalom észlelésére és cimkézésére vonatkozd kotelezettségek hatékony végrehajtdsinak
elsegitése érdekében. A Bizottsdg az 56. cikk (6) bekezdésében megdllapitott eljardsnak megfelelSen végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el az emlitett gyakorlati kodexek jovdhagydsa céljabdl. A Bizottsdg — ha agy itéli meg, hogy a kddex nem
megfelel6 — a 98. cikk (2) bekezdésében megallapitott vizsgdlobizottsagi eljdrasnak megfelelen végrehajtasi jogi aktust
fogadhat el, amelyben kozos szabalyokat hatdroz meg az emlitett kotelezettségek végrehajtdsdra vonatkozdan.

V. FEJEZET
ALTALANOS CELU MI-MODELLEK

1. SZAKASZ

Besoroldsi szabdlyok

51. cikk

Altalénos céli MI-modellek rendszerszintii kockdzatot jelentd ltalinos célis MI-modellként valé besoroldsa

(1)  Valamely altalanos célt MI-modellt rendszerszint(i kockazatot jelentd ltaldnos célit MI-modellként kell besorolni, ha
megfelel a kovetkezd feltételek barmelyikének:

a) megfeleld technikai eszkozok és mddszertanok — tobbek kozott mutatdk és referenciaértékek — alapjan értékelt, nagy
hatdst képességekkel rendelkezik;

b) a Bizottsdg — hivatalbdl vagy a tudomanyos testiilet dltal tett minGsitett riasztdst kovetden hozott — hatdrozata alapjin az
a) pontban meghatdrozottakkal egyenértékd képességekkel vagy hatdssal rendelkezik, tekintettel a XIII. mellékletben
meghatdrozott kritériumokra.

(2)  Valamely dltalanos céli MI-modellrd] vélelmezni kell, hogy rendelkezik az (1) bekezdés a) pontja szerinti nagy hatdst
képességekkel, amikor a tanitisdhoz hasznalt, lebegépontos miiveletekben mért, Osszesitett szamitasi Osszege nagyobb,
mint 10%.

(3) A Bizottsdg a 97. cikknek megfelelSen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogad el annak érdekében, hogy
a folyamatosan véltozé technoldgiai fejlemények — példdul az algoritmusok javuldsa vagy a hardverhatékonysdg
fokozdddsa — fényében moddositsa az e cikk (1) és (2) bekezdésében felsorolt kiiszobértékeket, valamint kiegészitse
a referenciamutatokat és a referenciaértékeket abbdl a célbél, hogy ezen kiiszobértékek a technika mindenkori élldsat
tikrozzék.

52. cikk

Eljrds

(1)  Amennyiben egy dltaldnos céld MI-modell megfelel az 51. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett feltételnek,
a relevans szolgéltaté haladéktalanul, de legkésébb két héttel azt kovetGen értesiti a Bizottsagot, hogy az emlitett
kovetelmény teljesiil, vagy ismertté valik, hogy a kovetelmény teljestilni fog. Az emlitett értesitésnek tartalmaznia kell az
annak bizonyitdsdhoz sziikséges informdciokat, hogy a relevans kovetelmény teljesiilt. Ha a Bizottsdg tudomést szerez egy
rendszerszinti  kockdzatot jelent§ dltalinos céli MI-modellrgl, amelyr6l nem értesitették, donthet tgy, hogy azt
rendszerszintl kockdzatot jelent§ modellként jeloli meg.

(2) Az 51. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett feltételnek megfelel, altalanos céla MI-modell szolgéltatdja az
értesitésével egyiitt kellSen megalapozott érveket terjeszthet el§ annak bizonyitdsdra, hogy az dltaldnos célii MI-modell -
bar megfelel az emlitett kovetelménynek — a sajdtos jellemzdi miatt, kivételesen nem jelent rendszerszinti kockazatokat, és
ezért nem kell rendszerszintl kockézatot jelentd éltaldnos céld MI-modellként besorolni.
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(3)  Amennyiben a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a (2) bekezdés alapjan benydjtott érvek nem kellGen
megalapozottak, és az érintett szolgdltatd nem tudta bizonyitani, hogy az éltaldnos céli MI-modell — a sajitos jellemzsi
miatt — nem jelent rendszerszint(i kockdzatot, elutasitja az emlitett érveket, és az altaldnos céld MI-modellt rendszerszintd
kockdzatot jelentd dltaldnos céld MI-modellnek kell tekinteni.

(4) A Bizottsdg — hivatalbdl vagy a tudomdanyos testiilet dltal a 90. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjdn tett mindsitett
riasztast kovetSen — a XIII. mellékletben meghatarozott kritériumok alapjan rendszerszint(i kockdzatot jelent§ modellként
jelolhet meg egy éltalanos céli MI-modellt.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el
a XIII. mellékletnek az emlitett mellékletben meghatdrozott kritériumok pontositdsa és naprakésszé tétele révén torténd
modositasa céljabol.

(5)  Azon szolgaltat6 indokoldssal ellatott kérésére, amelynek modelljét a (4) bekezdés alapjan rendszerszintii kockdzatot
jelentd dltalinos MI-modellként jelolték meg, a Bizottsdg figyelembe veszi a kérelmet, és hatdrozhat tgy, hogy Gjraértékeli,
vajon az dltaldnos céld MI-modell a XIII. mellékletben meghatérozott kritériumok alapjin tovabbra is rendszerszintd
kockazatot jelentének tekinthetS-e. Az ilyen kérelemnek tartalmaznia kell a megjelolésrSl sz6l6 hatdrozat 6ta felmeriilt
objektiv, részletes és 1j indokokat. A szolgaltatok legkordbban hat hénappal a megjelolésrdl sz616 hatarozatot kovetSen
ujraértékelést kérhetnek. Amennyiben a Bizottsdg az Gjraértékelését kovetSen tigy hatdroz, hogy fenntartja a rendszerszintd
kockdzatot jelentd dltaldnos célt MI-modellként val6 megjel6lést, a szolgdltatok legkordbban hat hénappal az emlitett
hatdrozatot kovetGen kérhetnek djraértékelést.

(6) A Bizottsdg biztositja a rendszerszintl kockazatot jelentd dltalinos célii MI-modellek jegyzékének kozzétételét, és
naprakészen tartja az emlitett jegyzéket, a szellemitulajdon-jogok és a bizalmas tizleti informéciok vagy iizleti titkok unids
és nemzeti joggal 6sszhangban torténd tiszteletben tartdsa és védelme szitkségességének sérelme nélkiil.

2. SZAKASZ

Az dltaldnos céli MI-modellek szolgdltatéira vonatkozo kotelezettségek

53. cikk

Az dltaldnos céld MI-modellek szolgiltatbira vonatkozé kotelezettségek
(1) Az altaldnos célt MI-modellek szolgaltatoinak:

a) el kell késziteniiik és naprakészen kell tartaniuk a modell miszaki dokumentdciojat, beleértve annak tanitasi és tesztelési
folyamatat, valamint értékelésének eredményeit, amelynek tartalmaznia kell legalabb a XI. mellékletben meghatdrozott
informdcidkat abbdl a célbdl, hogy azt kérésre az MI-hivatal és az illetékes nemzeti hatosagok rendelkezésére bocsassak;

b) informacidkat és dokumentaciot kell kidolgozniuk, naprakészen tartaniuk és rendelkezésre bocsdtaniuk az
Ml-rendszerek azon szolgdltatdi részére, amelyek az dltaldnos céld MI-modellt be kivdnjék épiteni MI-rendszereikbe.
A szellemitulajdon-jogok és a bizalmas tizleti informdciok vagy tzleti titkok unids és nemzeti joggal Gsszhangban
torténd tiszteletben tartdsanak és védelmének sérelme nélkiil, az informdcidknak és a dokumentacidnak:

i. lehet6vé kell tenniiik az Ml-rendszerek szolgdltatdi szamdra, hogy jol megértsék az altaldnos céld MI-modell
képességeit és korldtait, és eleget tegyenek az e rendelet szerinti kotelezettségeiknek; és

ii. tartalmazniuk kell legaldbb a XII. mellékletben meghatdrozott elemeket;

) a szerz6i és kapcsolodd jogokra vonatkozd unids jognak valé megfelelésre irdnyuld politikdt kell bevezetniiik, és
killonosen azért, hogy azonositsak és betartsdk az (EU) 2019/790 irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdése szerint kifejezett
jogfenntartdst, tobbek kozott a legkorszertibb technoldgidk révén;

d) kellen részletes Gsszefoglalot kell késziteniiik — az MI-hivatal altal rendelkezésre bocsdtott sablonnak megfelel6en — és
kozzétenniik az dltaldnos célit MI-modell tanitdsdhoz haszndlt tartalomrdl.
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(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontjdban meghatdrozott kotelezettségek nem alkalmazanddk az olyan MI-modellek
szolgaltatoira, amelyeket olyan szabad és nyilt forrdskodu licenc alapjan bocsatanak ki, amely lehetdvé teszi a modellhez
valé hozziférést, annak haszndlatdit, moédositasat és terjesztését, és amelyek paramétereit — beleértve a stlyokat,
a modell-architektirdra vonatkozé informdciokat és a modellhasznalatra vonatkozé informdciékat — nyilvdnosan
hozzaférhet6vé teszik. Ez a kivétel nem alkalmazandé a rendszerszint(i kockdzatot jelentd dltaldnos céld MI-modellekre.

(3) Az altaldnos céli MI-modellek szolgaltatbinak sziikség szerint egyiitt kell miikodniiik a Bizottsdggal és az illetékes
nemzeti hatésagokkal az e rendelet szerinti hatdskoreik és jogkoreik gyakorldsa sordn.

(4) Az dltalanos céld MI-modellek szolgéltat6i egy harmonizdlt szabvany kozzétételéig tdimaszkodhatnak az 56. cikk
szerinti gyakorlati kodexekre az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségeknek valé megfelelés bizonyitdsa
céljdbol. Az eurdpai harmonizdlt szabvanyoknak valéo megfelelés a szolgaltatok szamdra a megfelelés vélelmét biztositja
annyiban, amennyiben az emlitett szabvanyok kiterjednek az emlitett kotelezettségekre. Az dltaldnos céli MI-modellek azon
szolgdltatinak, amelyek nem tartanak be valamely jévahagyott gyakorlati kodexet, vagy nem felelnek meg valamely
eurépai harmonizalt szabvanynak, a Bizottsdg altali értékelés céljidbol megfelel§ alternativ megfelel6ségi eszkozoket kell
bemutatniuk.

(5) A XL mellékletnek és kiilonosen annak 2. pontja d) és ) alpontjdnak valé megfelelés elGsegitése érdekében
a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 97. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el
a mérési és szamitdsi modszerek részletezése céljdbol, hogy lehet6vé tegye dsszehasonlithaté és ellendrizhet dokumentécio
készitését.

(6) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikk (2) bekezdésének megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a technoldgiai fejlemények fényében modositsa a XI. és a XII. mellékletet.

(7) Az e cikk alapjan megszerzett informdcidkat, illetve dokumentdciét — az tizleti titkokat is beleértve — a 78. cikkben
foglalt titoktartasi kotelezettségeknek megfelel6en kell kezelni.

54. cikk

Az dltaldnos céld MI-modellek szolgdltatéinak meghatalmazott képviseldi

(1)  Valamely dltaldnos céli MI-rendszernek az Unié piacdn valé forgalomba hozatalit megel6z6en a harmadik
orszdgokban letelepedett szolgédltatoknak irdsbeli meghatalmazdssal ki kell nevezniitk egy, az Unibban letelepedett
meghatalmazott képvisel6t.

(2) A szolgéltatonak lehetvé kell tennie a meghatalmazott képviselGje szdmadra, hogy elvégezze a szolgdltat6tdl kapott
megbizdsban meghatdrozott feladatokat.

(3) A meghatalmazott képvisel6knek a szolgdltatotdl kapott megbizdsban meghatdrozott feladatokat kell ellatniuk.
A megbizds egy példanydt kérésre az MlI-hivatal rendelkezésére kell bocsdtaniuk az Unié intézményeinek egyik hivatalos
nyelvén. E rendelet alkalmazdsa céljdbol a megbizdsban fel kell hatalmazni a meghatalmazott képviselt a kovetkezd
feladatok elvégzésére:

a) annak ellenérzése, hogy a XI. mellékletben meghatdrozott mdszaki dokumentdciot a szolgaltatd elkészitette-e, és
teljesitette-e az 53. cikkben és — adott esetben — az 55. cikkben emlitett valamennyi kotelezettséget;

b) az altaldnos céli MI-modell forgalomba hozataldt kovetSen 10 évig a XI. mellékletben meghatdrozott mdiszaki
dokumentacié egy példinyanak meg6rzése az MlI-hivatal és az illetékes nemzeti hatdsdgok szdmadra, valamint
a meghatalmazott képvisel8t kinevezd szolgéltatd elérhetSségének megdrzése;

¢) indokolt kérésre az e fejezetben foglalt kotelezettségeknek valé megfelelés igazoldsahoz szitkséges valamennyi
informdcionak és dokumentaciénak — ideértve a b) pontban emlitetteket is — az Ml-hivatal rendelkezésére bocsatdsa;

d) indokolt kérésre egytittmiikodés az MI-hivatallal és az illetékes hatdsdgokkal az dltaluk a rendszerszint(i kockdzatot
jelentd altalanos célt MI-modellel kapcsolatban hozott minden intézkedés tekintetében, ideértve azt is, amikor a modellt
az Uni6ban forgalomba hozott vagy tizembe helyezett MI-rendszerekbe integraljak.

(4) A megbizasban fel kell hatalmazni a meghatalmazott képvisel6t arra, hogy az Ml-hivatal vagy az illetékes hatdsagok
hozzd fordulhassanak — a szolgdltaté mellett vagy helyett — az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsaval kapcsolatos
minden kérdést illetGen.
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(5) A meghatalmazott képviseldnek meg kell sziintetnie a megbizast, ha tgy itéli meg, vagy oka van tgy megitélni, hogy
a szolgaltaté az e rendelet szerinti kotelezettségeivel ellentétesen jar el. Ilyen esetben a megbizas megsziintetésérdl és annak
okairél haladéktalanul tdjékoztatnia kell az MI-hivatalt is.

(6) Az e cikkben meghatdrozott kotelezettségek nem alkalmazandok az olyan, dltaldnos céli MI-modellek szolgaltatoira,
amelyeket olyan szabad és nyilt forraskodii licenc alapjan bocsatanak ki, amely lehet6vé teszi a modellhez valé hozzaférést,
annak haszndlatdt, médositdsat és terjesztését, és amelyek paramétereit — beleértve a stlyokat, a modell-architektdrara
vonatkoz6 informacidkat és a modellhaszndlatra vonatkozé informdciokat — nyilvanosan hozzaférhetévé teszik, kivéve, ha
az édltaldnos céli MI-modell rendszerszintti kockazatot jelent.

3. SZAKASZ

s

A rendszerszintii kockdzatot jelentd dltaldnos célii MI-modellek szolgdltatdinak kotelezettségei

55. cikk

7 2

A rendszerszintii kockdzatot jelentd altalinos céld MI-modellek szolgiltatinak kotelezettségei

(1) Az 53. és az 54. cikkben felsorolt kotelezettségeken tilmenden, a rendszerszint(i kockdzatot jelentd édltalinos céli
MI-modellek szolgaltatéinak:

a) modellértékelést kell végeznittk a technika allasinak megfelelS, szabvanyositott protokollokkal és eszkozokkel
Osszhangban, ideértve a modell tdmadd szemponti tesztelésének elvégzését és dokumentdldsdt a rendszerszintd
kockdzatok azonositdsa és enyhitése céljdbol;

b) értékelniitk és enyhiteniiik kell az esetlegesen a rendszerszintli kockdzatot jelent§ éltalinos céli MI-modellek
fejlesztésébdl, forgalomba hozatalabdl vagy hasznélatdbdl eredd lehetséges, uniés szintli rendszerszintii kockdzatokat,
beleértve azok forrdsait is;

¢) nyomon kell kovetniiik, dokumentalniuk kell és indokolatlan késedelem nélkiil jelenteniiik kell az MI-hivatal és adott
esetben az illetékes nemzeti hatdsdgok részére a silyos vératlan eseményekre és az azok kezelésére szolgald lehetséges
korrekcids intézkedésekre vonatkozo relevns informacidkat;

d) megfelel§ szintG kiberbiztonsdgi védelmet kell biztositaniuk a rendszerszintl kockdzatot jelent§ éltaldnos céla
MI-modell és a modell fizikai infrastruktirdja szdmadra.

(2) A rendszerszint(i kockdzatot jelentd dltaldnos céli MI-modellek szolgéltatdi egy harmonizalt szabvany kozzétételéig
tamaszkodhatnak az 56. cikk szerinti gyakorlati kédexekre az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kételezettségeknek
valé megfelelés bizonyitdsa céljdb6l. A eurdpai harmonizdlt szabvdnyoknak valé megfelelés a szolgaltatok szdmdra
a megfelelés vélelmét biztositja annyiban, amennyiben az emlitett szabvanyok kiterjednek az emlitett kotelezettségekre.
A rendszerszintli kockdzatot jelentd dltaldnos célt MI-modellek azon szolgaltatinak, amelyek nem tartanak be valamely
jovahagyott gyakorlati kodexet, vagy nem felelnek meg egy eurépai harmonizdlt szabvanynak, a Bizottsdg dltali értékelés
céljabol megfelels alternativ megfelelségi eszkozoket kell bemutatniuk.

(3) Az e cikk alapjdn megszerzett informdcidkat, illetve dokumentdciét — az tizletit titkokat is beleértve — a 78. cikkben

foglalt titoktartdsi kotelezettségeknek megfelelGen kell kezelni.

4. SZAKASZ
Gyakorlati kédexek

56. cikk
Gyakorlati kédexek

(1) Az MI-hivatalnak 6sztonoznie kell és el§ kell segitenie unids szintéi gyakorlati kddexek kidolgozasat annak
érdekében, hogy hozzdjaruljon e rendelet megfelel§ alkalmazdsahoz, figyelembe véve a nemzetkozi megkozelitéseket.

(2) Az MI-hivatalnak és a Testiiletnek torekednie kell annak biztositdsdra, hogy a gyakorlati kddexek kiterjedjenek
legalabb az 53. és az 55. cikkben meghatdrozott kotelezettségekre, beleértve a kovetkezd kérdéseket:
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a) az annak biztositdsara szolgald eszkozok, hogy az 53. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett informéciokat
a piaci és technoldgiai fejlemények fényében naprakészen tartsik;

b) a tanitdshoz haszndlt tartalomrol sz6l6 Osszefoglalé megfeleld szint részletessége;

¢) az unids szintl rendszerszint(i kockdzatok tipusdnak és jellegének azonositdsa, beleértve adott esetben azok forrdsait is;

d) az uniés szintl rendszerszinti kockdzatok értékelésére és kezelésére vonatkozé olyan intézkedések, eljdrdsok és
modalitdsok, ideértve azok dokumentdcidjat is, amelyeknek ardnyosnak kell lenniiik a kockdzatokkal, figyelembe kell
venniiik azok stilyossagat és valdszintiségét, és figyelembe kell venniiik az e kockdzatok kezelésével kapcsolatos sajitos
kihivasokat, tekintetbe véve az ilyen kockazatok felmeriilésének és megvalosuldsanak lehetséges modjait az MI-értéklanc
mentén.

(3) Az MI-hivatal felkérheti az dltaldnos céld MI-modellek valamennyi szolgéltatdjit, valamint az érintett illetékes
nemzeti hatdsdgokat, hogy vegyenek részt gyakorlati kddexek kidolgozdsdban. A civil tirsadalmi szervezetek, az ipar,
a tudomdnyos élet és mds érintett érdekelt felek, példaul a downstream szolgéltatok és a fiiggetlen szakértdk tdmogathatjak
a folyamatot.

(4) Az Ml-hivatalnak és a Testiiletnek torekednie kell annak biztositdsira, hogy a gyakorlati kodexek egyértelmden
meghatdrozzdk egyedi célkitiizéseiket, és az e célkitiizések elérésének biztositdsara irdnyuld kotelezettségvallaldsokat vagy
intézkedéseket tartalmazzanak, beleértve adott esetben {6 teljesitménymutatokat is, valamint hogy unids szinten kellGen
figyelembe vegyék valamennyi érdekelt fél — koztiik az érintett személyek — sziikségleteit és érdekeit.

(5) Az MI-hivatalnak torekednie kell annak biztositdsdra, hogy a gyakorlati kddexek résztvevdi rendszeresen
beszamoljanak az MI-hivatalnak a kotelezettségvallaldsok végrehajtdsardl, valamint a meghozott intézkedésekrdl és azok
eredményeirdl, adott esetben a 6 teljesitménymutatokkal osszevetve is. A {8 teljesitménymutatéknak és a jelentéstételi
kotelezettségvallaldsoknak tikrozniiik kell a kilonb6z8 résztvevék mérete és kapacitdsa kozotti killonbségeket.

(6) Az MI-hivatalnak és a Testilletnek rendszeresen nyomon kell kovetnie és értékelnie kell a gyakorlati kodexek
célkitlizéseinek a résztvevSk altali teljesitését, valamint az e rendelet megfelel§ alkalmazasahoz valé hozzdjaruldsukat. Az
MI-hivatalnak és a Testiiletnek értékelnie kell, hogy a gyakorlati kddexek kiterjednek-e az 53. és az 55. cikkben
meghatdrozott kotelezettségekre, és rendszeresen nyomon kell kovetnie és értékelnie kell a kédexekben foglalt célkittizések
elérését. A gyakorlati kddexek megfelelGségérél szolo értékelésiiket kozzé kell tenniiik.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktus Gtjan jovahagyhatja a gyakorlati kddexet, és azt az Unidn beliil dltaldnosan érvényessé
nyilvanithatja. Ezt a végrehajtdsi jogi aktust a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

(7) Az MI-hivatal felkérheti az dltaldnos céli MI-modellek valamennyi szolgéltatdjit, hogy tartsdk be a gyakorlati
kodexekben foglaltakat. A rendszerszinti kockdzatot nem jelentd dltaldnos céli MI-modellek szolgdltatdi esetében
a kédexek ezen betartdsa az 53. cikkben meghatdrozott kotelezettségekre korldtozddhat, kivéve, ha kifejezetten
kinyilvanitjak a teljes kodexhez valé csatlakozds irdnti szandékukat.

(8) Az MI-hivatalnak adott esetben osztondznie kell és el6 kell segitenie a gyakorlati kddexek feliilvizsgdlatdt és
kiigazitdsat, kiilonosen az Ujonnan megjelend szabvdnyokra figyelemmel. Az MI-hivatalnak segitséget kell nydjtania
a rendelkezésre 4ll6 szabvanyok értékeléséhez.

(9) A gyakorlati kodexeknek legkésébb 2025. mdjus 2-ig el kell késziilniiik. Az MI-hivatalnak meg kell tennie
a sziikséges 1épéscket, beleértve a szolgaltatok (7) bekezdés szerinti felkérését is.

Ha 2025. augusztus 2-ig nem véglegesithetS valamely gyakorlati kodex, vagy ha az MI-hivatal annak e cikk (6) bekezdése
szerinti értékelését kovetSen tgy itéli meg, hogy az nem megfelelS, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn kozos
szabélyokat dllapithat meg az 53. és az 55. cikkben meghatdrozott kotelezettségek végrehajtasara vonatkozoéan, beleértve az
e cikk (2) bekezdésében meghatdrozott kérdéseket is. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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VL. FEJEZET
AZ INNOVACIOT TAMOGATO INTEZKEDESEK

57. cikk

MI szabilyozdi tesztkornyezetek

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy illetékes hatésigaik nemzeti szinten legaldbb egy MI szabélyozdi tesztkornyezetet
hozzanak létre, amelynek 2026. augusztus 2-re miikod6képesnek kell lennie. Az emlitett tesztkornyezetet egy vagy tobb
maésik tagdllam illetékes hatésagaival kozosen is létre lehet hozni. A Bizottsdg technikai tdmogatdst, tandcsaddst és
eszkozoket biztosithat az MI szabdlyozdi tesztkornyezetek 1étrehozdsahoz és mikodtetéséhez.

Az els6 albekezdés szerinti kotelezettség egy meglévd tesztkornyezetben vald részvétellel is teljesithetd, amennyiben ez
a részvétel azonos szinti nemzeti lefedettséget biztosit a részt vevs tagallamok szdmdra.

(2)  Tovabbi MI szabélyozdi tesztkornyezeteket is létre lehet hozni regiondlis vagy helyi szinten, vagy mds tagallamok
illetékes hatdsagaival kozosen.

(3) Az eurbpai adatvédelmi biztos szintén létrehozhat MI szabdlyozéi tesztkornyezetet az unids intézmények, szervek,
hivatalok és tigynokségek szdmdra, és e fejezettel 6sszhangban gyakorolhatja az illetékes nemzeti hatésdgok szerepét és
feladatait.

(4) A tagdllamok biztositjak, hogy az (1) és a (2) bekezdésben emlitett illetékes hat6sagok elegendd forrdst kiilonitsenek
el az e cikknek valé tényleges és kell§ id6ben torténs megfelelés érdekében. Az illetékes nemzeti hatdsigoknak adott
esetben egytitt kell midkodnittk mds érintett hatdsagokkal, és lehet6vé tehetik az MI-6koszisztémdn beliili mas szerepl6k
bevondsdt. Ez a cikk nem érinthet a nemzeti vagy unids jog alapjn létrehozott egyéb szabdlyozdi tesztkornyezeteket.
A tagdllamok megfelel§ szintli egytittmikodést biztositanak az emlitett egyéb szabdlyozdi tesztkornyezeteket feliigyels
hatésagok és az illetékes nemzeti hatdsdgok kozott.

(5) Az (1) bekezdés értelmében létrehozott MI szabdlyozdi tesztkornyezeteknek olyan ellenérzott kornyezetet kell
biztositaniuk, amely elémozditja az innovdciot, és korldtozott ideig el@segiti az innovativ MI-rendszerek fejlesztését,
tesztelését és validdldsat azok forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése el6tt, a szolgdltatok vagy a leendd szolgaltatok és
az illetékes hatdsdg kozotti megallapodds szerinti, a tesztkornyezetre vonatkozd egyedi terv alapjan. Az ilyen
tesztkornyezetek kiterjedhetnek az azokban feltigyelt, valds koriilmények kozotti tesztelésre.

(6) Az illetékes hatésdgoknak adott esetben irdnymutatast, feliigyeletet és tdimogatdst kell biztositaniuk az MI szabalyozo6i
tesztkornyezeten beliil a kockdzatok azonositdsa céljabdl, kiilonosen az alapvet§ jogok, az egészség és a biztonsdg,
a tesztelési és kockdzatcsokkentd intézkedések, valamint azok hatékonysdga tekintetében az e rendeletben és adott esetben
a tesztkornyezetben feliigyelt egyéb unids és nemzeti jogszabdlyokban foglalt kotelezettségekkel és kovetelményekkel
kapcsolatban.

(7) Az illetékes hatésagoknak irdanymutatast kell nydjtaniuk az MI szabélyozdi tesztkornyezetben részt vevs szolgéltatok
és leendd szolgdltatok szdmdra a szabélyozdsi elvardsokrol és az e rendeletben meghatdrozott kévetelmények és
kotelezettségek teljesitésének modjardl.

Az Ml-rendszer szolgéltatdjanak vagy leend szolgaltatéjanak kérésére az illetékes hatésdgnak irdsbeli bizonyitékot kell
szolgdltatnia a tesztkornyezetben sikeresen elvégzett tevékenységekrdl. Az illetékes hatdsdgnak kilépési jelentést is kell
készitenie, amelyben részletezi a tesztkornyezetben elvégzett tevékenységeket, valamint a kapcsol6dé eredményeket és
tanuldsi eredményeket. A szolgéltatok az ilyen dokumentéciot felhasznalhatjak arra, hogy a megfelelGségértékelési eljards
vagy a vonatkozé piacfeliigyeleti tevékenységek sordn igazoljak az e rendeletnek valé megfelelésiiket. E tekintetben
a piacfeliigyeleti hatésdgoknak és a bejelentett szervezeteknek pozitivan figyelembe kell venniitk az illetékes nemzeti

.....

felgyorsitdsa érdekében.

(8) A Bizottsdg és a Testiilet — a 78. cikkben foglalt titoktartdsi rendelkezésekre is figyelemmel, és a szolgaltaté vagy
a leendd szolgdltat6 egyetértésével — jogosult hozzaférni a kilépési jelentésekhez, és azokat adott esetben figyelembe veszi az
e rendelet szerinti feladatai ellitisa sordn. Ha mind a szolgaltaté vagy a leendd szolgéltatd, mind az illetékes nemzeti
hatdsdg ehhez kifejezetten hozzdjarul, a kilépési jelentés nyilvanosan hozzaférhet6vé tehet6 az e cikkben emlitett egységes
informdcids platformon keresztiil.

(9) Az MI szabalyozdi tesztkornyezetek létrehozdsdnak azt kell céloznia, hogy hozzdjiruljon a kovetkezd
célkitizésekhez:

a) a jogbiztonsdg javitdsa az e rendeletnek vagy adott esetben mds alkalmazandd unids és nemzeti jognak valé megfelelés
elérése érdekében;
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b) az MI szabélyoz6i tesztkornyezetben részt vevd hatésdgokkal vald egyiittmikodés révén hozzdjirulds a legjobb
gyakorlatok megosztdsihoz;

¢) az innovaci6 és a versenyképesség Osztonzése, valamint egy MI-6koszisztéma kialakitdsinak megkonnyitése;
d) hozzdjérulas a szabalyoz6 hat6sdgok dltali, tényeken alapuld tanuldshoz;

¢) az Ml-rendszerek unids piacra jutdsinak megkonnyitése és felgyorsitasa, kiilonosen akkor, ha azokat kkv-k, koztik
indul6 innovativ vallalkozdsok biztositjdk.

(10) Az illetékes nemzeti hatésigok biztositjak, hogy amennyiben az innovativ Ml-rendszerek személyes adatok
kezelésével jarnak, vagy egyébként az adatokhoz val6é hozzaférést biztositd vagy tdimogaté mds nemzeti hatosigok vagy
illetékes hatdsdgok feliigyeleti hatdskorébe tartoznak, a nemzeti adatvédelmi hatdsdgok és az emlitett mds nemzeti vagy
illetékes hatésagok részt vegyenek az MI szabdlyozoi tesztkornyezet mikodtetésében, tovabbd feladataiknak és
hatdskoreiknek megfelelGen részt vegyenek e szempontok feliigyeletében.

(11) Az MI szabdlyoz6i tesztkornyezetek nem érinthetik a tesztkornyezeteket — tobbek kozott regiondlis vagy helyi
szinten — feliigyeld illetékes hatdsdgok feliigyeleti és korrekcids hatdskoreit. Amennyiben az ilyen Ml-rendszerek fejlesztése
és tesztelése sordn az egészséget és a biztonsdgot, valamint az alapvetd jogokat érinté jelentSs kockdzatok meriilnek fel,
azokat megfelelGen csokkenteni kell. Az illetékes nemzeti hatésigoknak hatdskorrel kell rendelkezniiik arra, hogy
ideiglenesen vagy véglegesen felfiiggesszék a tesztelési folyamatot vagy a tesztkornyezetben vald részvételt, ha nincs
lehetdség hatékony kockdzatcsokkentésre, és errdl a dontésrdl tdjékoztatniuk kell az MI-hivatalt. Az illetékes nemzeti
hatésdgoknak a vonatkozd jogszabdlyok keretein beliil, mérlegelési jogkoriikkel élve kell gyakorolniuk feliigyeleti
hatdskoreiket, amikor jogi rendelkezéseket hajtanak végre egy konkrét MI szabélyozditesztkornyezet-projekt vonatkoza-
saban azzal a céllal, hogy tdmogassik az Ml-vel kapcsolatos innovéciot az Unidban.

(12) Az MI szabdlyozdi tesztkornyezetben részt vevd szolgaltatoknak és leendd szolgéltatoknak a felelsségvallaldsra
alkalmazandé unids és nemzeti jogszabalyok értelmében tovabbra is felelGsséggel kell tartozniuk a tesztkornyezetben vald
kisérletezés kovetkeztében harmadik feleknek okozott minden karért. Azonban feltéve, hogy a leendd szolgaltatok
tiszteletben tartjdk az egyedi tervet és részvételiik feltételeit, és johiszemten kovetik az illetékes nemzeti hat6sdg altal adott
irdnymutatdst, a hatsagok nem szabhatnak ki kozigazgatdsi birsagot e rendelet megsértése miatt. Amennyiben az egyéb
unids és nemzeti jogszabalyokért felel6s mas illetékes hatdsdgok aktivan részt vettek az MI-rendszernek a tesztkornyezetben
torténd feligyeletében, és irinymutatdst nydjtottak a megfelelésre vonatkozdan, az emlitett jogszabdly tekintetében nem
szabhat6 ki kozigazgatisi birsag.

(13) Az MI szabdlyozdi tesztkornyezeteket tgy kell megtervezni és kialakitani, hogy azok adott esetben megkonnyitsék
az illetékes nemzeti hatésdgok kozotti, hatdrokon dtnytld egyiittmiikodést.

(14) Az illetékes nemzeti hatésdgoknak ossze kell hangolniuk tevékenységeiket és egytitt kell mtikodniitk a Testiilet
keretében.

(15) Az illetékes nemzeti hatdsdgoknak tdjékoztatniuk kell az MI-hivatalt és a Testiiletet a tesztkornyezet 1étrehozdsdrol,
és timogatast és iranymutatdst kérhetnek azoktdl. Az MI-hivatalnak nyilvdnosan hozzaférhet6vé kell tennie és naprakészen
kell tartania a tervezett és meglévs tesztkornyezetek jegyzékét annak érdekében, hogy Osztonozze az MI szabalyozoi
tesztkornyezetekben valé nagyobb szdmi interakci6t és a hatdrokon atnytld egyiittmiikodést.

(16) Az illetékes nemzeti hatésdgoknak éves jelentéseket kell benydjtaniuk az MI-hivatal és a Testiilet részére az MI
szabalyozéi tesztkornyezet létrehozdsat kovetd egy év elteltétSl kezd6dGen, majd azt kovetden annak megsziintetéséig
évente, valamint zdréjelentést kell benytjtaniuk. Az emlitett jelentésekben tdjékoztatast kell nydjtani az emlitett
tesztkornyezetek megvaldsitdsanak el6rehaladdsdrdl és eredményeirdl, beleértve a legjobb gyakorlatokat, a stilyos vératlan
eseményeket, a levont tanulsdgokat és a kialakitdsukra vonatkozo ajanldsokat, valamint adott esetben e rendelet — ideértve
a kapcsol6dé felhatalmazdson alapuld és végrehajtdsi jogi aktusokat — alkalmazdsardl és esetleges mddositasardl, tovabba
a tesztkornyezetben az illetékes hatésagok altal feliigyelt egyéb unids jogszabalyok alkalmazdsardl. Az illetékes nemzeti
hatésdgoknak ezeket az éves jelentéseket vagy azok kivonatait online elérhet6vé kell tennitik a nyilvanossdg szdmdra.
A Bizottsdg az e rendelet szerinti feladatai elldtdsa sordn adott esetben figyelembe veszi az éves jelentéseket.

(17) A Bizottsdg egységes és célzott interfészt dolgoz ki, amely tartalmazza az MI szabélyozéi tesztkornyezetekkel
kapcsolatos valamennyi relevans informaciét, hogy lehet6vé tegye az érdekelt felek szamdra, hogy interakciot folytassanak
az MI szabdlyozoi tesztkornyezetekkel, és kérdéseket intézzenek az illetékes hatdsagokhoz, valamint hogy a 62. cikk
(1) bekezdésének c) pontjdval 6sszhangban nem kotelez$ erejii irdinymutatdst kérjenek az Ml-technoldgidkon alapuld
innovativ termékek, szolgéltatdsok és iizleti modellek megfelelgségérsl. A Bizottsdg adott esetben proaktiv koordindciét
folytat az illetékes nemzeti hat6sagokkal is.
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58. cikk

Az MI szabdlyozéi tesztkornyezetekre vonatkozo részletes szabélyok és e tesztkornyezetek miikodése

(1) Az Unibn beliili széttagoltsdg elkeriilése érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, amelyekben
meghatdrozza az MI szabdlyozo6i tesztkornyezetek létrehozdsdra, fejlesztésére, megvalositdsira, mikodtetésére és
feliigyeletére vonatkoz6 részletes szabalyokat. E végrehajtdsi jogi aktusoknak kozos elveket kell tartalmazniuk a kovetkezd
kérdésekre vonatkozdan:

a) az MI szabalyozdi tesztkornyezetben vald részvételre valé jogosultsdg és kivélasztds kritériumai;

b) az MI szabdlyozéi tesztkornyezet alkalmazdsdra, az abban valé részvételre, annak nyomon kévetésére, az abbdl vald
kilépésre és a megsziintetésére vonatkozé eljardsok, beleértve a tesztkornyezetre vonatkozo tervet és a kilépési jelentést
is;

¢) a résztvevikre alkalmazandé feltételek.
E végrehajtdsi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusoknak biztositaniuk kell, hogy:

a) az MI szabalyozdi tesztkornyezetek nyitva alljanak barmely olyan MI-rendszer-
szolgdltat6 vagy leendé Ml-rendszer-szolgaltaté elStt, amely megfelel a tdimogathatdsagi és kivalasztdsi kritériumoknak,
amelyeknek 4tlithatonak és méltdnyosnak kell lenniiik, valamint hogy az illetékes nemzeti hatésigok a kérelem
benyujtdsatél szamitott hdrom hénapon beliil tdjékoztassik a kérelmez8ket dontésiikrdl;

b) a szabdlyozéi tesztkornyezetek széles korti és egyenld hozzaférést tegyenek lehet6vé, és 1épést tartsanak a részvételre
iranyul6 kereslettel; a szolgdltatok és a leendd szolgaltatok az alkalmazdkkal és mds relevans harmadik felekkel
partnerségben is benytjthatnak kérelmeket;

¢) az MI szabélyozdi tesztkornyezetekre vonatkozé részletes szabalyok és feltételek a lehetS legnagyobb mértékben
tdmogassdak az illetékes nemzeti hatdsigok szdmdra az MI szabdlyozdi tesztkornyezeteik 1étrehozdsdhoz és
mkodtetéséhez szitkséges rugalmassdgot;

d) az MI szabdlyozéi tesztkornyezetekhez valé hozziférés ingyenes legyen a kkv-k — koztiik az indulé innovativ
véllalkozdsok — szdmadra, azon rendkiviili koltségek sérelme nélkiil, amelyeket az illetékes nemzeti hatésdgok méltanyos
és aranyos modon behajthatnak;

e) az MI szabalyozdi tesztkornyezetek tanuldsi eredményei révén konnyitsék meg a szolgaltatok és a leendd szolgaltatok
szamdra az e rendelet szerinti megfelelGségértékelési kotelezettségeknek valo megfelelést és a 95. cikkben emlitett
magatartasi kodexek onkéntes alkalmazdsat;

f) az MI szabalyozdi tesztkornyezetek megkonnyitsék mds érintett szereplék — példaul a bejelentett szervezetek és
a szabvanyiigyi szervezetek, a kkv-k, ideértve az indulé innovativ véllalkozdsokat is, a vallalkozdsok, az innovdtorok,
a tesztelési és kisérleti létesitmények, a kutatdsi és kisérleti laboratériumok és a digitalis innovéciés kozpontok,
a kivalosagi kozpontok, az egyéni kutatok — bevondsat az MI-6koszisztémdn beliill a koz- és a maganszektorral val6
egyiittm(ikodés lehetévé tétele és megkonnyitése érdekében;

g) a kérelmezésre, kivalasztdsra, részvételre és az MI szabalyozéi tesztkornyezetbdl valo kilépésre vonatkozé eljardsok,
folyamatok és adminisztrativ kovetelmények egyszertiek, konnyen érthetSk és egyértelmden kommunikaltak legyenek
a korlatozott jogi és adminisztrativ kapacitdsokkal rendelkez8 kkv-k — koztikk az indulé innovativ véllalkozdsok —
részvételének megkonnyitése érdekében, és az egész Unibban észszerGsitettek legyenek, hogy elkeriilhetS legyen
a széttagoltsdg, és hogy a valamely tagillam vagy az eurdpai adatvédelmi biztos dltal létrehozott MI szabalyozoi
tesztkornyezetben vald részvétel kolesonosen és egységesen elismert legyen, és Unid-szerte azonos joghatdssal jarjon;

h) az MI szabélyozdi tesztkornyezetben val6 részvétel olyan idStartamra korlatozédjon, amely megfelel a projekt osz-
szetettségének és nagysgrendjének, és amelyet az illetékes nemzeti hatésdg meghosszabbithat;

i) az MI szabdlyozéi tesztkornyezetek megkonnyitsék az MI-rendszerek azon dimenzi6éi — igy példdul a pontossdg,
a megbizhatésdg és a kiberbiztonsdg — tesztelésére, Osszehasonlité teljesitményértékelésére, értékelésére és
magyardzatdra szolgdlé eszkozok és infrastruktira fejlesztését, amelyek a szabdlyozé hatdsdgok dltali tanulds
szempontjabol relevansak, valamint az alapvet§ jogokat és a tarsadalom egészét érint§ kockdzatok enyhitését célzé
intézkedéseket.

(3) Az MI szabdlyozdi tesztkornyezetekben a leendd szolgaltatokat, kiilonosen a kkv-kat és az indulé innovativ
véllalkozdsokat, adott esetben a telepitést megel6z6 szolgaltatisokhoz — mint példaul az e rendelet végrehajtdsaval
kapcsolatos irdnymutatds —, mds értéknoveld szolgdltatdsokhoz — mint példdul a szabvdnyositdsi dokumentumokkal és
a tanusitdssal kapcsolatos segitségnytjtds —, tesztelési és kisérleti létesitményekhez, az eurdpai digitdlis innovécios
kozpontokhoz és a kivalosagi kozpontokhoz kell irdnyitani.

90/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



HL L, 2024.7.12. HU

(4)  Amennyiben az illetékes nemzeti hatdsigok az e cikk alapjan létrehozandé MI szabdlyozéi tesztkornyezet
keretrendszerében feliigyelt, valds korilmények kozotti tesztelés engedélyezését mérlegelik, kifejezetten meg kell
allapodniuk a résztvevSkkel az ilyen tesztelés feltételeirdl és kiilonosen a megfelel§ biztositékokrdl, az alapvet§ jogok,
az egészség és a biztonsdg védelme céljabol. Adott esetben egyiitt kell miikodniiik més illetékes nemzeti hat6sdgokkal annak
érdekében, hogy Uni6-szerte biztositsdk a kovetkezetes gyakorlatokat.

59. cikk

Személyes adatok tovibbi kezelése bizonyos kozérdekii MI-rendszerek fejlesztése céljabol az MI szabdlyozéi
tesztkornyezetben

(1) Az MI szabdlyozéi tesztkornyezetben a mas célbdl jogszertien gydjtott személyes adatokat kizardlag bizonyos
Ml-rendszereknek a tesztkornyezetben vald kifejlesztése, betanitdsa és tesztelése céljabol, a kovetkezs feltételek
mindegyikének teljesiilése esetén lehet kezelni:

a) az Ml-rendszereket valamely hatésdgnak vagy mds természetes vagy jogi személynek a jelentSs kozérdek védelme
érdekében és a kovetkezSk koziil egy vagy tobb teriileten kell kifejlesztenie:

i. kozbiztonsdg és népegészségiigy, beleértve a betegségek kimutatdsit, diagnézisat, megel6zését, feliigyeletét és
kezelését, valamint az egészségiigyi rendszerek javitasat;

ii. a kornyezet mindségének magas szintli védelme és javitdsa, a bioldgiai sokféleség védelme, a szennyezés elleni
védelem, a zold atallasra iranyuld intézkedések, valamint az éghajlatvaltozds mérséklése és az ahhoz vald
alkalmazkodas;

iii. fenntarthaté energia;
iv. a kozlekedési rendszerek és a mobilitds, a kritikus infrastruktiirdk és a hdl6zatok biztonsdga és reziliencidja;
v. a kozigazgatds és a kozszolgdltatdsok hatékonysdga és mindsége;

b) a kezelt adatok a IIL fejezet 2. szakaszdban emlitett egy vagy tobb kovetelménynek valé megfeleléshez sziikségesek,
amennyiben e kovetelmények ténylegesen nem teljesithet6k anonimizalt, szintetikus vagy egyéb nem személyes adatok
kezelésével;

¢) hatékony nyomonkovetési mechanizmusok allnak rendelkezésre annak megdllapitdsira, hogy a tesztkornyezettel
kapcsolatos kisérletek sordn felmeriilhetnek-e az érintettek jogait és szabadsdgat fenyegetd jelentSs kockdzatok, az (EU)
2016/679 rendelet 35. cikkében és az (EU) 2018/1725 rendelet 39. cikkében emlitettek szerint, valamint hogy
rendelkezésre llnak-e olyan reagdldsi mechanizmusok, amelyek e kockdzatok azonnali enyhitésére és szitkség esetén az
adatkezelés ledllitdsdra szolgalnak;

d) a tesztkornyezettel 9sszefiiggésben kezelendd személyes adatok funkciondlisan kiilondlld, elszigetelt és védett, a leendd
szolgdltat6 ellendrzése alatt dll6 adatkezelési kornyezetben vannak, és csak az arra jogosult személyek férnek hozzd
ezekhez az adatokhoz;

2

e) a szolgaltatok kizdrolag az uniés adatvédelmi joggal osszhangban jogosultak az eredetileg gytijtott adatok tovabbi
megosztasara; a tesztkornyezetben létrehozott személyes adatok nem oszthatok meg a tesztkornyezeten kiviil;

f) a személyes adatoknak a tesztkornyezettel Gsszefiiggésben végzett kezelése nem vezet az érintettekre vonatkozd
intézkedésekhez vagy hatdrozatokhoz, és nem érinti a személyes adatok védelmérél sz616 unids jogban meghatarozott
jogaik alkalmazdsat sem;

@) a tesztkornyezettel Osszefiiggésben kezelt személyes adatok megfeleld technikai és szervezeti intézkedések atjan védelem
alatt dllnak, illetve torlésre keriilnek, miutdn a tesztkornyezetben vald részvétel véget ért, vagy a személyes adatok
megGrzési idGszaka lejart;

h) a tesztkornyezettel Gsszefiiggésben végzett személyesadat-kezelés napléit a tesztkornyezetben val6 részvétel idStartama
alatt megd6rzik, kivéve, ha az uni6s vagy nemzeti jog masképp rendelkezik;

i) a folyamat teljes kord és részletes lefrdsdt, valamint az MI-rendszer betanitdsdnak, tesztelésének és validdldsanak
indokoldsét a IV. mellékletben emlitett miszaki dokumentécié részeként, a tesztelés eredményeivel egyiitt meg6rzik;
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j) a tesztkornyezetben fejlesztett MI-projekt rovid osszefoglaldsat, célkitiizéseit és vart eredményeit kozzéteszik az illetékes
hatésiagok honlapjan; ez a kotelezettség nem terjedhet ki a biiniild6z6, a hatdrellendrzési, a bevandorlasi vagy
a menekiiltiigyi hatésagok tevékenységeivel kapcsolatos érzékeny operativ adatokra.

(2)  Bincselekmények megel6zése, nyomozdsa, felderitése, biintetSeljdrds ald vondsa vagy biintetjogi szankcidk
végrehajtasa — tobbek kozott a kozbiztonsdgot fenyeget§ veszélyekkel szembeni védelem és azok megel6zése — céljabol az
MI szabalyozdi tesztkornyezetekben a személyes adatok kezelését az adott unids vagy nemzeti jog alapjan és az
(1) bekezdésben emlitettekkel azonos feltételek egyiittes teljesiilése fiiggvényében kell végezni, a biiniildoz6 hatbsdgok
ellendrzése és felelGssége mellett.

(3) Az (1) bekezdés nem érinti azt az unids vagy nemzeti jogot, amely kizdrja a személyes adatoknak az adott jogban
kifejezetten emlitett céloktdl eltéré célokbdl torténd kezelését, valamint az innovativ Ml-rendszerek fejlesztéséhez,
teszteléséhez vagy betanitdsahoz sziikséges személyesadat-kezelés alapjat meghatdrozé unids vagy nemzeti jogot vagy
barmely mds jogalapot, megfelelve a személyes adatok védelmére vonatkozé unids jognak.

60. cikk

Nagy kockdzatii MI-rendszereknek az MI szabilyozéi tesztkornyezeteken kiviili, valés koriilmények kozotti
tesztelése

(1) A nagy kockdzatd MI-rendszerek valos korilmények kozotti, az MI szabdlyozdi tesztkornyezeteken kivill torténd
tesztelését a III. mellékletben felsorolt nagy kockdzatd Ml-rendszerek szolgaltatdi vagy leendd szolgdltat6i végezhetik
e cikkel és az e cikkben emlitett, valos koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozé tervvel dsszhangban, az 5. cikk szerinti
tilalmak sérelme nélkiil.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozza meg a valds korillmények kozotti tesztelésre vonatkozo terv részletes
elemeit. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

E bekezdés nem érinti az I. mellékletben felsorolt uniés harmonizacids jogszabalyok hatilya ald tartozé termékekhez
kapcsolodd nagy kockazati Ml-rendszerek valds koriilmények kozotti tesztelésére vonatkozé unids vagy nemzeti jogot.

(2) A szolgéltatok vagy a leendd szolgaltatok a III. mellékletben emlitett nagy kockdzatd MI-rendszerek forgalomba
hozatala vagy tizembe helyezése el6tt sajit maguk, vagy egy vagy tobb alkalmazdval vagy leend$ alkalmazdval
partnerségben barmikor elvégezhetik az MI-rendszer valds koriilmények kozotti tesztelését.

(3) A nagy kockdzati MI-rendszerek e cikk szerinti, val6s koriilmények kozotti tesztelése nem sértheti az unids vagy
nemzeti jog éltal el6irt etikai feliilvizsgélatot.

(4) A szolgdltatok vagy a leendd szolgdltatok csak akkor végezhetnek valds kortilmények kozotti tesztelést, ha
a kovetkez§ feltételek mindegyike teljesil:

a) a szolgdltatd vagy a leendd szolgiltaté elkészitette a valds koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozd tervet, és azt
benydjtotta azon tagdllam piacfeliigyeleti hatsdgahoz, amelyben a valds koriilmények kozotti tesztelésre sor kell, hogy
kertiljon;

=

azon tagallam piacfeliigyeleti hatosdga, amelyben a valds koriilmények kozotti tesztelésre sor kell, hogy keriiljon,
jovéhagyta a valos koriilmények kozotti tesztelést és a valds koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozd tervet; ameny-
nyiben a piacfeliigyeleti hatésdg 30 napon beliil nem ad vélaszt, a valés koriilmények kozotti tesztelést és a valds
koriilmények kozotti tesztelésre vonatkozd tervet jovahagyottnak kell tekinteni; amennyiben a nemzeti jog nem
rendelkezik a hallgatélagos jévahagydsrdl, a valds koriilmények kozotti tesztelést tovabbra is engedélyhez kell kotni;

¢) aszolgéltatd vagy a leendd szolgaltat6 — a biiniildozés, a migracid, a menekiiltiigy és a hatdrellendrzés teriiletén haszndlt,
a III. melléklet 1., 6. és 7. pontjdban emlitett nagy kockdzati MI-rendszerek, valamint a III. melléklet 2. pontjdban
emlitett nagy kockdzati Ml-rendszerek szolgéltatdi vagy leendd szolgaltatdi kivételével — a valds koriilmények kozotti
tesztelést a 71. cikk (4) bekezdésével osszhangban — egy Unid-szerte egységes, egyedi azonositdé szdmmal és
a IX. mellékletben meghatdrozott informdciokkal egyiitt — rogzitette; a biiniildozés, a migrcid, a menekiiltiigy és
a hatdrellenérzés teriiletén hasznalt, a III. melléklet 1., 6. és 7. pontjdban emlitett nagy kockdzati MI-rendszerek
szolgdltatéja vagy leendd szolgaltatdja a valos koriilmények kozotti tesztelést — a 49. cikk (4) bekezdésének d) pontjaval
osszhangban — az unids adatbdzis biztonsdgos nem nyilvanos részében rogzitette egy Unid-szerte egységes, egyedi
azonosit6 szdmmal és az ott meghatdrozott informdaciokkal egyiitt; a IIl. melléket 2. pontjdban emlitett nagy kockdzatti
MI-rendszerek szolgdltatéja vagy leendd szolgéltat6ja a valds koriilmények kozotti tesztelést —a 49. cikk (5) bekezdésével
osszhangban — rogzitette;
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d) a tesztelést valos korilmények kozott végzs szolgdltatd vagy leendd szolgéltatd letelepedett az Unidban, vagy az
Uniéban letelepedett jogi képviselt nevezett ki;

e) a valos koriilmények kozotti tesztelés céljabdl gytijtott és kezelt adatok csak akkor tovdbbithatok harmadik orszdgokba,
ha az unids jog szerinti megfelel§ és alkalmazandé biztositékok végrehajtdsra keriilnek;

f) awalds koriilmények kozotti tesztelés nem tart anndl tovabb, mint ami szitkséges a céljai eléréséhez, de semmi esetre sem
hosszabb hat hénapndl; ez az idGszak tovdbbi hat hénappal meghosszabbithaté, feltéve, hogy a szolgiltaté vagy
a leendd szolgdltat6 elGzetesen értesiti a piacfeliigyeleti hatdsdgot, mellékelve annak magyardzatdt, hogy miért van
szitkség a hosszabbitdsra;

g) a valés koriilmények kozotti tesztelés azon alanyai, akik életkoruk vagy fogyatékossaguk miatt kiszolgdltatott
csoportokhoz tartozé személyek, megfelel6 védelemben részesiilnek;

h) amennyiben egy szolgaltat6 vagy a leendd szolgaltatd a valds korilmények kozotti tesztelést egy vagy tobb alkalmazéval
vagy leendS alkalmazéval egytittm@kodve szervezi meg, ez utdbbiakat tdjékoztattdk a tesztelés minden olyan
vonatkozdsardl, amely relevdns a részvételikkre vonatkoz6 dontésitk szempontjdbdl, és megkaptdk az Ml-rendszer
haszndlatdra vonatkozo, a 13. cikkben emlitett relevans utasitdsokat; a szolgdltaténak vagy a leendd szolgéltatonak és az
alkalmazénak vagy a leend§ alkalmazénak megallapodast kell kotniiik, amelyben meghatdrozzdk szerepiiket és
felelGsségiiket annak érdekében, hogy biztositsdk az e rendeletben, valamint mds alkalmazandé unids és nemzeti jogban
a valos kortilmények kozotti tesztelésre vonatkozdan el8irt rendelkezéseknek valé megfelelést;

i) a valés koriilmények kozotti tesztelés vizsgdlati alanyai a 61. cikkel 6sszhangban tdjékoztatdson alapuld
hozzdjaruldsukat adtdk, vagy biinildozés esetében, amennyiben a tdjékoztatison alapuld hozzdjirulds megkérése
megakaddlyoznd az MI-rendszer tesztelését, maga a tesztelés és a valos koriilmények kozotti tesztelés eredménye nem
gyakorolhat negativ hatdst a tesztelés vizsgalati alanyaira, és a személyes adataikat a teszt elvégzése utdn torolni kell;

j) a valdés koriilmények kozotti tesztelést a szolgédltatd vagy a leend§ szolgaltat6, valamint az alkalmazok és a leendd
alkalmazok hatékonyan feliigyelik olyan személyek révén, akik az adott teriilleten megfelelGen képzettek, és rendelkeznek
a feladataik ellatdsdhoz szitkséges kapacitdssal, képzettséggel és felhatalmazassal;

k) az Ml-rendszer elSrejelzéseit, ajanldsait és dontéseit ténylegesen vissza lehet forditani és figyelmen kiviil lehet hagyni.

(5)  Avalds korilmények kozotti tesztelés alanyai vagy adott esetben azok jogszerten kijelolt képvisel6i a tajékoztatison
alapulé hozzdjéruldsuk visszavondsaval — minden hétranyos kovetkezmény nélkiil és indokoldsi kotelezettség nélkiil —
barmikor eldllhatnak a teszteléstdl, és kérhetik személyes adataik azonnali és végleges torlését. A tdjékoztatdson alapuld
hozzdjarulds visszavondsa nem érinti a mdr elvégzett tevékenységeket.

(6) A 75. cikkel Osszhangban a tagillamok felruhdzzak piacfeliigyeleti hatésdgaikat azzal a hatdskorrel, hogy
a szolgaltatokat és a leendd szolgdltatokat informacidszolgaltatasra kotelezzék, elére be nem jelentett tdvoli vagy helyszini
ellendrzéseket végezzenek, valamint hogy ellendrzéseket végezzenek a val6s koriilmények kozotti tesztelés lebonyolitasdra
és a kapcsolddd nagy kockdzatd MI-rendszerekre vonatkozdan. A piacfeliigyeleti hatdsdgoknak az emlitett hatdskoroket
abbdl a célbdl kell gyakorolniuk, hogy biztositsdk a valds korilmények kozotti tesztelés biztonsagos fejlesztését.

(7) A valés koriilmények kozotti tesztelés sordn azonositott stlyos vdratlan eseményeket a 73. cikkel 6sszhangban
jelenteni kell a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgnak. A szolgdltatonak vagy leendd szolgdltaténak azonnali kockdzat-
csokkentd intézkedéseket kell elfogadnia, vagy ennek hidnydban fel kell fiiggesztenie a val6s korillmények kozotti tesztelést
mindaddig, amig a kockdzatcsokkentésre sor nem keriil, vagy egyébként meg kell sziintetnie azt. A valds koriilmények
kozotti tesztelés emlitett megsziintetésének esetére a szolgaltatonak vagy a leendd szolgéltatonak ki kell alakitania egy
eljdrdst az Ml-rendszer azonnali visszahivésdra.

(8) A szolgdltatoknak vagy a leend§ szolgdltatoknak értesiteniiik kell a valds koriilmények kozotti tesztelés
felfiiggesztésérdl vagy megsziintetésérdl, tovabba a végeredményekrdl azon tagallam nemzeti piacfeliigyeleti hatésagat,
amelyben a valds korillmények kozotti tesztelésre sor keriil.

(9) A szolgdltaté vagy a leendd szolgdltatd — a felelGsségvillaldsra alkalmazanddé unids és nemzeti jog alapjin —
felel6sséggel tartozik a valos koriilmények kozotti tesztelés sordn okozott karokért.
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61. cikk

Téjékoztatison alapulé hozzdjirulds az MI szabdlyozoi tesztkornyezeteken kiviili, valés koriilmények kozotti
tesztelésben vald részvételhez

(1) A 60. cikk szerinti, val6s koriilmények kozotti tesztelés céljabol — a tesztelésben vald részvételitket megel6zen — be
kell szerezni a vizsgdlat alanyainak tdjékoztatdson alapuld, onkéntes hozzdjaruldsdt azt kovetSen, hogy tomor, egyértelmd,
relevéns és érthetd tajékoztatast kaptak a kovetkezdket illetGen:

a) a valos koriilmények kozotti tesztelés jellege és célkittizései, valamint a részvételiikkel Osszefiiggs esctleges
kellemetlenségek;

b) azon feltételek, amelyek mellett a valds koriilmények kozotti tesztelést el kell végezni, ideértve a vizsgélati alany vagy
alanyok részvételének varhaté idGtartamdt;

¢) a jogaik és a garancidk a részvételitket illetGen, kiilonos tekintettel a részvétel megtagaddsara val6 jogukra, valamint
a valos koriilmények kozotti teszteléstdl valo, indokolds nélkiil barmikor bejelenthetd, hdtranyos kovetkezménnyel nem
jaré elallashoz val6 jogra;

d) az Ml-rendszer elSrejelzéseinek, ajanldsainak vagy dontéseinek visszaforditdsdra vagy figyelmen kiviil hagydsara irdnyul6
kérésre vonatkozé szabalyok;

e) a 60. cikk (4) bekezdésének c) pontjaval osszhangban a valos koriilmények kozotti tesztelés Unio-szerte egységes, egyedi
azonosité szdma, valamint azon szolgéltatonak vagy jogi képviselGjének az elérhetésége, akitdl tovabbi informacidk
szerezhetSk be.

(2) A tdjékoztatdson alapulé hozzdjiruldst ditummal kell elldtni és dokumentdlni kell, és annak madsolatat at kell adni
a vizsgalati alanyoknak vagy jogi képviselGiknek.

62. cikk

Szolgdltatokra és alkalmazdkra, kiilonosen a kkv-kra, koztiik az indulé innovativ vallalkozdsokra vonatkozé
intézkedések

(1) A tagdllamok a kovetkezd intézkedéseket hajtjak végre:

a) az Unibban bejegyzett székhellyel vagy fidkteleppel rendelkezd kkv-k, koztitk az indul6 innovativ vallalkozdsok szdmaéra
els6bbségi hozzaférést biztositanak az MI szabalyozdi tesztkornyezetekhez, amennyiben e véllalkozdsok teljesitik
a jogosultsagi feltételeket és a kivdlasztdsi kritériumokat; az els6bbségi hozzaférés nem zdrhatja ki, hogy az
e bekezdésben emlitettektSl eltéré egyéb kkv-k — ideértve az induld innovativ vallalkozasokat is — hozzaféréssel
rendelkezzenek az MI szabdlyozdi tesztkornyezethez, feltéve, hogy teljesitik a jogosultsigi feltételeket és a kivdlasztdsi
szempontokat is;

b) az e rendelet alkalmazdsdval kapcsolatos, a kkv-k, koztik az indulé innovativ vallalkozdsok, az alkalmazdk, valamint
adott esetben a helyi kozigazgatdsi szervek igényeihez igazitott killon figyelemfelhivo és képzési tevékenységeket
szerveznek;

¢) kihaszndljdk a meglévé célzott csatorndkat és adott esetben djakat hoznak létre a kkv-kkal, koztitk az indulé innovativ
véllalkozasokkal, az alkalmazoékkal, egyéb innovatorokkal, valamint adott esetben a helyi kozigazgatdsi szervekkel
folytatott kommunikdcié céljara, hogy tandcsot és vélaszt adjanak az e rendelet végrehajtdsaval kapcsolatos kérdéseket
illet8en, tobbek kozott az MI szabalyozdi tesztkornyezetekben vald részvétel tekintetében;

d) el6segitik a kkv-k és egyéb érintett érdekelt felek részvételét a szabvanyalkotdsi folyamatban.

(2) A 43. cikk szerinti megfelel§ségértékelési dijak megéllapitdsakor figyelembe kell venni a kkv-szolgéltatok, koztik az
indulé innovativ vallalkozasok sajatos érdekeit és igényeit, ardnyosan csokkentve e dijakat a vallalkozdsok méretének, a piac
méretének és egyéb relevans tényez8knek megfelelGen.

(3) Az MI-hivatalnak a kovetkezd intézkedéseket kell végrehajtania:

a) a Testilet dltal a kérelmében meghatdrozottak szerint szabvanyositott mintdkat bocsdt rendelkezésre az e rendelet
hatdlya ald tartozé teriiletekre vonatkozdan;

b) egységes informécids platformot fejleszt ki és tart fenn, amely konnyen haszndlhaté informdacidkat nyujt e rendelettel
kapcsolatban valamennyi uni6s gazdasagi szerepl§ szdmdra;
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¢) megfelel6 kommunikécids kampéanyokat szervez annak érdekében, hogy felhivja a figyelmet az e rendeletbdl eredd
kotelezettségekre;

d) értékeli és elémozditja az Ml-rendszerekre vonatkozé kozbeszerzési eljdrdsok legjobb gyakorlatainak kozelitését.

63. cikk
Egyes gazdasdgi szereplGk szdmadra biztositott eltérések
(1) A 2003/361/EK ajanlds értelmében vett mikrovallalkozdsok az e rendelet 17. cikke dltal elSirt minSségirdnyitdsi

rendszer bizonyos elemeinek egyszerisitett médon is megfelelhetnek, feltéve, hogy nem rendelkeznek az emlitett ajdnlds
értelmében vett partnervéllalkozdsokkal vagy kapcsolt vallalkozdsokkal. E célbdl a Bizottsdg irdnymutatdsokat dolgoz ki

......

egyszertisitett moédon is meg lehet felelni, méghozzd anélkiil, hogy ez érintené a védelem szintjét vagy a nagy kockdzatii
MI-rendszerekre vonatkozé kévetelményeknek valé megfelelés sziikségességét.

(2)  E cikk (1) bekezdése nem értelmezhetS Ggy, hogy mentesiti az emlitett gazdasigi szereplSket az e rendeletben
meghatdrozott egyéb kovetelmények vagy kotelezettségek teljesitése aldl, ideértve a 9.,a 10,,a 11.,,a12.,a13.,a 14.,,a 15,,
a 72. és a 73. cikkben meghatarozott kovetelményeket és kotelezettségeket is.

VIL. FEJEZET
IRANYITAS

1. SZAKASZ

Unios szintil irdnyitds

64. cikk
MI-hivatal

(1) A Bizottsig az MI-hivatalon keresztiil fejleszti az unids szakértelmet és képességeket a mesterséges intelligencia
teriiletén.

(2) A tagdllamok el6segitik az e rendelet alapjan az Ml-hivatalra ruhdzott feladatok elldtdsat.

65. cikk

A Mesterséges Intelligencidval Foglalkoz6 Eurdpai Testiilet 1étrehozdsa és felépitése
(1)  Létrejon a Mesterséges Intelligencidval Foglalkozé Eurdpai Testiilet (a tovabbiakban: a Testiilet).

(2) A Testiiletnek a tagéllamok egy-egy képvisel6jébdl kell dllnia. Az eurdpai adatvédelmi biztosnak megfigyelSként kell
részt vennie a Testiiletben. A Testiilet {ilésein az MI-hivatalnak is részt kell vennie, a szavazdsokon val6 részvétel nélkiil.
A Testiilet eseti alapon mds nemzeti és uniés hatdsagokat, szerveket vagy szakértdket is meghivhat az tilésekre, amennyiben
a megvitatott kérdések szdmukra relevansak.

(3) Az egyes képviselSket a tagallamaik jelolik ki haroméves, egyszer megdjithaté iddtartamra.
(4) A tagdllamok biztositjak, hogy a Testiiletben részt vev$ képvisel6ik:

a) a tagdllamukban rendelkeznek a relevans kompetencidkkal és hatdskorokkel ahhoz, hogy aktivan hozzdjaruljanak
a Testiiletnek a 66. cikkben emlitett feladatai teljesitéséhez;

b) a Testiilet felé egyediili kapcsolattarté pontként vannak kijelolve, és adott esetben — figyelembe véve a tagéllamok
igényeit — egyediili kapcsolattarté pontként az érdekelt felek szdmara;
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¢) felhatalmazdssal rendelkeznek arra, hogy el6segitsék a tagallamuk illetékes nemzeti hatdsagai kozotti osszhangot és
koordinéciot e rendelet végrehajtasa tekintetében, tobbek kozott a Testiileten beliili feladataik elldtdsa céljdbdl relevans
adatok és informdciok gytijtése révén.

(5) A tagallamok kijelolt képvisel6i kétharmados tbbséggel fogadjdk el a Testilet eljdrdsi szabélyzatit. Az eljardsi
szabalyzatban meg kell dllapitani kiilonosen a kivalasztdsi folyamat eljdrdsait, az elnok megbizatdsinak idGtartamat és
feladatainak leirdsat, a szavazdsra vonatkozé részletes szabdlyokat, valamint a Testiilet és alcsoportjai tevékenységeinek
megszervezését.

(6) A Testiiletnek 1étre kell hoznia két alland6 alcsoportot, hogy platformot biztositsanak a piacfeliigyeleti hatdsdgok,
illetve a bejelentd hatésdgok kozotti egyiittmikodéshez és véleménycseréhez a piacfeliigyelettel, illetve a bejelentett
szervezetekkel kapcsolatos tigyekrdl.

A piacfeliigyelettel foglalkoz6 éllandé alcsoportnak e rendelet tekintetében az (EU) 2019/1020 rendelet 30. cikke
értelmében vett igazgatdsi egytittmikodési csoportként kell eljdrnia.

A Testiilet adott esetben, konkrét kérdések megvizsgaldsa céljabol Gijabb éllandé vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre.
Adott esetben a 67. cikkben emlitett tandcsado forum képviselSit megfigyel6i mindségben meg lehet hivni ilyen
alcsoportokba vagy ezen alcsoportok egyes iiléseire.

PRV SpY

(7) A Testiilet felépitésének és miikodésének biztositania kell a Testiilet tevékenységeinek objektivitdsat és partatlansagat.

(8) A Testiilet elnoki tisztét az egyik tagdllam képviselgjének kell betoltenie. Az Ml-hivatal latja el a Testiilet titkdri
feladatait, az elnok kérésére Osszehivja az tiléseket, valamint elkésziti a napirendet a Testiilet e rendelet és eljardsi szabdlyzata
szerinti feladatainak megfelelGen.

66. cikk
A Testiilet feladatai

A Testiiletnek tandcsaddssal és segitségnyuijtdssal kell timogatnia Bizottsagot ¢és a tagdllamokat e rendelet kovetkezetes és
hatékony alkalmazdsanak elGsegitése érdekében. E célbdl a Testiilet kitlonosen:

a) hozzdjarulhat az e rendelet alkalmazdsaért felel@s illetékes nemzeti hat6sagok kozotti koordindcidhoz, és az érintett
piacfeliigyeleti hatosagokkal egyiittmtikodve és azok beleegyezésével tdmogathatja a piacfeliigyeleti hatésagoknak
a 74. cikk (11) bekezdésében emlitett koz0s tevékenységeit;

b) osszegytjtheti és megoszthatja a tagdllamok kozott a miiszaki és szabdlyozdsi szaktuddst és a legjobb gyakorlatokat;

¢) tandcsaddst nyujthat e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatban, kiilonosen az dltaldnos céld MI-modellekre vonatkozd
szabalyok végrehajtdsa tekintetében;

d) hozzdjirulhat a tagdllamok kozigazgatdsi gyakorlatainak harmonizdldsdhoz, tobbek kozott a 46. cikkben emlitett,
a megfelelGségértékelési eljdrasoktol valé eltéréssel, az MI szabdlyozéi tesztkornyezetek miikodésével, valamint az 57.,
az 59. és a 60. cikkben emlitett, valds koriilmények kozotti teszteléssel kapcsolatban;

¢) a Bizottsdg kérésére vagy sajit kezdeményezésére ajanldsokat és irasbeli véleményeket adhat ki az e rendelet
végrehajtdsaval, valamint kovetkezetes és hatékony alkalmazdsdval kapcsolatos barmely relevans kérdésben, beleértve
a kovetkezGket is:

i. az e rendelet szerinti magatartdsi kodexek és gyakorlati kodexek, valamint a Bizottsdg irdnymutatdsainak
kidolgozasa és alkalmazasa;

ii. e rendeletnek a 112. cikk szerinti értékelése és feliilvizsgdlata, tobbek kozott a 73. cikkben emlitett stlyos vératlan
eseményekrdl szol6 jelentések, valamint a 71. cikkben emlitett uniés adatbazis mikodése és a felhatalmazdson
alapulé jogi aktusok vagy végrehajtasi jogi aktusok el6készitése tekintetében, tovabbd e rendeletnek az
L. mellékletben felsorolt unids harmonizacids jogszabalyokkal valé esetleges osszehangoldsa tekintetében;

iii. a I fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményekre vonatkozd miiszaki elSirdsok vagy meglévd
szabvanyok;

96/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



HL L, 2024.7.12.

HU

1)

P

iv. a 40. és a 41. cikkben emlitett harmonizalt szabvanyok vagy kozos elSirdsok haszndlata;

v. olyan tendencidk, mint példdul az eurdpai globdlis versenyképesség a mesterséges intelligencia terén, a mesterséges
intelligencia elterjedése az Unidban, valamint a digitdlis készségek fejlesztése;

vi. az MI-értékldncok folyamatosan valtozé tipoldgidjaval, kiilonosen az ebbdl eredGen az elszdmoltathatdsdg
tekintetében jelentkezd kovetkezményekkel kapcsolatos tendencidk;

vii. a Il melléklet esetlegesen sziikséges médositdsa a 7. cikkel 6sszhangban, valamint az 5. cikk 112. cikk szerinti
esctlegesen sziikséges dtdolgozasa, figyelembe véve a rendelkezésre dllo relevans tudomdnyos eredményeket és
a legtijabb technoldgiai fejleményeket;

tdmogathatja a Bizottsdgot az MI-jartassdgnak, valamint az MI-rendszerek hasznalatdval kapcsolatos, a nyilvinossagot
célzd  figyelemfelkeltS tevékenységeknek és az Ml-rendszerek haszndlatdval kapcsolatos el6nyok, kockdzatok,
biztositékok, jogok és kotelezettségek megértésének az elémozditasdban;

elGsegitheti a kozos kritériumok kidolgozdsat, valamint az e rendeletben meghatarozott relevans fogalmaknak a piaci
szereplSk és az illetékes hatdsdgok dltali kozos értelmezését, tobbek kozott a referenciaértékek kidolgozasahoz valé
hozzajarulds altal;

adott esetben egyiittmtikodhet egyéb unids intézményekkel, szervekkel és hivatalokkal, valamint érintett uniés szakértsi
csoportokkal és hdlézatokkal, kiilonosen a termékbiztonsdg, a kiberbiztonsdg, a verseny, a digitdlis és

médiaszolgdltatasok, a pénziigyi szolgaltatisok, a fogyasztévédelem, az adatvédelem és az alapvet§ jogok védelme
teriiletén;

hozzdjarulhat a harmadik orszdgok illetékes hatdsigaival és a nemzetkozi szervezetekkel valdé hatékony
egyiittm(ikodéshez;

segitheti az illetékes nemzeti hat6sdgokat és a Bizottsdgot az e rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges szervezeti és miiszaki
szakértelem fejlesztésében, tobbek kozott azéltal, hogy hozzdjarul az e rendelet végrehajtdsiban részt vevd tagéllami
személyzet képzési igényeinek felméréséhez;

segitheti az MI-hivatalt abban, hogy tdmogassa az illetékes nemzeti hatdsdgokat az MI szabdlyozéi tesztkornyezetek
kialakitdsdban és fejlesztésében, valamint el@segitheti az MI szabélyozoi tesztkornyezetek kozotti egyiittmiikodést és
informédciémegosztast;

hozzdjérulhat és megfelel§ tandcsaddssal szolgdlhat irinymutatdsok kidolgozdsdhoz;
tandcsot adhat a Bizottsdgnak az MI-vel kapcsolatos nemzetkozi kérdésekkel kapcsolatban;
allasfoglaldsokat nyujthat be a Bizottsdg szdmdra az dltaldnos céli MI-modellekre vonatkozé mindsitett riasztdsokrdl;

allasfoglalasokat kaphat a tagallamoktdl az dltalinos célit MI-modellekre vonatkozé mindsitett riasztdsokrol, valamint
az Ml-rendszerek, kiilonosen az dltaldnos célt MI-modelleket integrdlé rendszerek nyomon kovetésével és
végrehajtdsaval kapcsolatos nemzeti tapasztalatokrdl és gyakorlatokrol.

67. cikk

Tanacsadé féorum

Létre kell hozni egy tandcsadé férumot, amelynek feladata, hogy mdszaki szakértelmet biztositson és tandcsaddst

nydjtson a Testiilet és a Bizottsdg szdmdra, valamint hozzdjéruljon az e rendelet szerinti feladataik ellitdsihoz.

)

A tandcsad6 forum tagsdgdban az érdekelt felek kiegyenstlyozottan képviseltetik magukat, beleértve az ipart, az

indulé vallalkozdsokat, a kkv-kat, a civil tdrsadalmat és a tudomdnyos koroket. A tandcsadé férum tagsdgdnak
kiegyensulyozottnak kell lennie a kereskedelmi és nem kereskedelmi érdekek, valamint — a kereskedelmi érdekek
kategoridjan belil — a kkv-k és mads véllalkozdsok tekintetében.

G)

A Bizottsig a tandcsadé férum tagjait — a (2) bekezdésben meghatdrozott szempontokkal 6sszhangban —

a mesterséges intelligencia teriiletén elismert szakértelemmel rendelkezd érdekelt felek korébdl nevezi ki.
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(4) A tandcsad6 forum tagjainak megbizatdsa két évre szdl, és legfeljebb négy évvel meghosszabbithato.

(5) Az Alapjogi Ugynokség, az ENISA, az Eurdpai Szabvényiigyi Bizottsdg (CEN), az Furépai Elektrotechnikai
Szabvanyugyi Bizottsdg (CENELEC) és az Eurdpai Tavkozlési Szabvanytigyi Intézet (ETSI) a tandcsad6 forum allando tagjai.

(6) A tandcsadé bizottsig megallapitja eljardsi szabalyzatdt. Tagjai kozil — a (2) bekezdésben meghatirozott
szempontokkal 6sszhangban — két trselnokot kell vélasztania. A tdrselnokok megbizatdsa két évre szol, és egyszer
megujithato.

(7) A tandcsadd forumnak évente legaldbb két iilést kell tartania. A tandcsad6 férum szakértSket és mas érdekelt feleket
hivhat meg iléseire.

(8) A tandcsadé férum a Testiilet vagy a Bizottsdg kérésére véleményeket, ajanldsokat és irdsbeli észrevételeket dolgozhat
ki.

(9) A tandcsaddi férum adott esetben dlland6 vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre az e rendelet célkitiizéseivel
kapcsolatos konkrét kérdések vizsgdlatara.

(10) A tandcsad6 férumnak tevékenységeirdl éves jelentést kell készitenie. Ezt a jelentést nyilvanosan hozzéférhetgvé kell

tenni.

68. cikk

Fiiggetlen szakértGk tudomdnyos testiilete

(1) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktus utjan rendelkezik egy fuggetlen szakért6kbél dllé tudomdnyos testiilet (a
tovabbiakban: a tudomdnyos testiilet) 1étrehozdsdrol, amely az e rendelet szerinti végrehajtasi tevékenységek tdmogatdsira
hivatott. Ezt a végrehajtdsi jogi aktust a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

(2) A tudomdnyos testiilet olyan szakért6kbdl all, akiket a Bizottsdg valaszt ki az MI teriiletén meglévd, a (3) bekezdésben
meghatérozott feladatok ellatdsahoz sziikséges naprakész tudomanyos vagy miszaki szakértelem alapjdn, és a testiilet képes
bizonyitani, hogy a kovetkez§ feltételek mindegyikének megfelel:

a) kiilonleges szakértelemmel és alkalmassdggal, valamint tudoményos vagy miiszaki szakértelemmel rendelkezik az MI
teriiletén;

b) fiiggetlen az Ml-rendszerek vagy az dltaldnos céld MI-modellek barmely szolgaltatjatdl;
¢) képes gondosan, pontosan és objektiven végezni tevékenységeit.

A Bizottsag — a Testiilettel konzultdlva — az igényeknek megfelelGen dllapitja meg a testiiletben részt vevd szakért6k szamat,
és biztositja a méltanyos nemek szerinti és foldrajzi képviseletet.

(3) A tudomdnyos testiilet tandcsaddst és timogatdast kell nytjt az Ml-hivatal szdméra, kiilonosen a kovetkezd feladatok
tekintetében:

a) e rendelet végrehajtdsdnak és érvényesitésének tdmogatdsa az dltalinos céli MI-modellek és -rendszerek tekintetében,
killonosen a kovetkezSk révén:

i. az Ml-hivatal figyelmeztetése az dltalinos célt MI-modellek Unids szinten lehetséges rendszerszintli kockdzataira
a 90. cikkel 6sszhangban;

ii. hozzdjarulds az dltaldnos célt MI-modellek és -rendszerek képességeinek — tobbek kozott referenciaértékek révén
torténd — értékelésére szolgdld eszkozok és modszerek kifejlesztéséhez;

iii. tandcsadds nyujtdsa a rendszerszint(i kockdzatot jelentd dltaldnos céli MI-modellek besoroldséval kapcsolatban;

iv. tandcsadds nydjtasa kiilonbozd dltalinos célit MI-modellek és -rendszerek besoroldsdval kapcsolatban;
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v. hozzdjarulds eszkozok és mintdk kidolgozdsihoz;
b) a piacfeliigyeleti hatdsdgok kérésére a munkdjuk tdmogatdsa;

¢) a piacfeliigyeleti hatésigok hatdskoreinek sérelme nélkiil a 74. cikk (11) bekezdésében emlitett, hatdrokon atnydld
piacfeliigyeleti tevékenységek tdmogatdsa;

d) az MI-hivatal tdmogatdsa feladatainak elldtdsdban a 81. cikk szerinti unids védintézkedési eljardssal osszefiiggésben.

(4) A tudomadnyos testiiletben részt vevd szakértGknek feladataikat partatlanul és objektiven kell ellatniuk, tovdbba
biztositaniuk kell a feladataik és tevékenységeik végzése sordn szerzett informdciok és adatok bizalmas jellegét.
A (3) bekezdés szerinti feladataik elldtdsa sordn senkitdl sem kérhetnek vagy fogadhatnak el utasitdsokat. Minden
szakértének érdekeltségi nyilatkozatot kell tennie, amelyet nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenni. Az MI-hivatal
rendszereket és eljdrasokat hoz létre a potencidlis Osszeférhetetlenségek aktiv kezelésére és megelGzésére.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusnak rendelkezéseket kell tartalmaznia azon feltételekre, eljardsokra
és részletes szabdlyokra vonatkozdan, amelyek alapjan a tudomanyos testiilet és tagjai riasztdsokat bocsathatnak ki, és
kérhetik az MI-hivatal segitségét a tudomdnyos testiilet feladatainak elldtdsdhoz.

69. cikk

Tagdllami hozziférés a szakért6k dllomanydhoz

(1) A tagdllamok felkérhetik a tudomdnyos testiilet szakértSit, hogy nytjtsanak tdmogatdst az e rendelet szerinti
végrehajtdsi tevékenységeikhez.

(2) A tagédllamok kotelezhetSk arra, hogy a szakértdk dltal nydjtott tandcsaddsért és tdmogatdsért dijat fizessenek. A dijak
szerkezetére és Osszegére, valamint a megtéritendd koltségek mértékére és szerkezetére vonatkozd rendelkezéseket
a 68. cikk (1) bekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusban kell meghatdrozni, szem el6tt tartva e rendelet megfelel§
végrehajtasanak célkittizéseit, a koltséghatékonysdgot és annak szitkségességét, hogy valamennyi tagdllam ténylegesen
igénybe vehesse a szakértSk segitségét.

(3) A Bizottsag sziikség esetén elGsegiti, hogy a tagdllamok megfelel idSben igénybe vehessék a szakértk segitségét, és
biztositja az unids vizsgdlohelyek dltal a 84. cikk szerint, illetve a szakért6k dltal e cikk szerint végzett tdmogatd
tevékenységek kombindcidjanak hatékony megszervezését, illetve hogy e kombinacié a lehetd legtobb hozzaadott értéket
nyujtsa.

2. SZAKASZ

Illetékes nemzeti hatésdgok

70. cikk

Az illetékes nemzeti hatésdgok és az egyediili kapcsolattarté pontok kijelolése

(1)  Minden tagallam legaldbb egy bejelentd hatdsagot és legaldbb egy piacfeliigyeleti hatdsagot hoz létre vagy jelol ki
illetékes nemzeti hat6sagként e rendelet végrehajtasdnak céljabol. Az emlitett illetékes nemzeti hatésdgoknak hatdskoreiket
figgetleniil, partatlanul és elfogulatlanul kell gyakorolniuk, hogy megérizzék tevékenységeik és feladataik objektivitdsdt, és
biztositsdk e rendelet alkalmazdsit és végrehajtdsit. Az emlitett hatosdgok tagjainak tartézkodniuk kell minden,
a feladataikkal osszeférhetetlen intézkedéstdl. Feltéve, hogy az emlitett elveket tiszteletben tartjak, az ilyen tevékenységeket
és feladatokat — a tagallam szervezeti igényeinek megfelelGen — egy vagy tobb kijelolt hatdsdg is ellathatja.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal a bejelentd hatdsiagok és a piacfeliigyeleti hatdsigok nevét és e hatdsagok
feladatait, valamint az ezekkel kapcsolatos minden késébbi valtozast. A tagallamok 2025. augusztus 2-ig nyilvinosan
hozzaférhet6vé teszik az illetékes hatdsagokkal és az egyediili kapcsolattartd pontokkal vald, elektronikus kommunikacids
eszkozok Utjan torténd kapesolatfelvétel modjara vonatkozé informdcidkat. A tagdllamok kijelolik a piacfeliigyeleti
hatésagot, hogy e rendelet tekintetében egyediili kapcsolattarté pontként jarjon el, és bejelentik a Bizottsdgndl az egyediili
kapcsolattartd pont nevét. A Bizottsdg létrehozza az egyediili kapcsolattartd pontok nyilvdnosan elérhetd jegyzékét.
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(3) A tagallamok biztositjdk, hogy illetékes nemzeti hatdsigaik megfelel§ technikai, pénziigyi és emberi eréforrasokkal,
valamint infrastrukttrdval rendelkezzenek az e rendelet szerinti feladataik hatékony elldtdsdhoz. Igy kiilonosen, az illetékes
nemzeti hatdsdgoknak elegendé szdmi, tartésan rendelkezésre all6 munkatdrssal kell rendelkezniiik, akiknek
a kompetencidi és szakértelme kitejed az MI-technolégidk, az adatok és az adatszdmitds, a személyes adatok védelme,
a kiberbiztonsdg, az alapvetd jogok, az egészségiigyi és biztonsdgi kockdzatok alapos megértésére, valamint a meglévd
szabvanyok és jogi kovetelmények ismeretére. A tagéllamok évente értékelik, és sziikség esetén frissitik az e bekezdésben
emlitett kompetencia- és erforras-kovetelményeket.

(4) Az illetékes nemzeti hatésdgok megfelels intézkedéseket hoznak, hogy megfelel§ szintl kiberbiztonsdgot
biztositsanak.

(5)  Feladataik ellatdsa sordn az illetékes nemzeti hatésdgoknak a 78. cikkben meghatarozott titoktartdsi kotelezettség-
eknek megfelelGen kell eljarniuk.

(6) A tagallamok 2025. augusztus 2-ig, majd azt kovetden kétévente egyszer jelentést tesznek a Bizottsagnak az illetékes
nemzeti hatésiagok pénziigyi erforrdsainak, mdszaki felszereléseinek és emberi eréforrdsainak helyzetérdl, és értékelik
azok megfelel§ségét. A Bizottsdg ezeket az informaciokat megvitatds és esetleges ajanlasok céljabdl tovébbitja a Testiiletnek.

(7) A Bizottsdg elGsegiti az illetékes nemzeti hatosagok kozotti tapasztalatcserét.

(8) Az illetékes nemzeti hatésigok irdnymutatdst és tandcsot adhatnak e rendelet végrehajtdsaval kapcsolatban,
kiilonosen a kkv-knak, koztiik az indulé innovativ véllalkozasoknak, adott esetben figyelembe véve a Testiilet és a Bizottsdg
irdnymutatdsat és tandcsait. Amennyiben az illetékes nemzeti hatdsigok egyéb unids jog hatélya ald tartozé teriileteken
kivannak irdnymutatdst és tandcsot adni valamely MI-rendszerrel kapcsolatban, adott esetben konzultdlniuk kell az emlitett
unids jogszabalyok szerinti illetékes nemzeti hatdsagokkal.

(9)  Amennyiben az uniés intézmények, szervek, hivatalok vagy tgynokségek e rendelet hatdlya ald tartoznak,
a feltigyeletiik tekintetében az eurdpai adatvédelmi biztos jar el illetékes hatdsagként.

VIIL FEJEZET
A NAGY KOCKAZATU MI-RENDSZEREK UNIOS ADATBAZISA

71. cikk

A 1L mellékletben felsorolt nagy kockdzatd MI-rendszerek unids adatbizisa

(1) A Bizottsdg a tagallamokkal egyiittmidkodve unids adatbdzist hoz létre és tart fenn, amely az e cikk (2) és
(3) bekezdésben emlitett informéciokat tartalmazza a 49. és a 60. cikknek megfelelGen regisztrdlt, a 6. cikk (2) bekezdésében
emlitett nagy kockdzati Ml-rendszerekre, valamint a 6. cikk (3) bekezdése alapjan nagy kockdzatinak nem tekintett és
a 6. cikk (4) bekezdésének és a 49. cikknek megfelel6en regisztrdlt Ml-rendszerekre vonatkozdan. Egy ilyen adatbdzis
funkciondlis jellemz&inek meghatdrozasakor a Bizottsdg konzultdl a relevins szakért6kkel, és az ilyen adatbdzis
funkciondlis jellemzdinek frissitésekor a Bizottsdg a Testiilettel konzultdl.

(2) A VIIL melléklet A. és B. szakaszdban felsorolt adatokat a szolgaltatoknak vagy adott esetben a meghatalmazott
képvisel8nek kell bevinnie az unids adatbazisba.

(3) A VIIL melléklet C. szakaszdban felsorolt adatokat azon alkalmazoénak kell bevinnie az unids adatbazisba a 49. cikk
(3) és (4) bekezdésével osszhangban, aki hat6sag, iigynokség vagy szerv, illetve hatosdg, iigynokség vagy szerv nevében jar
el.

(4) A 49. cikk (4) bekezdésében és a 60. cikk (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett szakasz kivételével az unids
adatbdzisban szerepls, a 49. cikkel 6sszhangban rogzitett informacidknak felhaszndlobardt modon hozzaférhetének és
nyilvdnosan elérhetének kell lennitik. Az informdcidknak konnyen navigalhatonak és géppel olvashaténak kell lenniiik.
A 60. cikkel 6sszhangban rogzitett informaciékhoz csak a piacfeliigyeleti hatsdgok és a Bizottsdg férhetnek hozzd, kivéve,
ha a leend§ szolgdltatd vagy a szolgdltatd hozzdjdruldsdt adta ahhoz, hogy az informdcidkat a nyilvadnossdg szdmara is
hozzaférhet6vé tegyék.

(5) Az unids adatbdzis csak annyiban tartalmazhat személyes adatokat, amennyiben arra az e rendelettel 6sszhangban
torténd informdcidgyjtéshez és -kezeléshez sziikség van. Az emlitett informécidknak tartalmazniuk kell azon természetes
személyek nevét és elérhetSségét, akik a rendszer regisztraldsaért felelnek, valamint jogosultak a szolgéltaté vagy — adott
esetben — az alkalmazé képviseletére.
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(6) Az unids adatbézist a Bizottsdg feliigyeli. Megfelel§ mdszaki és adminisztrativ timogatast biztosit a szolgdltatdk,
a leendd szolgaltatok és az alkalmazdk szdmdra. Az uniés adatbdzisnak meg kell felelnie az alkalmazandd
akadalymentesitési kovetelményeknek.

IX. FEJEZET
FORGALOMBA HOZATAL UTANI NYOMON KOVETES, INFORMACIOMEGOSZTAS ES PIACFELUGYELET

1. SZAKASZ

Forgalomba hozatal utdni nyomon kévetés

72. cikk

A szolgidltat6 dltal végzett, forgalomba hozatal utini nyomon kovetés és a nagy kockdzatii MI-rendszerekre
vonatkozo, forgalomba hozatal utini nyomonkovetési terv

(1) A szolgaltatoknak az MI-technolégidk jellegével és a nagy kockdzatii MI-rendszer kockdzataival aranyos médon
forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési rendszert kell létrehozniuk, és azt dokumentdlniuk kell.

(2) A forgalomba hozatal utini nyomonkovetési rendszernek aktivan és szisztematikusan gydjtenie, dokumentdlnia és
elemeznie kell az adott esetben az alkalmazdk dltal szolgéltatott, vagy mds forrdsokbdl szarmazo, a nagy kockdzatd
Ml-rendszerek teljes élettartamuk sordn mutatott teljesitményére vonatkozé relevdns adatokat, amelyek lehetévé teszik
a szolgdltaté szdmadra annak értékelését, hogy az Ml-rendszerek folyamatosan megfelelnek-e a IIL fejezet 2. szakaszdban
meghatérozott kovetelményeknek. A forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésnek adott esetben magéban kell foglalnia az
egyéb Ml-rendszerekkel valé kolcsonhatds elemzését. Ez a kotelezettség nem terjedhet ki azon alkalmazok érzékeny
operativ adataira, amelyek biiniildoz§ hatésagok.

(3) A forgalomba hozatal utini nyomonkovetési rendszernek egy forgalomba hozatal utani nyomonkovetési terven kell
alapulnia. A forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési tervnek a IV. mellékletben emlitett miszaki dokumentdcié részét
kell képeznie. A Bizottsdg 2026. februar 2-ig végrehajtasi jogi aktust fogad el, amelyben megallapitja a forgalomba hozatal
utdni nyomonkdvetési terv mintdjat meghatarozé részletes rendelkezéseket és a tervben feltiintetends elemek jegyzékét. Ezt
a végrehajtdsi jogi aktust a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(4) Az L melléklet A. szakaszdban felsorolt uniés harmonizicids jogszabalyok hatalya ald tartozd nagy kockdzati
MI-rendszerek esetében, amennyiben az emlitett jogszabédlyok alapjan mar létrehoztak egy forgalomba hozatal utdni
nyomonkovetési rendszert és tervet, a kovetkezetesség biztositasa, az dtfedések elkeriilése és a tovabbi terhek minimalizaldsa
érdekében a szolgéltatok donthetnek tigy, hogy adott esetben a (3) bekezdésben emlitett minta felhaszndldsdval integréljdk
az (1), a (2) és a (3) bekezdésben ismertetett szitkséges elemeket az emlitett jogszabalyok alapjan mar meglévé rendszerekbe
és tervekbe, feltéve, hogy az egyenértékd szintli védelmet ér el.

Az e bekezdés els albekezdése a II. melléklet 5. pontjaban emlitett azon, nagy kockdzatd MI-rendszerekre is alkalmazando,
amelyeket olyan pénziigyi intézmények hoznak forgalomba vagy helyeznek tizembe, amelyek a pénziigyi szolgdltatdsokra
vonatkozé uniés jog értelmében a belsd irdnyitasukra, szabalyaikra vagy eljdrdsaikra vonatkozé kovetelmények hatélya ald
tartoznak.

2. SZAKASZ

A siilyos vdratlan eseményekre vonatkozé informdciék megosztdsa

73. cikk

A sdlyos viratlan események bejelentése

(1) Az unids piacon forgalomba hozott nagy kockdzati MI-rendszerek szolgdltat6inak minden stlyos vdratlan eseményt
be kell jelenteniiik azon tagdllamok piacfeliigyeleti hatsdgainak, ahol az esemény tortént.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetden, hogy a szolgaltaté6 megallapitotta
az Ml-rendszer és a sulyos vdratlan esemény kozotti ok-okozati Osszefliggést vagy az ilyen Osszefiiggés észszeri
valoszintiségét, de legkés6bb 15 nappal azt kovetSen, hogy a szolgaltatd, vagy adott esetben az alkalmazé tudomast szerzett
a stlyos vératlan eseményr6l.

Az elsé albekezdésben emlitett bejelentésre nyitva dllé id6szak meghatdrozdsa sordn figyelembe kell venni a stlyos varatlan
esemény sulyossagat.

(3)  Ecikk (2) bekezdésétdl eltérve, a kiterjedt jogsértés vagy a 3. cikk 49. pontjanak b) alpontjadban meghatdrozott stlyos
vératlan esemény esetén az e cikk (1) bekezdésében emlitett bejelentést haladéktalanul, de legkésébb két nappal azt
kovetSen meg kell tenni, hogy a szolgdltaté vagy adott esetben az alkalmazé tudomdst szerzett az eseményr6l.

(4) A (2) bekezdéstdl eltérve, valamely személy haldla esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt koveten,
hogy a szolgdltat6 vagy az alkalmazé megdllapitotta a nagy kockdzatti Ml-rendszer és a sulyos vdratlan esemény kozotti
ok-okozati Gsszefiiggést, vagy amint feltételezi azt, de legkésébb 10 nappal azt kovetSen, hogy a szolgdltaté vagy adott
esetben az alkalmazd tudomdst szerzett a stlyos varatlan eseményr6l.

(5)  Amennyiben az idében torténd bejelentés biztositdsahoz szitkséges, a szolgéltaté vagy adott esetben az alkalmazé
nem teljes kord, elézetes bejelentést, majd ezt kovetGen teljes kort bejelentést tehet.

(6) A stlyos varatlan esemény (1) bekezdés szerinti bejelentését kovetSen a szolgéltatonak haladéktalanul el kell végeznie
a stlyos vératlan eseménnyel és az érintett MI-rendszerrel kapcsolatos sziikséges vizsgalatokat. Ennek magdban kell
foglalnia az esemény kockdzatértékelését és a korrekcids intézkedéseket.

A szolgiltatonak az els@ albekezdésben emlitett vizsgélatok sordn egyiitt kell mikodnie az illetékes hatosdgokkal és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel, tovabbd a szolgaltaté — az illetékes hatdsdgok ilyen intézkedésrél vald
tdjékoztatdsat megel6zGen — nem végezhet olyan vizsgélatot, amely magdban foglalja az érintett MI-rendszer oly médon
torténé megvaltoztatdsat, amely hatdssal lehet az esemény okainak kés6bbi értékelésére.

(7) A 3. cikk 49. pontjdnak ¢) alpontjdban emlitett siilyos vdratlan eseménnyel kapcsolatos értesités kézhezvételét
koveten a relevans piacfeliigyeleti hatdsdgnak tdjékoztatnia kell a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti hat6sagokat
vagy szerveket. A Bizottsdg célzott irdinymutatast dolgoz ki az e cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezettségeknek
valé megfelelés elGsegitése érdekében. Az emlitett irdnymutatdst 2025. augusztus 2-ig kell kiadni, és rendszeresen értékelni
kell.

(8) A piacfeliigyeleti hatésignak az e cikk (1) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételétsl szamitott hét napon beliil
meg kell hoznia az (EU) 2019/1020 rendelet 19. cikkében el6irt megfelelS intézkedéseket, tovabba kovetnie kell az emlitett
rendeletben eldirt értesitési eljardsokat.

(9) A IIL mellékletben emlitett azon nagy kockdzatii Ml-rendszerek esetében, amelyeket olyan szolgéltatok hoznak
forgalomba vagy helyeznek tizembe, amelyek az e rendeletben meghatdrozottakkal egyenértéki jelentéstételi kovetelmé-
nyeket megéllapité unids jogalkotdsi eszk6zok hatdlya ald tartoznak, a stlyos vératlan esemény bejelentésére vonatkozd
kotelezettségnek a 3. cikk 49. pontjdnak c) alpontjiban emlitett eseményekre kell korldtozédnia.

(10) Az olyan nagy kockazatt Ml-rendszerek esetében, amelyek az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet
hatélya ald tartoz6 eszkozok biztonsdgi alkotorészei vagy maguk is eszkozok, a stilyos varatlan események bejelentésére
vonatkozd kotelezettségnek az e rendelet 3. cikke 49. pontjdnak c) alpontjdban emlitett eseményekre kell korldtozédnia, és
az értesitést a véaratlan esemény bekovetkeztének helye szerinti tagdllam altal az adott célra kivalasztott illetékes nemzeti
hatésdgnak kell megkiildeni.

(11) Az illetékes nemzeti hatésigoknak az (EU) 2019/1020 rendelet 20. cikkével osszhangban haladéktalanul
értesiteniiik kell a Bizottsdgot minden silyos varatlan eseményrdl, fiiggetlenill attdl, hogy hoztak-e intézkedéseket az
eseménnyel kapcsolatban.

3. SZAKASZ

Végrehajtds

74. cikk

Az Ml-rendszerek piacfeliigyelete és piaci ellendrzése az uni6s piacon

(1) Az (EU) 2019/1020 rendelet az e rendelet hatdlya ald tartozé Ml-rendszerekre alkalmazandé. E rendelet hatékony
végrehajtdsa érdekében:
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a) az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti gazdasdgi szereplSre torténé barmely hivatkozdst gy kell értelmezni, hogy az
magédban foglalja az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott valamennyi gazdasagi szerepl6t;

b) az (EU) 2019/1020 rendelet szerinti termékre torténs barmely hivatkozdst gy kell értelmezni, hogy az magdban
foglalja az e rendelet hatalya ald tartoz6 valamennyi MI-rendszert.

(2) A piacfeliigyeleti hatésagoknak az (EU) 2019/1020 rendelet 34. cikkének (4) bekezdése szerinti jelentéstételi
kotelezettségeik részeként évente jelentést kell tenniiik a Bizottsdgnak és az érintett nemzeti versenyhatésagoknak
a piacfeliigyeleti tevékenységek sordn azonositott minden olyan informdci6rdl, amely a versenyszabdlyokra vonatkozd
unids jog alkalmazdsa szempontjabdl potencidlisan érdekes lehet. Ezenfeliil évente jelentést kell tenniiik a Bizottsdgnak
arr6l, hogy az adott évben alkalmaztak-e tiltott gyakorlatokat, valamint a meghozott intézkedésekr6l.

(3) Az L melléklet A. szakaszaban felsorolt unids harmonizaciés jogszabédlyok hatdlya ald tartozd termékekhez
kapcsolédé nagy kockdzatii Ml-rendszerek esetében a piacfeliigyeleti hatdsdg e rendelet alkalmazdsdban az emlitett jogi
aktusok alapjan kijelolt, a piacfeliigyeleti tevékenységekért felelSs hatosag.

Az elsé albekezdéstdl eltérve, és megfelelS koriilmények kozott a tagdllamok egy masik relevans hatdsagot is kijelolhetnek
arra, hogy piacfeliigyeleti hatosagként jarjon el, feltéve, hogy biztositjdk az 1. mellékletben felsorolt uniés harmonizécids
jogszabalyok végrehajtdsaért felel6s, relevans dgazati piacfeliigyeleti hatésdgokkal valé koordindciot.

(4) Az e rendelet 79-83. cikkében emlitett eljardsok nem alkalmazanddk az 1. melléklet A. szakaszadban felsorolt unios
harmonizaciés jogszabédlyok hatdlya ald tartozé termékekhez kapcsolédd Ml-rendszerekre, amennyiben az ilyen jogi
aktusok mar rendelkeznek egyenértékd szintli védelmet biztositd, azonos célt eljardsokrol. Ilyen esetekben helyettitk
a relevans dgazati eljardsok alkalmazandok.

(5) A piacfeliigyeleti hatésagok (EU) 2019/1020 rendelet 14. cikke szerinti hatdskoreinek sérelme nélkiil, a piacfeliigyeleti
hatdsdgok e rendelet hatékony végrehajtasdnak biztositdsa céljabdl adott esetben tdvolrdl is gyakorolhatjdk az emlitett
rendelet 14. cikke (4) bekezdésének d) és j) pontjdban emlitett hatdskoroket.

(6) A pénziigyi szolgdltatdsokra vonatkoz6 unids jog éltal szabdlyozott pénziigyi intézmények dltal forgalomba hozott,
tizembe helyezett vagy hasznalt nagy kockdzatti MI-rendszerek esetében e rendelet alkalmazdsdban a piacfeliigyeleti hatdsig
az emlitett intézmények e jogszabalyok szerinti pénziigyi feliigyeletéért felelGs relevans nemzeti hatdsdg, amennyiben az
MI-rendszer forgalomba hozatala, iizembe helyezése vagy haszndlata kozvetlentil az emlitett pénziigyi szolgaltatdsok
nyujtasahoz kapcsolddik.

(7) A (6) bekezdéstdl eltérve, megfelel6 korulmények kozott és feltéve, hogy a koordindcié biztositott, a tagdllam
e rendelet alkalmazasaban egy mdsik megfelel§ hatdsagot is kijelolhet piacfeliigyeleti hatosagként.

Az 1024/2013/EU rendelettel létrehozott egységes feliigyeleti mechanizmusban részt vevd, a 2013/36/EU irdnyelv alapjn
szabélyozott hitelintézeteket feliigyel6 nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgoknak haladéktalanul be kell jelenteniiik az Eurdpai
Kozponti Banknak a piacfeliigyeleti tevékenységeik sordn azonositott minden olyan informdciét, amely az Eurdpai
Kozponti Banknak az emlitett rendeletben meghatdrozott prudencialis feliigyeleti feladatai szempontjabdl esetlegesen
jelent&séggel birhat.

(8) Az e rendelet III. mellékletének 1. pontjdban felsorolt nagy kockdzatd Ml-rendszerek esetében, amennyiben
a rendszereket biinildozési célokra, hatdrellendrzésre, valamint az igazsdgossdg és a demokrdcia teriiletén hasznaljak,
tovabbd az e rendelet III. mellékletének 6., 7. és 8. pontjaban felsorolt nagy kockdzatti MI-rendszerek esetében, a tagallamok
e rendelet alkalmazdsdban vagy az (EU) 2016/679 rendelet vagy az (EU) 2016/680 irdnyelv szerinti illetékes adatvédelmi
feliigyeleti hatésdgokat, vagy az (EU) 2016/680 irdnyelv 41-44. cikkében megdllapitottakkal azonos feltételek alapjin
kijelolt barmely egyéb hatdsagot jelolnek ki piacfeliigyeleti hatosdgokként. A piacfeliigyeleti tevékenységek semmilyen
moédon nem érinthetik az igazsdgiigyi hatosagok fiiggetlenségét, vagy nem befolydsolhatjdk egyébként a tevékenységeiket,
amikor igazsdgiigyi mindségiikben jarnak el.

(9)  Amennyiben az Unié intézményei, szervei, hivatalai vagy tigynokségei e rendelet hatdlya ald tartoznak, az eurépai
adatvédelmi biztos jar el piacfeliigyeleti hatosdgukként, kivéve az igazsdgszolgdltatdsi hatdskorében eljaré Eurépai Unid
Bir6sdgaval kapcsolatban.

(10) A tagdllamok el6segitik az e rendelet alapjan kijelolt piacfeliigyeleti hatosdgok és az 1. mellékletben vagy mds uni6s
jogszabélyban felsorolt olyan uniés harmonizacids jogszabdlyok alkalmazdsat feliigyel§ egyéb relevins nemzeti hatdsdgok
vagy szervek kozotti koordindciot, amelyek a nagy kockdzatd Ml-rendszerek szempontjabdl relevansak lehetnek.
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(11) A piacfeliigyeleti hatésdgok és a Bizottsig szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy javaslatot tegyenek olyan,
a piacfeliigyeleti hatsagok altal onalléan vagy a Bizottsdggal kozosen végzendS kozos tevékenységekre, példaul kozos
vizsgalatokra, amelyek célja — e rendelet vonatkozdsaban — a megfelelés el6mozditdsa, a meg nem felelés feltdrdsa,
a figyelemfelhivds vagy az irdnymutatds a nagy kockdzatd Ml-rendszerek azon konkrét kategéridira tekintettel, amelyekrd]
bebizonyosodik, hogy két vagy tobb tagallamban jelentenek stlyos kockdzatot az (EU) 2019/1020 rendelet 9. cikkével
osszhangban. Az MI-hivatalnak a kozos vizsgalatokhoz koordindcids tdmogatast kell nydjtania.

(12) Az (EU) 2019/1020 rendelet alapjn biztositott hatdskorok sérelme nélkiil, adott esetben és a piacfeliigyeleti
hatésdg feladatainak ellatdsdhoz szikséges mértékre korldtozva, a szolgaltatonak teljes hozzdférést kell adnia
a piacfeligyeleti hatésdgok szamdra a dokumentdcidhoz, valamint a nagy kockdzatli Ml-rendszer kifejlesztéséhez
alkalmazott tanité-, validaldsi és tesztadatkészletekhez, tobbek kozott — adott esetben és biztonsdgi garancidk mellett —
alkalmazdsprogramozasi feliileteken (API) vagy tavoli hozzaférést lehetdvé tevs egyéb relevins miiszaki megolddsokon és
eszkozokon keresztiil.

(13) Indokoldssal elldtott kérésre és kizardlag a kovetkezd két feltétel egyiittes teljesiilése esetén a piacfeliigyeleti
hatésagok szdmadra hozzaférést kell biztositani a nagy kockdzatd Ml-rendszer forrdskddjdhoz:

a) a forraskddhoz valé hozziférés annak értékeléséhez sziikséges, hogy a nagy kockdzati Ml-rendszer megfelel-e
a IIL fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeknek; és

b) a szolgéltaté éltal rendelkezésre bocsitott adatokon és dokumentdcion alapuld tesztelési vagy auditeljdrdsokat és
ellenérzéseket kimeritették, illetve azok elégtelennek bizonyultak.

(14) A piacfeliigyeleti hatosdgok altal megszerzett informdcidkat, illetve dokumentdciot a 78. cikkben meghatdrozott
titoktartasi kotelezettségeknek megfelelGen kell kezelni.

75. cikk

Kolcsonos segitségnyiijtds, piacfeliigyelet és az dltalinos célis MI-rendszerek ellenGrzése

(1)  Amennyiben valamely MlI-rendszer altalinos célii MI-modellre épiil, és a modell és a rendszer kifejlesztését
ugyanazon szolgaltatd végezte, az MI-hivatalnak hatdskorrel kell rendelkeznie annak nyomon kovetésére és feliigyeletére,
hogy az adott MI-rendszer megfelel-e az e rendelet szerinti kovetelményeknek. A nyomonkovetési és feliigyeleti feladatainak
ellatdsa érdekében az Ml-hivatal rendelkezik egy piacfeliigyeleti hat6sdg szdmdra e szakaszban és az (EU) 2019/1020
rendeletben biztositott valamennyi hatdskorrel.

(2)  Amennyiben a relevéns piacfeliigyeleti hat6sdgoknak elegendd okuk van tgy megitélni, hogy az olyan éltaldnos céla
MI-rendszerek, amelyeket az alkalmazok kozvetleniil haszndlhatnak legaldbb egy, e rendelet értelmében nagy kockazatinak
mindsitett célra, nem felelnek meg az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, az emlitett hatésdgoknak egyiitt kell
muikodniitk az Ml-hivatallal a megfelel6ségi értékelések elvégzése érdekében, és ennek megfelelSen tdjékoztatniuk kell
a Testiiletet és a tobbi piacfeliigyeleti hatdsdgot.

(3)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatdsdg azért nem tudja lezdrni valamely nagy kockdzati MI-rendszer vizsgalatat, mert
annak ellenére sem tud hozzaférni az dltaldnos célt MI-modellhez kapcsol6dé bizonyos informécidkhoz, hogy minden
megfelel§ erdfeszitést megtett ezek megszerzése érdekében, indokoldssal elldtott kérelmet nydjthat be az Ml-hivatalhoz,
amelyen keresztiil érvényre juttathaté az emlitett informdciokhoz valé hozzaférés. Ebben az esetben az MI-hivatalnak
haladéktalanul, de legkésébb 30 napon beliil meg kell adnia a megkeresd hatésagnak minden olyan informéciot, amelyet az
MI-hivatal szitkségesnek itél valamely nagy kockazatii MI-rendszer meg nem felelésének megéllapitdsahoz. A piacfeliigyeleti
hat6sdgoknak e rendelet 78. cikkével dsszhangban meg kell Grizniiik az dltaluk kapott informdciok bizalmas jellegét. Az
(EU) 2019/1020 rendelet VI. fejezetében eldirt eljards értelemszertien alkalmazando.

76. cikk

A valés koriilmények kozotti tesztelés piacfeliigyeleti hatésdgok éltali feliigyelete

(1) A piacfeliigyeleti hatésdgoknak illetékességgel és hatdskorrel kell rendelkezniiik annak biztositdsdra, hogy a val6s
koriilmények kozotti tesztelés osszhangban legyen e rendelettel.
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(2)  Amennyiben az 58. cikknek megfelelen MI szabalyozéi tesztkornyezetben feliigyelt MI-rendszerek esetében valds
koriilmények kozott végeznek tesztelést, a piacfeliigyeleti hatésigoknak az MI szabdlyozdi tesztkornyezetet illetGen
betoltott feliigyeleti szerepiik részeként ellendrizniitk kell a 60. cikknek valé megfelelést. Az emlitett hatésagok adott
esetben engedélyezhetik, hogy a valds koriilmények kozotti tesztelést a 60. cikk (4) bekezdésének f) és g) pontjdban
meghatdrozott feltételektdl eltérve, a szolgaltaté vagy a leendd szolgaltaté végezze el.

(3)  Amennyiben a szolgaltat, a leendd szolgaltatd vagy valamely harmadik fél tdjékoztatta a piacfeliigyeleti hatosdgot
egy sulyos vératlan eseményr6l, vagy ha a piacfeliigyeleti hatdsidg mas indokok alapjn tigy véli, hogy a 60. és a 61. cikkben
foglalt feltételek nem teljesiiltek, szitkség szerint meghozhatja a kovetkezd hatdrozatok valamelyikét a sajat teriiletén:

a) felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a valés koriilmények kozotti tesztelést;

b) kotelezheti a szolgéltatot vagy leend§ szolgdltatét, valamint az alkalmazot és a leend§ alkalmazét a valds koriilmények
kozotti tesztelés barmely aspektusdnak modositdsdra.

(4)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésdg az e cikk (3) bekezdésében emlitett hatdrozatot hozott, vagy a 60. cikk
(4) bekezdésének b) pontja értelmében vett kifogdst emelt, a hatdrozatban vagy a kifogdsban fel kell tiintetni annak indokait,
és azt, hogy a szolgdltat6 vagy leendd szolgaltatd miként tdmadhatja meg a hatdrozatot vagy a kifogast.

(5)  Adott esetben, amennyiben a piacfeliigyeleti hatosdg a (3) bekezdésben emlitett hatdrozatot hozott, kozolnie kell
ennek indokait azon egyéb tagallamok piacfeliigyeleti hatdsdgaival, amelyekben az Ml-rendszert a tesztelési tervnek
megfelelGen tesztelték.

77. cikk

Az alapvetd jogokat védd hatésdgok hatdskorei

(1)  Azon nemzeti hatésdgoknak vagy szerveknek, amelyek feliigyelik vagy érvényesitik a III. mellékletben emlitett nagy
kockdzati Ml-rendszerek hasznalatdval kapcsolatos, az alapvetd jogok — koztitk a megkiilonboztetésmentességhez vald
jog — védelmét célzd unids jogi kotelezettségek betartdsat, hatdskorrel kell rendelkezniiik arra, hogy kérelmezzék az
e rendelet alapjdn létrehozott vagy vezetett dokumentdciot, és kozérthetS nyelven, valamint hozzaférhetS formatumban
hozzaférjenek ahhoz, amennyiben az adott dokumentdciohoz valé hozzaférés a megbizatdsuk joghatdsaguk keretein beliili
hatékony teljesitéséhez sziikséges. Az érintett hatdsignak vagy szervnek minden ilyen kérelemrdl tdjékoztatnia kell az
érintett tagallam piacfeliigyeleti hatosagat.

(2)  2024. november 2-ig minden tagdllam kijeloli az (1) bekezdésben emlitett hatdsigokat vagy szerveket, és
nyilvdnosan hozzaférhet6vé teszi az ezekrdl osszedllitott jegyzéket . A tagdllamok megkiildik a Bizottsdgnak és a tobbi
tagdllamnak a jegyzéket, és azt naprakészen tartjak.

(3)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dokumentacié nem elegend$ annak megéllapitdsahoz, hogy sor keriilt-e az
alapvetd jogok védelmét célzd unids jog szerinti kotelezettségek megsértésére, az (1) bekezdésben emlitett hatdsdg vagy
szerv indokoldssal elldtott kérelmet intézhet a piacfeliigyeleti hatésighoz a nagy kockdzati MI-rendszer mszaki
megolddsok utjan torténd tesztelésének megszervezésére. A piacfeliigyeleti hatésagnak a kérelem beérkezését kovetGen
észszer iddn belul meg kell szerveznie a tesztelést a kérelmezd hatdsdg vagy szerv szoros bevondsaval.

(4) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti hatésdgok vagy szervek dltal e cikk alapjan megszerzett informdcidkat és
dokumentdciot a 78. cikkben foglalt titoktartdsi kotelezettségeknek megfelelGen kell kezelni.

78. cikk

Titoktartds

(I) A Bizottsdg, a piacfeliigyeleti hatdsdgok és a bejelentett szervezetek, valamint az e rendelet alkalmazdsaban részt vevd
egyéb természetes vagy jogi személyek az unids vagy a nemzeti joggal 6sszhangban tiszteletben tartjdk a feladataik elldtdsa
sordn megszerzett informdciok és adatok titkossagat oly médon, hogy védjék kiilonosen a kovetkezdket:
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a) az (EU) 2016/943 curbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 5. cikkében emlitett esetek kivételével a szellem-
itulajdon-jogok, valamint valamely természetes vagy jogi személy bizalmas tizleti informdcidi vagy tzleti titkai, igy
példaul forraskddja;

b) e rendelet hatékony végrehajtdsa, killondsen az ellendrzések, a vizsgdlatok és az auditok céljabdl;
¢) koz- és nemzetbiztonsdgi érdekek;

d) a buntetdjogi vagy kozigazgatasi eljarasok lefolytatdsa;

e) az unids vagy a nemzeti jog szerinti mindsitett adatok.

(2) Az e rendelet alkalmazdsdban részt vevd, (1) bekezdés szerinti hatdsigok kizdrdlag olyan adatokat kérhetnek,
amelyek az MI-rendszerek ltal jelentett kockdzat értékeléséhez, valamint hatdskoreik e rendeletnek és az (EU) 2019/1020
rendeletnek megfelel§ gyakorlasdhoz kifejezetten szitkségesek. Megfelel§ és hatékony kiberbiztonsdgi intézkedéseket kell
bevezetniitk a megszerzett informdciok és adatok biztonsdgdnak és titkossdganak védelme érdekében, valamint az
alkalmazandé uniés vagy nemzeti joggal Osszhangban tordlniiik kell az 0sszegytjtott adatokat, amint azokra mdr nincs
szitkség a megszerzésiiket indokold célbol.

(3) Az (1) ésa (2) bekezdés sérelme nélkiil az illetékes nemzeti hat6sdgok kozott, illetve az illetékes nemzeti hat6sdgok és
a Bizottsag kozott bizalmas alapon megosztott informaciék nem hozhatok nyilvanossdgra a kibocsaté illetékes nemzeti
hat6sdggal és az alkalmazdval vald el6zetes egyeztetés nélkiil, amennyiben a III. melléklet 1., 6. vagy 7. pontjdban emlitett
nagy kockdzati Ml-rendszereket a biiniild6z8, hatarellenSrzési, bevandorldsi vagy menekiiltiigyi hatésdgok haszndljak, ha
az ilyen nyilvanossdgra hozatal kozbiztonsagi és nemzetbiztonsagi érdekeket veszélyeztetne. Ez az informdcidcsere nem
terjedhet ki a bliniildozs, a hatdrellendrzési, a bevandorldsi vagy a menekiltiigyi hatdsigok tevékenységeivel kapcsolatos
érzékeny operativ adatokra.

Amennyiben a biiniild6z6, a bevandorldsi vagy a menekiiltiigyi hatosdgok a III. melléklet 1., 6. vagy 7. pontjdban emlitett
nagy kockdzati Ml-rendszerek szolgéltati, a IV. mellékletben emlitett mdszaki dokumentdcionak e hat6sdgok telephelyén
kell maradnia. E hatésdgoknak biztositaniuk kell, hogy a 74. cikk (8) és — adott esetben — (9) bekezdésében emlitett
piacfeliigyeleti hatosagok kérésre azonnal hozzd tudjanak férni a dokumentdcidhoz, vagy megkaphassdk annak egy
példanyat. Csak a piacfeliigyeleti hatdsdg megfelel§ szintii biztonsagi tandsitvannyal rendelkezd munkatérsai férhetnek
hozzd az emlitett dokumentdci6hoz vagy annak barmely példdanydhoz.

(4) Az (1),a(2) ésa(3) bekezdés nem érintheti a Bizottsdgnak, a tagallamoknak, a relevins hat6sdgaiknak és a bejelentett
szervezeteknek az informdcidcsere és a figyelmeztetések terjesztése tekintetében, tobbek kozott a hatdron atnyild
egyiittm(ikodés kontextusdban fenndlld jogait és kotelezettségeit, és nem érintheti az érintett feleknek a tagallamok
biintetdjoga alapjan fennalld tdjékoztatdsnyujtasi kotelezettségeit.

(5) A Bizottsdg és a tagdllamok — amennyiben sziikséges, valamint a nemzetkozi és a kereskedelmi megallapoddsok
relevans rendelkezéseivel Osszhangban megoszthatnak bizalmas informdcidkat azon harmadik orszdgok szabdlyozd
hatdsdgaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozo, megfeleld szint( titoktartdst biztosito, kétoldalti vagy tobboldala
megallapodasokat kotottek.

79. cikk

A kockazatot jelentd MI-rendszerek kezelésére vonatkozé nemzeti szinti eljarisok

(1)  Kockézatot jelent§ MI-rendszerek alatt az (EU) 2019/1020 rendelet 3. cikkének 19. pontjdban meghatdrozott,
,kockdzatot jelentd termék” értends, amennyiben e rendszerek kockdzatot jelentenek személyek egészségére és
biztonsdgdra, illetve alapvetd jogaira nézve.

(2)  Amennyiben egy tagdllam piacfeliigyeleti hatsaganak elegendd oka van gy megitélni, hogy egy MI-rendszer az
e cikk (1) bekezdésben emlitettek alapjan kockdzatot jelent, el kell végeznie az érintett MI-rendszer értékelését a tekintetben,
hogy az megfelel-e az e rendeletben meghatdrozott valamennyi kovetelménynek és kotelezettségnek. Kiilonos figyelmet kell
forditani azon MI-rendszerekre, amelyek kockdzatot jelentenek a kiszolgaltatott csoportokra. Amennyiben az alapvetd
jogokat veszélyeztetd kockdzatokat azonositanak, a piacfeliigyeleti hat6sdgnak tdjékoztatnia kell a 77. cikk (1) bekezdésében
emlitett érintett nemzeti hatésdgokat vagy szerveket is, és azokkal teljes mértékben egyiitt kell miikodnie. A relevans
gazdasdgi szereplSknek sziikség szerint egyiitt kell miikodniiik a piacfeliigyeleti hat6sdggal és a 77. cikk (1) bekezdésében
emlitett egyéb nemzeti hatosdgokkal vagy szervekkel.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 irdnyelve (2016. jinius 8.) a nem nyilvdnos know-how és iizleti informéciok
(tizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositdsaval és felfedésével szembeni védelemrdl (HL L 157., 2016.6.15., 1. 0.).
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Amennyiben az emlitett értékelés soran a nemzeti feliigyeleti hatsdg vagy adott esetben a nemzeti feliigyeleti hatdsig
a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti hatésdggal egyiittmiikodésben megdllapitja, hogy az Ml-rendszer nem felel
meg az e rendeletben megéllapitott kovetelményeknek és kotelezettségeknek, haladéktalanul el§ kell irnia a relevans
gazdasagi szerepl$ szamdra, hogy — az adott esetben a piacfeliigyeleti hatdsdg dltal el8irt idGszakon, de legkésdbb tizenot
munkanapon belill, vagy adott esetben a relevans uniés harmonizicids jogszabdlyokban el6irtak szerint, attdl fiigg6en,
hogy melyik kovetkezik be hamarabb — tegyen meg minden ahhoz sziikséges megfelel6 korrekcids intézkedést, hogy az
MI-rendszer megfeleljen az emlitett kovetelményeknek, vonja ki az MI-rendszert a forgalombdl vagy hivja vissza azt.

A piacfeliigyeleti hatosdgnak ennek megfelelSen tdjékoztatnia kell az érintett bejelentett szervezetet. Az e bekezdés mdsodik
albekezdésében emlitett intézkedésekre az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikke alkalmazandé.

(3)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatdsdg tigy itéli meg, hogy a meg nem felelés nem korldtozédik az adott orszdg
teriiletére, indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az értékelés eredményeirdl és
azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek meghozataldra a gazdasdgi szerepldt felszdlitotta.

(4) A gazdasdgi szerepl6nek biztositania kell, hogy az unids piacon dltala forgalmazott valamennyi érintett MI-rendszer
tekintetében minden megfelel§ korrekeids intézkedést meghozzon.

(5)  Amennyiben az MI-rendszer {izemeltetSje nem teszi meg a megfelel§ korrekcids intézkedéseket a (2) bekezdésben
emlitett id6szakon belill, a piacfeliigyeleti hatésignak meg kell hoznia minden megfelel§ dtmeneti intézkedést az
MI-rendszer nemzeti piacon torténd forgalmazdsinak vagy tizembe helyezésének megtiltdsa vagy korldtozdsa, illetve
a termék vagy a kiilondllé MI-rendszer forgalombdl val6 kivondsa vagy visszahivasa érdekében. Ezekrdl az intézkedésekrdl
a hatésdgnak indokolatlan késedelem nélkiil értesitenie kell a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett értesitésnek tartalmaznia kell minden rendelkezésre 4ll6 informdciét, kiilonosen az
el6irdsoknak nem megfelel6 MI-rendszer azonositdsdhoz sziikséges informdciokat, az MI-rendszer szdrmazasi helyét, és az
ellatasi lancot, a feltételezett meg nem felelésnek és a fennallé kockdzatnak a jellegét, a meghozott nemzeti intézkedések
jellegét és idGtartamét, valamint a relevans gazdasigi szerepld dltal felhozott érveket. Igy kiilonosen, a piacfeliigyeleti
hatésdgoknak jelezniiik kell, hogy a meg nem felelés a kovetkez8 okok koziil egy vagy tobb miatt kovetkezett-e be:

a) az 5. cikkben emlitett MI-gyakorlatok tilalménak be nem tartdsa;
b) valamely nagy kockdzatt MI-rendszer nem felel meg a III. fejezet 2. szakaszdban foglalt kovetelményeknek;

¢) a megfelelés vélelmét megalapozo, a 40. és a 41. cikkben emlitett harmonizélt szabvanyok vagy kozos elSirdsok
hidnyossagai;

d) az 50. cikknek val6 meg nem felelés.

(7) A piacfeligyeleti hatdsagoknak — az eljdrdst kezdeményezd tagallam piacfeliigyeleti hatésdganak kivételével —
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az elfogadott intézkedésekrdl és
azokrol a birtokukban 1év$ tovabbi informécidkrol, amelyek az érintett Ml-rendszer meg nem felelésérdl tantskodnak,
valamint — amennyiben nem értenek egyet a bejelentett tagallami intézkedéssel — a kifogdsaikrol.

(8)  Amennyiben az e cikk (5) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételétsl szamitott harom hénapon belil sem
valamely tagdllam piacfeliigyeleti hat6sdga, sem a Bizottsdg nem emel kifogdst egy madsik tagdllam piacfeliigyeleti hatdsaga
altal hozott ideiglenes intézkedéssel szemben, az intézkedést indokoltnak kell tekinteni. Ez nem érinti az érintett gazdasagi
szereplének az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikke szerinti eljdrdsi jogait. Az e bekezdésben emlitett harom hénapos
hatdrid6t 30 napra kell csokkenteni az e rendelet 5. cikkében emlitett MI-gyakorlatok tilalmdnak be nem tartdsa esetén.

(9) A piacfeliigyeleti hatésdgoknak biztositaniuk kell, hogy az érintett termékkel vagy MlI-rendszerrel kapcsolatban
indokolatlan késedelem nélkiil megfelel§ korlatozé intézkedések meghozataldra keriiljon sor, ideértve a termék vagy az
MI-rendszer forgalombdl val6 kivondsdt is az adott tagallam piacdr6l.

80. cikk

A szolgiltaté dltal a III. melléklet alkalmazdsiban nem nagy kockdzatinak mindsitett MI-rendszerek kezelésére
vonatkozé eljirds

(1)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatdsignak elegendé oka van tgy megitélni, hogy a szolgaltat6 altal a 6. cikk
(3) bekezdését alapul véve nem nagy kockazatinak mindsitett MI-rendszer valéjaban nagy kockazati, a piacfeliigyeleti
hatésagnak el kell végeznie az érintett MI-rendszer értékelését a tekintetben, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében és a bizottsagi
irdnymutatdsokban meghatarozott feltételek alapjan nagy kockdzatiinak mindsiil-e.
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(2)  Amennyiben az értékelés soran a piacfeliigyeleti hatosig megallapitja, hogy az érintett MI-rendszer nagy kockdzatot
rejt, indokolatlan késedelem nélkil fel kell szolitania az érintett szolgaltatét, hogy tegye meg az ahhoz sziikséges
valamennyi intézkedést, hogy az Ml-rendszer megfelelijen az e rendeletben meghatirozott kovetelményeknek és
kotelezettségeknek, valamint hogy — adott esetben a piacfeliigyeleti hatdsdg dltal el6irt idészakon beliil — tegyen megfelel§
korrekeids intézkedéseket.

(3)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésdg tgy itéli meg, hogy az Ml-rendszer haszndlata nem korldtozédik az adott
orszdg teriiletére, indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot az értékelés
eredményeirdl és azokrol az intézkedésekrdl, amelyek megtételére a szolgdltatot felszdlitotta.

(4) A szolgaltaténak biztositania kell, hogy minden sziikséges intézkedést meghozzanak az Ml-rendszer e rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek és kotelezettségeknek valé megfelelése érdekében. Amennyiben az érintett MI-rendszer
szolgaltatéja az e cikk (2) bekezdésében emlitett idGszakon beliil nem biztositia az Ml-rendszernek az emlitett
kovetelményeknek és kotelezettségeknek valé megfelelését, a szolgdltatora a 99. cikknek megfelel6 pénzbirsdgot kell
kiszabni.

(5) A szolgdltaté biztositja, hogy az unids piacon dltala forgalmazott valamennyi érintett MI-rendszer tekintetében
minden megfelel8 korrekciés intézkedést meghozzanak.

(6)  Amennyiben az érintett MI-rendszer szolgaltatdja nem teszi meg a megfelel§ korrekcids intézkedéseket az e cikk
(2) bekezdésében emlitett idGszakon beliil, a 79. cikk (5)—(9) bekezdése alkalmazandd.

(7)  Amennyiben az e cikk (1) bekezdése szerinti értékelés sordn a piacfeliigyeleti hat6sdg megallapitja, hogy a szolgaltato
annak érdekében mindsitette tévesen nem nagy kockdzatiinak az Ml-rendszert, hogy megkeriilje a III. fejezet 2. szakaszdban
foglalt kovetelmények alkalmazdsdt, a szolgaltatora a 99. cikknek megfelel§ pénzbirsagot kell kiszabni.

(8) A piacfeliigyeleti hatdsdgok az e cikk alkalmazasdnak nyomon kovetésére vonatkozo hatdskoriik gyakorldsa sordn, az
(EU) 2019/1020 rendelet 11. cikkével 6sszhangban megfelel§ ellenérzéseket végezhetnek, figyelembe véve kiilonosen az
e rendelet 71. cikkében emlitett uniés adatbazisban térolt informdacidkat.

81. cikk
Unids védintézkedési eljards

(1)  Amennyiben valamely tagdllam piacfeliigyeleti hatosaga a 79. cikk (5) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételét
kovetd harom hénapon — illetve az 5. cikkben emlitett MI-gyakorlatok tilalmdnak be nem tartdsa esetén 30 napon — beliil
kifogast emel valamely mds piacfeliigyeleti hatdsdg éltal elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsdg ugy itéli
meg, hogy az intézkedés ellentétes az unids joggal, a Bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil egyeztetést kezdeményez
a relevans tagéllam piacfeliigyeleti hatosdgaval és a gazdasdgi szerepl6vel vagy gazdasagi szereplSkkel, és értékeli a nemzeti
intézkedést. Az emlitett értékelés eredményei alapjan a Bizottsdg a 79. cikk (5) bekezdésében emlitett értesitéstS] szamitott
hat hénapon beliil — vagy az 5. cikkben emlitett MI-gyakorlatok tilalmdnak be nem tartdsa esetén 60 napon beliil — hatdroz
arr6l, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e, és hatdrozatdrdl értesiti az érintett tagdllam piacfeliigyeleti hatdsdgat.
A Bizottsdg a hatdrozatdrdl valamennyi mds piacfeliigyeleti hatdsdgot is tdjékoztat.

(2)  Amennyiben az érintett tagdllam dltal tett intézkedést a Bizottsdg indokoltnak {téli, minden tagallam biztositja, hogy
megfelel§ korldtozo intézkedéseket hozzon az érintett Ml-rendszer tekintetében — igy példdul el6irja, hogy az MI-rendszert
indokolatlan késedelem nélkiil vonjdk ki a forgalombdl —, és errdl tdjékoztatja a Bizottsigot. Amennyiben a nemzeti
intézkedést a Bizottsdg indokolatlannak itéli, az érintett tagdllam visszavonja az intézkedést, és errdl tdjékoztatja
a Bizottsagot.

(3)  Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, és az MI-rendszer meg nem felelése az e rendelet 40. és
41. cikkében emlitett harmonizdlt szabvanyok vagy kozos el6irdsok hidnyossdgainak a kovetkezménye, a Bizottsdg az
1025/2012/EU rendelet 11. cikkében el6irt eljarast alkalmazza.

82. cikk

Kockdzatot jelentd megfelelé6 MI-rendszerek

(1)  Amennyiben egy tagillam piacfeliigyeleti hatosiga a 79. cikk szerinti értékelés elvégzését, és a 77. cikk
(1) bekezdésében emlitett érintett nemzeti hatdsaggal valé konzulticiét kovetden megallapitja, hogy bar a nagy kockdzati
MI-rendszer megfelel e rendeletnek, mindazonaltal kockdzatot jelent személyek egészségére vagy biztonsagara, az alapvetd
jogokra, vagy a kozérdek védelmének egyéb szempontjaira nézve, akkor — a kockazat jellegétdl fiigg8en — fel kell szélitania
az érintett gazdasdgi szerepl6t, hogy — indokolatlan késedelem nélkiil, adott esetben a piacfeliigyeleti hatésdg altal el6irt
idgszakon beliil - tegyen meg minden megfelel§ intézkedést annak biztositdsdra, hogy az érintett MI-rendszer a forgalomba
hozatalkor vagy az tizembe helyezéskor mar ne jelentsen kockazatot.
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(2) A szolgaltatonak vagy valamely egyéb relevans gazdasagi szereplének biztositania kell, hogy az unids piacon éltala
forgalmazott valamennyi MI-rendszer tekintetében korrekcids intézkedéseket hozzon az (1) bekezdésben emlitett tagallam
piacfeliigyeleti hatosdga dltal el6irt hatdridén beliil.

(3) A tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az (1) bekezdés szerinti
megallapitasokrdl. A tdjékoztatdsnak tartalmaznia kell valamennyi rendelkezésre dllo adatot, kilonosen az érintett
MI-rendszer azonositasdhoz sziikséges adatokat, az MI-rendszer szdrmazdsat és ellatdsi lancat, a felmeriil6 kockazat jellegét,
valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.

(4) A Bizottsag indokolatlan késedelem nélkill konzultacit kezd az érintett tagalamokkal és a relevans gazdasdgi
szereplGkkel, valamint értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. Az értékelés eredményei alapjan a Bizottsag
hatdrozatot hoz arré6l, hogy az intézkedés indokolt-e, és sziikség esetén javaslatot tesz mds megfeleld intézkedésekre.

(5) A Bizottsig haladéktalanul kozli hatdrozatdt az érintett tagdllamokkal és a relevans gazdasdgi szereplékkel.

Téjékoztatja a tobbi tagdllamot is.

83. cikk

Alaki meg nem felelés

(1)  Amennyiben egy tagdllam piacfeliigyeleti hatésdga megteszi a kovetkezé megéllapitdsok egyikét, meg kell kovetelnie
a relevans szolgdltatotol, hogy — az esetlegesen el8irt id@szakon beliil — sziintesse meg az érintett meg nem felelést:

a) a CE-jelolést a 48. cikket megsérté médon helyezték el;

b) nem helyeztek el CE-jelolést;

¢) nem késziilt a 47. cikkben emlitett EU-megfelelGségi nyilatkozat;

d) a 47. cikkben emlitett EU-megfelelGségi nyilatkozatot nem megfelelGen készitették el;
e) nem végezték el a 71. cikkben emlitett unids adatbdzisba torténd regisztraciot;

f) nem neveztek ki adott esetben meghatalmazott képvisel6t;

g) nem 4ll rendelkezésre mdszaki dokumentacid.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett meg nem felelés tovdbbra is fenndll, az érintett tagdllam piacfeliigyeleti
hatésdganak megfelel§ és ardnyos intézkedéseket kell hoznia a nagy kockdzati Ml-rendszer forgalmazdsanak korldtozasa
vagy betiltdsa céljabol, vagy gondoskodnia kell annak haladéktalan visszahivasarél vagy piaci forgalombdl torténd
kivondsarol.

84. cikk

Unids Ml-tesztelési tdimogat6 struktirak

(1) A Bizottsag kijelol egy vagy tobb unidés MI-tesztelési tdimogatd struktarat az (EU) 2019/1020 rendelet 21. cikkének
(6) bekezdésében felsorolt feladatoknak az MI teriiletén vald elvégzésére.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feladatok sérelme nélkiil, az uniés Mi-tesztelési tdmogat6 strukttirdk — a Testiilet,
a Bizottsdg vagy a piacfeliigyeleti hatosdgok kérésére — fiiggetlen miszaki vagy tudomdnyos tandcsaddst is nytjtanak.
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4. SZAKASZ

Jogorvoslatok

85. cikk

A piacfeliigyeleti hatésdgnal torténd panasztételhez valé jog

Az egyéb kozigazgatdsi vagy bir6sdgi jogorvoslatok sérelme nélkiil, barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely okkal feltételezi, hogy e rendelet rendelkezéseit megsértették, panaszokat nydjthat be a relevans piacfeliigyeleti
hatésdghoz.

Az ilyen panaszokat — az (EU) 2019/1020 rendelettel 6sszhangban — figyelembe kell venni a piacfeliigyeleti tevékenységek
végzése céljabol, és azokat a piacfeliigyeleti hatdsdgok altal erre meghatdrozott, célzott eljardsokkal osszhangban kell
kezelni.

86. cikk

Az egyéni dontéshozatal magyardzatihoz valo jog

(1)  Minden olyan érintett személy szdmadra, aki egy olyan dontés hatdlya ald tartozik, amelyet az alkalmazé
a IIL. mellékletben — az annak 2. pontjaban felsorolt rendszerek kivételével — felsorolt valamely nagy kockdzatd MI-rendszer
kimenete alapjan hozott, és amely joghatdsokat valt ki, vagy az emlitett személyt hasonldan jelentésen érinti oly médon,
hogy annak megitélése szerint a dontés kedvezétlen hatdst gyakorol az egészségére, biztonsdgara vagy alapvetd jogaira,
biztositani kell az ahhoz val6 jogot, hogy az alkalmazotdl egyértelmd és érdemi magyardzatot kapjon az MI-rendszernek
a dontéshozatali eljardsban betoltott szerepérdl és a hozott dontés f6 elemeirdl.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazandé az olyan Ml-rendszerek haszndlatira, amelyek esetében az emlitett bekezdés
szerinti kotelezettség aldli kivételek vagy az arra vonatkozé korldtozdsok az unids jogbdl vagy az unids jognak megfelel§
nemzeti jogbol kovetkeznek.

(3)  Ez a cikk csak annyiban alkalmazandd, amennyiben az (1) bekezdésben emlitett jogrol az unids jog masként nem
rendelkezik.

87. cikk

A jogsértések bejelentése és a bejelentd személyek védelme

Az e rendelet megsértéseinek bejelentésére és az ilyen jogsértéseket bejelent§ személyek védelmére az (EU) 2019/1937
irdnyelv alkalmazando.

5. SZAKASZ

Feliigyelet, vizsgdlat, végrehajtds és nyomon kovetés az dltaldnos célii MI-modellek szolgdltatéi tekintetében

88. cikk

Az dltaldnos céli MI-modellek szolgiltatéi kotelezettségeinek végrehajtisa

(I) A Bizottsdg — figyelembe véve a 94. cikk szerinti eljdrdsi garancidkat — kizdr6lagos hatdskorrel rendelkezik az
V. fejezetben foglaltak feliigyeletére és végrehajtdsara. A Bizottsag e feladatok végrehajtdsaval az MI-hivatalt bizza meg, ami
nem ¢érinti a Bizottsdg szervezési hatdskoreit, valamint a hatdskoroknek az Unid és a tagallamok kozotti, a Szerz6déseken
alapulé megosztésat.

(2)  Anélkil, hogy ez sértené a 75. cikk (3) bekezdését, a piacfeliigyeleti hatdsigok, amennyiben ez sziikséges az
e rendelet szerinti feladataik ellatdsdhoz, és ardnyos azzal, felkérhetik a Bizottsdgot az e szakaszban megdllapitott
hatdskorok gyakorldsara.
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89. cikk

Nyomonkovetési intézkedések

(1) Az MI-hivatal — az e szakasz alapjan raruhdzott feladatok elldtdsa céljdb6l — meghozhatja azon intézkedéseket,
amelyek a hatékony végrehajtdsnak, valamint annak nyomon kovetéséhez sziikségesek, hogy az dltalinos célt MI-modellek
szolgaltat6i megfelelnek-e ezen rendeletnek, ideértve a jovahagyott gyakorlati kddexek betartdsat is.

(2) A downstream szolgéltatok szamdra jogot kell biztositani ahhoz, hogy panaszt nydjtsanak be e rendelet feltételezett
megsértése miatt. A panaszt megfeleléen meg kell indokolni, és abban legaldbb a kovetkezdket fel kell tintetni:

a) az érintett dltaldnos célt MI-modell szolgdltatdjanak kapcsolattarté pontja;

b) a relevéns tények, e rendelet érintett rendelkezései, valamint annak megindokoldsa, hogy a downstream szolgéltaté miért
véli tigy, hogy az érintett altaldnos célt MI-modell szolgaltatdja megsértette e rendeletet;

¢) barmely egyéb olyan informdcio, amelyet a kérelmet benyijté downstream szolgaltatd relevansnak tekint, beleértve

adott esetben a sajat kezdeményezésére gytjtott informdciokat is.

90. cikk

A tudomdnyos testiilet rendszerszintii kockdzatokra vonatkozé riasztdsai
(1) A tudomdnyos testiilet mindsitett riasztast killdhet az MI-hivatal szdmdra, ha oka van gy megitélni, hogy:
a) egy altaldnos céli MI-modell konkrét és azonosithaté kockdzatot hordoz unids szinten; vagy
b) az dltalanos célid MI-modell megfelel az 51. cikkben emlitett feltételeknek.

(2) Az emlitett mindsitett riasztds alapjdn a Bizottsdg az Ml-hivatalon keresztiil és a Testiilet tdjékoztatdsit kovetGen
gyakorolhatja az e szakaszban az igy értékelése céljdbol meghatdrozott hatdskoroket. Az Ml-hivatalnak tdjékoztatnia kell
a Testiiletet a 91-94. cikk szerinti intézkedésekrél.

(3) A mindsitett riasztast megfelel6en meg kell indokolni, és abban legaldbb a kovetkezdket fel kell tiintetni:

a) az érintett, rendszerszintdi kockdzatot jelentd dltalinos céld MI-modell szolgéltatéjanak kapcsolattart6 pontja;

b) a relevéns tények leirdsa és a tudomdnyos testiilet altali riasztds indokoldsa;

¢) barmely egyéb olyan informdaci6, amelyet a tudomdnyos testiilet relevansnak tekint, ideértve adott esetben a sajit

kezdeményezésére gytijtott informdciokat is.

91. cikk

A dokumenticié és informdciok bekérésére vonatkozé hatdskor

(1) A Bizottsag felkérheti az érintett altalanos céla MI-modell szolgaltatéjat, hogy nyujtsa be a szolgaltaté dltal az 53. és
55. cikknek megfelel6en elkészitett dokumentdcidt, illetve barmely olyan tovabbi informadciét, amely sziikséges annak
értékeléséhez, hogy a szolgdltaté6 megfelel-e ezen rendeletnek.

(2) Az informdciokérés elkiildése elStt az MI-hivatal strukturdlt parbeszédet kezdeményezhet az altalanos céli MI-modell
szolgaltatjaval.

(3) A tudomdnyos testiilet kellSen indokolt kérésére a Bizottsdg informdciokérést intézhet az dltaldnos céli MI-modell
szolgdltat6jahoz, amennyiben az informdciokhoz valé hozzaférés sziikséges a tudomdnyos testiilet 68. cikk (2) bekezdése
szerinti feladatainak elldtdsdhoz, és ardnyos azzal.
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(4) Az informéciokérésben fel kell tiintetni a kérés jogalapjat és céljat, meg kell jel6lni, hogy mely informdcidkra van
szitkség, meg kell hatdrozni az informaciék rendelkezésre bocsitdsira vonatkozd hatdridSt, tovabbd meg kell jelolni
a 101. cikkben foglalt, a helytelen, hidnyos vagy félrevezets informdcidk szolgaltatdsa esetén kiszabandd birsagokat.

(5) Az érintett dltaldnos céli MI-modell szolgaltatéjanak vagy annak képviselGjének rendelkezésre kell bocsatania a kért
informdcidkat. Jogi személyek, tarsasdgok vagy cégek esetében, illetve ha a szolgdltaté nem rendelkezik jogi személyiséggel,
a kért informaciokat az emlitettek képviseletére a jogszabély vagy az alapszabalyuk éltal felhatalmazott személyek bocsatjak
rendelkezésre az érintett dltaldnos céli MI-modell szolgdltatéja nevében. A megfelel6 meghatalmazdssal rendelkezd
tigyvédek jogosultak arra, hogy tigyfeleik nevében informdcikat szolgdltassanak. Mindazondltal tovdbbra is teljes
mértékben az tigyfelek felelnek azért, ha a szolgdltatott informdcidk hidnyosak, helytelenek vagy félrevezetdk.

92. cikk

Ertékelések végzésére vonatkozé hatiskor

(1) Az Ml-hivatal a Testiilettel folytatott konzulticiét kovetSen az érintett altaldnos céld MI-modellre vonatkozé
értékeléseket végezhet annak érdekében, hogy:

a) értékelje, hogy a szolgdltatd megfelel-e az e rendelet szerinti kotelezettségeknek, amennyiben a 91. cikk alapjan gydjtott
informdcidk nem elégségesek; vagy

b) kiilonosen a tudomdnyos testiilet ltal a 90. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban adott mindsitett riasztdst
kovetSen megvizsgdlja a rendszerszintl kockazatot jelentd dltalanos céli MI-modellek rendszerszintii kockdzatait unids
szinten.

(2) A Bizottsdg donthet tgy, hogy — tobbek kozott a 68. cikk alapjan létrehozott tudomdnyos testiilet soraibdl —
fuggetlen szakértSket jelol ki az értékeléseknek a Bizottsig nevében torténd elvégzésére. Az e feladatra kijelolt figgetlen
szakért6knek meg kell felelniiik a 68. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott kritériumoknak.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsaban a Bizottsdg API-kon vagy tovabbi megfelel6 mtiszaki megolddsokon és eszkozokon —
tobbek kozott forraskddon — keresztiil hozzaférést kérhet az érintett dltaldnos célt MI-modellhez.

;;;;;

(4) A hozziférés irdnti kérelemben fel kell tiintetni a kérelem jogalapjdt, céljat és indokait, valamint meg kell hatdrozni
azon id@szakot, amelyen beliil a hozzéaférés biztositando, és a 101. cikkben a hozzaférés biztositdsinak elmulasztdsa esetére
el6irt birsigokat.

(5) Az érintett altalanos céld MI-modell szolgdltatdinak vagy képviselSinek meg kell adniuk a kért informacidkat. Jogi
személyek, tdrsasdgok vagy cégek esetében, vagy ha a szolgaltaté nem rendelkezik jogi személyiséggel, az érintett altaldnos
céld MI-modell szolgdltatdja nevében az emlitettek képviseletére jogszabdly vagy a létesité okiratuk dltal felhatalmazott
személyek biztositjdk a kért hozzaférést.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza az értékelések részletes szabélyait és
feltételeit, ideértve a fiiggetlen szakért6k bevondsara vonatkozé részletes szabdlyokat és a kivélasztasukra irdnyuld eljarast.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(7) Az érintett altaldnos célt MI-modellhez val6 hozzéférés kérelmezése el6tt az MI-hivatal strukturdlt parbeszédet
kezdeményezhet az dltaldnos célt MI-modell szolgdltatdjaval annak érdekében, hogy t6bb informdciét gytijtson a modell
belsd tesztelésérdl, a rendszerszintl kockdzatok megel6zésére szolgal belsé biztositékokrdl, valamint a szolgéltaté dltal az
ilyen kockazatok enyhitése érdekében hozott egyéb bels eljardsokrol és intézkedésekrdl.

93. cikk

Intézkedések elSirdsira vonatkozoé hatdskor
(1)  Amennyiben sziikséges és helyénvald, a Bizottsdg elSirhatja a szolgéltatok szdmadra, hogy:

a) hozzanak megfelel§ intézkedéseket az 53. és az 54. cikkben meghatirozott kotelezettségeknek valé megfelelés
érdekében;
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b) kockazatenyhitd intézkedéseket hajtanak végre, amennyiben a 92. cikkel &sszhangban elvégzett értékelés komoly és
megalapozott aggélyokat vetett fel valamely unids szinten fennallé rendszerszintl kockdzattal kapcsolatban;

¢) korldtozzdk a modell forgalmazdsat, vonjik ki a modellt a forgalombdl vagy hivjak vissza azt.

(2) Azt megel6z8en, hogy sor keriil valamely intézkedés elGirdsra, az MI-hivatal strukturdlt pdrbeszédet
kezdeményezhet az dltalinos céli MI-modell szolgéltatéjaval.

(3) Ha a (2) bekezdésben emlitett strukturdlt parbeszéd sordn a rendszerszintli kockdzatot jelent§ éltalinos céli
MI-modell szolgéltatéja kotelezettséget vallal arra, hogy kockdzatcsokkentd intézkedéseket hajt végre egy unids szinten
fennall6 rendszerszint(i kockazat kezelése érdekében, a Bizottsdg — hatdrozat ttjan — kotelezd erejlivé nyilvanithatja ezeket
a kotelezettségvillaldsokat, és megéllapithatja, hogy tovabbi intézkedések nem indokoltak.

94. cikk

Az dltalénos céld MI-modell gazdasdgi szereplGinek eljirdsi jogai

Az (EU) 2019/1020 rendelet 18. cikke — az e rendelet dltal elSirt konkrétabb eljardsi jogok sérelme nélkiil — értelemszertien
alkalmazandé az dltaldnos céli MI-modell szolgaltatdira.

X. FEJEZET
MAGATARTASI KODEXEK ES IRANYMUTATASOK

95. cikk

A konkrét kovetelmények onkéntes alkalmazisira vonatkozé magatartisi kodexek

(1) Az MI-hivatal és a tagallamok 6sztonzik és elGsegitik olyan — a vonatkoz6 irdnyitdsi mechanizmusokat is magukban
foglal6 — magatartdsi kodexek kidolgozdsit, amelyek célja elémozditani az e rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban
meghatdrozott kovetelmények koziil néhanynak vagy valamennyinek a nagy kockazati MI-rendszerektdl eltérd
MI-rendszerekre torténé onkéntes alkalmazdsdt, figyelembe véve az ilyen kovetelmények alkalmazdsat lehet6vé tevd,
rendelkezésre dll6 miszaki megolddsokat és ipardgi legjobb gyakorlatokat.

(2) Az MI-hivatal és a tagallamok el6segitik olyan magatartdsi kodexek kidolgozdsat, amelyek a konkrét kovetelmények
valamennyi MI-rendszerre valé — tobbek kozott az alkalmazok éltali — onkéntes alkalmazdsara vonatkoznak, egyértelmd
célkittizések és e célkitlizések elérésének mérésére szolgdld {6 teljesitménymutatok alapjn, beleértve példdul, de nem
kizdrdlagosan a kovetkezs elemeket:

a) a megbizhaté mesterséges intelligencidra alkalmazandé unids etikai irdnymutatdsokban eldirt, alkalmazandé elemek;

b) az Ml-rendszerek kornyezeti fenntarthatsdgra gyakorolt hatdsinak értékelése és minimalizdldsa, tobbek kozott az
energiahatékony programozds és a mesterséges intelligencia hatékony tervezését, betanitdsit és hasznalatit szolgdld
technikdk tekintetében;

¢) az Mljdrtassdg el6mozditdsa, kiilonosen a mesterséges intelligencia fejlesztésével, tizemeltetésével és haszndlatdval
foglalkozé személyek korében;

d) az MI-rendszerek kialakitdsa sordn az inkluzivitds és a sokszindiség el6segitése, tobbek kozott inkluziv és sokszind
fejleszt6i csapatok létrehozdsa és az érdekelt felek e folyamatban vald részvételének elémozditdsa révén;

e) azon negativ hatdsok értékelése és megelGzése, amelyeket az MI-rendszerek a kiszolgaltatott személyekre vagy
a kiszolgaltatott személyek csoportjaira — ideértve a fogyatékossaggal é16 személyeknek biztositandé akadalymentességet
is —, valamint a nemek kozotti egyenléségre gyakorolnak.

(3) Az MIrendszerek egyes szolgéltatéi vagy alkalmazoi, vagy az azokat képvisel6 szervezetek vagy mindkett§
magatartdsi kodexeket készithetnek, tobbek kozott barmely érdekelt fél és képviseleti szervezetei — ideértve a civil szféra
szervezeteit és a tudomdnyos koroket is — bevondsdval. A magatartdsi kddexek vonatkozhatnak egy vagy tobb
MI-rendszerre, figyelembe véve az adott rendszerek rendeltetésének hasonldsagat.

(4) A magatartdsi kddexek kidolgozdsdnak 6sztonzése és elGsegitése sordn az Ml-hivatal és a tagillamok figyelembe
veszik a kkv-k — koztik az indulé innovativ véllalkozdsok — sajatos érdekeit és igényeit.
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96. cikk

A Bizottsig irdinymutatisai e rendelet végrehajtasarol

(1) A Bizottsdg irdnymutatdsokat dolgoz ki e rendelet gyakorlati végrehajtdsdra vonatkozdan, kiilonos tekintettel
a kovetkezdkre:

a) a 8-15. cikkben és a 25. cikkben emlitett kovetelmények és kotelezettségek alkalmazdsa;
b) az 5. cikkben emlitett tiltott gyakorlatok;

¢) a jelent6s médositdsra vonatkozé rendelkezések gyakorlati végrehajtdsa;

d) az 50. cikkben meghatdrozott atlithatdsagi kotelezettségek gyakorlati végrehajtdsa;

e) részletes informdacidk az e rendelet és az I. mellékletben felsorolt uniés harmonizacids jogszabalyok, valamint mds
relevans unids jog kozotti kapcsolatrél, tobbek kozott a végrehajtasuk kovetkezetessége tekintetében;

f) az MI-rendszer 3. cikk 1. pontjdban foglalt fogalommeghatarozasanak alkalmazasa.

Az irdnymutatdsok kiaddsakor a Bizottsdg kilonos figyelmet fordit a kkv-k, koztitk az indulé innovativ véllalkozésok,
valamint a helyi kozigazgatdsi szervek és az e rendelet altal legvaldszintibben érintett dgazatok igényeire.

Az e bekezdés els@ albekezdésében emlitett irinymutatdsokban kellGen figyelembe kell venni az MI-vel kapcsolatos technika
dltalanosan elfogadott, mindenkori 4lldsat, valamint a 40. és a 41. cikkben emlitett vonatkoz6 harmonizélt szabvanyokat és
kozos elbirdsokat, vagy az uniés harmonizicids jog alapjan meghatdrozott harmonizalt szabvinyokat vagy miiszaki
el6irdsokat.

(2) A tagdllamok vagy az MI-hivatal kérésére vagy sajit kezdeményezésére a Bizottsdg sziikség esetén aktualizalja
a kordbban elfogadott irdnymutatdsokat.

XI. FEJEZET
FELHATALMAZAS ES BIZOTTSAGI ELJARAS

97. cikk

A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsignak a 6. cikk (6) és (7) bekezdésében, a 7. cikk (1) és (3) bekezdésében, a 11. cikk (3) bekezdésében,
a 43. cikk (5) és (6) bekezdésében, a 47. cikk (5) bekezdésében, az 51. cikk (3) bekezdésében, az 52. cikk (4) bekezdésében,
valamint az 53. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozd
felhatalmazdsa 6téves idGtartamra sz6l 2024. augusztus 1-t6l kezd6d6 hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az
oOtéves idStartam letelte elStt jelentést készit a felhatalmazasrdl. A felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik
a korabbival megegyez$ idStartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst
legkésébb harom hénappal minden egyes idStartam letelte eldtt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 6. cikk (6) és (7) bekezdésében, a 7. cikk (1) és
(3) bekezdésében, a 11. cikk (3) bekezdésében, a 43. cikk (5) és (6) bekezdésében, a 47. cikk (5) bekezdésében, az 51. cikk
(3) bekezdésében, az 52. cikk (4) bekezdésében, valamint az 53. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett felhatalmazdst.
A visszavondsrol sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjelolt késGbbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti
a mar hatdlyban 1év6, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindéségének javitdsarol szolo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértSkkel.
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(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrél az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 6. cikk (6) vagy (7) bekezdése, a 7. cikk (1) vagy (3) bekezdése, a 11. cikk (3) bekezdése, a 43. cikk (5) vagy
(6) bekezdése, a 47. cikk (5) bekezdése, az 51. cikk (3) bekezdése, az 52. cikk (4) bekezdése vagy az 53. cikk (5) vagy
(6) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusokrol valé értesitését kovet harom héonapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem
a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idGtartam lejartit megel6zSen mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idStartam hdrom hénappal meghosszabbodik.

98. cikk

A bizottsigi eljdrds
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

XII. FEJEZET
SZANKCIOK

99. cikk

Szankcidok

(1) Az e rendeletben meghatdrozott feltételekkel sszhangban a tagillamok megéllapitjdk az e rendelet gazdasdgi
szereplék dltali megsértése esetén alkalmazandé — adott esetben figyelmeztetéseket és nem pénzbeli intézkedéseket is
magukban foglalé — szankcidkra és egyéb végrehajtdsi intézkedésekre vonatkozé szabélyokat, és meghoznak minden
szitkséges intézkedést ezek megfelel§ és hatékony végrehajtdsanak biztositdsara, figyelembe véve ennek sordn a Bizottsdg
dltal a 96. cikk szerint kiadott irdnymutatdsokat. Az el6irt szankcioknak hatékonyaknak, arinyosaknak és visszatartd
erejiieknek kell lenniiik. Figyelmet kell forditaniuk a kkv-k — koztiik az indulé innovativ véllalkozdsok — érdekeire, valamint
gazdasdgi életképességiikre.

(2) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett szankcidkra és egyéb végrehajtasi intézkedésekre vonatkozd szabdlyokrol
haladéktalanul, de legkésbb az alkalmazds kezdénapjaig értesitik a Bizottsdgot, és haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot
az e szabdlyokat érint6 minden késébbi médositasrol.

(3) Az 5. cikkben emlitett MI-gyakorlatok tilalmdnak be nem tartasa legfeljebb 35000 000 EUR 6sszegti, vagy ha az
elkovetd vallalkozds, az el6z8 pénziigyi év teljes globélis éves drbevételének legfeljebb 7 %-dt kitevs Gsszegli kozigazgatdsi
birsdggal stjtandd, a kett§ kozill a magasabb Gsszegit figyelembe véve.

(4) Ha az MIrendszer nem felel meg a gazdasdgi szereplSkkel vagy a bejelentett szervezetekkel kapcsolatos — az
5. cikkben meghatdrozottaktdl eltéré —, kovetkezd rendelkezések barmelyikének, az legfeljebb 15000 000 EUR 6sszeg,
vagy ha az elkovets villalkozas, az el6z8 pénziigyi év teljes globalis éves drbevételének legfeljebb 3 %-at kitevd Osszegi
kozigazgatasi birsaggal stjtandd, a kett§ koziil a magasabb Osszegfit figyelembe véve:

a) a szolgdltatdk 16. cikk szerinti kotelezettségei;
b) a meghatalmazott képvisel6k 22. cikk szerinti kotelezettségei;
¢) az import6rok 23. cikk szerinti kotelezettségei;
d) a forgalmazok 24. cikk szerinti kotelezettségei;
e) az alkalmazok 26. cikk szerinti kotelezettségei;

f) a bejelentett szervezeteknek a 31. cikk, a 33. cikk (1), (3) és (4) bekezdése vagy a 34. cikk szerinti kovetelményei és
kotelezettségei;

g) a szolgaltatokra és az alkalmazokra vonatkozo, 50. cikk szerinti 4tldthatdsdgi kotelezettségek.
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(5)  Ha a bejelentett szervezetek vagy az illetékes nemzeti hatosagok kérésére vélaszul helytelen, hidnyos vagy félrevezetd
informdcié szolgaltatdsa torténik, az legfeljebb 7 500 000 EUR 6sszeg(i, vagy ha az elkovet6 véllalkozds, az el6z8 pénziigyi
év teljes globdlis éves drbevételének legfeljebb 1 %-at kitevé osszegli kozigazgatdsi birsaggal sujtandd, a kettS koziil
a magasabb Osszegfit figyelembe véve.

(6) A kkv-k, koztiik az induld innovativ villalkozdsok esetében az e cikkben emlitett egyes pénzbirsigok nem
haladhatjak meg a (3), a (4) és az (5) bekezdésben emlitett szdzalékos ardnyokat, illetve Osszegeket, és a kett§ koziil mindig
az alacsonyabbat kell figyelembe venni.

(7) A kozigazgatdsi birsdg kiszabdsdra vonatkoz6 dontés meghozatalakor és a kozigazgatdsi birsdg 6sszegérdl hozott
dontés sordn minden egyes esetben figyelembe kell venni az adott helyzetre vonatkozé valamennyi relevans koriilményt,
és — adott esetben — figyelmet kell forditani a kovetkezSkre:

a) ajogsértés és kovetkezményeinek jellege, stlyossdga és idGtartama, figyelembe véve az MI-rendszer céljat, valamint adott
esteben az érintett személyek szdmat és az altaluk elszenvedett kdr mértékét;

=

ugyanazon jogsértés miatt mds piacfeliigyeleti hatdsdgok szabtak-e mdr ki kozigazgatdsi birsigot ugyanazon gazdasdgi
szerepl6vel szemben;

¢) mds uniés vagy nemzeti jog megsértése miatt mas hatdsigok szabtak-e mdr ki kozigazgatdsi birsdgot ugyanazon
gazdasagi szereplével szemben, amennyiben az emlitett jogsértések e rendelet tényleges megsértését jelent§ ugyanazon
tevékenységbdl vagy mulasztdsbél fakadnak;

d) a jogsértést elkovetd gazdasdgi szerepl§ mérete, éves drbevétele és piaci részesedése;

e) az eset koriilményei szerint alkalmazand6, barmely egyéb stilyosbitd vagy enyhitd tényezd, igy példdul a jogsértésbdl
fakadd, kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi haszon szerzése vagy veszteség elkeriilése;

f) a nemzeti illetékes hatosdggal a jogsértés orvosldsa és a jogsértés esetleges kedvezétlen hatdsainak enyhitése érdekében
folytatott egyiittmtikodés mértéke;

g) a gazdasigi szerepl§ felel6sségének mértéke, figyelembe véve az dltala végrehajtott technikai és szervezeti intézkedéseket;

h) az, ahogyan az illetékes nemzeti hatdsdgok tudomdst szereztek a jogsértésrél, killonos tekintettel arra, hogy a gazdasdgi
szerepld jelentette-e be a jogsértést, és ha igen, milyen részletességgel;

i) ajogsértés szandékos vagy gondatlan jellege;
j) intézkedések, amelyeket a gazdasdgi szerepld az érintett személyek dltal elszenvedett kdrok enyhitése érdekében tett.

(8)  Minden tagdllam szabdlyokat allapit meg arra vonatkozdan, hogy milyen mértékben szabhatok ki kozigazgatasi
birsdgok az adott tagallamban létrehozott hatdsdgokra és szervekre.

(9) A tagallamok jogrendszerétdl fiiggGen a kozigazgatasi birsdgokra vonatkozé szabélyok alkalmazhat6k olyan médon,
hogy a birsagokat — az adott tagallamban alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen — az illetékes nemzeti birésdgok vagy
adott esetben mads szervek szabjak ki. Az ilyen szabélyok alkalmazdsdnak ezekben a tagdllamokban azonos hatdssal kell
jarniuk.

(10) Az e cikk szerinti hatdskoroket az unids és a nemzeti joggal 6sszhangban 1évé megfelel§ eljardsi garancidk — tobbek
kozott a hatékony jogorvoslatok és a jogszert eljards — mellett kell gyakorolni.

(11) A tagéllamok évente jelentést tesznek a Bizottsignak az adott évben e cikkel 6sszhangban kiszabott kozigazgatasi
birsagokrol, valamint a kapcsol6dé jogvitakrol vagy birdsagi eljarasokrol.

100. cikk

Az uniés intézményekre, szervekre és hivatalokra kiszabott kozigazgatdsi birsigok

(1) Az ecurdpai adatvédelmi biztos kozigazgatdsi birsigot szabhat ki az e rendelet hatdlya ald tartozé unids
intézményekre, szervekre és hivatalokra. A kozigazgatdsi birsdg kiszabdsdra vonatkozé dontés meghozatalakor és a birsdg
osszegének meghatdrozdsakor minden egyes esetben figyelembe kell venni az adott helyzetre vonatkozé valamennyi
relevans koriilményt, és kell§ figyelmet kell forditani a kovetkezdkre:
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a) a jogsértés és kovetkezményeinek jellege, sdlyossiga és idGtartama, figyelembe véve az érintett MI-rendszer céljat,
valamint adott esetben az érintett személyek szdmat és az altaluk elszenvedett kdr mértékét;

b) az unids intézmény, szerv vagy hivatal felel6sségének mértéke, figyelembe véve a jogsértés megel6zése érdekében
végrehajtott technikai és szervezeti intézkedéseket;

¢) az unids intézmény, szerv vagy hivatal intézkedései az érintettek altal elszenvedett kar enyhitésére;

d) az eurépai adatvédelmi biztossal a jogsértés orvosldsa és a jogsértés esetleges kedvezdtlen hatdsainak enyhitése
érdekében folytatott egyiittmiikodés mértéke, igy példdul az eurdpai adatvédelmi biztos dltal az érintett unids
intézménnyel, szervvel vagy hivatallal szemben ugyanazon targyban korabban elrendelt barmely intézkedésnek valo
megfelelés;

e) az unids intézmény, szerv vagy hivatal dltal kordbban elkovetett hasonlé jogsértések;

f) annak mddja, ahogyan az eurdpai adatvédelmi biztos tudomdst szerzett a jogsértésrél, killonos tekintettel arra, hogy az
unids intézmény, szerv vagy hivatal jelentette-e be a jogsértést, és ha igen, milyen részletességgel;

g) az unids intézmény, szerv vagy hivatal éves koltségvetése.

(2) Az 5. cikkben emlitett MI-gyakorlatok tilalmanak be nem tartdsa legfeljebb 1 500 000 EUR osszeg(i kozigazgatdsi
birsaggal stjtando.

(3) Ha az Ml-rendszer nem felel meg az e rendelet szerinti — az 5. cikkben meghatdrozottaktdl eltéré —
kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek, az legfeljebb 750 000 EUR 6sszegli kozigazgatdsi birsiggal sdjtando.

(4) Az e cikk szerinti hatdrozatok meghozatala el6tt az eurdpai adatvédelmi biztos biztositja az eurdpai adatvédelmi
biztos dltal lefolytatott eljaras targyat képezd unids intézmény, szerv vagy hivatal szdmadra annak lehetGségét, hogy kifejtse
allaspontjat az esetleges jogsértéssel Osszefiiggésben. Az eurdpai adatvédelmi biztos a dontéseit csak olyan elemekre és
koriilményekre alapozhatja, amelyekkel kapcsolatban az érintett felek megtehették észrevételeiket. Az esetleges
panaszosokat szorosan be kell vonni az eljardsba.

(5) Az érintett felek védelemhez val6 jogit az eljards sordn teljes mértékben tiszteletben kell tartani. Az érintett felek
jogosultak arra, hogy hozzdférjenek az eurdpai adatvédelmi biztos aktdjahoz, figyelemmel az egyéneknek vagy
véllalkozdsoknak a személyes adataik vagy tizleti titkaik védeleméhez f(iz6d8 jogos érdekére.

(6) Az e cikk szerint kiszabott birsdgok révén beszedett Gsszegek hozzdjarulnak az Unié dltaldnos koltségvetéséhez.
A pénzbirsagok nem befolydsolhatjdk a megbirsdgolt unids intézmény, szerv vagy hivatal hatékony miikodését.

(7) Az eurépai adatvédelmi biztos évente tdjékoztatja az Ml-hivatalt az e cikk alapjdn kiszabott kozigazgatdsi birsagokrol,

valamint az dltala kezdeményezett jogvitdkrdl vagy birdsagi eljarasokrol.

101. cikk

Az éltaldnos céld MI-modellek szolgiltatbira kiszabott pénzbirsigok

(1) A Bizottsag az dltaldnos célii MI-modellek szolgdltatdira az el6z8 pénziigyi évben az éves teljes globalis drbevételitk
legfeljebb 3 %-at kitevd osszegti vagy legfeljebb 15 000 000 EUR Osszeg(i pénzbirsagot szabhat ki, a kett§ koziil a magasabb
oOsszegit figyelembe véve, amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a szolgdltaté szandékosan vagy gondatlansdgbol:

a) megsértette e rendelet relevans rendelkezéseit;

b) nem tett eleget a 91. cikk szerinti, dokumentum irdnti kérelemnek vagy informaciokérésnek, illetve helytelen, hidnyos
vagy félrevezetd informaéciot szolgaltatott;

¢) nem tett eleget a 93. cikk alapjdn el6irt intézkedésnek;
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d) nem biztositott hozzaférést a Bizottsdg szamdra az dltaldnos céli MI-modellhez vagy a rendszerszint(i kockazatot jelentd
dltaldnos céld MI-modellhez a 92. cikk szerinti értékelés elvégzése céljabol.

A Bizottsdg a pénzbirsdg vagy a kényszerit§ birsdg Osszegét — az ardnyossdg és a megfelel@ség elvét kellGen figyelembe
véve — a jogsértés jellegére, stlyossdgdra és idGtartamadra tekintettel dllapitja meg. A Bizottsdg figyelembe veszi a 93. cikk
(3) bekezdésével osszhangban tett vagy az 56. cikkel oOsszhangban a vonatkozé gyakorlati kédexekben villalt
kotelezettségeket is.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatdrozat elfogaddsa el6tt a Bizottsdg kozli el6zetes megallapitdsait az dltaldnos céla
MI-modell szolgdltatéjaval, és lehetéséget biztosit szdmadra, hogy kifejtse dlldspontjat.

(3) Az e cikkel osszhangban kiszabott pénzbirsigoknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejlicknek kell
lenniiik.

(4) Az e cikk alapjan kiszabott pénzbirsdgokra vonatkozé informécidkat adott esetben a Testilettel is kozolni kell.

(5) Az Eurdpai Uni6 Birdsiga korlatlan feliilvizsgélati jogkorrel rendelkezik a Bizottsdgnak a pénzbirsdg osszegét e cikk
alapjan megéllapité hatdrozatai tekintetében. A Birdsdg a kiszabott pénzbirsigot torolheti, csokkentheti vagy novelheti.

(6) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, amelyek részletes szabdlyokat és eljdrasi biztositékokat tartalmaznak
az e cikk (1) bekezdése szerinti hatdrozatok esetleges elfogaddsara irdnyulé eljardsokra vonatkozdan. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

XIIL. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

102. cikk
A 300/2008/EK rendelet médositisa

A 300/2008/EK rendelet 4. cikkének (3) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) értelmében vett mesterségesintelligencia-rendszerekkel
kapcsolatos védelmi berendezések jovdhagydsdra és hasznalatdra vonatkozé mszaki elSirdsokkal és eljdrasokkal
kapcsolatos részletes intézkedések elfogadasakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban
foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkoz6 harmonizalt szabdlyok megéllapitdsar6l, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabbé a 2014/90(EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv mddositdsardl (a mesterséges intelligencidrdl sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”

103. cikk
A 167[2013[EU rendelet modositisa

A 167/2013/EU rendelet 17. cikkének (5) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

LAz (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiil§
mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, az elsé albekezdés szerinti, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszaban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkoz6 harmonizalt szabalyok megdllapitdsdrél, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90[EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv mddositdsdrdl (a mesterséges intelligencidrdl sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”
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104. cikk
A 168/2013/EU rendelet modositisa

A 168/2013/EU rendelet 22. cikkének (5) bekezdése a kovetkezs albekezdéssel egésziil ki:

LAz (EU) 20241689 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilé
mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo, az els6 albekezdés szerinti, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet IIL. fejezetének 2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkozé harmonizdlt szabdlyok megéllapitdsar6l, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositdsardl (a mesterséges intelligencidrél sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”

105. cikk
A 2014/90/EU irdnyelv médositdsa

A 2014/90[EU irdnyelv 8. cikke a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

.(5)  Azon mesterségesintelligencia-rendszerek esetében, amelyek az (EU) 20241689 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilnek, a Bizottsdg az (1) bekezdés szerinti tevékenysége
végzésekor, valamint a (2) és a (3) bekezdés szerinti miszaki és vizsgélati elSirdsok elfogaddsakor figyelembe veszi az
emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkozé harmonizdlt szabdlyok megéllapitdsar6l, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositdsardl (a mesterséges intelligencidrél sz616 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”

106. cikk
Az (EU) 2016/797 irinyelv médositdsa

Az (EU) 2016/797 irdnyelv 5. cikke a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,(12) Az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) értelmében biztonsagi alkotérészeknek mindsiilg
mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozo, az (1) bekezdés szerinti, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok és
a (11) bekezdés szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének
2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkoz6 harmonizalt szabalyok megdllapitdsdrél, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90[EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv mddositdsardl (a mesterséges intelligencidrdl sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”
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107. cikk
Az (EU) 2018/858 rendelet méddositasai

Az (EU) 2018/858 rendelet 5. cikke a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilé
mesterségesintelligencia-rendszerekre  vonatkozo, a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet IIL. fejezetének 2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkozé harmonizdlt szabdlyok megéllapitasar6l, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositdsardl (a mesterséges intelligencidrél sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”

108. cikk
Az (EU) 2018/1139 rendelet médositisa

Az (EU) 2018/1139 rendelet a kovetkezSképpen médosul:
1. A 17. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A (2) bekezdés sérelme nélkill, az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) értelmében
biztonsdgi alkotérészeknek mindsil6 mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, az (1) bekezdés szerinti
végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban foglalt
kovetelményeket.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkoz6 harmonizalt szabalyok megdllapitdsarél, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabbd a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és
az (EU) 2020/1828 irdnyelv médositasarél (a mesterséges intelligencidrél sz6lo rendelet) (HL L, 2024/1689,
2024.7.12., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”

2. A 19. cikk a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

,(4) Az (EU) 2024/1689 rendelet értelmében biztonsigi alkotérészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rend-
szerekre vonatkozd, az (1) és a (2) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell
venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.”

3. A 43. cikk a kovetkez§ bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az (EU) 2024/1689 rendelet értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rend-
szerekre vonatkozd, az (1) bekezdés szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett
rendelet III. fejezetének 2. szakaszaban foglalt kovetelményeket.”

4. A 47. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az (EU) 2024/1689 rendelet értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rend-
szerekre vonatkozo, az (1) és a (2) bekezdés szerinti, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell
venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.”

5. Az 57. cikk a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Az (EU) 2024/1689 rendelet értelmében biztonsagi alkotérészeknek mindsiild mesterségesintelligencia-rendszerekre
vonatkozd, emlitett végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének
2. szakaszdban foglalt kovetelményeket.”
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6. Az 58. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (EU) 20241689 rendelet értelmében biztonsdgi alkotérészeknek mindsiilé mesterségesintelligencia-rend-
szerekre vonatkozd, az (1) és a (2) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor figyelembe kell
venni az emlitett rendelet III fejezetének 2. szakaszaban foglalt kovetelményeket.”

109. cikk
Az (EU) 2019/2144 rendelet médositisa

Az (EU) 2019/2144 rendelet 11. cikke a kovetkez$ bekezdéssel egészil ki:

,(3) Az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) értelmében biztonsagi alkotorészeknek mindsiilg
mesterségesintelligencia-rendszerekre vonatkozd, a (2) bekezdés szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsakor figyelembe
kell venni az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszaban foglalt kovetelményeket.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkozé harmonizdlt szabdlyok megdllapitdsdrol, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabbé a 2014/90(EU, az (EU) 2016/797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv mddositdsardl (a mesterséges intelligencidrdl sz6l6 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”

110. cikk
Az (EU) 2020/1828 irdnyelv médositésa

Az (EU) 2020/1828 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°*) 1. melléklete a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,68. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges intelligencidra
vonatkozd harmonizdlt szabdlyok megallapitdsarol, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013EU, az
(EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet, tovabbd a 2014/90/EU, az (EU) 2016797 és az
(EU) 2020/1828 irdnyelv mddositasardl (a mesterséges intelligencidrél sz616 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12.,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j)".

111. cikk

Mair forgalomba hozott vagy iizembe helyezett MI-rendszerek és mdr forgalomba hozott iltalinos célia
MI-rendszerek

(1) Anélkiil, hogy ez sértené az 5. cikknek a 113. cikk harmadik bekezdésének a) pontjdban emlitett alkalmazdsat,
a X. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal létrehozott nagy méret(i informatikai rendszerek alkot6elemeit képezd azon
MI-rendszereknek, amelyeket 2027. augusztus 2. el6tt hoztak forgalomba vagy helyeztek iizembe, 2030. december 31-ig
meg kell felelniiik e rendeletnek.

Az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeket figyelembe kell venni minden egyes, a X. mellékletben felsorolt jogi
aktusokkal létrehozott nagy méretli informatikai rendszer értékelése sordn, amelyet az emlitett jogi aktusokban elSirtak
szerint kell elvégezni, tovabba abban az esetben, ha az emlitett jogi aktusokat mds jogi aktussal véltjak fel vagy modositjak.

(2)  E rendelet 5. cikkének a 113. cikke harmadik bekezdésének a) pontjdban emlitett alkalmazasdnak sérelme nélkiil,
e rendelet csak akkor alkalmazandé az e cikk (1) bekezdésében emlitettektd] eltérs, nagy kockdzati azon MI-rendszerek
uzemeltetSire, amelyeket 2026. augusztus 2. el6tt hoztak forgalomba vagy helyeztek iizembe, ha az emlitett id6ponttdl
kezdve az emlitett rendszerek tervezésében jelentds valtozasok torténnek. Mindenesetre a hatésagok dltali hasznalatra szant,
nagy kockdzati Ml-rendszerek szolgaltatdinak és alkalmazdinak 2030. augusztus 2-ig meg kell tenniiik az e rendelet
kovetelményeinek és kotelezettségeinek valé megfeleléshez szitkséges 1épéseket.

(3)  Azon dltaldnos célt MI-modellek szolgdltatdinak, amelyeket 2025. augusztus 2. el6tt hoztak forgalomba, 2027.
augusztus 2-ig meg kell tenniiik az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségeknek valé megfeleléshez szitkséges 1épéseket.

(*®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/1828 irdnyelve (2020. november 25.) a fogyaszték kollektiv érdekeinek védelmére
irdnyulé képviseleti keresetekrdl és a 2009/22[EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 409., 2020.12.4,, 1. o.).
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112. cikk

Ertékelés és feliilvizsgalat

(1) A Bizottsdg e rendelet hatalybalépését kovetSen, a 97. cikkben meghatdrozott felhatalmazasi idészak végéig évente
egyszer értékeli a III. mellékletben szereplS jegyzék és a tiltott Ml-gyakorlatok 5. cikkben meghatdrozott jegyzéke
modositdsdnak szitkségességét. A Bizottsdg az emlitett értékelés megéllapitdsait tovdbbitja az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak.

(2)  ABizottsdg 2028. augusztus 2-ig, és azt kovetden négyévente értékeli a kovetkezSket, és azokrol jelentést nytjt be az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak:

a) a I mellékletben szerepld meglévé teriiletkategoridk bdvitésére vagy dj teriiletkategoridk felvételére irdnyuld
modositasok sziikségessége;

b) a tovabbi atldthatdsdgi intézkedéseket igényl6 Ml-rendszerek 50. cikkben szerepld jegyzékének médositdsai;
¢) a feltigyeleti és irdnyitdsi rendszer hatékonysdganak megerdsitésére irdnyulé modositdsok.

(3) A Bizottsdg 2029. augusztus 2-ig, majd azt kovetden négyévente jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak e rendelet értékelésérdl és feliilvizsgalatardl. A jelentésnek értékelést kell magdban foglalnia a végrehajtds
strukttrdjdra és arra vonatkozdan, hogy esetlegesen sziikség van-e valamely unids tigynokségre a feltirt hidnyossdgok
orvoslasahoz. A megéllapitdsok alapjan az emlitett jelentést adott esetben az e rendelet médositdsara irdnyuld javaslatnak
kell kisérnie. A jelentéseket kozzé kell tenni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett jelentésekben kiilonos figyelmet kell forditani a kovetkez8kre:

a) az illetékes nemzeti hatdsdgok pénziigyi, miszaki és emberi er6forrasainak helyzete az e rendelet alapjan szdmukra
kijelolt feladatok hatékony elvégzése érdekében;

b) a tagallamok dltal az e rendelet megsértése esetén alkalmazott szankciok és kiilonosen a 99. cikk (1) bekezdésében
emlitett kozigazgatdsi birsigok helyzete;

¢) az e rendelet timogatdsdra kidolgozott, elfogadott harmonizalt szabvanyok és kozos el8irdsok;
d) az e rendelet alkalmazdsanak megkezdése utdn piacra 1ép§ véllalkozdsok szdma, és ezek koziil mennyi a kkv.

(5) A Bizottsdg 2028. augusztus 2-ig értékeli az MI-hivatal mtikodését, azt, hogy az MI-hivatal elegendd hatdskorrel és
illetékességgel rendelkezik-e feladatainak elldtdsdhoz, valamint azt, hogy e rendelet megfelel§ végrehajtdsa és érvényesitése
szempontjabodl relevans és sziikséges lenne-e tovabbfejleszteni az Ml-hivatalt és annak végrehajtdsi hatdskoreit, és novelni
annak er6forrdsait. A Bizottsdg értékelésérdl jelentést nydjt be az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(6) A Bizottsdg 2028. augusztus 2-ig, majd azt kovetSen négyévente jelentést nytjt be az dltaldnos céli MI-modellek
energiahatékony fejlesztésével kapcsolatos szabvany jellegli dokumentumok kidolgozdsa terén elért elGrehaladds
attekintésérdl, és értékeli, hogy szitkség van-e tovdbbi intézkedésekre vagy fellépésekre, beleértve a kotelez§ ereji
intézkedéseket vagy fellépéseket is. A jelentést be kell nydjtani az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, és azt
nyilvdnossagra kell hozni.

(7) A Bizottsdg 2028. augusztus 2-ig, majd azt kovetSen hdromévente értékeli az 6nkéntes magatartdsi kodexek hatdsat
és hatékonysagdt a III. fejezet 2. szakaszdban foglalt, a nagy kockdzatii Ml-rendszerekt6l eltéré Ml-rendszerekre vonatkozd
kovetelmények és esetleg a nagy kockdzatii Ml-rendszerektdl eltéré MI-rendszerekre vonatkozé egyéb tovabbi, igy példaul
a kornyezeti fenntarthat6sdgra vonatkoz6 kovetelmények alkalmazdsanak elémozditdsa érdekében.

(8) Az (1)—(7) bekezdés alkalmazdsdban a Testiilet, a tagdllamok és az illetékes nemzeti hatdsdgok kérésre és indokolatlan
késedelem nélkiil tdjékoztatdst nytjtanak a Bizottsdgnak.

(9) A Bizottsdg az (1)-(7) bekezdésben emlitett értékelések és feliilvizsgélatok sordn figyelembe veszi a Testiilet, az
Eurdpai Parlament, a Tandcs és az egyéb megfelel§ szervek vagy forrasok alldspontjat és megéllapitdsait.
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(10) A Bizottsdg szitkség esetén megfelel§ javaslatokat nyujt be e rendelet modositdsara, figyelembe véve kiilonosen
a technoldgiai fejlédést, az MI-rendszereknek az egészségre és a biztonsagra, valamint az alapvetd jogokra gyakorolt hatdsat,
tovabbd tekintettel az informdciés tarsadalom fejl6dési szintjére.

(11)  Annak érdekében, hogy irdnymutatdst nydjtson az e cikk (1)—(7) bekezdésében emlitett értékelésekhez és
feliilvizsgalatokhoz, az MI-hivatalnak objektiv és részvételen alapulé mddszertant kell kidolgoznia a kockdzati szinteknek
a relevans cikkekben meghatdrozott kritériumok alapjn vald értékelésére és az Gj rendszereknek a kovetkezd jegyzékekbe
vald felvételére vonatkozodan:

a) a Il mellékletben meghatarozott jegyzék, beleértve a meglévd teriiletkategdridk bévitését vagy 4j teriiletkategdridk
felvételét az emlitett mellékletbe;

b) az 5. cikkben meghatdrozott tiltott gyakorlatok jegyzéke; és
¢) az 50. cikk szerinti, tovabbi atldthatdsdgi intézkedéseket igényld Ml-rendszerek jegyzéke.

(12)  E rendelet (10) bekezdés szerinti barmely médositdsdnak, illetve az I. melléklet B. szakaszdban felsorolt unids
dgazati harmonizdcids jogszabalyokat érintS, felhatalmazason alapulé jogi aktusoknak vagy végrehajtasi aktusoknak
figyelembe kell venniiik az egyes dgazatok szabdlyozasi sajatossdgait, valamint a meglév§ iranyitasi, megfelelgségértékelési
és végrehajtasi mechanizmusokat, és az azok keretében létrehozott hatdsdgokat.

(13) A Bizottsag 2031. augusztus 2-ig értékeli e rendelet végrehajtasat, és errdl jelentést készit az Eurdpai Parlamentnek,
a Tandcsnak, valamint az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsignak, figyelembe véve e rendelet alkalmazasanak elsg éveit.
A megillapitasok alapjan a jelentést adott esetben az e rendelet modositasara iranyuld javaslatnak kell kisérnie a végrehajtds
struktirdjdra és arra vonatkozoan, hogy szitkség van-e valamely uniés tigynokségre a feltdrt hidnyossigok orvosldsahoz.
113. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.
Ezt a rendeletet 2026. augusztus 2-t6l kell alkalmazni.
Azonban:
a) az L és a IL fejezetet 2025. februdr 2-t6l kell alkalmazni;

b) alll fejezet 4. szakaszat, az V. fejezetet, a VIL fejezetet, és a XII. fejezetet —a 101. cikk kivételével —, valamint a 78. cikket
2025. augusztus 2-t6l kell alkalmazni;

o) A 6. cikk (1) bekezdését és az e rendeletben foglalt vonatkozé kotelezettségeket 2027. augusztus 2-t8l kell alkalmazni.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. junius 13-an.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA M. MICHEL
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I. MELLEKLET
Az uniés harmonizicids jogszabélyok jegyzéke

A. szakasz — Az uniés harmonizdci6s jogszabdlyok jegyzéke az 1j jogszabalyi keret alapjn

1. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006/42[EK irdnyelve (2006. mdjus 17.) a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv
modositdsardl (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.);

2. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/48[EK irdnyelve (2009. jinius 18.) a jatékok biztonsdgardl (HL L 170.,
2009.6.30., 1. 0.);

3. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013/53/EU irdnyelve (2013. november 20.) a kedvtelési céla vizi jarmtvekrdl és
a motoros vizi sporteszkozokrél, valamint a 94/25EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 354., 2013.12.28,,
90. 0.);

4. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/33/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a felvondkra és a felvonokhoz késziilt
biztonsdgi berendezésekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok harmonizaciéjardl (HL L 96., 2014.3.29., 251. o.);

5. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/34/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a robbandsveszélyes légkorben valo
hasznalatra szdnt felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok harmonizdci6jarél (HL
L 96., 2014.3.29., 309. o.);

6. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/53/EU irdnyelve (2014. dprilis 16.) a radidberendezések forgalmazasara
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok harmonizécidjardl és az 1999/5/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL
L 153., 2014.5.22,, 62. o0.);

7. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/68/EU irdnyelve (2014. mdjus 15) a nyomdstarté berendezések
forgalmazasdra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok harmonizaciéjarél (HL L 189., 2014.6.27., 164. o.);

8. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/424 rendelete (2016. mdrcius 9.) a kotélpalya-létesitményekrdl és
a 2000/9/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 81., 2016.3.31., 1. o.);

9. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016425 rendelete (2016. madrcius 9.) az egyéni védSeszkozokrdl és
a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 81., 2016.3.31., 51. o.);

10. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/426 rendelete (2016. mércius 9.) a gdz halmazallapotd tiizelGanyag
égetésével tizemel8 berendezésekrdl és a 2009/142/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 81., 2016.3.31.,
99. 0.);

11. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél,
a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositdsardl, valamint
a 90/385/EGK és a 93[42[EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.);

12. Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 117, 2017.5.5., 176. o.).

B. szakasz — Egyéb unids harmonizéacids jogszabalyok jegyzéke

13. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 300/2008/EK rendelete (2008. mdrcius 11.) a polgdri légi kozlekedés védelmének
kozos szabadlyairdl és a 2320/2002/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 97., 2008.4.9., 72. o.);

14. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 168/2013/EU rendelete (2013. janudr 15.) a két- vagy hdromkerekd jarmivek,
valamint a négykerekd motorkerékpdrok jévahagydsardl és piacfeluigyeletérsl (HL L 60., 2013.3.2,, 52. o.);

15. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 167/2013/EU rendelete (2013. februdr 5.) a mez8gazdasagi és erdészeti jarmtvek
jovéhagyasarol és piacfeliigyeletérsl (HL L 60., 2013.3.2, 1. o.);
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16.

17.

18.

19.

20.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/90[EU irdnyelve (2014. julius 23.) a tengerészeti felszerelésekrdl és
a 96/98/EK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 257., 2014.8.28., 146. o.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/797 irdnyelve (2016. mdjus 11.) a vastti rendszer Eurdpai Uni6n beliili
kolesonos dtjarhatosagardl (HL L 138., 2016.5.26., 44. o.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/858 rendelete (2018. mdjus 30.) a gépjarmivek és potkocsijaik,
valamint az ilyen jirmdvek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6ndllé miszaki egységeinek jovahagyasardl és
piacfeliigyeletérdl, a 715/2007EK és az 595/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 2007/46/EK irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérl (HL L 151., 2018.6.14., 1. o.);

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/2144 rendelete (2019. november 27.) a gépjarmtveknek és
potkocsijaiknak, valamint az ilyen jarmtvek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6nallé miiszaki egységeinek az
dltaldnos biztonsdg, tovdbbd az utasok és a veszélyeztetett dthasznalok védelme tekintetében torténd
tipusjovahagydsardl, az (EU) 2018/858 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsar6l, valamint
a 78/2009[EK, a 79/2009[EK és a 661/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 631/2009/EK,
a 406/2010(EU, a 672/2010/EU, az 1003/2010(EU, az 1005/2010/EU, az 1008/2010/EU, az 1009/2010/EU,
a 19/2011/EU, a 109/2011/EU, a 458/2011[EU, a 65/2012/EU, a 130/2012[EU, a 347/2012/EU, a 351/2012/EU,
az 1230/2012/EU és az (EU) 2015/166 bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 325., 2019.12.16.,
1. 0.);

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. jiilius 4.) a polgari 1égi kozlekedés teriiletén
alkalmazand6 kozos szabélyokrol és az Eurdpai Unié Repiilésbiztonsdgi Ugynokségének létrehozdsérol, valamint
a 2111/2005[EK, az 1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és
a 2014/30/EU és a 2014/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv moédositasardl, valamint az 552/2004/EK és
a 216/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél (HL L 212, 2018.8.22., 1. o.), a piléta nélkili 1égi jarmivek, valamint motorjaik, propellereik,
alkatrészeik és a tavirdnyitdsukra szolgdld berendezések esetében a légi jarmdvek 2. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjdban emlitett tervezése, gyartdsa és forgalomba hozatala tekintetében.
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1. MELLEKLET

Az 5. cikk (1) bekezdése els albekezdése h) pontjinak iii. alpontjdban emlitett biincselekmények
jegyzéke

Az 5. cikk (1) bekezdése elsg albekezdése h) pontjanak iii. alpontjdban emlitett biincselekmények:
— terrorizmus,

— emberkereskedelem,

— gyermekek szexudlis kizsdkmanyoldsa és gyermekpornografia,

— kabitészerek vagy pszichotrop anyagok tiltott kereskedelme,

— fegyverek, 16szerek és robbandanyagok tiltott kereskedelme,

— szandékos ember6lés, silyos testi sértés,

— emberi szervek vagy szovetek tiltott kereskedelme,

— nukledris és radioaktiv anyagok tiltott kereskedelme,

— emberrablds, személyi szabadsagtdl vald jogellenes megfosztas és tuszejtés,
— a Nemzetkozi Bintet6birdsdg joghatdsiga ald tartozd blincselekmények,
— repiil6gép vagy hajé hatalomba keritése,

— szexudlis kényszerités,

— kornyezettel kapcsolatos biincselekmények,

— szervezett vagy fegyveres rablds,

— szabotazs,

— a fent felsoroltak koziil egy vagy tobb biincselekményben érintett blinszervezetben vald részvétel.
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II. MELLEKLET

A 6. cikk (2) bekezdésében emlitett nagy kockdzatd MI-rendszerek

A 6. cikk (2) bekezdése szerinti nagy kockdzati MI-rendszerek a kovetkezd teriiletek barmelyikén felsorolt Ml-rendszerek:

1.

biometria, amennyiben annak haszndlatdt a relevans uniés vagy nemzeti jog megengedi:
a) tavoli biometrikus azonositd rendszerek.

Ez nem terjed ki a biometrikus ellen6rzéshez valé felhaszndldsra szdnt azon MI-rendszerekre, amelyek
kizarolagos célja annak megerdsitése, hogy egy adott természetes személy azonos azzal a személlyel, akinek éllitja
magat;

b) érzékeny vagy védett tulajdonsdgok vagy jellemzdk szerint, ilyen tulajdonsdgokbdl vagy jellemz8kbél levont
kovetkeztetések alapjan valé biometrikus kategorizaldshoz val6 haszndlatra szant Ml-rendszerek;

c) érzelemfelismeréshez val6 haszndlatra szdnt MI-rendszerek;

kritikus infrastruktdra: a kritikus digitlis infrastruktirdk, a kozati forgalom, vagy a viz-, gdz-, f(itési vagy
villamosenergia-szolgaltatds irdnyitdsidban és mukodtetésében biztonsagi alkotérészekként vald hasznélatra szdnt
MI-rendszerek;

oktatds és szakképzés:

a) minden szintre kiterjed§ oktatdsi és szakképzési intézményekbe valé bejutds vagy felvétel meghatdrozasihoz,
illetve természetes személyek ilyen intézményekhez torténé hozzdrendeléséhez valé haszndlatra szdnt
MI-rendszerek;

b) tanuldsi eredmények értékeléséhez valé haszndlatra szant Ml-rendszerek, beleértve azon eseteket is, amikor
ezeket az eredményeket a minden szintre kiterjed§ oktatasi és szakképzési intézményekben tanuld természetes
személyek tanulasi folyamatdnak irdnyitdsdra hasznaljak;

¢) valamennyi szinten az oktatdsi és szakképzési intézményekkel osszefiiggésben vagy azokon beliil azon oktatds
megfelel§ szintjének felmérése céljabol vald hasznalatra szdnt MI-rendszerek, amelyet az egyén kapni fog, vagy
amelyhez hozzé fog tudni férni;

d) valamennyi szinten az oktatasi és szakképzési intézményekkel osszefuggésben vagy azokon beliil a vizsgak sordn
a tiltott tanuléi magatartds figyelemmel kovetéséhez és észleléséhez valé hasznélatra szant Ml-rendszerek;

foglalkoztatds, a munkavallalok irdnyitdsa és az onfoglalkoztatdshoz valé hozzaférés:

a) természetes személyek felvételéhez vagy kivdlasztdsdhoz valé hasznlatra szant MI-rendszerek, kiilonosen célzott
allashirdetések elhelyezése, a jelentkezések elemzése és sziirése, valamint a jeloltek értékelése céljabol;

b) a munkdval kapcsolatos jogviszonyok feltételeit, az el6léptetést vagy a munkdval kapcsolatos szerzédéses
jogviszonyok megsziintetését érint6 dontések meghozataldhoz, egyéni magatartdson vagy személyes vondsokon
vagy jellemz8kon alapulé feladatkiosztdshoz, vagy az ilyen jogviszonyokban 4llé személyek teljesitményének és
magatartdsanak nyomon kovetéséhez és értékeléséhez valé hasznalatra szant Ml-rendszerek;

alapvet§ magdn- és kozszolgdltatdsokhoz és elldtdsokhoz valé hozzaférés és ezek igénybevétele:

a) hatdsdgok dltali vagy hatdsigok nevében valé haszndlatra szdnt MI-rendszerek, természetes személyek dllami
segitségnyujtasi elldtdsokra és szolgéltatdsokra, koztikk egészségiigyi szolgaltatdsokra valé jogosultsdganak
értékelése, valamint az ilyen elldtdsok és szolgéltatdsok biztositdsa, csokkentése, visszavondsa vagy visszaigénylése
céljabol;

b) a természetes személyek hitelképességének értékeléséhez vagy hitelpontszamuk megallapitdsdhoz vald
hasznalatra szdnt Ml-rendszerek, kivéve a pénziigyi csalds észlelésére hasznalt MI-rendszereket;

¢) a természetes személyek vonatkozdsiban egészség- és életbiztositds esetén a kockdzatértékeléshez és az
arképzéshez val6 hasznalatra szant Ml-rendszerek;
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d) természetes személyek segélyhivasainak értékeléséhez és osztdlyozdsdhoz, vagy a siirgGsségi segélyszolgalatok —
tobbek kozott a renddrség és a tiizoltdk dltal biztositott ilyen szolgéltatdsok és orvosi segitségnyujtds —
kirendeléséhez vagy a kirendelési prioritds megallapitdsdhoz, valamint a siirg8sségi egészségiigyi ellatasban
alkalmazott betegosztilyozasi rendszerekhez val6 haszndlatra szdnt MI-rendszerek.

6. biiniildozés, amennyiben azok haszndlatdt a relevdns unids vagy nemzeti jog megengedi:

a) a biintldoz6 hatésigok altal vagy nevében, vagy a biiniild6z6 hatdsigok tdmogatdsa érdekében unids
intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek dltal vagy nevében val6 haszndlatra szant, annak értékelésére
szolgdlé MI-rendszerek, hogy egy természetes személy esetében fenndll-e annak kockdzata, hogy biincselekmény
aldozatdva valik;

b) a biiniildoz6 hatdsdgok dltal vagy nevében, vagy a biiniildoz6 hatdsdgok tdmogatdsa érdekében unids
intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek altal példdul poligrafként vagy hasonlé eszkozként vald
hasznalatra szant MI-rendszerek;

¢) btincselekményekkel kapcsolatos nyomozds vagy biintet8eljards ald vonds sordn a bizonyitékok meg-
bizhatésaganak értékelése céljdbdl a biiniildoz6 hatdsagok dltal vagy nevében, vagy a biinitild6z6 hatdsigok
tdmogatdsa érdekében unids intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek altalvalo hasznélatra szdnt
MI-rendszerek;

d) a biinild6z6 hatésdgok dltal vagy nevében, vagy a biiniildoz8 hatésigok tdmogatdsa érdekében unids
intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek dltal valé hasznédlatra szdnt Ml-rendszerek annak
értékeléséhez, hogy egy természetes személy esetében fenndll-e biincselekmény elkovetésének vagy ismételt
elkovetésének kockdzata, nem kizarélag az (EU) 2016/680 irdnyelv 3. cikkének 4. pontjaban emlitett, természetes
személyekre vonatkozé profilalkotas alapjan, vagy természetes személyek vagy csoportok személyiségjegyeinek
és személyes jellemzdinek, vagy maltbeli blinoz6i magatartdsdnak értékeléséhez;

¢) btincselekmények felderitése, blincselekményekkel kapcsolatos nyomozds vagy biintet8eljards ald vonds sordn az
(EU) 2016/680 iranyelv 3. cikkének 4. pontjdban emlitett, természetes személyekre vonatkozé profilalkotds
céljabdl a biiniildoz6 hatésagok dltal vagy nevében, vagy a biiniildoz8 hatdsdgok tdmogatdsa érdekében uni6s
intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek dltal val6 haszndlatra szant Ml-rendszerek;

7. migracio, menekiiltiigy és hatdrigazgatds, amennyiben azok haszndlatdt a relevans uniés vagy nemzeti jog
megengedi:

a) az illetékes hatdsdgok vagy az unids intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek dltal vagy nevében
poligrafként vagy hasonlé eszkozként valé hasznélatra szant MI-rendszerek;

b) a valamely tagéllam teriiletére belépni szdndékozé vagy oda belépett természetes személy éltal jelentett
kockdzat — tobbek kozott biztonsagi kockazat, irreguldris migracids kockdzat vagy egészségiigyi kockdzat —
értékelését célzo, illetékes hatdsigok dltal vagy nevében, vagy unids intézmények, szervek, hivatalok vagy
tigynokségek dltal vald haszndlatra szdnt Ml-rendszerek;

¢) menedékjog irdnti kérelmek, vizumkérelmek vagy tartdzkoddsi engedély irdnti kérelmek, valamint jogélldst
kérelmez§ természetes személyek jogosultsdga tekintetében az ezekkel Gsszefiigg8 panaszok kivizsgdldsdhoz —
beleértve a bizonyitékok megbizhatésdganak kapcsolodd értékeléseihez — az illetékes hatdsdgok altal vagy
nevében, vagy az illetékes hatdsigok tdmogatdsa érekében unids intézmények, szervek, hivatalok vagy
tigynokségek dltal valo haszndlatra szant MI-rendszerek;

d) a migraciéval, a menekiltiiggyel vagy a hatdrigazgatdssal Osszefuggésben — az uti okmdnyok ellenérzése
kivételével — a természetes személyek felderitése, felismerése vagy azonositdsa céljabdl az illetékes hat6sagok vagy
az uni6s intézmények, szervek, hivatalok vagy iigynokségek dltal vagy nevében valé haszndlatra szdnt
MI-rendszerek;

8. igazsdgszolgaltatds és demokratikus folyamatok:

a) igazsdgiigyi hatdsdg altal vagy nevében valé haszndlatra szdnt MI-rendszerek, amelyek célja, hogy segitsék az
igazsagiigyi hat6sdgokat a ténybeli és a jogi elemek kutatdsiban és értelmezésében, valamint a jog konkrét
tényekre torténd alkalmazasdban, illetve hogy alternativ vitarendezés keretében hasonlé médon hasznaljak Sket;
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b) vélasztdsok vagy népszavazdsok eredményének vagy a természetes személyek vélasztdsokon vagy népszavazi-
sokon tandsitott szavazdsi magatartisinak befolydsoldsdéhoz valé haszndlatra szant Ml-rendszerek. Nem
tartoznak ide azok az MI-rendszerek, amelyek kimenete nem érint kozvetleniil természetes személyeket, mint
példdul a politikai kampdnyok adminisztrativ vagy logisztikai szempontbdl valé megszervezéséhez,
optimalizaldsdhoz vagy strukturdldsdhoz haszndlt eszkozok.
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IV. MELLEKLET

A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett miiszaki dokumentécio

A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett mtiszaki dokumentdciénak a relevins Ml-rendszerre alkalmazand6, legaldbb
a kovetkezd informdaciokat kell tartalmaznia:

1.

az Ml-rendszer 4ltaldnos lefrdsa, ideértve a kovetkezdket:

a) arendszer rendeltetése, a szolgltatd neve és a rendszer verzidja, feltiintetve a korabbi verzidkhoz valé viszonyat;

b) adott esetben annak ismertetése, hogy az MI-rendszer hogyan mtikodik egyiitt olyan hardverrel vagy szoftverrel,
koztitk mds Ml-rendszerekkel, amelyek nem részei maganak az Ml-rendszernek, illetve hogyan hasznalhato fel az
ezekkel val6 interakciora;

¢) a relevans szoftver vagy formver verzidja és a verzid frissitéseivel kapcsolatos kovetelmények;

d) az Ml-rendszer valamennyi forgalomba hozatali vagy iizembe helyezési formdjinak ismertetése, példaul
a hardverbe bedgyazott szoftvercsomagok, letolthetd alkalmazdsok vagy API-k;

e) annak a hardvernek a leirdsa, amelyen az Ml-rendszert mikodtetni kivanjak;

f) amennyiben az Ml-rendszer termékek alkotdeleme, e termékek kiils§ jellemzdit, jelolését és belsd elrendezését
bemutaté fényképek vagy illusztraciok;

g) az alkalmaz6 rendelkezésére bocsatott felhaszndléi feliilet alapleirdsa;

hasznalati utasitds az alkalmazd szdmdra és adott esetben az alkalmazo rendelkezésére bocsdtott felhasznaloi
feliilet alapleirdsa;

=

az MI-rendszer elemeinek és fejlesztési folyamatanak részletes leirdsa, beleértve a kovetkezdket:

a) az MI-rendszer fejlesztése érdekében alkalmazott modszerek és az ennek érdekében tett 1épések, beleértve adott
esetben a harmadik felek altal biztositott, elére betanitott rendszerek vagy eszkozok igénybevételét, valamint azt,
hogy a szolgdltaté hogyan haszndlta, integralta vagy modositotta azokat;

b) a rendszer tervezési elGirdsai, nevezetesen az MI-rendszer és az algoritmusok dltaldnos logikdja; a legfontosabb
tervezési dontések, beleértve az indokokat és a feltételezéseket, tobbek kozott azon személyek vagy személyek
csoportjai tekintetében is, akik vagy amelyek vonatkozdsiban a rendszert haszndlni kivanjdk; a f6 osztdlyozasi
dontések; tervezésének megfelelen mit optimalizdl a rendszer és a kiilonboz8 paraméterek relevancidja;
a rendszer vart kimenetének és kimeneti minéségének lefrdsa; a III fejezet 2. szakaszdban foglalt
kovetelményeknek valé megfelelés érdekében elfogadott mtszaki megolddsokkal kapcsolatos, az esetleges
kompromisszumokra vonatkozé dontések;

¢) a rendszer architektdrdjanak leirdsa, ismertetve, hogy a szoftverosszetevék hogyan épiilnek egymdsra vagy
egymdsba, illetve hogyan integrdlédnak a teljes folyamatba; az MI-rendszer fejlesztéséhez, tanitdséhoz,
teszteléséhez és validdldsahoz hasznalt szdmitdsi erforrdsok;

d) adott esetben a tanitdmddszereket és -technikdkat, valamint az alkalmazott tanitdadat-készleteket leird
adatlapokra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények, ideértve ezen adatkészletek altaldnos leirdsat, az
eredetitkre, a hatdlyukra és a f6 jellemz8ikre vonatkozd informdcidkat is; az adatok megszerzésének és
kivélasztasanak modja; cimkézési eljarasok (példaul feliigyelt tanulds esetén), adattisztitdsi médszerek (példaul
a kiugré értékek észlelése);

e) a 14. cikkel osszhangban sziikséges emberi feliigyeleti intézkedések értékelése, beleértve az Ml-rendszerekhez
kapcsolodd kimenetek alkalmazok altali értelmezésének megkonnyitéséhez szitkséges technikai intézkedések
értékelését, a 13. cikk (3) bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban;

f) adott esetben az MI-rendszer és teljesitménye el6re meghatdrozott vdltoztatdsainak részletes leirdsa, az
MI-rendszernek a III. fejezet 2. szakaszdban foglalt relevins kovetelményeknek valé folyamatos megfelelését
biztosité miiszaki megolddsokkal kapcsolatos valamennyi relevans informdacioval egytitt;

g) az alkalmazott validalasi és tesztelési eljardsok, beleértve a felhaszndlt validaldsi és tesztelési adatokra és azok {6
jellemz@ire vonatkozé informacidkat; a pontossdg, a megbizhatdsag és a IIL. fejezet 2. szakaszaban foglalt egyéb
vonatkozé kovetelményeknek valé megfelelés mérésére haszndlt mérészdmok, valamint a potencidlisan
diszkriminativ hatdsok; a felelds személyek dltal datummal és aldirdssal elldtott tesztelési naplok és tesztelési
jelentések, tobbek kozott az f) pontban emlitett, el6re meghatérozott véltoztatdsokra vonatkozdan;
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h) az életbe léptetett kiberbiztonsdgi intézkedések;

az Ml-rendszer nyomon kovetésére, miikodésére és ellendrzésére vonatkozd részletes informaciok, kiilonos
tekintettel a kovetkezdkre: a rendszer teljesitménybeli képességei és korlatai, beleértve a pontossdg fokat azon
személyek vagy személyek csoportjai esetében, akik vagy amelyek tekintetében a rendszert haszndlni kivanjdk,
valamint a pontossag dltalanos elvart szintje a rendeltetéséhez viszonyitva; az elSre lathaté nem kivant eredmények,
valamint az egészséggel és a biztonsdggal, az alapvet$ jogokkal és a megkiillonboztetéssel kapcsolatos kockazatok
forrdsai az Ml-rendszer rendeltetése tekintetében; a 14. cikkel oOsszhangban sziikséges emberi feliigyeleti
intézkedések, beleértve az Ml-rendszerek kimeneteinek alkalmazok altali értelmezését megkonnyit technikai
intézkedéseket; adott esetben a bemeneti adatokra vonatkozé el8irdsok;

a teljesitménymutatok megfelel6ségének leirdsa az adott Ml-rendszer tekintetében;
a 9. cikk szerinti kockdzatkezelési rendszer részletes ismertetése;
a szolgdltatd dltal a rendszeren, annak életciklusa sordn végrehajtott relevans véltoztatdsok leirdsa;

az olyan, részben vagy egészben alkalmazott harmonizalt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsa megjelent az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban; amennyiben nem keriilt sor ilyen harmonizdlt szabvanyok alkalmazdsara,
a IIL fejezet 2. szakaszaban foglalt kovetelményeknek valéo megfelelés érdekében alkalmazott megolddsok részletes
leirsa, beleértve az egyéb relevins szabvanyok és miiszaki el6irdsok jegyzékét;

a 47. cikkben emlitett EU-megfelel8ségi nyilatkozat masolata;

a 72. cikkel 6sszhangban az Ml-rendszer teljesitményének a forgalomba hozatalt kovet§ értékelésére szolgdld
rendszer részletes leirdsa, beleértve a 72. cikk (3) bekezdésében emlitett forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési
tervet.
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V. MELLEKLET

EU-megfelelGségi nyilatkozat

A 47. cikkben emlitett EU-megfelelSségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell a kovetkezd informdciék mindegyikét:

1. az Ml-rendszer neve és tipusa, valamint minden olyan tovdbbi egyértelmdi hivatkozds, amely lehet6vé teszi az
MI-rendszer azonositasat és nyomonkovethet&ségét;

2. a szolgéltatonak vagy adott esetben a szolgéltaté meghatalmazott képvisel§jének neve és cime;

3. arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a 47. cikkben emlitett EU-megfelelségi nyilatkozat kiaddsdra a szolgdltat6

kizdrolagos felelgssége mellett keriil sor;

4. arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az MI-rendszer megfelel e rendeletnek, és adott esetben barmely egyéb relevins
uniods jogszabdlynak, amely a 47. cikkben emlitett EU-megfelelGségi nyilatkozat kidllitdsat irjak eld;

5. amennyiben valamely Ml-rendszer személyes adatok kezelését teszi szitkségessé, nyilatkozat arrél, hogy az adott
MI-rendszer megfelel az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletnek, valamint az (EU) 2016/680 iranyelvnek;

6. hivatkozds barmely relevans, alkalmazott harmonizélt szabvanyra vagy barmely mds olyan kozos el6irdsra, amellyel
kapcsolatban megfelelGségi nyilatkozatra keriilt sor;

7. adott esetben a bejelentett szervezet neve és azonosit6 szama, az elvégzett megfelelGségértékelési eljards leirdsa és
a kiadott tandsitvany azonositdsa;

8. a megfelelségi nyilatkozat kiallitdsinak helye és ddtuma, az aldiré személy neve és beosztdsa, valamint annak
a személynek a megjel6lése, aki helyett vagy akinek a nevében aldir, tovabbd aldiras.
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VI. MELLEKLET

BelsG ellendrzésen alapulé megfelelgségértékelési eljirds

1. A bels§ ellenérzésen alapulé megfelelGségértékelési eljdrds a 2., a 3. és a 4. ponton alapulé megfelelGségértékelési
eljéras.

2 A szolgaltaté ellendrzi, hogy a létrehozott minGségirdnyitdsi rendszer megfelel-e a 17. cikkben foglalt
kovetelményeknek.

3. A szolgaltatd megvizsgdlja a miszaki dokumentdciéban szerepld informéciokat annak értékelése érdekében, hogy az

MI-rendszer megfelel-e a relevans, a IIL. fejezet 2. szakaszaban foglalt alapvetd kovetelményeknek.

4. A szolgéltatd azt is ellendrzi, hogy az MI-rendszer tervezésének és fejlesztésének folyamata, valamint a 72. cikkben
emlitett, forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése dsszhangban van-e a mtiszaki dokumentécioval.
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VII. MELLEKLET

A mingségirdnyitdsi rendszer értékelésén és a miiszaki dokumentdcié értékelésén alapulé
megfelelGség

1. Bevezetés

A minGségiranyitasi rendszer értékelésén és a mdszaki dokumentdcio értékelésén alapuldé megfelelGség a 2-5.
ponton alapulé megfelelgségértékelési eljaras.

2. Attekintés

Az MIrendszerek megtervezésére, fejlesztésére és tesztelésére szolgdlo, a 17. cikk szerinti j6vahagyott
mindségirdnyitdsi rendszert a 3. ponttal 6sszhangban meg kell vizsgalni, és annak az 5. pontban meghatdrozott
feliigyelet targyat kell képeznie. Az Ml-rendszer mtiszaki dokumentdcidjat a 4. ponttal osszhangban meg kell
vizsgdlni.

3. Mindségiranyitasi rendszer
3.1. A szolgaltat6 kérelmének a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a szolgaltat6 neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel8 nytjtja be, a meghatalmazott
képvisel8 neve és cime;

b) az ugyanazon mindségiranyitdsi rendszer hatélya ald tartozé Ml-rendszerek jegyzéke;

¢) az ugyanazon mindségirdnyitdsi rendszer hatdlya ald tartozé minden egyes MI-rendszer mszaki dokumenta-
cidja;

d) a mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcio, amelynek a 17. cikkben felsorolt valamennyi
szempontra ki kell terjednie;

e) az olyan eljardsok leirdsa, amelyek biztositjak, hogy a min@ségirdnyitdsi rendszer megfelel6 és hatékony
maradjon;

f) irdsos nyilatkozat arrél, hogy a szolgaltatd ugyanazt a kérelmet mas bejelentett szervezethez nem nydjtotta be.

3.2. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a mindségiranyitdsi rendszert, és meg kell dllapitania, hogy az megfelel-e
a 17. cikkben meghatdrozott kévetelményeknek.

A hatdrozatrdl értesiteni kell a szolgaltatot vagy annak meghatalmazott képviselGjét.

Az értesitésnek tartalmaznia kell a minéségiranyitasi rendszer értékelése alapjan levont kovetkeztetéseket és az
indokoldassal elltott értékelési hatdrozatot.

3.3. A jovahagyott mindségiranyitdsi rendszert a szolgdltatonak tovdbbra is alkalmaznia kell és karban kell tartania
annak érdekében, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.4. A szolgiltaténak fel kell hivnia a bejelentett szervezet figyelmét a jovahagyott mindségiranyitdsi rendszer vagy az
ilyen rendszer hatalya ald tartoz6 MI-rendszerek jegyzékének barmely tervezett médositdsara.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia a javasolt mddositdsokat, majd el kell dontenie, hogy a médositott
mindségirdnyitdsi rendszer a tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek vagy djabb
értékelésre van sziikség.

A Dbejelentett szervezetnek értesitenie kell a szolgdltatot a hatdrozatirdl. Az értesitésnek tartalmaznia kell
a véltoztatasok értékelése alapjan levont kovetkeztetéseket és az indokoldssal elldtott értékelési hatdrozatot.

4. A miiszaki dokumentdcié ellenérzése.

41. A 3. pontban emlitett kérelem mellett a szolgaltatonak kérelmet kell benydjtania az altala valasztott bejelentett
szervezethez a szolgaltatd dltal forgalomba hozni vagy tizembe helyezni kivint, a 3. pontban emlitett
mindségirdnyitdsi rendszer hatdlya ald tartozé MI-rendszerrel kapcsolatos miiszaki dokumenticié értékelése
céljabol.

4.2. A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:
a) a szolgdltaté neve és cime;
b) irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a szolgdltaté ugyanazt a kérelmet mas bejelentett szervezethez nem nydjtotta be;

¢) a IV. mellékletben emlitett miszaki dokumentacio.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.2.

5.3.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia a miszaki dokumentdciot. Adott esetben és a feladatainak ellatdsdhoz
sziikséges mértékre korldtozva, a bejelentett szervezet szdmara tobbek kozott — adott esetben és biztonsagi garancidk
mellett — API-kon vagy tavoli hozzaférést lehetévé tevd egyéb relevans miszaki megolddsokon és eszkozokon
keresztiil teljes kort hozzdférést kell biztositani az alkalmazott tanité-, validaldsi és tesztel6 adatkészletekhez.

A miszaki dokumentacié vizsgdlata sordn a bejelentett szervezet el8irhatja, hogy a szolgéltaté nytjtson be tovabbi
bizonyitékokat, vagy végezzen tovabbi vizsgalatokat annak érdekében, hogy lehetévé tegye annak megfelels
értékelését, hogy az MI-rendszer megfelel-e a III. fejezet 2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeknek. Ameny-
nyiben a bejelentett szervezet nem elégedett a szolgdltat6 dltal elvégzett vizsgdlatokkal, a bejelentett szervezetnek
adott esetben kozvetleniil sajat magdnak kell elvégeznie a megfelel§ vizsgdlatokat.

Amennyiben ez szitkséges annak értékeléséhez, hogy a nagy kockdzati Ml-rendszer megfelel-e a III. fejezet
2. szakaszdban meghatdrozott kovetelményeknek, miutdn a megfelelgség ellenérzésére szolgdlé minden egyéb
észszeri megolddst kimeritettek, és azok elégtelennek bizonyultak, tovabbd indokoldssal ellatott kérésre a bejelentett
szervezet szdmdra hozzaférést kell biztositani az Ml-rendszer tanitd- és tanitott modelljeihez, ideértve annak
relevans paramétereit is. Az ilyen hozzaférésre a szellemi tulajdon és az tizleti titkok védelmére vonatkozd meglévg
uniods jog alkalmazandé.

A bejelentett szervezet hatdrozatardl értesiteni kell a szolgaltatét vagy annak meghatalmazott képviselgjét. Az
értesitésnek tartalmaznia kell a méiszaki dokumentdcié értékelése alapjan levont kovetkeztetéseket és az indokoldssal
ellétott értékelési hatdrozatot.

Amennyiben az MI-rendszer megfelel a III. fejezet 2. szakaszdban foglalt kovetelményeknek, a bejelentett
szervezetnek ki kell dllitania a miszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozé unids tandsitvanyt. A tantsitvanynak
tartalmaznia kell a szolgéltatd nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, a tantsitvany érvényességének (esetleges)
feltételeit és az Ml-rendszer azonositdsdhoz sziikséges adatokat.

A tantsitvanynak és mellékleteinek tartalmazniuk kell minden olyan 1ényeges informaciét, amely lehetévé teszi az
MI-rendszer megfelel@ségének értékelését, és adott esetben lehetévé teszi az Ml-rendszer haszndlat kozbeni
ellendrzését.

Amennyiben az Ml-rendszer nem felel meg a III. fejezet 2. szakaszaban foglalt kovetelményeknek, a bejelentett
szervezetnek meg kell tagadnia a mtszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozé unids tanusitvany kidllitasat, és az
elutasitds részletes indokoldsaval egyiitt tdjékoztatnia kell errdl a kérelmezét.

Amennyiben az Ml-rendszer nem felel meg a tanitishoz hasznilt adatokra vonatkozé kovetelménynek, az i
megfelelgségértékelés iranti kérelem benydjtésa el6tt tjra kell tanitani az MI-rendszert. Ebben az esetben a bejelentett
szervezet dltal hozott, a mdszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd unids tantsitvany kidllitdsdt elutasitd,
indokoldssal elldtott értékelési hatdrozatnak konkrét megfontoldsokat kell tartalmaznia az MI-rendszer tanitdsdhoz
hasznalt minéségi adatokra, kiilonosen a meg nem felelés okaira vonatkozdan.

A miszaki dokumentdci6 értékelésére vonatkozd unids tantsitvanyt kidllitd bejelentett szervezet értékelése
szitkséges az MlI-rendszer minden olyan modositdsahoz, amely érintheti az MI-rendszer kovetelményeknek valé
megfelelését vagy rendeltetését. A szolgaltatonak tdjékoztatnia kell a bejelentett szervezetet azon szandékarél, hogy
be kivdnja vezetni a fent emlitett véltoztatdsok bdrmelyikét, vagy arrdl, ha egyébként tudomadst szerez ilyen
véltoztatdsok bekovetkezésérél. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett valtoztatdsokat, és dontenie kell
arr6l, hogy a 43. cikk (4) bekezdésének megfelelGen szitkség van-e 0j megfelel@ségértékelésre, vagy elegendd
a jovahagyast a miszaki dokumentacié értékelésére vonatkozd unids tanusitvany kiegészitésével megadni. Utébbi
esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatdsokat, hatdrozatérdl értesitenie kell a szolgaltatot, és
amennyiben a vdltoztatdsokat jévahagyja, ki kell dllitania a szolgaltaté szdmdra a mdszaki dokumentdci6
értékelésére vonatkozd unids tanisitvany kiegészitését.

A j6vahagyott mindségirdnyitdsi rendszer feliigyelete.

A 3. pontban emlitett bejelentett szervezet altal gyakorolt feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a szolgéltatd
megfelelen megfeleljen a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer feltételeinek.

Ertékelés céljabol a szolgaltatonak hozzaférést kell biztositania a bejelentett szervezet szdimdra az Ml-rendszerek
tervezésének, fejlesztésének és tesztelésének helyszinéhez. A szolgaltatonak tovabbd minden sziikséges informéciot
meg kell osztania a bejelentett szervezettel.

A bejelentett szervezetnek id6szakos ellendrzéseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a szolgéltat6
fenntartja és alkalmazza-e a mindségirdnyitdsi rendszert, tovdbba errdl ellenSrzési jelentést kell készitenie
a szolgdltaténak. Az ilyen ellendrzések keretében a bejelentett szervezet tovabbi vizsgalatokat végezhet azokkal az
MI-rendszerekkel kapcsolatban, amelyek tekintetében a mdszaki dokumentdcié értékelésére vonatkozd unids
tantsitvany kiallitdsdra keriilt sor.

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

A nagy kockdzatii mi-rendszerek 49. cikk szerinti nyilvantartdsba vételekor benyiijtandé
informdciok

A. szakasz — A nagy kockdzati MI-rendszerek szolgdltatéi dltal a 49. cikk (1) bekezdésével dsszhangban benytjtandé
informacidk

A 49. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvantartasba veendd, nagy kockdzatd MI-rendszerek tekintetében a kovetkezd
informdcidkat kell megadni, és ezt kovetden naprakészen tartani:

1. a szolgdltatd neve, cime és elérhet8ségei;

2. amennyiben az informdciokat a szolgéltaté nevében mds személy nytjtja be, e személy neve, cime és elérhetSsége;
3. adott esetben a meghatalmazott képvisel§ neve, cime és elérhetéségei;

4. az Ml-rendszer kereskedelmi neve, valamint minden olyan tovabbi egyértelmd hivatkozds, amely lehet6vé teszi az

MI-rendszer azonositdsat és nyomonkovethet&ségét;

5. az Ml-rendszer rendeltetésének, valamint az Ml-rendszer révén timogatott alkotéelemeknek és funkcidknak az
ismertetése;

6. a rendszer dltal hasznalt informdcioknak (adatok, bemenetek) és a rendszer miikodési logikdjanak alapvetd és tomor
leirdsa;

7. az Ml-rendszer dllapota (forgalomba hozott, iizembe helyezett, mdr nincs forgalomban/nem tizemel, visszahivtak);

8. a bejelentett szervezet dltal kiadott tandsitvany tipusa, szdma ¢és lejarati ideje, valamint adott esetben a bejelentett

szervezet neve vagy azonositd szama;
9. adott esetben a 8. pontban emlitett tantsitvany beszkennelt mdsolata;

10.  azon tagdllamok megnevezése, amelyekben az MI-rendszert az Unidban forgalomba hoztdk, iizembe helyezték vagy
elérhetévé tették;

11.  a 47. cikkben emlitett EU-megfelelGségi nyilatkozat mésolata;

12.  elektronikus hasznalati utasitds; ezt az informdci6t nem kell megadni a bliniildozés, illetve a migracio, a menekiiltiigy
és a hatdrigazgatds tertiletén a III. melléklet 1., 6. és 7. pontjdban emlitett nagy kockdzati Ml-rendszerek esetében;

13.  tovabbi informdcidkhoz vezet§ webcim (nem kotelezd).

B. szakasz — A nagy kockdzati Ml-rendszerek szolgdltatéi dltal a 49. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban benyijtandé
informdcidk

A 49. cikk (2) bekezdésével osszhangban nyilvantartdsba veend6 MI-rendszerek tekintetében a kovetkezd informdciokat kell
megadni, és ezt kovetGen naprakészen tartani:

1. a szolgdltatd neve, cime és elérhet8ségei;

2. amennyiben az informdcibkat a szolgéltaté nevében mds személy nytjtja be, e személy neve, cime és elérhetGsége;
3. adott esetben a meghatalmazott képvisel§ neve, cime és elérhetGsége;

4. az MI-rendszer kereskedelmi neve, valamint minden olyan tovabbi egyértelmd hivatkozds, amely lehet6vé teszi az

Ml-rendszer azonositdsit és nyomonkovethetGségét;

5. az Ml-rendszer rendeltetésének ismertetése;

6. a 6. cikk (3) bekezdése szerinti azon feltétel vagy feltételek, amely(ek) alapjan az Ml-rendszer nem mindsiil nagy
kockazattnak;

7. azon indokok rovid osszefoglaldsa, amelyek alapjan az MI-rendszer a 6. cikk (3) bekezdése szerinti eljdrdst

alkalmazva nem mindsiil nagy kockdzattnak;
8. az MI-rendszer éllapota (forgalomba hozott, iizembe helyezett, mdr nincs forgalomban/nem tizemel, visszahivtdk);

9. azon tagdllamok megnevezése, amelyekben az MI-rendszert az Uniéban forgalomba hoztdk, tizembe helyezték vagy
elérhet6vé tették.
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C. szakasz — A nagy kockdzatd Ml-rendszerek alkalmazéi dltal a 49. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban benytjtand6

informaciok

A 49. cikk (3) bekezdésével sszhangban nyilvantartdsba veendd, nagy kockdzatd MI-rendszerek tekintetében a kovetkezd
informdcidkat kell megadni, és ezt kovetGen naprakészen tartani:

1.

2
3
4.
5

Az alkalmazé neve, cime és elérhet8ségei;

Az alkalmaz6 nevében informdciét benytjté személy neve, cime és elérhetésége;

A szolgaltaté altal az Ml-rendszernek az unids adatbazisba torténd bejegyzésének URL-cime;

A 27. cikkel 6sszhangban elvégzett alapvetdjogi hatdsvizsgdlat megéllapitdsainak 6sszefoglaldja;

Adott esetben az (EU) 2016/679 rendelet 35. cikkével vagy az (EU) 2016/680 irdnyelv 27. cikkével 6sszhangban

elvégzett adatvédelmi hatdsvizsgilat osszefoglaldja, az e rendelet 26. cikkének (8) bekezdésében meghatdrozottak
szerint.
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IX. MELLEKLET

A III. mellékletben felsorolt nagy kockdzatii MI-rendszerek nyilvantartisba vételekor benyiijtandd,
a 60. cikk szerinti, valos koriilmények kozotti teszteléssel kapcsolatos informdciok

A 60. cikkel 6sszhangban nyilvdntartisba veendd, valds koriilmények kozotti tesztelés tekintetében a kovetkezd
informécidkat kell megadni, és ezt kovetSen naprakészen tartani:

1. A valos kortilmények kozotti tesztelés Unid-szerte egységes, egyedi azonositd szama;
2. A valds koriilmények kozotti tesztelésben részt vevd szolgaltatd vagy leendd szolgaltatd és alkalmazok neve és
elérhet8ségei;
3. Az MI-rendszer rovid lefrdsa, rendeltetése és a rendszer azonositdsahoz sziikséges egyéb informdciok;
4. A valos kortilmények kozotti tesztelésre vonatkozo terv f6bb jellemz6inek Osszefoglaldsa;
5. A val6s koriilmények kozotti tesztelés felfiiggesztésére vagy megsziintetésére vonatkozé informdciok.
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X. MELLEKLET

A szabadsdgon, a biztonsdgon és a jog érvényesiilésén alapuld térségben a nagy méretd IT-rendszerekre vonatkozd unids jogalkotdsi
aktusok

1. Schengeni Informéciés Rendszer

a) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1860 rendelete (2018. november 28.) a Schengeni Informdcids
Rendszernek a jogellenesen tartézkodé harmadik orszdgbeli dllampolgdrok visszakiildése céljabol torténd
hasznélatarol (HL L 312., 2018.12.7., 1. o.).

b) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1861 rendelete (2018. november 28.) a hatérforgalom-ellendrzés
terén a Schengeni Informdciés Rendszer (SIS) létrehozdsardl, mtikodésérdl és hasznalatdrdl, a Schengeni
Megallapodds végrehajtasardl szolé egyezmény moédositdsarol, valamint az 1987/2006/EK rendelet médositd-
sardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 312., 2018.12.7., 14. o.).

¢) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1862 rendelete (2018. november 28.) a rend8rségi egyiittmitkodés
és a biintetSiigyekben folytatott igazsdgiigyi egytittmidkodés terén a Schengeni Informdcids Rendszer (SIS)
létrehozdsarodl, miikodésérdl és haszndlatdrdl, a 2007/533/IB tandcsi hatdrozat médositdsdrdl és hatdlyon kiviil
helyezésérél, valamint az 1986/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 2010/261/EU bizottsdgi
hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 312., 2018.12.7., 56. 0.).

2. Vizuminformdciés Rendszer

a) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/1133 rendelete (2021. jalius 7.) a 603/2013/EU, az (EU) 2016/794,
az (EU) 2018/1862, az (EU) 2019/816 és az (EU) 2019/818 rendeletnek az egyéb unids informdacids
rendszerekhez a Vizuminformdaciés Rendszer céljabdl valé hozzaférésre vonatkozé feltételek megallapitdsa
tekintetében torténd modositdsdrdl (HL L 248., 2021.7.13., 1. o.).

b) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/1134 rendelete (2021. jalius 7.) a Vizuminformdcids Rendszer
megreformadldsanak céljabol a 767/2008/EK, a 810/2009/EK, az (EU) 2016399, az (EU) 20172226, az (EU)
20181240, az (EU) 2018/1860, az (EU) 2018/1861, az (EU) 2019/817 és az (EU) 2019/1896 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsdrol, valamint a 2004/512/EK és a 2008/633(IB tandcsi hatdrozat
hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 248., 2021.7.13., 11. o.).

3. Eurodac

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2024. mdjus 14-i (EU) 2024/1358 rendelete az (EU) 2024/1315 és az (EU)
20241350 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, valamint a 2001/55/EK tandcsi irdnyelv hatékony alkalmazisa
érdekében a biometrikus adatok Osszehasonlitdsat, és valamely jogellenesen tartézkoddé harmadik orszdgbeli
dllampolgdr vagy hontalan személy azonositdsat szolgalé Eurodac létrehozdsardl, valamint a tagallamok btiniild6z6
hatdsagai és az Europol altal az Eurodac-adatokkal vald, biiniildozési célii dsszehasonlitdsok kérelmezésérdl, az (EU)
2018/1240 és az (EU) 2019/818 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl és az (EU) 603/2013 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L, 20241358, 2024.5.22., ELL http://data.europa.
eufelifreg/2024/1358/0j).

4. Hatdrregisztracios rendszer

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/2226 rendelete (2017. november 30.) a tagdllamok kiils§ hatdrait
atlépSs harmadik orszagbeli dllampolgérok belépésére és kilépésére, valamint beléptetésének megtagaddsdra
vonatkozé adatok rogzitésére szolgalé hatdrregisztraciés rendszer (EES) létrehozdsdrdl és az EES-hez vald
biinildozési céli hozzaférés feltételeinek meghatarozdsardl, valamint a Schengeni Megéllapodds végrehajtdsardl
sz016 egyezmény, a 767/2008/EK rendelet és az 1077/2011/EU rendelet médositasardl (HL L 327., 2017.12.9.,
20. o.).

5. Eurdpai Utasinforméciés és Engedélyezési Rendszer

a) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1240 rendelete (2018. szeptember 12.) az Eurdpai Utasinformacids
és Engedélyezési Rendszer (ETIAS) létrehozdsdrdl, valamint az 1077/2011/EU rendelet, az 515/2014/EU
rendelet, az (EU) 2016/399 rendelet, az (EU) 2016/1624 rendelet és az (EU) 2017/2226 rendelet médositdsarol
(HL L 236., 2018.9.19., 1. 0.).

b) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1241 rendelete (2018. szeptember 12.) az (EU) 2016/794
rendeletnek az Eurdpai Utasinformdciés és Engedélyezési Rendszer (ETIAS) létrehozdsa céljabol torténd
modositasardl (HL L 236., 2018.9.19., 72. o.).
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6. A harmadik orszagbeli dllampolgdrokra és hontalan személyekre vonatkozé Eurdpai Biniigyi Nyilvantartdsi
Informdci6s Rendszer

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/816 rendelete (2019. dprilis 17.) az Eurdpai Biiniigyi Nyilvantartdsi
Informdci6s Rendszer kiegészitése érdekében a harmadik orszdgbeli dllampolgdrokkal és a hontalan személyekkel
szemben hozott itéletekre vonatkozd informdaciéval rendelkezd tagallamok azonositdsira szolgdlé kozpontositott
rendszer (ECRIS-TCN) Iétrehozdsardl, valamint az (EU) 2018/1726 rendelet mddositasarél (HL L 135., 2019.5.22,,
1. o).

7. Interoperabilitds

a) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/817 rendelete (2019. mdjus 20.) az unids informdcids rendszerek
kozotti interoperabilitds kereteinek megallapitdsdrol a hatdrok és a vizumiigy teriiletén, tovabbd a 767/2008/EK,
az (EU) 2016/399, az (EU) 2017/2226, az (EU) 2018/1240, az (EU) 2018/1726 és az (EU) 2018/1861 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, valamint a 2004/512/EK és a 2008/633/IB tandcsi hatdrozat médositdsarol (HL
L 135, 2019.5.22,, 27. o.).

b) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/818 rendelete (2019. mdjus 20.) az unids informdci6s rendszerek
kozotti interoperabilitds kereteinek megéllapitasardl a renddrségi és igazsagiigyi egytittmtikodés, a menekiiltiigy
és a migraci6 teriiletén, valamint az (EU) 2018/1726, az (EU) 2018/1862 és az (EU) 2019/816 rendelet
modositasarél (HL L 135., 2019.5.22., 85. o.).
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XI. MELLEKLET

Az 53. cikk (1) bekezdésének a) pontjiban emlitett miiszaki dokumentdcié — miiszaki dokumenticio
az dltaldnos céld MI-modellek szolgiltat6i szimdra

1. szakasz

Az dltalanos célt MI-modellek valamennyi szolgéltatdja dltal nydjtandé informdciok

Az 53. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett miiszaki dokumentdcié a modell méretétsl és kockdzati profiljatdl
fuggBen legaldbb a kovetkezd informdacidkat tartalmazza:

1.

Az dltaldnos célid MI-modell dltaldnos leirdsa, beleértve a kovetkezdket:

a) a modell rendeltetése szerint ellitandé feladatok, valamint azon MI-rendszerek tipusa és jellege, amelyekbe
integralhato;

b) az elfogadhaté felhaszndldsra vonatkozdan alkalmazandé irdnyelvek;

¢) a forgalomba hozatal id6pontja és forgalmazasi modszerek;

d) az architektiira és a paraméterek szdma;

¢) a bemenetek és a kimenetek modalitdsa (pl. sz6veg, kép) és formatuma;
f) a licenc.

A modellnek az 1. pontban emlitett elemeinek részletes leirdsa és a fejlesztési folyamatra vonatkozé relevéns
informacidk, ideértve a kovetkezd elemeket:

a) az dltalanos céli MI-modell Ml-rendszerekbe torténd integraldsdhoz szitkséges mdszaki megolddsok (pl.
hasznélati utasitds, infrastruktira, eszk6zok);

b) a modell és a tanitdsi folyamat — beleértve a tanitomodszereket és -technikdkat is — tervezési el8irdsai,
a legfontosabb tervezési dontések, beleértve az indokokat és a feltételezéseket; adott esetben tervezésének
megfelel6en mit optimalizdl a modell és a kiilonboz8 paraméterek relevancidja;

¢) adott esetben a tanitdshoz, a teszteléshez és a validdlashoz hasznélt adatokra vonatkozo informéciok, beleértve az
adatok tipusit és eredetét, valamint az adatgondozdsi modszereket (pl. tisztitds, sziirés stb.), az adatpontok
szdma, azok kore és {8 jellemzdi; az adatok megszerzésének és kivalasztasanak modja, valamint adott esetben
minden egyéb, az adatforrdsok alkalmatlansdgdnak észlelésére irdnyul6 intézkedés és az azonosithatd torzitdsok
feltdrdsdra irdinyul6 modszerek;

d) a modell tanitdsdhoz haszndlt szdmitdsi eréforrdsok (pl. lebegépontos miiveletek szdma), tanitdsi id6 és
a tanitdssal kapcsolatos egyéb relevans részletek;

¢) a modell ismert vagy becsiilt energiafogyasztasa.

Az e) pontot illetGen, amennyiben a modell energiafogyasztdsa ismeretlen, az energiafogyasztds alapulhat
a felhasznalt szdmitdsi er6forrdsokra vonatkozé informécidkon.

2. szakasz

7 7

A rendszerszintl kockdzatot jelentd dltaldnos célt MI-modellek szolgaltatdi dltal rendelkezésre bocsatandé kiegészits

informaciok

Az értékelési stratégidk részletes leirdsa, ideértve az értékelési eredményeket is, a rendelkezésre all6 nyilvanos
értékelési protokollok és eszkozok vagy egyéb értékelési modszerek alapjan. Az értékelési stratégidknak magukban
kell foglalniuk az értékelési kritériumokat, a mérészdmokat és a korldtok azonositdsdra szolgdlé modszertant.

Adott esetben a bels6 ésfvagy kiilsé timadé szemponti tesztelés (pl. red teaming) céljdbdl bevezetett intézkedések,
a modelladapticiok — ideértve az Gsszehangoldst és a finomhangoldst is — részletes leirdsa.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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Adott esetben a rendszer architektiirdjanak részletes leirdsa, megmagyardzva, hogy a szoftverdsszetevék hogyan
épiilnek egymdsra vagy egymdsba, és hogyan integrdlodnak a teljes folyamatba.
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XII. MELLEKLET

Az 53. cikk (1) bekezdésének b) pontjiban emlitett dtlithatésdgi informdaciok — a modellt az
MI-rendszeriikbe integrdlé downstream szolgdltatok szdmdra altalinos céld MI-modelleket
szolgaltatok miiszaki dokumenticidja

Az 53. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett informaciok legaldbb a kovetkezdket tartalmazzdk:

1.

Az dltaldnos célid MI-modell dltaldnos leirdsa, ideértve a kovetkezsket:

a) azon feladatok, amelyeket a modell elldtni hivatott, valamint azon MI-rendszerek tipusa és jellege, amelyekbe
integralhato;

b) az elfogadhaté felhaszndldsra vonatkozdan alkalmazandé irdnyelvek;
¢) a forgalomba hozatal id6pontja és forgalmazdsi méodszerek;

d) adott esetben az, hogy a modell miként miikodik egyiitt olyan hardverrel vagy szoftverrel, amely nem része
magéanak a modellnek, vagy miként hasznalhat6 fel az egyiittmiikodésre;

e) adott esetben az dltaldnos céli MI-modell hasznélatdhoz kapcsol6dé relevans szoftver verzidi;
f) az architektiira és a paraméterek szdma;

g) a bemenetek és a kimenetek modalitdsa (pl. szoveg, kép) és formdtuma;

h) a modell licence.

A modell elemeinek és fejlesztési folyamatdnak leirdsa, ideértve a kovetkezdket:

a) az dltalanos céli MI-modell Ml-rendszerekbe torténd integraldsahoz szitkséges mdszaki megolddsok (pl.
hasznélati utasitds, infrastrukttira, eszk6zok);

b) a bemenetek és a kimenetek modalitdsai (pl. szoveg, kép stb.) és formdtuma, valamint ezek maximélis mérete (pl.
a kontextusablak hossza stb.);

¢) adott esetben a tanitdshoz, a teszteléshez és a validaldshoz hasznalt adatokra vonatkozo informéciok, beleértve az
adatok tipusdt és eredetét, valamint az adatgondozdsi modszereket.
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XII. MELLEKLET

Az 51. cikkben emlitett, rendszerszintii kockdzatot jelent§ édltalinos célis MI-modellként vald
megjelolésre vonatkozo kritériumok

Annak megéllapitdsa céljabol, hogy egy dltalinos céld MI-modell az 51. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban
meghatdrozottakkal egyenértéki képességekkel vagy hatdssal rendelkezik-e, a Bizottsignak a kovetkezd kritériumokat
kell figyelembe vennie:

a) a modell paramétereinek szdma;
b) az adatkészlet mindsége vagy mérete, példdul tokenekben mérve;
0 a modell tanitdsdhoz haszndlt szdmitdsok mennyisége lebeg6pontos miveletekben mérve, vagy olyan egyéb

véltozok kombindcidja révén megadva, mint példdul a tanitds becsiilt koltsége, a tanitdshoz szikséges becsiilt id§
vagy a tanitdshoz szitkséges energiafogyasztas;

d) a modell bemeneti és kimeneti modalitdsa, igy példaul sz6vegbdl sz6veg (nagy nyelvi modellek), szovegbdl kép,
multimodalitds, és az egyes modalitdsok tekintetében a nagy hatdsi képességek meghatirozdsira vonatkozo,
a technika alldsdnak megfelel§ kiiszobértékek, valamint a bemenetek és kimenetek konkrét tipusa (pl. bioldgiai
szekvenciak);

e) a modell képességeire vonatkozé referenciaértékek és értékelések, ideértve a tovabbi tanitds nélkiil végzett feladatok
szamanak mérlegelését, az 1j, eltérs feladatok tanuldsdhoz valé alkalmazkod6képességet, a modell autonémiaszintjét
és méretezhet8ségét, a rendelkezésére allo eszkozoket;

f) a modell az elterjedtsége miatt jelentds hatdst gyakorol-e a bels§ piacra, ami akkor vélelmezhets, ha legaldbb
10 000, az Unidban letelepedett regisztralt tizleti felhasznalé rendelkezésére bocsatottak;

2) a regisztralt végfelhaszndlok szama.
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