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Aciklama

Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan 21 Nisan 2021 tarihinde yayimlanan “Yapay Zekaya Iliskin
Uyumlastirilmis Kurallara (Yapay Zeka Diizenlemesi) ve Birlik’in Yasal Diizenlemelerinin
Degistirilmesine Yonelik Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi Tiiziigii Teklifi” Istanbul
Barosu tarafindan Tiirkgeye terciime edilmistir. Bu terciime Istanbul Barosu, Bilisim Hukuku
Komisyonu, Yapay Zeka Calisma Grubu’nun yapay zeka ve hukuk alanina katki sunmak ve
avukatlarin bu alandaki gelisimini desteklemek tizere kendi inisiyatifi ile yaptig1 bir terciimedir.

Teklif, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi tarafindan aynen veya degistirilerek kabul
edilmesi halinde yiirtirliik kazanacaktir.
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ACIKLAYICI MUTABAKAT

1. TEKLIiFiN BAGLAMI
1.1.Teklifin gerekceleri ve amaclari

Bu agiklayict mutabakat, yapay zeka ile ilgili uyumlastirilmis kurallar1 (Yapay Zeka
Diizenlemesi) ortaya koyan Tiiziik teklifine eslik etmektedir. Yapay Zeka (YZ), hizli gelisen
ve tiim endiistriler ve sosyal faaliyetler bakimindan ¢ok cesitli ekonomik ve toplumsal
faydalar saglayabilecek teknolojilerden olusmaktadir. Yapay zeka kullanimi, tahminleri
iyilestirerek, islemleri ve kaynak tahsisini optimum hale getirerek ve hizmet sunumunu
kisisellestirerek sosyal ve ¢evresel acidan faydali sonuglar1 destekleyebilir, ayrica sirketlere
ve Avrupa ekonomisine 6nemli rekabet avantajlar1 saglayabilir. Bu tiir faaliyetlere iklim
degisikligi, cevre ve saglik, kamu sektori, finans, hareketlilik, i¢isleri ve tarim gibi yiiksek
etkili sektorlerde oOzellikle ihtiya¢ duyulmaktadir. Ancak YZ’nin sosyo-ekonomik
faydalarint miimkiin kilan unsurlar ve yontemler, bireyler ya da toplum i¢in yeni riskler veya
olumsuz sonuglar da dogurabilir. Teknolojik degisimin hiz1 ve olasi zorluklar1 dogrultusunda
Avrupa Birligi (AB ya da Birlik), dengeli bir yaklasim i¢in ¢aba gdstermeye kararlidir.
AB’nin teknolojik liderligini korumak ve Avrupalilarin Birlik degerlerine, temel haklarina
ve ilkelerine uygun olarak gelistirilen ve isleyen yeni teknolojilerden yararlanabilmelerini
saglamak, Birlik’in yararmadir.

Bu teklif, Baskan von der Leyen’in 2019-2024 dénemi AB Komisyonu (Komisyon) igin
belirledigi siyasi ilkeleri iceren “Daha Fazla Caba Gosteren Bir Birlik”te! yer alan siyasi
taahhiidii dogrultusunda hazirlanmistir. Bu ilkelere gore, Komisyon, YZ’nin insani ve etik
etkileri konusunda es giidiimlii bir Avrupa yaklasimi i¢in yasal diizenlemeler yapacaktir. S6z
konusu agiklamanin ardindan, 19 Subat 2020’de Komisyon, “YZ Hakkinda Beyaz Kitap -
Avrupa’nin Miikemmellik ve Giiven Yaklasimi1” resmi raporunu yayrmlamistir.? S6z konusu
rapor, YZ kullanimin1 tegvik etmek ve bu teknolojinin belirli kullanimlarina iliskin riskleri
ele almaya yonelik ikili hedefe nasil ulasilacagina dair politika segeneklerini ortaya
koymaktadir. Bu teklif, giivenilir YZ igin hukuki bir sistem 6nererek, giiven ekosisteminin
gelistirilmesine yonelik ikinci hedefi uygulamayi amaglamaktadir. Bu teklif, AB degerlerine
ve temel haklara dayanmakta olup, insanlara ve diger kullanicilara YZ tabanl ¢oziimleri
benimseme konusunda giiven vermeyi ve isletmeleri bunlar1 gelistirmeye tesvik etmeyi
amaglamaktadir. YZ, insanlar i¢in bir ara¢ olmali ve insan refahin1 arttirmanin nihai amaci
ile toplumda iyilik i¢in bir gli¢ olmalidir. Bu nedenle, Birlik piyasasinda mevcut olan yahut
Birlik’teki insanlar1 baska sekilde etkileyen YZ kurallari, insan odakli olmalidir. Boylece
insanlar teknolojinin temel haklara riayet de dahil olmak tizere giivenli ve hukuka uygun bir
sekilde kullanildigina giivenebilirler. Resmi raporun yayinlanmasinin ardindan Komisyon,
Y Z kullaniminin artmasiyla ortaya ¢ikan zorluklar1 ve endiseleri ele almak icin diizenleyici
miidahaleyi biiyiik 6l¢iide destekleyen cok sayida paydas tarafindan biiylik bir ilgiyle
karsilanan genis bir paydaslarla istisare siireci baglatt.

Bu diizenleme teklifi, Birlik diizeyinde hem faydalarinin hem de risklerinin oldugu yapay
zeka sistemleri (YZ sistemleri) i¢in iyi isleyen i¢ pazar saglamak amaciyla yasama eylemine
gecilmesi maksadiyla Avrupa Parlamentosu (AP) ile Avrupa Birligi Konseyi'nin agik

1 https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_en.pdf

2 Avurpa Birligi Komisyonu, Yapay Zeka Hakkinda Beyaz Kitap - Avrupa’nin Mitkemmellik ve Giiven Yaklasimi, COM
(2020) 65 final, 2020.
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cagrilara cevap niteligindedir. Birlik’in, Avrupa Birligi Konseyi tarafindan belirtildigi gibi
giivenli, giivenilir ve etik yapay zekanin gelistirilmesinde kiiresel bir lider olma hedefini
destekler® ve Avrupa Parlamentosu tarafindan 6zel olarak talep edildigi gibi etik ilkelerin
korunmasini saglar®.

2017 yilinda Avrupa Birligi Konseyi, “yapay zeka gibi konular da” dahil olmak iizere “yeni
ortaya ¢ikan egilimleri ele almak, ayn1 zamanda yiiksek diizeyde veri korumasi, dijital haklar
ve etik standartlar saglamak iizere aciliyet durumu” cagrisinda bulundu.® AB Konseyi,
Avrupa’da iiretilen yapay zekanin kullanimi ve gelistirilmesi hakkinda olan 2019 yilindaki
Koordineli Plana iliskin Sonuglar’da,® Avrupa vatandaslarnin haklarma tam saygi
gosterilmesi gerektigini vurgulayarak YZ tarafindan harekete gecirilen yeni firsatlar ve
zorluklar igin mevcut ilgili mevzuatin amaca uygun hale getirilmesi i¢in gézden gegirilmesi
¢agrisinda bulundu. Avrupa Birligi Konseyi, yiiksek riskli olarak kabul edilmesi gereken YZ
uygulamalarinin agik bir sekilde belirlenmesi icin de ¢agrida bulundu.’

21 Ekim 2020 tarihli en giincel Sonug Bildirgesi’ne goére, temel haklarla uyumlulugunu
saglamak ve hukuki kurallarin uygulanmasini kolaylagtirmak i¢in bazi YZ sistemlerinin
opakliginin, karmasikliginin, dnyargisinin, belirli 6l¢iideki ongoriilemezliginin ve kismen
ozerk davramslarinin ele alinmasini gerektirdi.®

Avrupa Parlamentosu da YZ alaninda ciddi miktarda ¢alisma yiriitmistir. AP, Ekim
2020°de, etik®, sorumluluk?® ve telif haklari! da dahil olmak iizere, YZ ile ilgili bir dizi karar
kabul etti. 2021°de, bunlar1 cezai meseleler'? ve egitim, kiiltiir ve gorsel-isitsel sektorlerde™
YZ ile ilgili kararlar izledi. Yapay Zeka, Robotik ve ilgili Teknolojilerin Etik Yonleri
Cergevesine lliskin AP Karari, Komisyon’a YZ’nin sagladigi firsatlar1 ve faydalar
kullanmak i¢in yasal diizenleme 6nermesini ve ayni zamanda etik ilkelerin korunmasini
saglamay1 tavsiye etmektedir. Karar, YZ, robotik ve ilgili teknolojilerin gelistirilmesi,
konuslandirilmasi ve kullanimi i¢in etik ilkeler hakkinda bir diizenlemeye iliskin bir yasama
teklifi metnini igermektedir. Baskan von der Leyen’in, Avrupa Birligi nin Isleyisine Iliskin
Antlasma’nin (ABIA) 225. maddesi uyarinca Avrupa Parlamentosu tarafindan kabul edilen
kararlarla ilgili siyasi yonergelerinde yaptigi siyasi taahhiit uyarinca, bu teklif; Avrupa

3 Avrupa Birligi Konseyi, Avrupa Birligi Konseyi Olaganiistii Toplantis1 (1 ve 2 Ekim 2020) — Kararlar, EUCO 13/20,
2020, s. 6.
4 Yapay zeka, robotik ve ilgili teknolojilerin etik yonlerine iligkin taslak tavsiyeler igeren 20 Ekim 2020 tarihli Avrupa
Birligi Parlamentosu karari. 2020/2012(INL).
S Avrupa Birligi Konseyi, Avrupa Birligi Konseyi Toplantis1 (19 Ekim 2017) — Karar EUCO 14/17, 2017, s. 8.
6 Avrupa Birligi Konseyi, Yapay Zeka b) Yapay Zeka hakkinda koordineli Kararlar-Kabul 6177/19, 2019.
! Avrupa Birligi Konseyi, Avrupa Birligi Konseyi Olaganiistii Toplantis1 (1ve 2 Ekim 2020) — Kararlar EUCO 13/20,
2020.
8 Avrupa Birligi Konseyi, Baskanlik Kararlari - Djital Degilim ve Yapay Zeka Baglaminda Temel Haklar Beyannamesi,
11481/20, 2020.
o Yapay zeka, robotik ve ilgili teknolojilerin etik yonlerine iligkin taslak tavsiyeler igeren 20 Ekim 2020 tarihli Avrupa
Parlamentosu karari, 2020/2012(INL).
10 Yapay Zekanin Hukuki Sorumluluk Usulii ile ilgili 20 Ekim 2020 tarihli Avrupa Parlamentosu karari, 2020/2014(INL)
1 Yapay zeka teknolojilerinin gelistirilmesi igin fikri miilkiyet haklarma iligkin 20 Ekim 2020 tarihli Avrupa
Parlamentosu karar1, 2020/2015(INT).
12 Avrupa Parlamentosu Taslak Raporu, Ceza hukukunda yapay zeka ve yapay zekanin cezai konularda polis ve yargi
makamlari tarafindan kullanilmasi, 2020/2016(INI).
13 Avrupa Parlamentosu Taslak Raporu, egitim, kiiltiir ve gorsel-isitsel sektor igerisinde yapay zeka, 2020/2017(INI). Bu
baglamda, Komisyon Dijital Egitim Aksiyon Planini benimsedi. 2021-2027: YZ igerisinde etik prensiplerin gelisimini ve
egitimde veri kullanimin1 6ngdren dijital ¢ag icin egitim ve 6gretimi yeniden diizenlemek — Iletisim Komisyonu COM
(2020) 624 final.
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Parlamentosu’nun yukarida belirtilen kararini; orantililik, tamamlayicilik ve daha iyi hukuki
diizenleme yapma ilkelerine tam bir riayet icerisinde dikkate almaktadir.

Komisyon bu siyasi baglam ¢ercevesinde, YZ’ye iliskin c¢erceve diizenleme Onerisini
asagidaki 6zel hedeflerle ortaya koymaktadir:
1 Birlik pazarma arz edilen ve kullanilan YZ sistemlerinin giivenli olmasinin ve temel
haklara iliskin mevcut hukuk ile Birlik degerlerine uymasinin saglanmasi;

1 YZ’ye yatirimi ve yeniligi kolaylastirmak i¢in hukuki belirlilik saglanmast;

O YZsistemleri igin gegerli olan giivenlik gereklilikleri ile temel haklara iliskin mevcut
hukukun etkin bir sekilde uygulanmasinin saglanmasi ve yonetisimin gelistirilmesi;

1 vyasal, giivenli ve giivenilir YZ uygulamalar i¢in tek bir pazarin gelistirilmesinin
kolaylagtirilmas1 ve pazarin pargalanmasinin énlenmesi.

Bu teklif, s6z konusu hedeflere ulasmak igin teknolojik gelismeleri gereksiz yere
kisitlamadan veya engellemeden veya piyasaya arz edilen YZ ¢oziimlerindeki maliyeti
orantisiz bir sekilde artirmadan, YZ ile baglantili riskleri ve sorunlart ¢dzmek icin gerekli
minimum gereksinimlerle smirli, dengeli ve orantili yatay diizenleyici bir yaklagim
sunmaktadir. Teklif, gii¢lii ve esnek bir hukuki sistem olusturmaktadir. Bir yandan, YZ
sistemlerinin uymasi gereken temel gereklilikler de dahil olmak tizere temel diizenleyici
tercihlerinde kapsayic1 ve gelecekte olabilecek gelismelere kars1 hazirliklidir. Ote yandan,
ticaret icin gereksiz kisitlamalar yaratmayan, iyi tanimlanmis bir risk temelli diizenleyici
yaklagima odaklanan orantili bir diizenleyici sistem ortaya koyar; bu sayede hukuki
miidahale, endiselenmek i¢in hakli bir neden oldugu veya bu endisenin yakin gelecekte
makul bir sekilde beklenebilecegi somut durumlara gore uyarlanir. Ayni zamanda hukuki
cergeve, teknoloji gelistikce ve yeni endise verici durumlar ortaya ¢iktikca dinamik olarak
uyarlanmasini saglayacak esnek mekanizmalar igerir.

Teklif, orantili ve risk temelli bir yaklasim izleyerek, Birlik icinde YZ sistemlerinin
gelistirilmesi, piyasaya arzi ve kullanimi i¢in uyumlastirilmis kurallar ortaya koymakta, YZ
icin, gelecekte de gegerliligini siirdiirecek, tek bir tanim énermektedir. Ozellikle zararli olan
bazi YZ uygulamalar1 Birlik degerlerine aykir1 olduklart i¢in yasaklanirken, kolluk
faaliyetleri amaciyla uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin belirli kullanimlarina yonelik
belirli kisitlamalar ve koruyucu oOnlemler onerilmektedir. Teklif, kisilerin saglik ve
giivenligine ya da temel haklarma ciddi riskler teskil eden “yiiksek riskli” YZ sistemlerini
tanimlamak i¢in saglam bir risk metodolojisi ortaya koymaktadir. Bu YZ sistemleri,
giivenilir YZ i¢gin bir dizi yatay ve zorunlu gereklilikleri yerine getirmek ve Birlik piyasasina
arz edilmeden 6nce uygunluk degerlendirme usullerini takip etmek zorunda olacaklardir. YZ
sistemlerinin yasam dongiisii boyunca giivenligi ve temel haklar1 koruyan mevcut yasal
diizenlemelere riayeti saglamak i¢in bu sistemlerin saglayicilarina ve kullanicilarina;
ongoriilebilir, orantili ve agik yiikiimliilikler de verilmektedir. Baz1 YZ sistemleri ve
ozellikle sohbet botlarmin veya “derin sahte” (deep fake) teknolojisinin kullaniminda,
yalnizca asgari seffaflik yiikiimliiliikler: 6nerilmektedir.

Onerilen kurallar, halihazirda var olan yapilar iizerine yapilacak eklemelerle Uye Devlet
diizeyinde bir yonetisim sistemi ve Avrupa Yapay Zeka Kurulu’nun kurulmasiyla Birlik
diizeyinde bir isbirligi mekanizmasi ile uygulanacaktir. Ayrica, inovasyonu desteklemek
icin, Ozellikle YZ’ye yonelik diizenleyici kum havuzlar1 gibi ek 6nlemlerin ve idarenin
yiikiinii azaltmak ve Kiigiik ve Orta Olgekli Isletmeleri (KOBI’ler) ve yeni girisimleri (Start-
up) desteklemek igin baska dnlemlerin alinmasi 6nerilmektedir.



1.2.Politika alanindaki mevcut politika hiikiimleriyle tutarhihik

Teklifin yatay yapisi, yiiksek riskli YZ sistemlerinin halihazirda kullanildigi veya yakin
gelecekte kullanilmasi muhtemel olan sektorler i¢in gegerli olan mevcut Birlik mevzuatiyla
tam tutarlilik gerektirir.

AB Temel Haklar Sart1 ve veri koruma, tiiketicinin korunmasi, ayrimcilik yapilmamasi ve
cinsiyet esitligi ile ilgili mevcut ikincil Birlik mevzuati ile tutarlilik da saglanmaktadir.
Teklif’e halel getirmeksizin, uzaktan tanima sistemlerinin belirli kullanimlarma iliskin
kisitlamalar ile baz1 yiiksek riskli YZ sistemlerinin tasarimi, gelistirilmesi ve kullanimi igin
gecerli olan uyumlastirilmig kurallar kiimesi, Genel Veri Koruma Tiziigi (2016/679/EU
sayili Tuziik) ve Kolluk Yonergesi’ni (2016/680/EU sayili Yonerge) tamamlamaktadir.
Ayrica, Teklif, ayrimcilik yasagi hakkindaki mevcut Birlik mevzuatini, algoritmik
ayrimcilik riskini en aza indirmeyi amaglayan belirli gerekliliklerle, 6zel olarak da YZ
sistemlerinin yasam dongiisii boyunca test etme risk yonetimi, dokiimantasyon ve insan
gozetimi ylikiimliiliikleri ile tamamlanan, YZ sistemlerinin gelistirilmesi i¢in kullanilan veri
setlerinin tasarimi ve Kalitesi ile ilgili yiikiimliiliiklerle tamamlar. Teklif, Birlik rekabet
hukukunun uygulanmasina halel getirmez.

Uriinlerin giivenlik bilesenleri olan yiiksek riskli YZ sistemleri ile ilgili olarak, bu teklif,
tutarlilig1 saglamak, tekrarlar1 6nlemek ve ek yiikleri en aza indirmek i¢in mevcut sektorel
giivenlik mevzuatma entegre edilecektir. Ozellikle, Yeni Yasal Cerceve (NLF) mevzuati
kapsamindaki tirtinlerle (6rnegin, makine, tibbi cihazlar, oyuncaklar) ilgili yiiksek riskli YZ
sistemlerine iliskin, bu teklifte yer alan YZ sistemlerine yonelik gereklilikler, ilgili NLF
mevzuat: ¢er¢evesinde mevcut uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bir pargasi olarak
kontrol edilecektir. Gerekliliklerin etkilesimi ile ilgili olarak, YZ sistemlerine 6zgii giivenlik
risklerinin bu teklifin gereklilikleri tarafindan karsilanmasi1 amaglanirken, NLF mevzuati,
nihai iiriiniin genel giivenligini saglamay1 amaglamaktadir ve bu nedenle bir YZ sisteminin
nihai iiriine giivenli entegrasyonu ile ilgili 6zel gereklilikler igerebilir. Bu teklifle ayn1 giin
kabul edilen bir Makine Emniyeti Tiiziigii 6nerisi, bu yaklagimi tam olarak yansitmaktadir.
Bu teklif, ilgili Eski Yaklasim mevzuatinin kapsadigi iirinlerle (6rn. havacilik, otomobil)
ilgili yiiksek riskli YZ sistemlerine bakimindan dogrudan gegerli olmaz. Bununla birlikte,
bu teklifte belirtilen yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in ardil temel gereklilikler, bu yasalar
uyarinca ilgili uygulama mevzuatini veya yetki devrine dayanan mevzuati kabul ederken
dikkate alinmalidur.

Diizenlenmeye tabi tutulmus kredi kurumlar tarafindan saglanan veya kullanilan YZ
sistemleri ile ilgili olarak; Birlik’in mali hizmetler mevzuatinin denetiminden sorumlu
makamlar, bu teklif ile YZ sistemlerinin kredi kurumlarinin i¢ yonetisim sistemiyle ilgili
olarak bir dereceye kadar dolayli olarak diizenlendigi Birlik’in mali hizmetler mevzuati
kapsamindaki yiikiimliiliikklerin tutarli bir sekilde uygulanmasini saglamak maksadiyla bu
teklifteki gereklilikleri denetlemek i¢in yetkili kurumlar olarak atanmalidir. Tutarliligi daha
da arttirmak igin, uygunluk degerlendirme prosediirii ve saglayicilarin bu teklif
kapsamindaki prosediirel ylikiimliiliiklerinden bazilari, kredi kurumlarinin faaliyetlerine
erisim ve ihtiyatlt denetime iliskin 2013/36/EU sayil1 Yonerge kapsamindaki prosediirlere
entegre edilmistir*,

14 Kredi kurumlarinm faaliyetlerine erisim ve kredi kurumlarinin ve yatirim firmalarinin ihtiyath denetimi konusunda,
2002/87/EC yonergesini degistiren ve 2006/48 ve 2006/49/EC yonergelerini ilga eden Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi'nin 26 Haziran 2013 tarihli 2013/36/EU sayil1 Yonergesi EEC ile ilintili metin OJ L 176, 27.6.2013, s.
338-436.



Bu teklif, 2000/31/EU sayili e-Ticaret Yonergesi*® ve Komisyon’un Dijital Hizmetler Yasasi
(DSA)*® icin yakin zamanda diizenledigi arac1 hizmetler dahil olmak iizere hizmetlere iliskin
gecerli Birlik mevzuatiyla da tutarhidir.

Avrupa Birligi Biiyiik Olgekli BT Sistemlerinin Operasyonel Yonetimi Ajansi (eu-LISA)
tarafindan yonetilen Ozgiirliik, Giivenlik ve Adalet alaninda biiyiik 6lcekli Bilisim
Teknolojileri sistemlerinin bilesenleri olan YZ sistemleriyle ilgili olarak; bu hukuki
diizenlemelerin degistirilmesi veya tadil edilmesi ilgili YZ sisteminin veya YZ sistemlerinin
tasariminda veya kullanim amacinda 6nemli bir degisiklige yol agmadik¢a, bu TiiziK’iin
uygulama tarihinden bir y1l 6nce piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan YZ sistemleri
i¢in teklif gegerli olmayacaktir.

1.3.Diger Birlik politikalariyla tutarhhk

Teklif, YZ Hakkinda Beyaz Kitap’ta incelendigi tizere, YZ’nin gelistirilmesinden ve
kullanimindan kaynaklanan sorunlar ele alan daha genis kapsamli bir 6nlem paketinin bir
parcasidir. Bu nedenle, sektorel {irlin mevzuatinin revizyonu ve (6rnegin Makine Y6nergesi,
Genel Uriin Giivenligi Yonergesi) YZ sistemleri de dahil yeni teknolojilerle ilgili
sorumluluk konularmi ele alan girisimlere dair sorunlara deginmeyi amaglayan
Komisyon’un diger devam eden veya planlanan girisimleriyle tutarlilik ve tamamlayicilik
saglanmaktadir. Bu girisimler, hukuki netlik saglamak ve Avrupa’da YZ’ye giiven
ekosisteminin gelisimini tesvik etmek i¢in bu teklife dayanacak ve onu tamamlayacaktir.

Teklif, ayn1 zamanda, politika oryantasyonunun ii¢ ana siitunundan biri olan ve “Avrupa’nin
Dijital Gelecegini Sekillendirme!™ Bildirimi’nde agiklanan hedeflerden biri olan insanlar
icin ise yarayan teknolojiyi tesvik etmeye katkisi agisindan Komisyon’un genel dijital
stratejisiyle de tutarlidir. YZ’nin insanlarin haklarina riayet edecek ve giivenlerini kazanacak
sekilde gelistirilmesini saglamak icin tutarli, etkili ve orantili bir ¢erceve ortaya koymakta
olup, Avrupa’y: dijital ¢aga uygun hale getirerek oniimiizdeki on yili Dijital On Yil’a®
doniistiirecektir.

Ayrica, YZ odakli inovasyonun tesviki, yiiksek kalitede veri odakli YZ modellerinin
gelistirilmesi i¢in gerekli olan verilerin yeniden kullanimi, paylasilmasi ve birlestirilmesi
i¢in giivenilir mekanizmalar ve hizmetler olusturacak Veri Yénetisimi Yasasi*®, Acik Veri
Yonergesi?® ve AB Veri Stratejisi?! kapsamindaki diger girisimlerle yakindan baglantilidir.

Teklif, ayn1 zamanda Birlik’in kiiresel normlar1 ve standartlar1 sekillendirmeye yardimci
olma ve Birlik degerleri ve ¢ikarlariyla tutarli giivenilir YZ’yi tegvik etme roliinii de 6nemli
Olctide gliclendirmektedir. Birlik’e, tigiincii iilkeler de dahil olmak iizere harici ortaklariyla

15 Bilgi toplumu hizmetlerinin belirli yasal yonleri konusunda, 6zellikle elektronik ticaret, i¢ pazar gibi, Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin 8 Haziran 2000 tarihli ve 2000/31/EC say1ili Yonergesi (‘Elektronik Ticaret
konusunda Yonerge'), OJ L 178, 17.7.2000, s. 1-16.

16 Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi'nin Dijital Hizmetler igin Tek Bir Pazar hakkindaki kanun teklifi
Onerisine ve 2000/31/EC COM/2020/825 final bakiniz.

7 Komisyondan Bildirim, Avrupa’nin dijital Gelecegini Sekillendirme, COM/2020/67 final.

182030 Dijital Rotast: Avrupa’nin Dijital on yil i¢in yonii.

19 Avrupa Veri Yonetimi konusunda Yasa Teklifi (Veri Yonetim Yasas1) COM/2020/767.

20 Acik veriler ve kamu sektoril ile ilgili bilgilerin yeniden kullanimi hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi'nin 20 Haziran 2019 tarihli, 2019/1024 say1ili Yonergesi, PE/28/2019/REV/1, OJ L 172, 26.6.2019, s. 56—83.

21 Iletisim Komisyonu, Avrupa’nin, veri igin stratejisi COM/2020/66 final.
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ve YZ ile ilgili konularda uluslararas1 forumlarda daha fazla etkilesimde bulunmak igin
giiclii bir temel saglamaktadir.

2. HUKUKIi DAYANAK, TAMAMLAYICILIK ve ORANTILILIK
2.1.Hukuki dayanak

Teklif’in oncelikli hukuki dayanagi, i¢ pazarin kurulmasini ve isleyisini saglamak icin
tedbirlerin kabul edilmesini dngdren Avrupa Birligi nin Isleyisine iliskin Antlasma (ABIA)
Madde 114°tiir.

Bu Teklif, AB dijital tek pazar stratejisinin temel bir pargasini olusturmaktadir. Bu Teklif’in
temel amaci, 6zellikle gelistirme, Birlik piyasasina arz etme ve YZ teknolojilerini kullanan
veya bagimsiz YZ sistemleri olarak saglanan iiriin ve hizmetlerin kullanimi konusunda
uyumlastirilmis kurallar belirleyerek i¢ pazarn diizgiin isleyisini saglamaktir. Baz1 Uye
Devletler, YZ’nin giivenli olmasini ve temel haklar yiikiimliliiklerine uygun olarak
gelistirilmesini  ve  kullanilmasim1  saglamak i¢in ulusal kurallar1 halihazirda
degerlendirmektedir. Bu muhtemelen iki ana soruna yol agacaktir: i) 6zellikle YZ {iriin ve
hizmetlerinin gereklilikleri, pazarlanmalari, kullanimlari, sorumluluklar: ve kamu otoriteleri
tarafindan denetlenmesi ile ilgili temel unsurlarda i¢ pazarin parcalanmasi ve ii) YZ
sistemlerinin hem saglayicilart hem de kullanicilart igin, Birlik’teki mevcut ve yeni
kurallarin bu sistemlere nasil uygulanacagma iliskin hukuki belirliligin 6nemli 6lgiide
azalmasi. Sinirlar arasinda {irlin ve hizmetlerin genis dolasimi géz 6niine alindiginda, bu iki
sorun en iyi sekilde AB uyumlastirma mevzuati yoluyla ¢oziilebilir.

Nitekim Teklif, piyasaya arz edilmeden once, uyumlastirilmis teknik standartlar yoluyla
daha da operasyonel hale getirilecek olan belirli YZ sistemlerinin tasarimi ve gelistirilmesi
icin gegerli olan ortak zorunlu gereklilikleri tanimlamaktadir. Teklif ayrica, YZ sistemleri
piyasaya arz edildikten sonraki durumunu, ardil kontrollerin ger¢eklestirilme seklini uyumlu
hale getirerek ele almaktadir.

Buna ek olarak, bu Teklif’in kisisel verilerin islenmesiyle ilgili olarak bireylerin
korunmasina iliskin belirli kurallar igerdigi géz 6niinde bulunduruldugunda, 6zellikle kolluk
amactyla YZ sistemlerinin kamuya agik alanlarda “ger¢ek zamanli” uzaktan biyometrik
tanima i¢in kullaniminin kisitlanmasi, ilgili 6zel kurallar s6z konusu oldugunda, bu
Tiiziik’iin ABIA Madde 16°ya dayandirilmas: uygundur.

2.2. Tamamlayicihk (miinhasir olmayan yetki bakimindan)

Genellikle biiyiik ve cesitli veri kiimelerine dayanan ve i¢ pazarda serbestce dolasan
herhangi bir iirtin veya hizmete gomiilebilen YZ’nin dogast, bu teklifin amaglarinin yalnizca
Uye Devletler tarafindan etkili bir sekilde gerceklestirilememesi sonucunu dogurur. Ayrica,
potansiyel olarak birbirinden farkli ulusal kurallarla birlikte yamali bohga misali bir diizenin
ortaya cikmasi, YZ sistemleriyle ilgili iirlin ve hizmetlerin AB genelinde kesintisiz
dolasimin1 engelleyecek ve farkli Uye Devletler arasinda temel haklarm ve Birlik
degerlerinin giivenligini ve korunmasini saglamada etkisiz olacaktir. Sorunlarin ele
alinmasindaki ulusal yaklasimlar, yalnizca ek hukuki belirsizlik ve engeller yaratacak ve
YZ’nin piyasa alimim yavaglatacaktir.

Bu Teklif’in amaglarina Birlik diizeyinde daha iyi ulasilabilir ve Tek Pazar’in, nihayetinde
YZ’yi i¢eren mal ve hizmetlerin serbest dolasimini engelleyecek sekilde, potansiyel olarak
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celiskili ulusal ¢ergevelere daha fazla boliinmesini 6nlenebilir. Giivenilir YZ igin saglam bir
Avrupa diizenleyici gergevesi, Avrupa’nin rekabet giiciinii ve YZ’deki endiistriyel temelini
giiclendirirken ayni1 zamanda adil sartlarda rekabet alani olusturacak ve tiim insanlari
koruyacaktir. Yalnizca Birlik diizeyinde ortak eylem, Birlik’in dijital egemenligini de
koruyabilir ve kiiresel kurallar1 ve standartlar1 sekillendirmek i¢in araglarini ve diizenleyici
yetkilerini kullanabilir.

2.3.0rantililik

Teklif, mevcut hukuki ¢erceveler lizerine kuruludur ve risk temelli bir yaklagim izlediginden
ve yalnizca bir YZ sisteminin temel haklar ve giivenlik i¢in yiiksek risk olusturmasi
muhtemel oldugunda diizenleyici yiikler getirdiginden, hedeflerine ulagmak icin orantili ve
gereklidir. Diger, yliksek riskli olmayan YZ sistemleri i¢in, 6rnegin insanlarla etkilesimde
bulunurken haberdar etme amaciyla bir YZ sisteminin kullanildiginin belirtilmesi gibi,
yalnizca ¢ok smirlt seffaflik yiikiimliiliikleri uygulanir. Yiiksek riskli YZ sistemleri igin,
YZ’nin neden oldugu ve mevcut diger hukuki cerceveler tarafindan kapsanmayan temel
haklara ve giivenlige yonelik riskleri azaltmak igin yiiksek kaliteli veri, dokiimantasyon ve
izlenebilirlik, seffaflik, insan gozetimi, dogruluk ve giivenilirlik gereklilikleri kesinlikle
gereklidir. Uyumlastirilmis standartlar ve destekleyici rehberlik ve uyumluluk araglari,
saglayicilarin ve kullanicilarin teklif tarafindan belirlenen gerekliliklere uymalarina ve
maliyetlerini en aza indirmelerine yardimci olacaktir. Operatdrler tarafindan yiiklenilen
maliyetler, elde edilen hedeflerle ve operatorlerin bu tekliften bekleyebilecekleri ekonomik
ve isletme degerine iliskin faydalarla orantilidir.

2.4.Arac secimi

Hukuki bir ara¢ olarak tiiziigiin se¢ilmis olmasi, YZ’ nin tanimi, bazi zararli YZ destekli
uygulamalarin yasaklanmasi ve belirli YZ sistemlerinin siniflandirilmasi gibi yeni kurallarin
tek tip bir sekilde uygulanmasina duyulan ihtiyac ile hakli ¢ikar. Tiiziik’iin, ABIA Madde
288 uyarinca dogrudan uygulanabilirligi, hukuki boliinmeyi azaltacak ve yasal, giivenli ve
giivenilir YZ sistemleri i¢in tek bir pazarin gelistirilmesini kolaylastiracaktir. Bunu,
ozellikle, bu sistemlerin saglayicilar1 ve kullanicilart i¢in yliksek risk ve yiikiimliiliikler
olarak simiflandirilan YZ sistemleri ile ilgili uyumlu bir dizi temel gereklilik getirerek, temel
haklarin korunmasini gelistirerek ve operatorler ve tiiketiciler ig¢in hukuki belirlilik
saglayarak yapacaktir.

Ayn1 zamanda, Tiiziik hiikiimleri asir1 derecede kuralci degildir ve girisimin hedeflerini,
ozellikle de piyasa gdzetim sisteminin i¢ organizasyonunu ve yeniligi tesvik etmek i¢in
onlemlerin alinmasimni baltalamayan unsurlar agisindan farkli diizeylerde Uye Devlet
tasarrufuna yer birakmaktadir.

3. ARDIL DEGERLENDIRMELERININ SONUCLARI, PAYDAS ISTISARELERI VE
ETKi DEGERLENDIRMELERI

3.1.Paydaslarla istisare

Bu Teklif, Komisyon tarafindan ilgili taraflarin istigsaresi i¢in genel ilkelerin ve asgari
standartlarin uygulandig: tiim biiyilik paydaslarla yapilan kapsamli istisarenin sonucudur.

YZ Hakkinda Beyaz Kitap’in yayinlanmasiyla birlikte 19 Subat 2020°de ¢evrimici bir halk
istisaresi baslatild1 ve 14 Haziran 2020’ye kadar siirdii. Bu istisarenin amaci1 Beyaz Kitap

10



hakkinda goriis ve fikir toplamakti. Hiikiimetler, yerel yonetimler, ticari ve ticari olmayan
kuruluslar, sosyal ortaklar, uzmanlar, akademisyenler ve vatandaslar dahil olmak tizere
kamudan ve 6zel sektorden ilgili tiim paydaslar hedef alindi. Komisyon, alinan tiim yanitlari
analiz ettikten sonra, 6zet bir sonug ile bireysel yanitlar1 web sitesinde yayinladi?.

Toplamda, 352’si sirketlerden veya ticari kuruluslardan/derneklerden, 406’s1 bireylerden
(%92’si AB’den), 152’si akademik/arastirma kurumlar1 ve 73’ kamu otoritelerinden olmak
tizere toplam 1215 katki saglanmustir. Sivil toplumun sesleri 160 katilimer tarafindan temsil
edildi (bunlardan 9’u tiiketici Orgiitii, 129°u sivil toplum oOrgiitii ve 22’si sendika), 72
katilimci “digerleri” olarak katkida bulundu. 352 is ve endiistri temsilcisinin 222’si sirketler
ve is diinyas1 temsilcileriydi ve bunlarin 41,5’1 mikro, kiigiik ve orta 6lgekli isletmelerdi.
Geri kalanlar ise is dernekleriydi. Genel olarak, is ve endiistri yanitlarinin %84’ AB-27den
geldi. Soruya bagli olarak, yanit verenlerin 81 ila 598’1 yorum eklemek i¢in serbest metin
secenegini kullandi. AB Anketi web sitesi aracilifiyla, anket cevaplarina ek olarak (400’iin
izerinde) veya bagimsiz katkilar (50°nin {izerinde) olarak 450°den fazla goriis belgesi
sunulmustur.

Genel olarak, bir diizenleyici tasarruf ihtiyact konusunda paydaslar arasinda genel bir
anlagsma vardir. Paydaslarin biiyiik bir ¢ogunlugu, yasal bosluklarin var oldugu veya yeni
mevzuatin gerekli oldugu konusunda hemfikirdir. Ancak, bazi paydaslar Komisyon’u
tekrarlardan, birbiriyle celisen ylkiimliiliikklerden ve asir1 diizenlemelerden kagimmasi
konusunda uyarmaktadir. Teknolojiden bagimsiz ve orantili bir diizenleyici gergevenin
Oonemini vurgulayan bir¢ok yorum da mevcuttur.

Paydaslar ¢ogunlukla YZ i¢in dar, agik ve kesin bir tanim talep ettiler. Paydaglar ayrica YZ
teriminin netlestirilmesinin yani sira, “risk”, “yiiksek risk”, “diistik risk”, “uzaktan
biyometrik tanima” ve “zarar” kavramlarinin tanimlanmasimin da 6nemli oldugunu
vurguladilar.

Ankete katilanlarin ¢cogu acikga risk temelli yaklasimdan yanadir. Risk tabanli bir gerceve
kullanmak, tiim YZ sistemlerinde kapsamli diizenlemeden daha iyi bir secenek olarak
goriilmektedir. Risk ve tehdit tiirleri, sektore ve duruma gore yaklasima dayali olmalidir.
Haklar ve glivenlik tizerindeki etki de dikkate alinarak riskler hesaplanmalidir.

Diizenleyici kum havuzlari, YZ’nin tanitim1 igin ¢ok yararli olabilir ve belirli paydaslar,
ozellikle Is Dernekleri tarafindan memnuniyetle karsilanmistir.

Diizenlemenin icrasina iliskin modeller hakkinda fikirlerini formiile edenler arasinda,
ozellikle is derneklerinden %50’den fazlasi, 6nceden risk 6z degerlendirme ve yiiksek riskli
YZ sistemleri igin ardil icranin bir kombinasyonundan yanaydi.

3.2.Bilirkisi raporu toplanmasi ve kullanilmasi

Bu Teklif, akademisyenler, isletmeler, sosyal ortaklar, sivil toplum 6rgiitleri, Uye Devletler
ve vatandaslar dahil olmak {izere paydaslarin iki yillik analizine ve yakin katilimina
dayanmaktadir. Hazirlik ¢aligmalar1 2018 yilinda, Komisyon’un Yapay Zeka Stratejisi’nin
uygulanmasi konusunda Komisyon’a tavsiyelerde bulunmakla gorevlendirilmis 52 taninmis

22 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/white-paper-artificial-intelligence-public-consultation-towards-
european-approach-excellence
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uzmandan olusan kapsamli ve genis bir kompozisyona sahip olan bir Yiiksek Diizeyli
Uzman Grubuw’nun (HLEG) kurulmasiyla basladi. Nisan 2019°da Komisyon?®,
paydaslardan gelen 500’den fazla sunumu dikkate alacak sekilde revize edilen Glivenilir YZ
icin HLEG etik kilavuzlarinda®* belirtilen temel gereklilikleri destekledi. Temel
gereklilikler, yaygin ve ortak bir yaklasimi yansitir, Avrupa ve 6tesindeki birgok dzel ve
kamu kurulusu tarafindan gelistirilen ¢ok sayida etik kod ve ilkenin kanitladig1 gibi, YZ
gelistirme ve kullanimina belirli temel deger odakli ilkeler rehberlik etmelidir. Glivenilir
Yapay Zeka Degerlendirme Listesi (ALTAI)® ile, bu gereklilikleri 350°den fazla kurulusun
katildig1 bir pilot uygulama siirecinde islevsel hale getirdi.

Buna ek olarak, Al Alliance?®, yaklasik 4000 paydasin YZ’nin teknolojik ve toplumsal
etkilerini tartismasi i¢in bir platform olarak olusturuldu ve yillik bir YZ Meclisi ile
sonuclandi.

YZ hakkindaki Beyaz Kitap, bu kapsayici yaklasimi daha da gelistirdi ve 450°den fazla ek
pozisyon belgesi dahil olmak tizere 1250’den fazla paydasin yorumlarin tesvik etti. Sonug
olarak Komisyon, 130°dan fazla yorum alan bir Baslangic Etki Degerlendirmesi?’ yayinladi.
Sonuglar1 etki degerlendirmesindeki analizi ve bu teklifte yapilan politika seg¢imlerini
destekleyen ek paydas cahstaylar1 ve etkinlikleri de diizenlenmistir®®. Etki
degerlendirmesini beslemek icin harici bir calisma da satin alind.

3.3.Etki degerlendirmesi

Komisyon, "Daha Iyi Diizenleme" politikasina uygun olarak, Komisyon’un Diizenleme
Inceleme Kurulu tarafindan incelenen bu teklif igin bir etki degerlendirmesi gerceklestirdi.
16 Aralik 2020°de Diizenleme Inceleme Kurulu ile bir toplant: yapildi ve ardindan olumsuz
bir goriis geldi. Diizenleme Inceleme Kurulu, yorumlari ele almak igin etki
degerlendirmesinin 6nemli 6l¢iide revize edilmesinden ve etki degerlendirmesinin yeniden
sunulmasindan sonra, 21 Mart 2021 tarihinde olumlu bir goériis yaymladi. Diizenleme
Inceleme Kurulunun gériisleri, tavsiyeleri ve bunlarin nasil dikkate alindigma dair bir
aciklama etki degerlendirmesi Ek 1°de sunulmustur.

Komisyon, Teklif’in Birlik i¢inde giivenilir YZ’nin gelistirilmesi ve kullanilmasi igin
kosullar yaratarak tek pazarmm diizgiin isleyisini saglamak seklindeki genel amacina
ulagmak i¢in farkl politika seceneklerini inceledi.

Farkl1 derecelerde diizenleyici miidahale i¢in dort politika secenegi degerlendirildi:
e Secenek 1: Goniilli bir etiketleme plani olusturan AB yasama aract;

e Secenek 2: Sektorel, 6zel diizenleyici bir yaklasim;
e Secenek 3: Orantili bir risk temelli yaklasimi izleyen yatay AB yasama araci;

23 Avrupa Birligi Komisyonu, insan Odakl1 Yapay Zekada Giiven Olusturmak, COM (2019) 168.

24 HLEG, Giivenilir YZ igin Etik Prensipler, 2019.

2 HLEG, Ozdegerlendirme Igin Giivenilir Yapay Zeka icin Degerlendirme Listesi (ALTATI), 2020.

26 AT Alliance, Haziran 2018'de baslatilan ¢ok paydasli bir forumdur, Al Alliance (YZ ittifakr)
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-alliance

21 Avrupa Birligi Komisyonu, Yapay Zeka I¢in Gereklilikler Yaratilmasina Iliskin Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi’ne Yonelik Yasa Teklifi I¢in Baslangi¢ Etki Degerlendirmesi

28 Oncesinde gergeklestirilmis tiim istisarelerin ayrintilarini etki degerlendirmesi Ek 2'de bulabilirsiniz.
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o Secenek 3+: Yiiksek riskli olmayan YZ sistemleri i¢in orantili bir risk temelli
yaklasim + davranis kurallarini izleyen yatay AB yasama araci;

e Secenek 4: Olusturduklar1 riske bakilmaksizin tiim YZ sistemleri i¢in zorunlu
gereklilikleri belirleyen yatay AB yasama araci.

Komisyon’un belirledigi metodolojiye gore her politika secenegi temel haklar tizerindeki
etkilere bilhassa odaklanmak suretiyle ekonomik ve toplumsal etkilere kars1 degerlendirildi.
Tercih edilen se¢enek, yalnizca yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in diizenleyici bir ¢erceve olan
secenek 3+’dir ve yiiksek riskli olmayan YZ sistemlerinin tiim saglayicilarinin ise bir
davranig kurallarina uyma olasihigi vardir. Gereklilikler; veri, dokiimantasyon ve
izlenebilirlik, bilgi ve seffaflik saglanmasi, insan gézetimi ve saglamlik ve dogruluk ile ilgili
olacak ve yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in zorunlu olacaktir. Diger YZ sistemleri i¢in
davranig kurallar1 getiren sirketler bunu goniillii olarak yapacaklardir.

Tercih edilen segenegin, bu Teklif’in amaglarin1 en etkili sekilde ele almak i¢in uygun
oldugu kabul edildi. Tercih edilen se¢enek YZ gelistiricilerinden ve kullanicilarindan sinirli
ancak etkili bir dizi eylem talep ederek, temel haklarin ve insanlarin giivenliginin ihlali
risklerini smirlar ve gereklilikleri yalnizca bu tiir ihlallerin ortaya ¢ikma riskinin yiiksek
oldugu sistemlere hedefleyerek etkili denetim ve uygulamayi tesvik eder. Sonug olarak, bu
secenek uyumluluk maliyetlerini minimumda tutar, boylece daha yiiksek fiyatlar ve
uyumluluk maliyetleri nedeniyle alimin gereksiz yere yavaslamasini énler. KOBI igin olas1
dezavantajlar1 6nlemek maksadiyla, bu segenek bu diizenlemelere yonelik, diizenleyici kum
havuzlarmin yaratilmas1 ve uygunluk degerlendirmesi ile ilgili {icretleri ayarlarken KOBI
cikarlarimi gozetmek yiikiimliliigi de dahil olmak iizere uyumlarin1 desteklemek ve
maliyetlerini diistirmek i¢in ¢esitli hilkkiimler igerir.

Tercih edilen segenek, insanlarin YZ’ye olan giivenini artiracak, sirketler hukuki belirlilige
kavusacak ve Uye Devletler, tek pazari parcalayabilecek tek tarafl tasarruflardan bulunmak
i¢cin higbir neden gormeyeceklerdir. Daha yiiksek giiven sayesinde artan talep, hukuki
belirlilik nedeniyle daha fazla teklif ve YZ sistemlerinin sinir 6tesi hareketine engel
olmamasi sonucunda, YZ igin tek pazar biiyiik olasilikla gelisecektir. Avrupa Birligi, YZ
teknolojisini veya bagimsiz YZ sistemlerini barindiran inovatif hizmetler ve iiriinlerden
olusan hizla biiytiyen bir YZ ekosistemi gelistirmeye devam edecek ve bu da artan dijital
ozerklikle sonuglanacaktir.

Vatandaslarin giivenligi veya temel haklar1 i¢in yiiksek risk olusturan YZ uygulamalar
gelistiren veya kullanan isletmeler veya kamu otoriteleri, belirli gerekliliklere ve
yiikiimliiliiklere uymak zorunda kalacaktir. Bu gerekliliklere uygunluk, 2025 yilina kadar
yaklasik 170.000 Avro’luk ortalama yliksek riskli bir YZ sisteminin temini i¢in yaklagik
6.000 Avro’dan 7.000 Avro’ya kadarki maliyetler anlamina gelecektir. YZ kullanicilari igin,
kullanim durumuna bagli olarak, bunun uygun oldugu yerlerde insan gdzetimini saglamak
icin harcanan zamanin yillik maliyeti de olacaktir. Bunlarin yilda yaklagik 5.000 ila 8.000
Avro arasinda oldugu tahmin edilmektedir. Dogrulama maliyetleri, yliksek riskli YZ
tedarikgileri icin 3.000 ila 7.500 Avro arasinda degisebilir. Yiiksek riskli olarak
siiflandirilmayan herhangi bir YZ uygulamas: gelistiren veya kullanan isletmeler veya
kamu otoriteleri, yalnizca asgari bilgilendirme yiikiimliiliikklerine sahip olacaktir. Bununla
birlikte, uygun gereklilikleri takip etmek ve YZ sistemlerinin giivenilir olmasini saglamak
icin bagkalarina katilmay1 ve birlikte bir davranis kurallar1 benimsemeyi segebilirler. Boyle
bir durumda, maliyetler yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in oldugu kadar yiiksek olacaktir,
ancak biiyiik olasilikla daha diisiik olacaktir.
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Politika segeneklerinin farkli paydas kategorileri (ekonomik operatorler/isletmeler;
uygunluk degerlendirme kuruluslari, standardizasyon kuruluglari ve diger kamu kurumlari;
bireyler/vatandaslar; arastirmacilar) iizerindeki etkileri, bu teklifi destekleyen Etki
Degerlendirmesi’nin Ek 3’tinde ayrintili olarak agiklanmustir.

3.4.Yasal uygunluk ve basitlestirme

Bu Teklif, yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilar1 ve kullanicilari ig¢in gecerli olacak
yikiimliiligl ortaya koymaktadir. Bu tiir sistemleri gelistiren ve Birlik pazarina sunan
saglayicilar i¢in, hukuki belirlilik yaratacak ve YZ ile ilgili hizmetlerin ve tirlinlerin sinir
Otesi saglanmasinda hicbir engelin ortaya ¢cikmamasini saglayacaktir. YZ kullanan sirketler
icin, miisterileri arasinda giiveni artiracaktir. Ulusal kamu idareleri i¢in, YZ kullanimina
halkin giivenini artiracak ve uygulama mekanizmalarim1 gii¢lendirecektir (bir Avrupa
koordinasyon mekanizmasi kurarak, uygun kapasiteler saglayarak ve dokiimantasyon,
izlenebilirlik ve seffaflik i¢in yeni gereksinimlere sahip YZ sistemlerinin denetimlerini
kolaylagtirarak). Dahasi, sistem, diizenleyici kum havuzlari da dahil olmak tizere yeniligi
destekleyen bazi 6nlemleri ve yiiksek riskli YZ sistemlerinin kiiglik 6l¢ekli kullanicilarinin
ve saglayicilariin yeni kurallara uymasini destekleyen bazi 6nlemler 6ngoriir.

Teklif 6zellikle Avrupa’nin YZ’deki rekabet giiciinii ve endiistriyel temelini gliclendirmeyi
hedeflemektedir. YZ sistemlerine (6rn. iiriinler ve hizmetler {izerine) uygulanabilir sektorel
Birlik mevzuati ile tam tutarlilik saglanmustir, ki bu da daha fazla belirlilik saglayacak ve
yeni kurallarin icrasini basitlestirecektir.

3.5.Temel haklar

Kendine 0zgii ozellikleri (6r. opaklik, karmasiklik, verilere bagimlilik, 6zerk davranis)
bulunan YZ’nin kullanilmasi, AB Temel Haklar Sarti’nda (“Sart”) yer alan bir dizi temel
hakki olumsuz etkileyebilir. Bu Teklif, s6z konusu temel haklar igin yiiksek diizeyde koruma
saglamayr amaglamakta ve acik¢a tanimlanmis risk temelli bir yaklasimla cesitli risk
kaynaklarin1 ele almay1 amaglamaktadir. Giivenilir YZ i¢in bir dizi gereklilik ve tiim deger
zinciri katilimcilar tizerindeki orantili yiikiimliiliikler ile Teklif, Sart tarafindan korunan
haklarin korunmasini gelistirecek ve tesvik edecektir: insan onuru hakki (Madde 1), 6zel
hayata sayg1 ve kisisel verilerin korunmasi (Madde 7 ve 8), ayrimcilik yasagi (Madde 21) ve
kadin erkek esitligi (Madde 23). Ifade dzgiirliigii (Madde 11) ve toplanma 6zgiirliigii (Madde
12) haklar tizerinde caydirici bir etkinin 6nlenmesini, etkili bir ¢oziim ve adil yargilanma
hakkini, savunma haklarin1 ve masumiyet karinesini (Madde 47 ve 48) ve de iyi idare genel
ilkesininin korunmasini amaglamaktadir. Ayrica, belirli alanlarda gecerli oldugu gibi Teklif,
is¢ilerin adil caligma kosullarina iliskin haklar1 (Madde 31), tiiketicinin yiiksek diizeyde
korunmasi (Madde 28), ¢ocuk haklari (Madde 24) ve engelli kisilerin entegrasyonu (Madde
26) gibi bir dizi 6zel grubun haklarini olumlu yonde etkileyecektir. Yiiksek diizeyde ¢evre
koruma hakk1 ve ¢evre kalitesinin iyilestirilmesi (Madde 37), insanlarin saglig1 ve giivenligi
ile ilgili olanlar da dahil olmak iizere gegerlidir. Onceden test etme, risk yonetimi ve insan
gozetimi ylkiimlilikleri, egitim ve 6gretim, isttihdam, 6nemli hizmetler, kolluk ve yargi gibi
kritik alanlarda hatali veya onyargili YZ destekli karar riskini en aza indirerek diger temel
haklara riayeti de kolaylastiracaktir. Temel haklarin ihlallerinin devam ediyor olmasi
durumunda, ardil kontroller ile birlikte YZ sistemlerinin seffafligi ve izlenebilirligi
saglanarak etkilenen kisiler icin etkili bir sekilde diizeltilmesi miimkiin olacaktir.

Bu Teklif, yiiksek riskli YZ teknolojisi gelistirilip kullanildiginda, saglik, giivenlik,
tiiketicinin korunmasi ve diger temel haklarin korunmasi (“sorumlu yenilik™) gibi dncelikli
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kamu yarar1 nedenlerine uyulmasini saglamak i¢in is yapma ozgiirliigline (Madde 16) ve
sanat ve bilim o6zgirliigiine (Madde 13) bazi kisitlamalar getirmektedir. Bu kisitlamalar
orantilidir ve ciddi glivenlik risklerini ve olas1 temel hak ihlallerini 6nlemek ve azaltmak i¢in
gerekli olan minimum sinirla sinirhdir.

Artan seffaflik yiikiimliiliikleri, fikri miilkiyetin korunmas1 hakkini da orantisiz bir sekilde
etkilemeyecektir (Madde 17 (2)), ¢linkii bunlar, bireylerin etkili bir hukuk yolu bulma
haklarini kullanmalar1 i¢in yetkileri dogrultusunda denetim ve icra makamlarina kars1 gerekli
asgari bilgi ve gerekli seffaflikla sinirli olacaktir. Herhangi bir bilgi ifsasi, a¢iklanmamis
uzmanlik bilgisinin ve ticari bilgilerin (ticari sirlar) yasadist elde edilmesine, kullanilmasina
ve ifsa edilmesine kars1 korunmasi hakkindaki 2016/943 sayil1 Yonerge de dahil olmak iizere,
alandaki ilgili mevzuata uygun olarak gerceklestirilecektir. Kamu otoriteleri ve onaylanmig
kuruluslara, onemli yiikiimliiliiklere uygunlugu incelemek i¢in gizli bilgilere veya kaynak
koduna erigim verilmesi gerektiginde, bunlar baglayici gizlilik yiikiimliiliikleri altina alinir.

4. BUTCE ETKILERIi

Uye Devletler, yasal gerekliliklerin uygulanmasindan sorumlu denetim makamlarini1 atamak
zorunda kalacaklardir. Denetleme islevi, 6rnegin uygunluk degerlendirme kuruluslar1 veya
pazar gozetimi ile ilgili mevcut diizenlemelere dayanabilir. Ancak yeterli teknolojik
uzmanlik ve insan ve mali kaynak gerektirecektir. Her iiye devlette dnceden var olan yapiya
bagl olarak, bu, Uye Devlet basma 1 ila 25 Tam Zamanli Esdegeri olabilir.

Ilgili maliyetlerin ayrintili bir 6zeti, bu teklife bagl “mali tablo”da verilmistir.
5. DIGER KONULAR
5.1.Uygulama planlari ve izleme, degerlendirme ve raporlama diizenlemeleri

Saglam bir izleme ve degerlendirme mekanizmasinin saglanmasi, teklifin belirli hedeflerine
ulagsmada etkili olmasini saglamak icin c¢ok Onemlidir. Komisyon, teklifin etkilerini
izlemekten sorumlu olacaktir. Bagimsiz yiiksek riskli YZ uygulamalarint AB ¢apinda
kamuya acik bir veri tabanina kaydetmek igin bir sistem kuracaktir. Bu kayit ayn1 zamanda
yetkili makamlarin, kullanicilarin ve diger ilgili kisilerin, yiiksek riskli YZ sisteminin teklifte
belirtilen gerekliliklere uyup uymadigini dogrulamasini ve temel haklar i¢in yiiksek risk
olusturan YZ sistemleri iizerinde gelismis gbzetim uygulamalarin1 saglayacaktir. Bu veri
tabanini beslemek icin, YZ saglayicilari, sistemleri ve bu sistemler tizerinde gergeklestirilen
uygunluk degerlendirmesi hakkinda anlamli bilgiler saglamakla yiikiimlii olacaklardir.

Ayrica, YZ saglayicilar, YZ sistemlerinin piyasadan ¢ekilmesi veya tedaviilden kaldirilmasi
hakkinda ve temel hak yiikiimliiliiklerinin ihlalini olusturan ciddi kazalarin veya
aksakliklarin farkina varir varmaz ulusal yetkili kurumlart bilgilendirmekle yiikimlii
olacaktir. Ulusal yetkili kurumlar daha sonra kazalar1 veya aksakliklari arastiracak, gerekli
tim bilgileri toplayacak ve bunlar1 yeterli meta-verilerle diizenli olarak Komisyon’a
iletecektir. Komisyon, olaylara iliskin bu bilgileri, YZ i¢cin genel pazarin kapsamli bir
analiziyle tamamlayacaktir.

Komisyon, uygulanabilir hale geldigi tarihten bes yil sonra Onerilen YZ ¢ercevesini
degerlendiren ve gbzden gegiren bir rapor yayinlayacaktir.
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5.2.Teklifin 6zel hiikiimlerinin ayrintili aciklamasi
5.2.1. KAPSAM VE TANIMLAR (KISIM I)

Kisim 1, YZ sistemlerinin piyasaya arz edilmesini, kullanima sunulmasmi ve
kullanilmasin1 kapsayan yeni kurallarin Tiiziik’iin konusunu ve uygulama kapsamini
tanimlar. Ayrica belge boyunca kullanilan tanimlar1 da ortaya koyar. YZ sisteminin
hukuki ¢ercevedeki tanimi, YZ ile ilgili hizli teknolojik ve pazar gelismelerini dikkate
alarak, olabildigince teknolojiden bagimsiz ve gelecege yonelik olmayr amaglamaktadir.
Ihtiya¢ duyulan hukuki belirliligi saglamak icin, Kisim I, yeni teknolojik gelismelere
paralel olarak Komisyon tarafindan uyarlanacak, YZ’nin gelistirilmesine yonelik ayrintili
bir yaklagimlar ve teknikler listesi igeren Ek I ile tamamlanmaktadir. YZ deger
zincirindeki hem kamu hem de 6zel operatorleri kapsayan YZ sistemlerinin saglayicilari
ve kullanicilart gibi kilit katilimcilar, adil sartlarda rekabet alan1 saglamak i¢in, acikca
tanimlanmuistir.

5.2.2. YASAKLI YAPAY ZEKA UYGULAMALARI (KISIM I1)

Kisim 11, yasaklanmis YZ’nin bir listesini olusturur. Tiiziik, (i) kabul edilemez bir risk,
(i1) ytiksek risk ve (iii) diisiik veya minimum risk olusturan YZ kullanimlar1 arasinda
ayrim yapan riske dayali bir yaklasim izlemektedir. Kisim IlI’deki yasaklanmis
uygulamalarin listesi, 6rnegin temel haklari ihlal ettigi, Birlik degerlerine aykir1 oldugu
icin kullanilmas1 kabul edilemez goriilen tiim YZ sistemlerini igermektedir. Yasaklar,
insanlarin davraniglarim1 kendilerine veya bagkalarina psikolojik veya fiziksel zarar
verme ihtimali olan tarzda maddi olarak bozmak i¢in, onlari, bilinglerinin 6tesinde
bilingalt1 teknikleriyle manipiile etme veya ¢ocuklar veya engelli insanlar gibi 6zel
kirilgan gruplarin kirilganliklarini istismar etme yoniinde ciddi potansiyeli olan olan
uygulamalar1 kapsar. Yetigkinleri etkileyen, YZ sistemleriyle kolaylastirilabilecek diger
manipiilatif veya istismar uygulamalari, gergek kisilerin uygun sekilde bilgilendirilmesi
ve davraniglarini etkileyebilecek fisleme veya diger uygulamalara maruz kalmamalari
icin serbest se¢cime sahip olmalarini garanti eden mevcut veri koruma, tiiketicinin
korunmasi ve dijital hizmet mevzuati kapsamina alinabilecektir. Teklif ayrica, kamu
otoriteleri tarafindan yapilan genel amagclar icin YZ tabanli sosyal puanlamayi da
yasaklamaktadir. Son olarak, belirli sinirli istisnalar gegerli olmadikga, kolluk faaliyeti
amaciyla kamuya agik alanlarda “gercek zamanli” uzaktan biyometrik tanima
sistemlerinin kullanilmas1 da yasaklanmstir.

5.2.3. YUKSEK RISKLIYZ SISTEMLERI (KISIM I11)

Kisim |11, gergek kisilerin saghg ve giivenligi veya temel haklart igin yiiksek risk
olusturan YZ sistemleri i¢in belirli kurallar1 igerir. Risk temelli bir yaklasima uygun
olarak, bu yiiksek riskli YZ sistemlerine, belirli zorunlu gereklilikleri uygunluk ve bir 6n
uygunluk degerlendirmesine tabi olmak kaydiyla Avrupa pazarinda izin verilir. Bir YZ
sisteminin yiiksek riskli olarak simiflandirilmasi, mevcut iriin giivenligi mevzuati
dogrultusunda Y Z sisteminin kullanim amacina dayanmaktadir. Bu nedenle, yiiksek riskli
simiflandirma yalnizca YZ sistemi tarafindan gerceklestirilen isleve degil, ayn1 zamanda
bu sistemin kullanildig: belirli amag ve yontemlere de baglidir.

Kisim I, Bolim 1, siniflandirma kurallarini belirler ve yiiksek riskli YZ sistemlerinin
iki ana kategorisini tanimlar:
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e Ugiincii taraf 6n uygunluk degerlendirmesine tabi olan iiriinlerin giivenlik bileseni
olarak kullanilmasi amaglanan YZ sistemleri;

e Ek IlI’te agikca listelenen temel haklarla ilgili sonuglari olan diger bagimsiz YZ
sistemleri.

Ek I11I’teki bu yiiksek riskli YZ sistemleri listesi, riskleri halihazirda gerg¢eklesmis veya
yakin gelecekte gerceklesmesi muhtemel olan sinirli sayida YZ sistemini igermektedir.
Tiizik’in ortaya ¢ikan YZ kullanimlarina ve uygulamalarina gére ayarlanabilmesini
saglamak icin Komisyon, bir dizi kriter ve risk degerlendirme metodolojisi uygulayarak
belirli 6nceden tanimlanmis alanlarda kullanilan yiiksek riskli YZ sistemleri listesini
genisletebilir.

Boliim 2, veri ve veri yonetimi, dokiimantasyon ve kayit tutma, seffaflik ve kullanicilara
bilgi saglama, insan gozetimi, saglamlik, dogruluk ve giivenlikle ilgili olarak yiiksek
riskli YZ sistemleri igin hukuki gereklilikler ortaya koymaktadir. Onerilen asgari
gerekliliker, isini hakkiyla yapan pek ¢ok operator ig¢in zaten son teknolojiye karsilik
gelmektedir ve 350°den fazla kurulusun®® pilot uygulamasini yaptign HLEG Etik
Kurallar’ndan® tiiretilen iki y1llik hazirlik calismasinin sonucudur. Ayrica, dnerilen YZ
cergevesinin AB’nin uluslararasi ticaret ortaklari tarafindan benimsenenlerle uyumlu
olmasini saglayan diger uluslararasi tavsiyeler ve ilkelerle de biiyiik dl¢ilide tutarlidir. Bu
gerekliliklerle uyumu saglamak i¢in kesin teknik ¢6ziimler, standartlar veya diger teknik
sartnameler tarafindan saglanabilir veya YZ sistemi saglayicisinin takdirine baglh olarak
genel miihendislik veya bilimsel bilgiye uygun olarak baska sekilde gelistirilebilir. Bu
esneklik ozellikle onemlidir, ¢iinkii YZ sistemlerinin saglayicilara, bu alandaki son
teknoloji ve teknolojik ve bilimsel ilerlemeyi dikkate alarak gereklilikleri karsilama
yolunu se¢melerine izin verir.

Boliim 3, yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilarina net bir dizi yatay yiikiimliiliik
koymaktadir. YZ deger zincirindeki kullanicilara ve diger katilimcilara da orantili
yiikiimliiliikler yiiklenir (6rn. ithalatcilar, distribiitorler, yetkili temsilciler).

Boliim 4, uygunluk degerlendirme prosediirlerine bagimsiz {igiincii sahislar olarak dahil
edilecek onaylanmis kuruluslarin ¢ercevesini belirlerken, Boliim 5, her bir yiiksek riskli
YZ sistemi tiirli i¢in izlenecek uygunluk degerlendirme prosediirlerini ayrintili olarak
aciklamaktadir. Uygunluk degerlendirme yaklasimi, ekonomik operatdrler ve kapasitesi
zaman i¢inde agamali olarak artirilmasi gereken onaylanmis kuruluslar i¢in yiikii en aza
indirmeyi amaclamaktadir. Yeni Yasal Cergeve mevzuati kapsaminda diizenlenen
iirlinlerin (6rn. makineler, oyuncaklar, tibbi cihazlar, vb.), giivenlik bilesenleri olarak
kullanilmas1 amaclanan YZ sistemlerinin bileseni olan iiriinler, ayn1 onciil ve ardil
uygunluk ve uygulama mekanizmalarina tabi olacaktir. Temel fark, 6nciil ve ardil islem
mekanizmalarinin sadece sektdrel mevzuatla belirlenen gerekliliklere degil, ayni
zamanda bu Tiiziik ile belirlenen gerekliliklere de uyumu saglayacak olmasidir.

Ek I11I’te belirtilen bagimsiz ytiksek riskli YZ sistemleri ile ilgili olarak, yeni bir uyum ve
uygulama sistemi olusturulacaktir. Bu, {igiincii taraf uygunluk degerlendirmesine tabi
olacak uzaktan biyometrik tanima sistemleri harig, saglayicilar tarafindan i¢ kontrol
denetlemeleri yoluyla uygulanan Yeni Yasal Cer¢eve mevzuat modelini takip eder. I¢
kontrolleri ile kapsamli bir 6nciil uygunluk degerlendirme, giiglii bir ardil uygulama ile

29 Ayrica, YZ 'ye insan merkezli yaklagim konusunda Komisyon tarafindan 2019 tebliginde onaylandi.
30 Yapay Zeka konusunda Yiiksek Seviye Uzman Grubu, Giivenilir YZ i¢in Etik Prensipleri, 2019.
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birlikte, diizenleyici miidahalenin erken faz1 ve YZ sektoriiniin ¢ok yenilik¢i oldugu ve
denetim uzmanliginin sadece simdi biriktigi géz oniine alindiginda bu sistemler i¢in etkili
ve makul bir ¢6zlim olabilir. “Bagimsiz” yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in i¢ kontroller
yoluyla yapilan bir degerlendirme, diizenlemenin tiim gerekliliklerine ve saglam kalite ve
risk yOnetim sistemlerine ve piyasa sonrasi izleme uygunluga tam, etkili ve uygun sekilde
belgelenmis bir onciil uyumu gerektirecektir. Saglayic ilgili uygunluk degerlendirmesini
yaptiktan sonra, bu bagimsiz yiiksek riskli YZ sistemlerini, kamu seffafligin1 ve
gozetimini artirmak ve yetkili makamlar tarafindan ardil denetimi gili¢clendirmek i¢in
Komisyon tarafindan yonetilecek bir AB veri tabanina kaydetmelidir. Buna karsilik,
mevcut {irlin giivenligi mevzuati ile tutarlilik nedeniyle, {iriinlerin giivenlik bilesenleri
olan YZ sistemlerinin uygunluk degerlendirmeleri, ilgili sektorel tirtin glivenligi mevzuati
kapsaminda halihazirda kurulmus olan {giincii taraf uygunluk degerlendirme
prosediirlerine sahip bir sistemi izleyecektir. YZ sistemlerinde onemli degisiklikler
yapilmas1 durumunda (ve Ozellikle teknik dokiimantasyonunda saglayici tarafindan
onceden belirlenenin 6tesine gegen ve onciil uygunluk degerlendirmesi sirasinda kontrol
edilen degisiklikler) uygunlugun yeni Onciil yeniden degerlendirilmesine ihtiyag
duyulacaktir.

5.2.4. BAZIYZ SISTEMLERI ICIN SEFFAFLIK YUKUMLULUKLERI (KISIM 1V)

Kisim 1V, baz1 YZ sistemlerinin olusturduklari belirli manipiilasyon risklerini dikkate
almalariyla ilgilidir. Seffaflik yiikiimliilikleri, (i) insanlarla etkilesime giren, (ii)
duygular1 tespit etmek veya biyometrik verilere dayali olarak (sosyal) kategorilerle
iliskileri belirlemek i¢in kullanilan veya (iii) igerik lireten veya manipiile eden (“deep
fake”) sistemler i¢in gegerli olacaktir. Kisiler bir YZ sistemiyle etkilesime girdiginde
veya duygular1 veya 6zellikleri otomatik aracglarla tanindiginda, insanlar bu durumdan
haberdar edilmelidir. Gergek igerige onemli Ol¢iide benzeyen goriintii, ses veya video
icerigini olusturmak veya islemek igin bir YZ sistemi kullaniliyorsa, igerigin mesru
amaglar (kolluk, ifade 6zglirliigii) igin istisnalara tabi olarak otomatik yollarla iiretildigini
aciklama yiikiimliiligii olmalidir. Bu, kisilerin bilingli se¢imler yapmasina veya belirli
bir durumdan geri adim atmasina olanak tanir.

5.2.5. INOVASYONU DESTEKLEYEN ONLEMLER (KISIM V)

Kisim V, inovasyon dostu, gelecege doniik ve kesintiye karsi direngli bir hukuki ¢ergeve
olusturma hedefine katkida bulunur. Bu amagla, ulusal yetkili kurumlar1 diizenleyici kum
havuzlar1 olusturmaya tesvik eder ve yonetisim, denetim ve sorumluluk agisindan temel
bir gergeve belirler. YZ diizenleyici kum havuzlari, yetkili kurumlarla kararlastirilan bir
test plani temelinde yenilik¢i teknolojileri sinirli bir siire i¢in test etmek amaciyla
Kontrollii bir ortam olusturur. Kisim V ayrica KOBI’ler ve yeni girisimler {izerindeki
diizenleyici yiikii azaltmaya yonelik 6nlemleri de igerir.

5.2.6. YONETIM VE YURUTME (KISIM VI, VII VE VIII)

Kisim VI, Birlik diizeyinde ve ulusal diizeyde yonetisim sistemlerini olusturur. Birlik
diizeyinde, Teklif, liye devletler ve Komisyon’un temsilcilerinden olusan bir Avrupa
Yapay Zeka Kurulu (“Kurul”) kurar. Kurul, ulusal denetim makamlar1 ve Komisyon
arasinda etkili igbirligine katkida bulunarak ve Komisyon’a tavsiye ve uzmanlik
saglayarak bu dilizenlemenin sorunsuz, etkili ve uyumlu bir sekilde yiiriitiilmesini
kolaylastiracaktir. Ayrica, Uye devletler arasinda en iyi uygulamalari toplayacak ve
paylasacaktir.
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Ulusal diizeyde, Uye Devletler, tiiziigiin uygulanmasini ve yiiriitiilmesini denetlemek
amaciyla, bir veya daha fazla ulusal yetkili kurumu ve bunlarin arasindan ulusal denetim
kurumunu tayin etmek zorunda kalacaktir. Avrupa Veri Koruma Denetgisi, bu Tiiziik
kapsamina giren Birlik kurum, kurulus ve ajanslariin denetiminde yetkili kurum olarak
hareket edecektir.

Kisim VII, bagimsiz yiliksek riskli YZ sistemleri i¢in AB ¢apinda bir veri tabani
olusturarak Komisyon’un ve ulusal makamlarin izleme g¢alismalarini kolaylagtirmay1
amaclamaktadir. Veri tabani, Komisyon tarafindan isletilecek ve YZ sistemlerinin
saglayicilar1 tarafindan, piyasaya arz etmeden veya baska bir sekilde kullanilma
sunulmadan once sistemlerini kaydettirmeleri gerekecek verilerle saglanacaktir.

Kistm VI, YZ ile ilgili kazalar ve aksakliklar hakkinda piyasa sonrasi izleme ve
raporlama ve sorusturma ile ilgili olarak YZ sistemlerinin saglayicilari i¢in izleme ve
raporlama yiikiimliiliikkleri ortaya koymaktadir. Piyasa gozetim otoriteleri ayrica piyasayi
kontrol edecek ve halihazirda piyasaya arz edilen tiim yiiksek riskli YZ sistemler igin
getirilmis yikimlilik ve gerekliliklere uygunlugunu arastiracaktir. Piyasa gozetim
otoriteleri, piyasa gozetimi hakkindaki 2019/1020/EU sayili Tiiziik kapsaminda tiim
yetkilere sahip olacaktir. Ardil icra, YZ sistemi piyasaya arz edildiginde, kamusal
makamlarin, YZ sistemlerinin beklenmedik riskler olusturmasi durumunda miidahale
etme giic ve kaynaklarina sahip olmasini ve bu da hizli bir sekilde tasarrufta bulunmayi
garanti etmesini saglamalidir. Ayrica, operatorlerin tiiziik kapsamindaki ilgili
yiikiimliiliiklere uyumunu da izleyeceklerdir. Teklif, Uye Devlet diizeyinde herhangi bir
ek kurum veya otoritenin otomatik olarak olusturulmasini 6ngérmemektedir. Bu nedenle
Uye Devletler, Tiiziik’iin hiikiimlerini izleme ve uygulama yetkisine de sahip olacak
mevcut sektorel otoriteleri atayabilir (ve bu makamlarin uzmanligindan faydalanabilir).

Tiim bunlar, mevcut sisteme ve Uye Devletler’de temel haklarla ilgili yiikiimliiliikklerin
ardil uygulanmasina iligkin yetkilerin tahsisine halel getirmez. Yetki alanlari i¢in gerekli
oldugunda, mevcut denetim ve uygulama otoriteleri, bu Tiiziik’ii takiben muhafaza edilen
herhangi bir dokiimantasyonu talep etme ve bunlara erisme yetkisine sahip olacak ve
gerektiginde piyasa gozetim otoritelerinden teknik araglarla yiiksek riskli YZ sisteminin
test edilmesini organize etmelerini isteyeceklerdir.

5.2.7. DAVRANIS KURALLARI (KISIM 1X)

Kisim IX; yiiksek riskli olmayan YZ sistemlerinin saglayicilarini yiiksek riskli YZ
sistemleri i¢in (Kisim III’te belirtilen) zorunlu gereklilikleri goniillii olarak uygulamaya
tesvik etmeyi amaclayan davranis kurallarinin olusturulmasi i¢in bir ¢ergeve olusturur.
Yiiksek riskli olmayan YZ sistemlerinin saglayicilari, davranig kurallarini kendileri
olusturabilir ve uygulayabilir. Bu kurallar, dérnegin ¢evresel siirdiiriilebilirlik, engelli
kisiler i¢in erisilebilirlik, paydaslarin Y Z sistemlerinin tasarim ve gelistirilmesine katilimi
ve gelistirme ekiplerinin ¢esitliligi gibi goniillii taahhiitleri de igerebilir.

5.2.8. SON HUKUMLER (KISIM X, XI VE XII)

Kisim X, tiim taraflarin bilgi ve verilerin gizliligine saygi gdsterme yiikiimliiligiinii
vurgular ve Tiziik’iin uygulanmasi sirasinda elde edilen bilgi alisverisi i¢in kurallari
belirler. Kisim X, hiikiimlerin ihlali i¢in etkili, orantili ve caydiric1 yaptirnmlar yoluyla
Tiizik tin etkili bir sekilde uygulanmasini saglamak i¢in tedbirler de igerir.
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Kisim X1, yetki devri ve uygulama yetkilerinin kullanilmasi i¢in kurallar1 belirler. Teklif,
Komisyona, uygun oldugu durumlarda, Ek Iila VII’de yer alan listeleri giincellemek veya
tamamlamak i¢in Tiiziik’iin veya yetki devrine dayali tasarruflarin tek tip uygulanmasini
saglamak i¢in uygulama kararlarin1 kabul etme yetKkisi verir.

Kistim XII, Komisyon’un Ek III’iin giincellenmesi ihtiyacin1 diizenli olarak
degerlendirme ve Tiiziik’iin degerlendirilmesi ve gozden gegirilmesine iliskin diizenli
raporlar hazirlama yiikiimliliigiinii igerir. Ayrica, ilgili tiim taraflar i¢in sorunsuz
uygulamayr saglamak amaciyla tiiziglin uygulanabilirliginin ilk tarihi igin
farklilastirilmis bir ge¢is donemi de dahil olmak {izere nihai hiikiimleri ortaya
koymaktadir.
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2021/0106 (COD)
Teklif

YAPAY ZEKAYA ILISKIiN UYUMLASTIRILMIS KURALLARA (YAPAY ZEKA
DUZENLEMESI) ve BIRLIK’IN BELIRLI YASAL DUZENLEMELERININ
DEGISTIRILMESINE YONELIK
AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BIiRLiGi KONSEYi TUZUGU

AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BIRLIGI KONSEY,

Avrupa Birligi’nin Isleyisine iliskin Antlasma’y1 ve dzellikle Madde 16 ve 114°ii dikkate
alarak,

Avrupa Birligi Komisyonu’nun 6nerisini dikkate alarak,
Taslak yasama tasarrufunun ulusal parlamentolara iletilmesini takiben,

Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi’nin®! gériisiinii dikkate alarak,

n32

Bolgeler Komitesi’nin®s gorisiinii dikkate alarak,

Olagan yasama usuliine uygun hareket ederek,
Su gerekgelerle:

(1) Bu Tuzik’in amaci, Ozellikle yapay zekanin Birlik degerlerine uygun olarak
gelistirilmesi, pazarlanmasi ve kullanilmasi igin tek tip bir hukuki sistem belirleyerek
i¢c pazarin isleyisini iyilestirmektir. Bu Tiiziik, saglik, giivenlik ve temel haklarin
yiiksek diizeyde korunmasi gibi kamu yararina iligskin bir dizi 6nemli gerekgeyi takip
eder ve YZ tabanli mal ve hizmetlerin sinir 6tesi serbest dolagimini saglar ve boylece
Uye Devletler’in bu Tiiziik tarafindan acikea yetkilendirilmedikce, YZ sistemlerinin
gelistirilmesi, pazarlanmasi ve kullanimina iliskin kisitlamalar getirmesini onler.

(2) Yapay zeka sistemleri (YZ sistemleri), sinir tesi de dahil olmak tizere ekonomi ve
toplumun bir¢ok sektoriine kolayca yerlestirilebilir ve Birlik icinde dolasabilir. Bazi
Uye Devletler, yapay zekanin giivenli olmasini ve temel hak yiikiimliiliiklere uygun
olarak gelistirilmesini ve kullanilmasmi saglamak i¢in wulusal kurallarin
benimsenmesini halihazirda arastirmistir. Farkli ulusal kurallar, i¢ pazarin
parcalanmasina yol acabilir ve YZ sistemleri gelistiren veya kullanan operatorler igin
hukuki belirliligi azaltabilir. Bu nedenle, Birlik genelinde tutarli ve yiiksek diizeyde
bir koruma saglanmali, YZ sistemlerinin ve ilgili iirlin ve hizmetlerin i¢ pazarda
serbest dolagimin1 engelleyen farkliliklar, operatorler i¢in tek tip ylikiimliliikler
getirerek ve Avrupa Birligi’nin Isleyisine iliskin Antlasma (ABIA) Madde 114’e
dayali olarak i¢ pazardaki kisilerin haklarinin ve kamu yararinin 6ncelikli nedenlerin
tek tip korunmasini garanti ederek 6nlenmelidir. Bu Tiiziik, kolluk faaliyeti amaciyla
kamuya ac¢ik alanlarda “ger¢ek zamanli” uzaktan biyometrik tanima i¢in YZ
sistemlerinin kullanimina iliskin kisitlamalarla ilgili kisisel verilerin islenmesi
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hususunda bireylerin korunmasina yonelik belirli kurallar i¢erdigi dlgiide, ve bu 6zel
kurallar s6z konusu oldugunda, bu Tiiziik’iin ABIA Madde 16’ya dayandirilmasi
uygundur. Bu &zel kurallar ve ABIA Madde 16’ya basvuru 1s18inda, Avrupa Veri
Koruma Kurulu’na danismak uygundur.

(3) Yapay zeka, tiim endiistriler ve sosyal faaliyetler yelpazesinde ¢ok ¢esitli ekonomik
ve toplumsal faydalara katkida bulunabilen, hizla gelisen bir teknoloji ailesidir.
Yapay zeka kullanimi, tahmini iyilestirerek, operasyonlar1 ve kaynak tahsisini
optimize ederek ve bireyler ve kuruluslar icin mevcut olan dijital ¢oziimleri
kisisellestirerek sirketlere 6nemli rekabet avantajlar1 saglayabilir ve 6rnegin saglik,
tarim, egitim ve 0gretim, altyap1 yonetimi, enerji, ulasim ve lojistik, kamu hizmetleri,
giivenlik, adalet, kaynak ve enerji verimliligi ve iklim degisikligini hafifletme ve
uyum gibi sosyal ve ¢evresel agidan yararl sonuglari destekleyebilir.

(4) Aym1 zamanda, 6zel uygulama ve kullanimina iliskin kosullara bagh olarak, yapay
zeka riskler olusturabilir ve Birlik hukuku ile korunan kamu menfaatlerine ve
haklarina zarar verebilir. Bu tiir bir zarar maddi veya manevi olabilir.

(5) Bu nedenle, yapay zekanin i¢ pazarda gelistirilmesini, kullanilmasini ve alimini tegvik
etmek i¢in yapay zekaya iliskin uyumlastirilmis kurallar1 belirleyen ve ayni zamanda
saglik ve giivenlik ve Birlik hukuku tarafindan taninan ve korunan temel haklarin
korunmasi gibi kamu yararlarinin yiiksek diizeyde korunmasini saglayan bir Birlik
hukuki ¢ercevesine ihtiyag vardir. Bu amaca ulagmak igin, belirli YZ sistemlerinin
piyasaya arz edilmesini ve hizmete sunulmasini diizenleyen kurallar ortaya
konulmali, bdylece i¢ pazarin sorunsuz iglemesi saglanmali ve bu sistemlerin mal ve
hizmetlerin serbest dolasimi ilkesinden yararlanmasina izin verilmelidir. Bu Tiiziik,
bu kurallar1 belirleyerek; Avrupa Birligi Konseyi®® tarafindan belirtildigi gibi
Birlik’in giivenli, giivenilir ve etik yapay zekanin gelistirilmesinde kiiresel bir lider
olma hedefini destekler, ve Avrupa Birligi Parlamentosu* tarafindan 6zellikle talep
edildigi tizere etik ilkelerin korunmasini saglar.

(6) Yapay zeka sistemi kavrami, gelecekteki teknolojik gelismelere uyum saglama
esnekligi saglarken, hukuki belirliligi saglamak igin agik¢a tanimlanmalidir. Tanim,
yazilimin en onemli fonksiyonel ozellikleri, 6zellikle yetenegi, belirli bir insan-
taniml1 hedefler dizisi igin, bu tiir igerigi olan sistem, etkilesimde bulundugu gevre,
fiziksel ya da dijital bir boyut olarak etkileyen, 6ngoriiler, dneriler, ya da karar vermek
gibi c¢iktilart liretmeye dayali olmalidir. YZ sistemleri, farkli 6zerklik seviyelerinde
calisacak sekilde tasarlanabilir ve sistemin fiziksel olarak iiriine entegre mi edildigine
(gomiilii) yoksa iirtinlin islevselligine entegre edilmeden mi galistigina (gomiilii
olmayan) bakilmaksizin, bagimsiz olarak veya bir iriiniin bir bileseni olarak
kullanilabilir. YZ sisteminin tanimi, gelistirilmesi igin kullanilan belirli tekniklerin ve
yaklagimlarin bir listesi ile tamamlanmalidir; bu, bu listeyi degistirmek icin
Komisyon tarafindan yetki devrine dayali tasarruflar yoluyla, piyasa ve teknolojik
gelismeler 15181nda giincel tutulmalidir.

(7) Bu Tiziik’te kullanilan biyometrik veri kavrami, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi 2016/679 sayili Tiiziik’ii Madde 4(14)%*, Avrupa Parlamentosu ve

33 Avrupa Birligi Konseyi, Avrupa Birligi Konseyi Olaganiistii Toplantisi (1 ve 2 Ekim 2020) — Kararlar, EUCO 13/20,
2020, s. 6.

34 Yapay zeka, robotik ve ilgili teknolojilerin etik yonlerine iliskin bir ¢erceve hakkinda Komisyona tavsiyeler igeren 20
Ekim 2020 tarihli Avrupa Parlamentosu karar1, 2020/2012(INL).

35 Kisisel verilerin islenmesi ve bu verilerin serbest dolagimi konusunda gercek kisilerin korunmasina ve 95/46/EC (Genel
Veri Koruma Tiizik’li) Yonergesi’nin ilga edilmesine iligkin 27 Nisan 2016 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi 2016/679/EU sayili Tizik’i (OJ L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Avrupa Birligi Konseyi 2018/1725/EU sayili Tiiziik’ii Madde 3(18)% ve Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2016/680/EU sayili Yonergesi Madde
3(13)’te*” tanimlanan biyometrik veri kavrami ile uyumludur ve tutarli bir sekilde
yorumlanmalidir.

(8) Bu Tiiziik’te kullanilan uzaktan biyometrik tanima sistemi kavrami, kiginin
biyometrik verilerinin bir referans veri tabininda yer alan biyometrik verilerle
karsilastirilmasi yolu ile ve kullanilan belirli teknoloji siiregleri veya biyometrik veri
tiirlerinden bagimsiz olarak hedeflenen kisinin bulunup bulunmayacagi ve tanimlanip
tanimlanamayacagi konusunda on bilgi olmadan islevsel olarak gercek kisilerin
belirlenmesi i¢in bir mesafe hedef alan YZ sistemi gibi tanimlanmalidir. Farkli
ozellikleri ve kullanilis yontemleri ve ilgili farkli riskler gz oniine alindiginda,
“gercek zamanli” ve “sonradan tanimli” uzaktan biyometrik tanima sistemleri
arasinda bir ayrim yapilmalidir. “Gergek zamanli” sistemler s6z konusu oldugunda,
biyometrik verilerin yakalanmasi, karsilastirilmast ve tanimlanmasi aninda,
neredeyse aninda veya her haliikkarda 6nemli bir gecikme olmadan gergeklesir. Bu
baglamda, s6z konusu YZ sistemlerinin “ger¢ek zamanli” kullanimi ile ilgili bu
Tiiziik’tin kurallarin1 kiigiik gecikmeler saglayarak dolanmak i¢in bir kapsam
olmamalidir. “Gergek zamanli” sistemler, bir kamera veya benzer islevsellige sahip
baska bir cihaz tarafindan olusturulan video goriintiileri gibi “canli” veya “yar1 canli”
materyallerin kullanimini igerir. “Sonradan tanimli” sistemler s6z konusu oldugunda,
aksine, biyometrik veriler zaten yakalanmistir ve karsilastirma ve tanmima ancak
onemli bir gecikmeden sonra gergeklesir. Bu, ilgili gercek kisiler agisindan sistemin
kullanilmasindan 6nce olusturulan kapali devre televizyon kameralar1 veya ozel
cihazlar tarafindan olusturulan resimler veya video goriintiileri gibi materyalleri
icerir.

(9) Bu Tiiziik’iin amaglar1 dogrultusunda, kamuya agik alan kavrami, s6z konusu yerin
0zel veya kamuya ait olup olmadigina bakilmaksizin, kamuya acik herhangi bir
fiziksel mekana atifta bulunularak anlasilmalidir. Bu nedenle kavram, 6zel olarak
davet edilmedikge veya yetkilendirilmedikge, evler, 6zel kuliipler, ofisler, depolar ve
fabrikalar gibi, dogas1 geregi 6zel olan ve kolluk goérevlileri de dahil olmak iizere
normalde ii¢lincii sahislar icin serbestce erigsilemeyen yerleri kapsamaz. Fiziksel
alanlar olmadiklarindan ¢evrimici alanlar da kapsanmamaktadir. Bununla birlikte,
giris biletleri veya yas kisitlamalar1 gibi belirli bir alana erigim icin belirli kosullarin
gecerli olabilecegi gergegi, bu Tiiziik’iin anlami dahilinde alanin kamuya agik
olmadigr anlamina gelmez. Sonug¢ olarak, sokaklar, hiikiimet binalarinin ilgili
kisimlar1 ve ¢ogu ulasim altyapist gibi kamusal alanlara ek olarak, sinemalar,
tiyatrolar, magazalar ve aligveris merkezleri gibi alanlar da normalde kamuya agiktir.
Bununla birlikte, belirli bir alanin kamuya agik olup olmadigi eldeki bireysel
durumun 6zellikleri g6z 6nilinde bulundurularak vaka bazinda belirlenmelidir.

(10) Birlik iginde adil sartlarda rekabet alani olusturmak ve bireylerin hak ve
ozgiirliiklerinin etkili bir sekilde korunmasini saglamak icin, bu Tiiziik ile belirlenen
kurallar, YZ sistemlerinin saglayicilarina, Birlik i¢inde veya iigiincii bir iilkede

36 Kisisel verilerin; Birlik kurumlari, kuruluglari, daireleri ve ajanslar1 tarafindan ve bu tiir verilerin serbest dolagimi
esnasinda gercek kisilerin korunmasi ve 45/2001/EC sayih Tiiziik’t ve 1247/2002/EU sayili kararin ilgasina iliskin 23
Ekim 2018 tarihli, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/1725/EU sayili Tiizik i (OJ L 295, 21.11.2018,
s. 39).

37 Suglarin dnlenmesi, sorusturulmasi, ortaya ¢ikarilmasi veya kovusturulmasi ya da cezalarin infazi amaciyla yetkili
makamlarca kisisel verilen islenmesine iligkin olarak gercek kisilerin korunmasi ve bu verilerin serbest dolagimi ile ilgili,
2008/977/THA sayili Konsey Cerceve Karar1 (AB Polis ve Yargt Yonergesi) yerine gecen 27 Nisan 2016 tarihli, Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2016/680/EU sayil1 Yonergesi (OJ L 119, 4.5.20186, s. 89).

23



kurulmus olmalarima ve Birlik i¢inde kurulmus YZ sistemlerinin kullanicilarina
bakilmaksizin, ayrimct olmayan bir sekilde uygulanmalidir.

(11) Dijital dogalar1 1s181inda, baz1 YZ sistemleri, Birlik’te piyasaya arz edilmeseler,
hizmete sunulmasalar, hatta kullanilmasalar bile bu Tizik’iin kapsamina
girmelidirler. Bu, 6rnegin, yiiksek riskli olarak nitelendirilecek ve sonuglar1 Birlik’te
yerlesik gergek kisileri etkileyen bir YZ sistemi tarafindan gergeklestirilecek bir
faaliyetle ilgili olarak Birlik’in disinda yerlesik bir operatorle belirli hizmetler igin
sozlesme yapan Birlik’te yerlesik bir operator igin gecerlidir. Bu kosullar altinda,
Birlik disindaki operator tarafindan kullanilan YZ sistemi, Birlik i¢inde piyasasiya
arz edilen, hizmete sunulan, veya kullanilan bir YZ sistemi durumunda olmadan da,
Birlik i¢inde yasal olarak toplanan ve Birlik’ten aktarilan verileri isleyebilir ve bu
islemeden kaynaklanan YZ sisteminin ¢iktisint Birlik igindeki s6zlesme tarafi
operatore saglayabilir. Bu Tiiziik’iin dolanilmasini 6nlemek ve Birlik’te yerlesik
gercek kisilerin etkin bir sekilde korunmasini saglamak i¢in, bu Tiizik, tiglincii bir
ilkede yerlesik YZ sistemlerinin saglayicilar1 ve kullanicilarina, bu sistemler
tarafindan iiretilen ¢iktilarin Birlik i¢inde kullanildigi dlgiide de gecerli olmalidir.
Yine de, mevcut diizenlemeler ve bilgi ve delil aligverisi ile yabanci ortaklarla isbirligi
amaciyla 6zel ihtiyaglarim dikkate almak icin, bu Tiiziik, Birlik ve Birlik’e Uye
Devletler ile birlikte kolluk ve adli igbirligi i¢in ulusal veya Avrupa diizeyinde
imzalanan uluslararasi1 anlagsmalar ¢ergevesinde hareket eden uluslararasi kuruluslar
ve tgiincil bir tilkenin kamu kurumlari i¢in gegerli olmamalidir. Bu tiir anlagmalar,
Uye Devletler ve iigiincii iilkeler arasinda veya Avrupa Birligi, Europol ve diger AB
kurumlan ile tiglincii tlilkeler ve uluslararasi kuruluslar arasinda iki tarafli olarak
imzalanmustir.

(12) Bu Tiiziik, bir YZ sisteminin saglayicis1 veya kullanicis1 olarak hareket
ederken Birlik kurumlari, ofisleri, kuruluglar1 ve ajanslar1 i¢in de gegerli olmalidir.
Ozel olarak askeri amaglarla gelistirilen veya kullanilan YZ sistemleri, bu kullanimin
Avrupa Birligi Antlagsmasi (TEU) Kisim V kapsaminda diizenlenen Ortak Disisleri
ve Giivenlik Politikasi’nin miinhasir yetki alanina girdigi durumlarda bu Tiiziik’tin
kapsami diginda tutulmalidir. Bu Tiiziik, [Dijital Hizmetler Yasasi ile degistirildigi
sekliyle] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2000/31/EU sayili
Yonerge’de araci hizmet saglayicilarinin sorumluluklarina iligkin hiikiimlere halel
getirmemelidir.

(13) Saglik, giivenlik ve temel haklar agisindan kamu ¢ikarlariin tutarl ve yiiksek
diizeyde korunmasimi saglamak i¢in, tiim yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in ortak
normatif standartlar olusturulmalidir. Bu standartlar, Avrupa Birligi Temel Haklar
Sart1 (Sart) ile tutarli olmali ve ayrimci olmamali ve Birlik’in uluslararasi ticaret
taahhiitleriyle uyumlu olmalidir.

(14) Y Z sistemleri i¢in orantili ve etkili bir dizi baglayici kural getirmek i¢in, acik¢a
tanimlanmis bir risk temelli yaklasim izlenmelidir. Bu yaklagim, bu tiir kurallarin
tiriinii ve icerigini, YZ sistemlerinin olusturabilecegi risklerin yogunluguna ve
kapsamina gore uyarlamalidir. Bu nedenle, bazi yapay zeka uygulamalarim
yasaklamak, yiiksek riskli YZ sistemleri ig¢in gereklilikleri ve ilgili operatorler igin
yiikiimliilikkleri belirlemek ve bazi YZ sistemleri i¢in seffaflik yiikiimliiliiklerini
ortaya koymak gerekir.

(15) Yapay zekanin bir¢ok yararli kullaniminin yan sira, bu teknoloji de kdtiiye
kullanilabilir ve manipiilatif, istismar eden ve sosyal kontrol mahiyetindeki
uygulamalar i¢in yeni ve giiclii araglar saglayabilir. Bu tiir uygulamalar Birlik’in
insan onuruna sayg, 6zglirlik, esitlik, demokrasi ve hukukun stiinliigii degerleri ile
ayrimciliga maruz kalmama hakki, veri koruma ve mahremiyet ve ¢ocuk haklar1 da
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dahil olmak iizere Birlik’in temel haklarina aykirt olduklari igin 6zellikle zararlidir ve
yasaklanmalidir.

(16) Fiziksel veya psikolojik zararlarin ortaya ¢ikabilecegi insan davraniglarini
bozmay1 amaglayan belirli YZ sistemlerinin piyasaya arz edilmesi, hizmete sunulmasi
veya kullanilmasi yasaklanmalidir. Bu tiir YZ sistemleri, bireylerin algilayamadig;
cocuklarin ve insanlarin yaslari, fiziksel veya zihinsel yetersizlikleri nedeniyle
savunmasizliklarini istismar eden bilingalt1 bilesenleri yayar. Bunu, bir kisinin
davranisini maddi olarak bozma kastiyla ve bu veya baska bir kisiye zarar verecek
veya zarar vermesi muhtemel bir sekilde yaparlar. Insan davranisinin bozulmasi,
saglayicinin veya kullanicinin kontrolii disinda olan YZ sisteminin disindaki
faktorlerden kaynaklaniyorsa, kastin varligi kabul edilmez. Bu tiir YZ sistemleri ile
ilgili mesru amaglar i¢in yapilan arastirmalar, YZ sisteminin gercek kisileri zarara
ugratan insan-makine iligkilerinde kullanilmasin1 gerektirmiyorsa ve bu tiir
aragtirmalar bilimsel arastirma i¢in taninmis etik standartlara uygun olarak
gerceklestiriliyorsa, yasaklanmak suretiyle bastirilmamalidir.

@17 Kamu otoriteleri tarafindan veya onlarin adina genel amacli olarak bireylerin
sosyal degerlendirmesini saglayan YZ sistemleri, ayrimci sonuglara ve belirli
gruplarin diglanmasina yol agabilir. Onuruna saygi duyulmasi ve ayrimciliga maruz
kalmama hakki ile esitlik ve adalet degerlerini ihlal edebilirler. Bu tiir YZ sistemleri,
bireylerin gilivenilirligini, ¢esitli baglamlardaki sosyal davraniglarina veya bilinen
veya tahmin edilen kisisel veya kisilik oOzelliklerine goére degerlendirir veya
siniflandirir. Bu tiir YZ sistemlerinden elde edilen sosyal puan, sosyal davraniglarinin
chemmiyetine orantisiz veya haksiz olan zararli muameleye veya verilerin orijinal
olarak olusturuldugu veya toplandig1 baglamla ilgisi olmayan sosyal baglamlarda
gercek kisilerin veya tiim gruplarin zararli veya olumsuz muamele gérmesine Yol
acabilir. Bu nedenle, bu tiir YZ sistemleri yasaklanmalidir.

(18) Kolluk faaliyeti amaciyla kamuya ag¢ik alanlarda gercek kisilerin “gergek
zamanl1” uzaktan biyometrik tanima i¢in YZ sistemlerinin kullanimi, niifusun biiyiik
bir bolimiiniin 6zel yasamini etkileyebilecek oOlglide, siirekli gozetim hissi
uyandirmak ve dolayli olarak toplanma ozgiirligii ve diger temel haklarin
kullanilmasmdan caydirmak, ilgili kisilerin hak ve o&zgiirliiklerine 6zellikle
miidaheleci olarak kabul edilir. Buna ek olarak, etkinin derhal gergeklesmesi ve
“ger¢ek zamanli” olarak calisan bu tiir sistemlerin kullanimiyla ilgili daha fazla
kontrol veya diizeltme igin sinirli firsatin bulunmasi, kolluk faaliyetleriyle ilgili
kisilerin hak ve 6zgiirliikleri i¢in yiiksek riskler tagimaktadir.

(19) Bu sistemlerin kolluk faaliyeti amaciyla kullanilmasi, 6nemi risklere agir
basan, kullanilmasinim 6nemli bir kamu yarar1 elde etmek icin kesinlikle gerekli
oldugu, ayrintili olarak listelenmis ve dar olarak tanimlanmis {i¢ durum haricinde,
yasaklanmalidir. Bu durumlar; kayip ¢ocuklar da dahil olmak {izere potansiyel sug
magdurlarinin aranmasindan; gergek kisilerin yasamina veya fiziksel giivenligine
veya bir terdr saldirisina yonelik belirli tehditlerden; ve 2002/584/JHA sayili Konsey
Cergeve Karar1’nda®® atifta bulunulan, ilgili Uye Devlette iist sinir1 en az ii¢ yil hapis
cezast veya tutukluluk karari ile ve o Uye Devletin yasalarinda tanimlandiklar:
cercevede cezalandirilabilir durumdaki suglarin faillerinin veya siiphelilerinin tespiti,
yerinin saptanmasi, Kimliklerinin tespit edilmesi veya ceza takibine konu
edilmesinden olusur. Ulusal hukuka gore bu tiir bir hapis cezasi veya tutuklama emri

38 Avrupa tutuklama emri ve teslim prosediirleri hakkinda Uye Devletler arasindaki 13 Haziran 2002 tarih ve
2002/584/JHA sayili Konsey Cergeve Karar1 (OJ L 190, 18.7.2002, s. 1).
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esigi, sugun “gercek zamanli” uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin kullanimin
hakli gosterecek kadar ciddi olmasini saglamaya katkida bulunur. Dahasi, 2002/584/
JHA sayil1 Konsey Cer¢ceve Karari’nda listelenen 32 sugtan bazilar1 uygulamada
digerlerinden daha alakali olabilir, zira “gergek zamanli” uzaktan biyometrik
tanimaya basvurulmasi, listelenen farkli suglarin failinin veya siiphelisinin tespiti,
yerinin saptanmasi, teshis edilmesi veya ceza takibine konu edilmesinin pesine
diigiilmesinin pratik olup olmadig1 ve zararin ciddiyeti, meydana gelme olasilig1 ve
biiyiikliigiindeki veya olasi negatif sonuglardaki muhtemel farliliklar bakimindan
ongortilebilir sekilde gerekli ve orantili olacaktir.

(20) Bu sistemlerin sorumlu ve orantili bir sekilde kullanimini saglamak igin,
ayrintili olarak listelenmis ve dar tanimlanmig bu ii¢ durumun her birinde, 6zellikle
talebe yol acan durumun niteligi ile sistemin kullanilmasinin ilgili tiim kisilerin temel
hak ve 6zgiirliikleri bakimindan sonuglar1 ve kullanima dair saglanan giivencelere ve
kosullara iligkin belirli unsurlarin hesaba katilmasi gerektigini tespit etmek de
onemlidir. Ek olarak, kamuya acik alanlarda “gercek zamanli” uzaktan biyometrik
tanima sistemlerinin kolluk faaliyetleri gergevesinde kullanimi, 6zellikle kanit veya
tehdide, faile ya da magdura yonelik gostergeler dikkate alarak, zaman ve mekan
bakimindan uygun sinirlamaya tabi olmalidir. Kisilerin referans veri tabani, yukarida
bahsedilen ii¢ durumun her birinde her bir kullanim durumu i¢in uygun olmalidir.

(21) Kamuya agik alanlarda kolluk faaliyeti amaciyla “gergek zamanli” uzaktan
biyometrik tanima sistemlerinin her kullanimi, Uye Devletler’in bir yargi makaminin
ya da bagimsiz idari otoritesinin agik ve 6zel bir yetkilendirmesine dayanmalidir.
Boyle bir yetkilendirme prensip olarak kullanimdan 6nce alinmalidir. Ancak s6z
konusu sistemleri kullanma ihtiyacini, kullanima baslamadan 6nce yetkilendirme
almay1 etkili ve objektif olarak imkansiz hale getirecegi durumlar gibi hakl
gerekgeye dayanan acil durumlarim varligi bu kapsam disindadir. Bu gibi acil
kullanimlarin s6z konusu oldugu durumlarda, kullanim, mutlak olarak asgari seviye
ile sinirlandirilmali ve ulusal hukukta tayin edilen ve kolluk makami tarafindan her
tekil acil kullanimin kendi igerisinde gerektirdigi uygun oOnlem ve kosullar
kapsaminda kalmalidir. Ek olarak kolluk makami bahsi gecen durumlarda, daha
onceden yetkilendirme alinamamasmin sebebini gostererek, en kisa siirede
yetkilendirmeyi almaya ¢abalamalidir.

(22) Ayrica bu Tiiziik tarafindan belirlenen detayl ¢ergeve kapsaminda, bu Tiiziik
uyarimca bir Uye Devlet’in yetki alani icerisinde bu tiir bir kullanimin saglanmasi
uygundur ancak s6z konusu Uye Devlet’in bu tiir bir kullanimi yetkilendirme
olanagini agik¢a saglamaya karar verdigi yerde ve dl¢lide miimkiin olmalidir. Sonug
olarak Uye Devletler bu Tiiziik kapsaminda bahsi gegen olasilig1 hi¢ saglamamakta
veya yalmizca bu  Tizik’te tanimlanan  yetkilendirilmis  kullanimi
gerekcelendirebilecek bazi kriterlere gore saglamakta serbest kilinmaktadir.

(23) YZ sistemlerinin gergek kisilerin kamuya agik alanlarda kolluk faaliyeti
amaciyla “gercek zamanli” uzaktan biyometrik tanima zorunlu olarak biyometrik veri
islemesini igermektedir. Bu Tiiziik’{in, ABIA Madde 16’ya dayanan istisnalara tabi
olmak kaydiyla bu tarz bir kullanimi yasaklayan kurallari, 2018/680/EU sayili
Yonerge Madde 10 kapsamina giren biyometrik veri isleme faaliyeti bakimindan 6zel
kural (lex specialis) olarak uygulanacak, boylelikle s6z konusu kullanim ve
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biyometrik veri isleme faaliyeti tiiketici bir bi¢imde diizenlenmis olacaktir. Bu
sebeple, kolluk faaliyeti amaciyla harcket eden, bu sistemleri kullanmak ve
2016/680/EU sayil1 Yonerge Madde 10’a dayanarak bu tiir biyometrik veri islemek
isteyen yetkili makamlar i¢in, bahsi gegen kullanim ve igsleme faaliyeti sadece bu
Tiiziik ile belirlenen ¢ergeveyle uyumlu oldugu siirece, bu ¢er¢eve disinda herhangi
bir kapsam olmadan miimkiin olmalidir. Bu kapsamda, bu Tiiziik 2016/680 sayili
Yonerge Madde 8’de yer alan kisisel veri isleme faaliyetine hukuki dayanak
olusturma amaci tasimamaktadir. Bununla birlikte, kamuya ag¢ik alanlarda yer alan
“ger¢ek zamanli” biyometrik tanima sistemlerinin kolluk amaci disinda kullanilmast,
yetkili kurumlarin kullanimi dahil olmak tizere, bu Tiiziik tarafindan belirlenen kolluk
faaliyeti amaciyla boyle bir kullanima iligskin 6zel diizenlemeye tabi olmayacaktir.
Kolluk gorevi amaci disinda boyle bir kullanom bu Tiizik kapsaminda
yetkilendirmeye ve ulusal hukukun bu sonucu dogurabilecek detayli kurallarina tabi
olmayacaktir.

(24) Bu Tiiziik ile diizenlenen, kolluk faaliyeti amaciyla kamuya ag¢ik alanlarda
“gergek zamanli” biyometrik tanima sistemlerinin kullanimi haricinde, biyometrik
tanima i¢in YZ sistemlerinin dahil oldugu biyometrik veri ve diger kisisel verilerin
herhangi bir igleme faaliyeti, bu sistemlerin kamuya acik alanlarda kolluk amaci
disinda, yetkili kurumlar tarafindan kullanildigt durumlar dahil olmak iizere,
uygulanabilir oldugunca, 2016/679/EU say1l1 Tiiziik’iin 9(1) Maddesi, 2018/1725/EU
sayih Tiizik Madde 10(1) ve 2016/680/EU sayili Yonerge Madde 10’dan
kaynaklanan biitiin gereklilikleri karsilamas1 gerekmektedir.

(25) Birlesik Krallik ve Irlanda’min 6zgiirliik, giivenlik ve adalet alanlari
bakimimdan AB Antlasmasi (TEU) ve ABIA’ya eklenen 21 Numarali Protokoliin 6a
Maddesi cercevesindeki konumlar1 bakimimdan; ABIA nin Ugiincii Kisim, Boliim V,
Alt Boliim 4 veya Alt Boliim 5 kapsamina giren faaliyetleri gergeklestirken Uye
Devletler tarafindan islenen kisisel veriler ile iliskili olarak, Irlanda’nin ABIA Madde
16’y1 temel alinarak belirlenen hiikiimlere uyulmasini gerektiren cezai konularda adli
isbirligi veya polis isbirligi bigimlerini yoneten kurallar ile bagli olmadigi
durumlarda, Irlanda bu Tiiziik’iin, TFEU Madde 16 kapsaminda kabul edilen Madde
5(1)(d), 5(2) ve 5(3)’te belirlenen kurallar ile bagli degildir.

(26) Danimarka’nin durumu ile ilgili olarak; TEU ve ABIA’ya eklenen 22 Sayili
Protokol’iin 2 ve 2a Maddeleri geregince; Uye Devletlerin veri isleme faaliyetlerinin
ABIA’nin Ugiincii Kisim, Béliim V, Alt Béliim 4 veya Alt Boliim 5 kapsaminda
yiiriittiikleri islemlerle iliskili olmas1 durumlarinda Danimarka bu Tiiziik’iin ABIA
Madde 16 geregince kabul edilen Madde 5(1)(d), 5(2) ve 5(3)’te belirlenen kurallar
ile bagl degildir.

(27) Yiiksek riskli YZ sistemlerin Birlik pazarina arz edilebilmesi veya hizmete
sunulmasi,  sistemlerin  belirli ~ zorunlu  gerekliliklere  uymasi  halinde
gerceklesebilecektir. Bu gereklilikler Birlik’te mevcut olan veya Birlik’te baska bir
sekilde kullanilan yiiksek riskli YZ sistemlerinin, Birlik hukuku tarafindan taninan ve
korunan 6nemli Birlik kamu ¢ikarlari i¢in kabul edilemez riskler olusturmamasini
saglamalidir. Birlik’teki kisilerin sagligi, glivenligi ve temel haklar1 {izerinde miithim
bir zararli etki doguran yiliksek riskli olarak tanimlanan YZ sistemlerinin
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siirlandirilmas1 gerekmekte ve s6z konusu sinirlandirmanin uluslararasi ticarette
olas1 daralma yaratmasi minimize edilmelidir.

(28) YZ sistemleri kisilerin saglik ve giivenlikleri i¢in, 6zellikle bu tiir sistemler,
iiriinlerin bilesenleri olarak galistiginda, olumsuz sonuglar dogurabilir. Uriinlerin i¢
pazarda serbest dolasimini kolaylastirmak ve sadece giivenli ve diger uyumlu
iriinlerin  pazara girmesini saglamak amaglartyla Birlik  mevzuatinin
uyumlastirilmasiyla tutarli bir sekilde YZ sistemleri de dahil olmak iizere dijital
bilesenleri nedeniyle bir biitiin olarak bir {iriiniin olusturabilecegi glivenlik risklerinin
usuliine uygun olarak 6nlenmesi ve hafifletilmesi énemlidir. Ornegin iiretim veya
kisisel yardim ve bakim kapsaminda gittik¢e otonom hale gelen robotlar, karmagsik
ortamlarda giivenli bir sekilde ¢alisabilmeli ve islevlerini yerine getirebilmelidir.
Benzer sekilde yasam ve saglik icin risklerin o6zellikle yiiksek oldugu saglik
sektoriinde giderek daha karmasik hale gelen tami koyma sistemleri ve insan
kararlarin1 destekleyen sistemler giivenilir ve dogru olmalidir. YZ sisteminin, Sart
tarafindan korunan temel haklar tizerinde neden oldugu olumsuz etkinin kapsamu, bir
YZ sistemini yiiksek riskli olarak smiflandirirken 6zellikle 6nemlidir. Bu haklar,
insan onuruna saygi hakki, 6zel ve aile hayatina saygi, kisisel verilerin korunmasi,
ifade ve bilgi edinme 6zgiirligii, toplanma ve orgiitlenme Ozgiirligi, ayrimeilik
yasagi, tliketicinin korunmasi, is¢i haklari, engelli kisilerin haklari, etkili ¢oziime
ulasma ve adil yargilanma hakki, savuma hakki ve masumiyet karinesi, iyi idare
hakkini icermektedir. Bu haklara ek olarak, ¢ocuklarin AB Temel Haklar Sart1 Madde
24°te ve Birlesmis Milletler Cocuk Haklarina Dair S6zlesmede (Dijital ortamla ilgili
olarak BMCHS Genel Yorum No. 25’te ayrintili ele alinmistir) yer aldigi iizere belirli
haklara sahip olduklariin altin1 ¢izmek 6nemlidir; ¢ocuklarin sahip oldugu spesifik
haklar diizenlemelerinin her ikisi de c¢ocuklarin savunmasizliklarmin dikkate
alinmasin1  ve refahlar1 i¢in gerekli koruma ve bakiminin saglanmasin
gerektirmektedir. Sart’ta yer alan ve Birlik politikalarinda uygulanan yiiksek diizeyde
cevre korumasina iligkin temel hak, kisilerin saglig: ve giivenligi ile ilgili olanlar da
dahil olmak tzere, bir YZ sisteminin neden olabilecegi zararin ciddiyetini
degerlendirirken de dikkate alinmalidir.

(29) Sistem ya da tirlinlerin giivenlik bilesenleri olan yiiksek riskli YZ sistemleri
veya kendisi Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 300/2008/EU sayili
Tiiziik’ii *°, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 167/2013/EU sayili
Tiiziik i *°, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Konseyi 168/2013/EU sayih Tiiziik i %!,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2014/90/EU sayil1Yénerge’si®?,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2016/797/EU sayili Yonergesi®,

39 Sivil Havacilik Giivenligi alanindaki ortak hiikiimleri hakkindaki ve 2320/200/EC sayih Tiiziik’ii ilga eden 11 Mart
2008 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 300/2008/EC sayili Tiiziik’ii (OJ L 97, 9.4.2008, s. 72).

40 Tarim ve orman araglarmin onaylanmasi ve pazar gézetimi hakkinda, 5 Subat 2013 tarihli Avrupa Parlamentosu ve
Avrupa Birligi Konseyi 167/2013/EU sayili Tiiziik’@ (OJ L 60, 2.3.2013, s.1).

41 1ki veya {i¢ tekerlekli araglar veya dort tekerlekli bisikletlerin onaylanmasi ve pazar gdzetimi hakkindaki, 15 Subat
2013 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 168/2013/EU sayili Tiiziik’i (OJ L 60, 2.3.2013, s. 52)

42 Denizcilik ekipmanlar1 hakkindaki ve Konseyin 96/98/EU Yonergesi’ni ilga eden, 23 Temmuz 2014 tarihli Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2014/90/EU Yonergesi (OJ L 257, 28.8.2014 s. 146)

43 Avrupa Birligi’nde rayli sistemin birlikte ¢alisabilirligi hakkinda 11 Mayis 2016 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi 2016/797/EU sayil1 Yonergesi (OJ L 138, 25.5.2016 s.44)
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Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/858/EU sayili Tiiziik’ii*,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/1139/EU sayili Tiiziik i*,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2019/2144/EU Tiiziik i*®
kapsamina giren lriin ve sistemler ile ilgili olarak, anilan diizenlemelerin; mevcut
yonetim, uygunluk degerlendirmesi, ve yaptirnrm mekanizmalarina ve burada kurulan
otoritelere miidahale etmeden ve Komisyon’un, her sektoriin teknik ve diizenleyici
ozellikleri temelinde, bahsi gegen diizenlemeleri temel alarak gelecekte ilgili herhangi
bir yetki devrine dayanan tasarruflarda bulunur veya uygulama kararlarin1 kabul
ederken, bu Tizik’te belirlenen yiiksek riskli YZ sistemlerinin zorunlu
gerekliliklerini dikkate almasini saglamak amaciyla bu diizenlemelerde degisiklik
yapilmast uygun olacaktir.

(30) Birlik uyum mevzuati kapsamina giren irlinlerin giivenlik bilesenleri olan
veya kendisi bir {iriin olan YZ sistemlerini; s6z konusu triiniin ilgili Birlik uyum
mevzuati uyarinca tglincii taraf uygunluk degerlendirme kurulusu ile uygunluk
degerlendirme prosediiriine tabi tutuldugu takdirde; bu Tiiziik kapsaminda yiiksek
riskli olarak siniflandirmak uygun olacaktir. Hususi olarak bu firiinler; makineler,
oyuncaklar, asansorler, potansiyel olarak patlayici ortamlarda kullanilmak {izere
tasarlanmis techizatlar ve koruyucu sistemler, radyo ekipmanlari, baski ekipmanlari,
gezi tekneleri ekipmanlari, teleferik tesisatlari, gazli yakit yakan cihazlar, tibbi aletler
ve viicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tan1 cihazlaridir.

(31) Bir YZ sisteminin bu Tiiziik uyarinca yiiksek riskli olarak siniflandirilmasi,
giivenlik bileseni YZ sistemi olan iiriiniin veya kendisi bir iiriin olan YZ sisteminin,
iiriin icin gecerli olan ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirlenen kriterler altinda
“yiiksek riskli” olarak kabul edildigi anlamina gelmemelidir. Bu durum ozellikle
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2017/745/EU sayih Tiiziik’iinde*’
ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2017/746/EU sayili

4 Motorlu araglar ve rdmorklarimin, ve bu tiir araglara yonelik sistemler, bilesenler ve ayr teknik iinitelerinin onay1 ve
pazar gozerimi hakkindaki, 715/2007/EU ve 595/2009/EU sayili Tiziikleri degistiren ve 2007/46/EU Y o6nerge’sini ilga
eden, 30 May1s 2018 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/858/EU sayili Tiiziik’i (OJ L 151,
14.6.2018 s.1)

4 Sivil Havacilik alaninda ortak hiikiimler ve Avrupa Birligi Havacilik Giivenligi Dairesi’nin kurulusuna iliskin; Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2111/2005/EU sayili, 1008/2008/EU sayili, 996/2010/EU sayili, 376/2014/EU
sayil Tiiziikleri ve 2014/30/EU ve 2014/53/EU sayili Yonergeleri degistiren; Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi 552/2004/EU ve 2016/2008/EU sayili Tiiziiklerini ve Avrupa Birligi Konseyi 3922/91/EEC sayili Tiiziik iint
ilga eden; 4 Temmuz 2018 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/1139/EU sayili Tiiziik’i (OJ
212,22.8.2018s.1)

46 Motorlu tagitlar ile romorklarinin yam sira, genel giivenligi ve ara¢ yolcularmin ve savunmasiz yol kullanicilarinin
korunmasi ile ilgili olarak, bu tiir araglar icin tasarlanmis sistemler, bilesenler ve ayri teknik birimler igin tip onay
gereklilikleri hakkindaki; Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Komisyonu’nun 2018/858/EU sayili Tiiziikte
degisiklik yapan; Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 78/2009/EU sayili, 79/2009/EU sayili, 661/2009/EU
sayil Tuziklerini ve 631/2009/EU sayili, 406/2010/EU sayil1, 672/2010/EU sayili, 1003/2010/EU sayili, 1005/2010/EU
sayili 1008/2010/EU sayili, 1009/2010/EU sayili, 19/2011/EU sayili, 109/2011/EU sayili , 458/2011/EU sayuli,
65/2012/EU sayili, 130/2012/EU sayil1, 347/2012/EU sayili, 351/2012/EU sayili, 1230/2012/EU sayili ve 2015/166/EU
sayitli Komisyon Tiiziklerini ilga eden; 27 Kasim 2019 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
2019/2144/EU sayili Tiiziik’i (OJ L 325,16,12,2019, s.1)

47 T1bbi cihazlar hakkinda, 2001/83/EU Y 6nergesi’nde, 178/202/EU sayili Tiiziik’ii ve 1223/2009/EU sayih Tiiziik i
degistiren ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayil1 Konsey Yonergeleri ilga eden, 5 Nisan 2017 tarihli Avrupa Parlamentosu
ve Avrupa Birligi Konseyi 2017/745/EU sayih Tiiziik’i (OJ L 117, 5.5.2017, s.1)
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Tiiziik iinde*® belirtilen orta riskli ve yiiksek riskli iiriinler i¢in {igiincii taraf uygunluk
degerlendirilmesine iliskin kural bakimindan gegerlidir.

(32) Bagimsiz YZ sistemlerinin; diger bir deyisle iiriinlerin giivenlik bilesenleri
olan veya kendileri bir iriin olan YZ sistemlerinin disindaki yiiksek riskli YZ
sistemlerinin; kullanim amaglar1 1s1¢inda hem olasi zararin ciddiyeti hem de ortaya
¢ikma ihtimali ve Tiiziik’te 6zel olarak tanimlanmis bir dizi alanda kullanilmalari
dikkate alindiginda, kisilerin temel haklarina veya gilivenlik ve sagliklarina yonelik
yiiksek zarar riski yaratmalar1 durumunda yiiksek riskli olarak siniflandirilmalar
uygun olacaktir. Bu sistemlerin tanimlanmasi, yiiksek riskli YZ sistemleri listesinde
gelecekte yapilacak degisiklikler i¢in de Ongoriilen ayni metodoloji ve Kriterlere
dayanmaktadir.

(33) Gergek kisilerin  uzaktan biyometrik tanmmmasmni amaglayan YZ
sistemlerindeki teknik hatalar 6n yargili sonuglar dogurabilir ve ayrimci etkilere
neden olabilir. Bu, ozellikle, yas, etnik kdken, cinsiyet veya engellilik s6z konusu
oldugunda 6nemlidir. Bu sebeple “gercek zamanli” ve “sonradan tanimli” uzaktan
tanima sistemleri yiiksek riskli olarak siiflandirilmistir. Olusturduklart riskler goz
oniine alindiginda, her iki tiir uzaktan biyometrik tanima sisteminin de kayit altina
alma ozellikleri belirli sartlara tabi olmali ve insan gzetiminde olmalidir.

(34) Kritik altyapinin yonetimi ve isletilmesi ile ilgili olarak, yol trafigi ve su, gaz,
1sitma ve elektrik tedarikinin yonetimi Ve isletilmesinde gilivenlik unsuru amacgl
kullanilan YZ sistemlerinin, kullanim dis1 ve arizali olmalar1 durumunda kisilerin
yasamlarmi ve sagliklarimi biiyiik 6l¢lide risk altina sokabilecegi ve sosyal ve
ekonomik aktivitelerin olagan akisinda 6nemli aksamalara yol agacagi sebebiyle
yiiksek riskli olarak siniflandirilmasi uygun olacaktir.

(35) Egitimde veya mesleki 6gretimde kullanilan YZ sistemleri, 6zellikle egitim ve
mesleki 6gretim kurumlarina erisimin belirlenmesi veya kisilerin atanmasi veya
kisilerin egitimlerinin bir pargasi veya On kosulu olarak smav sonuglarinin
degerlendirilmesi i¢in kisilerin hayatinin egitimsel ve mesleki seyrini belirleyebilme
ve buna binaen giivenli bir hayat yasama olanagini etkilemesi sebebiyle, yiiksek riskli
olarak goriilmelidir. Bu tip sistemler, diizgiin tasarlanmadiklar1 ve kullanilmadiklar
durumlarda, kisilerin egitim ve mesleki egitim haklarini ihlal edebilir, bunun yaninda,
ayrimciliga maruz kalmama hakkini ihlal edebilir ve tarihsel ayrimeilik oriintiilerini
stirdiirebilir.

(36) Istihdamda kullamlan YZ sistemleri; calisan yonetimi ve serbest meslege
ulagim, 6zellikle ise alim ve kisilerin segilmesi, terfi ve isten ¢ikarma kararlarinin
alinmasi, ve is sdzlesmesi kapsamindaki iliski kapsaminda kisilerin gérev dagilima,
izlenmesi veya degerlendirilmesi; kisilerin gelecekteki kariyer beklentilerini ve
gecimlerini etkileyebilecegi sebebiyle yiiksek riskli olarak smiflandiriimalidir. Ilgili
is sozlesmesi kapsamindaki iligki, 2021 Komisyon Calisma Programi’nda atifta
bulunuldugu iizere, platformlar araciligiyla hizmet saglayan c¢alisanlar1 ve kisileri
kapsamalidir. Bu kisiler, prensip olarak, bu Tiizilk kapsaminda kullanic1 olarak

4 In-vitro tibbi tanimlama cihazlar1 hakkinda, 98/79/EU Yonergesi ve 2010/227/EU Komisyon Kararini ilga eden, 5
Nisan 2017 tarihli, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2017/746/EU sayih Tizik’i (OJ L 117, 5.5.2017, s
176)
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nitelendirilmemelidir. ise alim siireci boyunca ve kisilerin is sozlesmesi kapsaminda
degerlendirilmesi, terfi ettirilmesi veya s6z konusu iliskinin muhafazasinda, bu
sistemler, 6rnegin kadinlara, belirli yas gruplarina, engelli kisilere ya da belirli irk
veya etnik kokene ya da cinsel yonelime sahip kisilere karst oldugu gibi, tarihsel
ayrimcilik Orlintiilerini devam ettirebilir. Kisilerin performans ve davranislarini
izlemek i¢in kullanilan YZ sistemleri, ayn1 zamanda bu kisilerin kisisel verilerini ve
mahremiyet haklarini etkileyebilecektir.

(37) YZ kullaniminda bir diger 6zel degerlendirme gerektiren alan, insanlarin
topluma tam olarak katilmalar1 veya yasam standartlarini iyilestirmeleri i¢in gerekli
olan belirli ve temel olan 6zel ve kamu hizmetlerine ve faydalara erisimidir. Bilhassa,
gercek kisilerin kredi puanini ve kredibilitesini degerlendiren YZ sistemleri, kisilerin
finansal kaynaklara ya da barinma, elektrik ve telekomiinikasyon gibi temel
hizmetlere ulasimini belirlemesi sebebiyle yiiksek riskli olarak degerlendirilmedir.
Bu amagla YZ sistemlerinin kullanimi, kisilere ve gruplara yonelik ayrimciliga yol
acabilir ve 1tk ve etnik koken, engellilik, yas, cinsel yonelim gibi tarihsel ayrimeilik
ortintiillerini devam ettirebilir, veya yeni ayrimci etki bigimlerini yaratabilir. Etki
skalasinin ve pazardaki mevcut alternatiflerin bir hayli kisitli oldugu diistiniildiigiinde
kiiciik 6lgekli saglayicilar tarafindan kendi kullanimlari i¢in hizmete sunuldugunda
kredibilite degerlendirmesi ve kredi puani hesaplama amaciyla kullanilan YZ
sistemlerini muaf tutmak uygun olacaktir. Gergek kisilerin kamu kurumlarina yardim
ve hizmet i¢in basvuru yapmalar1 ve bunlardan faydalanmalari, bu yardim ve
servislere baglidir ve sorumlu makamlara karsi savunmasiz konumdadirlar. Bu tiir
faydalarin ve hizmetlerin yetkililer tarafindan reddedilmesi, azaltilmasi, iptal edilmesi
veya geri kazanilmasi gerekip gerekmedigini belirlemek igin YZ sistemlerinin
kullanilmas1 halinde, bu sistemler kisilerin ge¢im kaynaklar1 {izerinde 6nemli bir
etkiye sahip olabilir ve sosyal koruma hakki, ayrimecilik yasagi, insan onuru veya
etkili ¢6ziim gibi temel insan haklarini ihlal edebilir. Bu sebeple bahsi gegen sistemler
yiiksek riskli olarak kabul edilmelidir. Bununla birlikte, bu Tiziik, ger¢ek ve tiizel
kisilere ytiksek risk teskil etmedigi siirece uyumlu ve giivenli YZ sistemlerinin genis
kullanimindan fayda saglayacak olan kamu yonetiminde, yenilik¢i yaklasimlarin
kullanimmi ve geligsmesini engellememelidir. Son olarak, YZ sistemlerinin, acil
durum ilk miidahale hizmetlerinin sevkiyatinda veya gonderilmesinde 6ncelik
olusturmak icin kullanilmasi halinde kisilerin yasami, saghigi ve malvarliklar
hakkinda kritik kararlar almalar1 sebebiyle yiiksek riskli olarak siniflandirilmalidir.

(38) YZ sistemlerinin belirli kullanimlarini igeren kolluk makamlar1 tarafindan
gerceklestirilen, onemli derecede gii¢ dengesizligi ile nitelendirilen eylemleri, ger¢ek
kigilerin gozetimine, g6z altina almmasma veya oOzgiirliiklerinden yoksun
birakilmasina ve ayrica Sart’ta garanti edilen temel haklar lizerinde de olumsuz
etkilere yol acabilir. Ozellikle YZ sistemi yiiksek kalite verilerle egitilmemisse,
dogrulugu veya saglamhigi acisindan yeterli gereklilikleri karsilamiyorsa veya
piyasaya arz edilmeden veya bagka bir hizmete sunulmadan dnce uygun bir sekilde
tasarlanip test edilmemisse, insanlari ayrimci veya baska bir bicimde yanlis ya da
adaletsiz bir sekilde diglayarak ayrimci bir bicimde se¢im yapilmasina sebep olabilir.
Dahasi, YZ sistemleri yeterli derecede seffaf, aciklanabilir ve belgelendirilmis
olmadig: siirece, etkili ¢oziim ve adil yargilanma hakki ile savunma hakki ve
masumiyet karinesi gibi dnemli usuli temel haklarin kullanimi engellenmis olacaktir.
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Bu nedenle olumsuz etkilerden kagimmak, kamunun giivenini korumak ve hesap
verebilirlik ve etkili telafi saglamak i¢in dogruluk, giivenilirlik ve seffafligin 6zellikle
onemli oldugu kolluk faaliyetleri baglaminda kullanilmasi amaglanan bir dizi YZ
sistemini yiiksek riskli olarak simiflandirmak uygun olacaktir. S6z konusu
faaliyetlerin niteligi ve bunlarla ilgili riskler goz oniine alindiginda, bu yiiksek riskli
YZ sistemlerine, ozellikle kolluk makamlar1 tarafindan; bireysel risk
degerlendirmeleri, yalan makinesi ve benzeri araglar igin veya gercek Kkisilerin
duygusal durumunu tespit etmek, “deep fake”leri tespit etmek, ceza yargilamalarinda
delilin giivenilirligini degerlendirmek, gercek kisinin fislenmesine dayal fiili veya
potansiyel bir ceza gerektiren sugun olugmasini veya yeniden olugmasini 6ngérmek
ya da gergek kisilerin veya gruplarin kisilik 6zelliklerini ve karakterlerini veya gecmis
su¢ teskil eden davraniglarini degerlendirme veya sucgun tespiti, sorusturmast ve
kovusturmasi sirasinda fislemek i¢in kullanilmasi amaglanan YZ sistemleri dahil
edilmelidir.

(39) Gogmenlik, iltica ve smir kontrol yonetimi alanlarinda kullanilan YZ
sistemleri, gogu zaman hassas pozisyonda olan ve yetkili kamu otoriteleri tarafindan
gerceklestirilen tasarruflarin sonuglarina bagimli olan insanlar1 etkilemektedir.
Dolayisiyla bu baglamlarda kullanilan YZ sistemlerinin dogrulugu, seffafligi ve
ayrimci olmamasi; etkilenen kisilerin temel haklarinin, 6zellikle serbest dolagim,
ayrimcilifa ugramama, 6zel hayatin ve kisisel verilerin korunmasi, uluslararasi
koruma ve iyi yonetim gibi haklarinin garanti edilmesi bakimindan 6nem arz
etmektedir. Bu nedenle g, iltica ve sinir kontrol yonetimi alanlarinda gorevli yetkili
kamu otoriteleri tarafindan, kisilerin duygu durumunun tespit edilmesi igin yalan
makinesi ve benzeri araclar kullanilmasi, gercek kisinin Uye Devlet yetki alanina
girmesiyle, vizeye basvurmasiyla veya go¢ etmesiyle olusabilecek belirli risklerin
degerlendirilmesi, gercek kisilere ait ilgili belgelerin gercekligini dogrulamak igin,
bir statii i¢cin bagvuran gercek kisilerin uygunlugunun belirlenmesi amaciyla, iltica,
vize ve oturma izin basvurularinin ve ilgili sikayetlerin incelenmesi i¢in yetkili kamu
makamlarina yardimci olmak amaglariyla kullanilan YZ sistemlerinin yiiksek riskli
olarak smiflandirilmasi uygun olacaktir. Bu Tiiziik kapsamindaki gog, iltica ve sinir
kontrol yonetimi alanindaki YZ sistemleri, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi 2013/32/EU sayil1 Yonergesi*® ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi 810/2009/EU sayil Tiiziik’ i ile belirlenen ilgili usuli gereklilikler ve diger
ilgili mevzuat ile uyumlu olmalidir.

(40) Adalet ve demokratik siireclerin yonetimi amaciyla kullanilan belirli YZ
sistemleri, demokrasi, hukukun dstiinliigii, bireysel 6zgiirliiklerle birlikte etkili ¢6ziim
ve adil yargilanma hakkinin tizerindeki dnemli etkiler dikkate alindiginda, yiiksek
riskli olarak smiflandirilmalidir. Bilhassa, potansiyel on yargi, hata ve seffaf
olmamaktan kaynaklanan riskleri belirlemek icin yargi makamlarina, olgularin,
uygulanacak hukukun arastirilmasinda ve somut gergekler kiimesine uygulama
acisindan yardime1 olacak YZ sistemlerini yliksek riskli olarak nitelendirmek uygun
olacaktir. Bdyle bir nitelendirme miinferit vakalarda, filli yargi makamlarim

49 Uluslararas1 korunmanin tahsis edilmesi ve geri cekilmesi icin genel hiikiimler hakkinda, 26 Haziran 2013 tarihli,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2013/32/EU sayili Yonergesi (OJ L 180, 29.6.2013, s. 60)

%0 Vizelerle ilgili topluluk yasasi olusturma (Vize Yasasi) hakkinda, 13 Mayis 2009 tarihli, Avrupa Parlamentosu ve
Avrupa Birligi Konseyi 810/2009/EU say1l1 Tiiziik’ii (OJ L 243, 15.9.2009 s.1)
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etkilemeyen, yargi kararlarinin, belgelerin ya da verilerin, personel arasindaki
iletisimin anonimlestirilmesi veya sifrelenmesi, idari gorevlerin veya kaynaklarin
tahsisi gibi tamamen yardimci idari faaliyetlere yonelik YZ sistemlerini
kapsamamalidir.

(41) Bu Tiiziik kapsaminda bir YZ sisteminin yiiksek riskli olarak siniflandirilmas,
s06z konusu sistemin kullaniminin; kisisel verilerin korunmasinda, gercek kisilerin
duygusal durumunu tespit eden arag veya sistemlerin ve Yyalan makinesinin
kullaniminda oldugu gibi, Birlik’in diger mevzuati veya Birlik hukuku dahilinde
uygulanabilir olan ulusal mevzuatlar kapsaminda, zorunlu olarak hukuka uygun
oldugu seklinde yorumlanmamalidir. Bu tiir bir kullanim, yalnizca Sart’tan ve ikincil
Birlik hukuku ve ulusal hukuk mevzuatindan kaynaklanan gerekliliklere uygun olarak
gerceklesmeye devam etmelidir. Bu Tiizik, ilgili oldugu durumlarda, 6zel nitelikli
veriler de dahil olmak iizere kisisel verilerin islenmesine iliskin hukuki dayanak
olarak algilanmamalidir.

(42) Birlik pazarinda yer alan veya baska bir sekilde hizmete sunulan yiiksek riskli
YZ sistemlerinden kaynaklanan riski kullanicilar ve etkilenen kisiler bakimindan
azaltmak igin, sistemim kullanim amaci ve saglayici tarafindan kurulacak risk
yonetim sistemi dikkate alinarak, belirli zorunlu kurallar uygulanmalidir.

(43) Yiksek riskli YZ sistemlerine kullanilan veri setlerinin kalitesi, teknik
dokiimantasyon ve kayit tutma, seffaflik ve kullanicilara bilgi saglama, insan
gozetimi ve saglamlik, dogruluk ve siber giivenlik gibi gereklilikler uygulanmalidir.
Bu gereklilikler; sistemin kullanim amaci 1s18inda ve ticareti daha az kisitlayici
Oonlemlerin uygulanabilir oldugu durumlarda ticaret bakimindan gerekgesiz
kisitlamalardan kaginarak; saglik, giivenlik ve temel haklar bakimindan riski
azaltmak icin zorunludur.

(44) Yiiksek kaliteye sahip veriler, bir¢ok YZ sisteminin performansi i¢in, 6zellikle
modellerin egitilmesini i¢eren teknikler kullanildiginda, yiiksek riskli YZ sisteminin
amagladig: gibi ve giivenli bir sekilde performans gdstermesini ve Birlik mevzuati
tarafindan yasaklanan ayrimciligin  kaynagi haline gelmemesini saglamak
bakimindan hayatidir. Yiiksek kaliteli egitme, dogrulama ve test veri setleri, uygun
veri yonetisimi ve yonetim uygulamalarinin yiiriirliige konulmasini gerektirir.
Egitme, dogrulama ve test veri setleri yeterli derecede iliskili, temsil edici ve
hatalardan ari ve kullanim amaci1 bakimindan tam olmalidir. Ayrica yiiksek riskli YZ
sistemlerinin kullanilmasi amaglanan kisiler veya kisi gruplar1 da dahil olmak iizere
uygun istatiksel dzelliklere sahip olmalidirlar. Ozellikle; egitme, dogrulama ve test
veri setleri, kullanim amaglar 1siginda gerekli oldugu olgiide, YZ sisteminin
kullanilmas1 amaglanan belirli cografi, davranigsal veya islevsel ortam veya da icerige
ozgl Ozellikleri, karakterleri veya 6geleri dikkate alinmalidir. Yiiksek riskli YZ
sistemi ile ilgili olarak 6n yargiy1 izlemek, belirlemek ve diizeltmek i¢in, 5nemli kamu
yarart olarak saglayicilar, oOtekilerin haklarim1i YZ sisteminden kaynaklanan
ayrimciliktan korumak i¢in, 6zel nitelikli kisisel verileri de isleyebilmelidir.

(45) Yiiksek riskli YZ sistemlerinin gelismesi ig¢in, saglayicilar, onaylanmis
kuruluslar ve (dijital inovasyon merkezleri, deney gergeklestirme yerleskeleri ve
arastirmacilar gibi) diger ilgili kurumlar gibi bazi aktorler bu Tiiziikk kapsaminda
kendi alanlarina iliskin olarak yiiksek kaliteli veri setlerine ulagabilmeli ve bu veri
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setlerini kullanabilmelidir. Komisyon tarafindan olusturulan Avrupa ortak veri
alanlar ve kamu yarar1 uyarinca isletmeler arasinda ve devletle veri paylasimini
kolaylastirmak, giivenilir, hesap verebilir ve ayrimci olmayan YZ sistemlerini egitme,
dogrulama ve test edilmesi amaci ile yiliksek kaliteli veri setlerine erisim yararl
olacaktir. Ornegin, saglik alaninda Avrupa saglik verisi alan1 ayrimei1 olmayan saglik
verisine erigim ve bu veri setleri lizerinde yapay zeka algoritmalarinin, mahremiyet
koruyucu, gilivenli, giincel, seffaf ve gilivenilir yonde ve uygun kurumsal yonetimle
egitilmesine olanak saglayacaktir. Veriye ulasmay1 saglayan ve destekleyen ilgili
yetkili makamlar, sektorel olanlar da dahil olmak iizere, YZ sistemlerinin egitilmesi,
dogrulanmast ve test edilmesi icin yiiksek kaliteli veri setlerini de
destekleyebileceklerdir.

(46) Yiiksek riskli YZ sistemlerinin nasil gelistirildigi ve yasam dongiileri boyunca
nasil performans gosterdikleri hakkinda bilgi sahibi olmak, bu Tiiziik kapsamindaki
gerekliliklerle uygunlugu dogrulamak i¢in ¢ok 6nemlidir. Bu durum, YZ sisteminin
ilgili gerekliliklere uygunlugunu degerlendirmek igin gerekli bilgileri igeren
kayitlarin tutulmasi ve teknik dokiimantasyonun mevcudiyetini gerektirir. Bu tiir
bilgiler, sistemin genel Ozelliklerini, yeteneklerini ve sinirliliklarini, kullanilan
algoritmalar1, verileri, egitme, test ve onaylama siireglerini ve ilgili risk yonetim
sistemine iliskin dokiimantasyonlar1 da icermelidir. Teknik dokiimantasyon giincel
tutulmalidir.

47 Bazi YZ sistemlerinin gergek kisiler tarafindan anlagilmazliga veya
karmasikliga sebep olan opakliklarini ele almak igin, yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in
belirli bir derecede seffaflik gerekli olmalidir. Kullanicilar, sistem ¢iktisin
yorumlayabilmeli ve uygun sekilde kullanabilmelidir. Bu nedenle, yiiksek riskli YZ
sistemlerine ilgili dokiimantasyon ve kullanim talimatlar1 eslik etmeli ve uygun
oldugu durumlarda temel haklara ve ayrimciliga yonelik olas risklerle ilgili olanlar
dahil olmak iizere kisa ve net bilgiler igermelidir.

(48) Yiiksek riskli YZ sistemleri, gercek kisilerin isleyisini denetleyebilecekleri
sekilde tasarlanmali ve gelistirilmelidir. Bu amagla, piyasaya arz edilmeden veya
hizmete sunulmadan o6nce sistemin saglayicisi tarafindan uygun insan gozetimi
onlemleri belirlenmelidir. Ozellikle uygun oldugu &lgiide, bu tiir dnlemler sistemin
kendisi tarafindan gegersiz kilinamayan ve insan gozetimine duyarli olan yerlesik
operasyonel kisitlamalara tabi oldugunu ve insan gozetimi i¢in belirlenen kisilerin
gerekli yetkinlik, egitim ve yetkeye sahip oldugunu garanti etmelidir.

(49) Yiiksek riskli YZ sistemleri, yasam dongiileri boyunca tutarli bir sekilde
performans gostermeli ve genel olarak kabul edilen son teknolojiye uygun olarak
dogruluk, saglamlik ve siber giivenlik seviyesini karsilamalidir. Dogruluk seviyesi ve
dogruluk o6lg¢iileri kullanicilara bildirilmelidir.

(50) Teknik saglamlik yiiksek YZ sistemleri i¢in anahtar gerekliliktir. Sistemin
sinirlamalari ile baglantili risklere karsi (6rnegin hatalar, yanlisliklar, tutarsizliklar,
beklenmedik durumlar) ve YZ sisteminin giivenligini tehlikeye atabilecek ve zararl
veya istenmeyen davraniglara yol agabilecek kotii amagh eylemlere karsi direngli
olmalidirlar. Bu risklere kars1 koruma saglanamamasi, 6rnegin hatali kararlar veya
YZ sistemi tarafindan iiretilen yanhs veya on yargili c¢iktilar nedeniyle gilivenlik
etkilerine yol acabilir veya temel hak ve 6zgiirliikkleri olumsuz yonde etkileyebilir.
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(51) Siber giivenlik YZ sistemlerinin, sistemin giivenlik ac¢iklarindan yararlanan
kotii niyetli {iglinci  sahislar  tarafindan  kullanimlarimi,  davraniglarini,
performanslarini degistirme veya giivenlik 6zelliklerini tehlikeye atma girisimlerine
kars1 direngli olmasini saglamada énemli rol oynamaktadir. YZ sistemlerine yonelik
siber saldirilar, egitim veri setleri (6rn. veri zehirlenmesi) veya egitimli modeller (6rn.
diisman saldirilar1) gibi YZ’ye 6zgii varliklardan yararlanabilir veya YZ sisteminin
dijital varliklarindaki veya altta yatan BIT yapisindaki giivenlik agiklarindan
yararlanabilir. Bu nedenle, risklere uygun bir siber giivenlik seviyesi saglamak i¢in,
yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari tarafindan altta yatan BiT alt yapisini da
dikkate alarak uygun onlemler alinmalidir.

(52) Birlik uyum mevzuatinin pargast olarak, yiiksek riskli YZ sistemlerinin
piyasaya arz edilmesi, hizmete sunulmasi ve kullanilmasi i¢in gecerli kurallar,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi iirtinlerin akreditasyonu ve pazar
gdzetimi icin gerekliliklerin belirlenmesi hakkindaki 765/2008/EU sayili Tiiziik i
ile, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin 768/2008/EU sayili
iiriinlerin pazarlanmasima iliskin ortak hiikiimler hakkindaki karari®> ve Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2019/1020 sayili pazar gozetimi ve
tiriinlerin uyumlulugu hakkindaki (Uriinlerin pazarlamasina iliskin Yeni Mevzuat
Cercevesi) Tiiziik’ii*? ile tutarl bir sekilde belirlenmelidir.

(53) Saglayict olarak tanimlanan belirli bir gergek veya tiizel kisinin, sistemi
tasarlayan veya gelistiren kisi olup olmadigina bakilmaksizin, yiiksek riskli bir YZ
sisteminin piyasaya arz edilmesinden veya hizmete sunulmasindan sorumlu olmasi
uygun olacaktir.

(54) Saglayict saglam bir kalite yonetim sistemi kurmali, gerekli uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin  yerine getirilmesini saglamali, ilgili belgeleri
hazirlamali ve saglam bir piyasa sonrasi izleme sistemi kurmalidir. Yiiksek riskli YZ
sistemlerini kendi kullanimlar1 i¢in hizmete sunan kamu otoriteleri, sektOriin
ozelliklerini ve s6z konusu kamu otoritesinin yetkinliklerini ve organizasyonunu
dikkate alarak, ulusal veya bdlgesel diizeyde kabul edilen kalite yonetim sisteminin
bir parcasi olarak kalite yonetim sistemi kurallarini kabul edebilir ve uygulayabilir.

(55) Tlgili “Yeni Yasama Cergevesi” sektdrel mevzuati kapsaminda yer alan bir
tirtinlin giivenlik bileseni olan yiiksek riskli bir YZ sisteminin piyasaya arz edilmedigi
veya liriinden bagimsiz olarak hizmete sunulmadigi durumlarda, ilgili “Yeni Yasama
Cergevesi” mevzuati kapsaminda tanimlanan nihai {iriniin treticisi, bu Tizik’te
belirlenen saglayicinin yiikiimliiliikklerine uymali ve 6zellikle nihai {irtine gomiilii YZ
sisteminin bu Tiiziik gerekliliklerine uygun olmasini saglamalidir.

51 9 Temmuz 2008 tarihli, 339/93/EEC sayil Tiiziik’ii yiiriirliikten kaldiran, Avrupa Parlamentosunu ve Avrupa Birligi
Konseyi, tiriinlerin akreditasyonu ve Pazar gbzetimi igin gerekliliklerin belirlenmesi hakkindaki 765/2008/EC sayili
Tiiziik’i (OJ L 218 13.8.2008 s. 20)

52 9 Temmuz 2008 tarihli, 93/465/EEC sayill Konsey Kararim yiiriirlikten kaldiran ve 768/2008/EU sayili Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi iiriinlerin pazarlanmasina iliskin ortak hiikiimler hakkindaki karar1 (OJ L 218,
18.2008 s. 82)

5320 Haziran 2019 tarihli ve 765/2008/EU say1h Tiiziik, 305/2011/EU sayil Tiiziik ve 2004/42/EU sayih karar1 degistiren
ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2019/1020 sayili pazar gézetimi ve iiriinlerin uyumlulugu hakkindaki
Tizik i
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(56) Bu Tiiziik’iin uygulanmasini saglamak ve operatorler i¢in esit oyun alani
olusturmak ve dijital iirtinlerin mevcut hale getirilmesinin farkli bi¢cimlerini dikkate
almak icin, her kosulda, Birlik’te kurulan bir kisiligin, yetkililere YZ sisteminin
uygunlugu hakkinda gerekli tiim bilgileri saglayabilmesini temin etmek onemlidir.
Boylelikle YZ sistemlerini Birlik i¢erisinde hizmete sunmadan once, bir ithalat¢inin
tanimlanamadigr hallerde, Birlik disinda yerlesik saglayicilar, yazili bir
gorevlendirme ile, birlik igerisinde yetkilendirilmis bir temsilci atayabilecektir.

(57) Yeni Yasama Cergevesi ilkeleriyle uyumlu olarak ithalat¢ilar ve distribiitorler
gibi ilgili ekonomik operatorler i¢in hukuki kesinligi saglamak ve ilgili operatorler
tarafindan mevzuata uyumu kolaylastirma adina 6zel yiikiimliiliikkler belirlenmelidir.

(58) YZ sistemlerin dogas1 g6z oniinde tutuldugunda ve bir YZ sisteminin ger¢ek
yasam ortaminda performansini uygun sekilde izlenmesini saglama ihtiyaci da dahil
olmak iizere, kullanimlariyla iliskili glivenlik ve temel haklara yonelik riskler géz
oniline alindiginda, kullanicilar i¢in 6zel sorumluluklar belirlemek uygun olacaktir.
Kullanicilar yiiksek riskli YZ sistemlerini 6zellikle kullanim talimatina uygun olarak
kullanmali, YZ sistemlerinin isleyisinin izlenmesi ve uygun sekilde kayit tutma ile
ilgili diger baz1 yiikiimliiliikler saglanmalidir.

(59) YZ sisteminin kullanicisinin, kullanimin kisisel mesleki olmayan bir faaliyet
sirasinda yapildigi durumlar disinda, YZ sisteminin isletildigi gercek veya tiizel kisi,
kamu otoritesi, ajans veya baska bir kurum olmasi gerektigini 6ngérmek uygun
olacaktir.

(60) Yapay zeka deger zincirinin karmasikligi 1s1ginda, ilgili tg¢iincii taraflar,
yazilimin, yazilim araglarinin ve unsurlarinin, 6nceden egitilmis modelleri ve verileri
ya da ag servisleri saglayicilarinin satis1 ve tedariginde yer alanlar, uygun oldugu
olgiide bu Tiziik kapsaminda yer alan ylikiimliliiklere uyumlarini saglamak icin
saglayicilar ve kullanicilarla ve bu Tiiziik kapsaminda kurulan yetkili makamlarla
isbirligi yapmalidir.

(61) Saglayicilarin bu Tiiziik’e uyumunun saglanmasinda saglayicilara teknik
cozlimler sunmak i¢in Standardizasyon, Onemli bir rol oynamalidir. Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 1025/2012/EU sayih Tiizik’i** ile
tanimlanan uyumlulastirilmig standartlara uygunluk, saglayicilarin bu Tiiziik
gereklilerine uygunlugunu gostermeleri igin bir ara¢ olmalidir. Ancak Komisyon,
uyumlastirilmis standartlarin bulunmadigi veya yetersiz kaldig1 alanlarda ortak teknik
sartnameleri kabul edebilir.

(62) Yiiksek riskli YZ sistemlerinin yiiksek diizeyde gilivenilirligini saglamak icin,
bu sistemler piyasaya arz edilmeden veya hizmete sunulmadan 6nce bir uygunluk
degerlendirmesine tabi tutulmalidir.

(63) Operatorler tizerindeki yiikii azaltmak ve herhangi olasi bir tekrarin Oniine
gegcmek amaciyla yiliksek riskli YZ sistemleri ile ilgili, Birlik’in mevcut uyum

5 89/686/EEC ve 93/15/EEC sayih Konsey Yonergelerini ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin
94/9/EC, 94/25/EC, 97/23/EC, 98/34/EC, 2004/22/EC, 2007/23/EC, 2009/23/EC ve 2009/105/EC sayili Yo6nergelerini
degistiren ve 87/95/EEC Konsey kararin1 ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 1673/2006/EC say1ili
kararini ilga eden, 25 Ekim 2021 tarihli, Avrupa Standardizasyonu hakkinda, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi 1025/2012/EU sayih Tizik’d (OJ L 318, 14.11.2012, s 12)
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mevzuatini takiben “Yeni Yasal Cergeve” yaklasimi kapsaminda diizenlenen tirtinler
icin, bu YZ sistemlerinin bu Tiiziikiin gereklilikleri ile uyumlu olmas1 bahsi gecen
diizenlemede halihazirda yer alan uygunluk degerlendirmesinin bir pargasi olarak
degerlendirilmesi uygun olacaktir. Bu nedenle, bu Tiiziikk’iin gerekliliklerinin
uygulanabilirligi, ilgili “Yeni Yasal Cergeve” mevzuati uyarinca uygunluk
degerlendirmesinin spesifik mantigini, metodolojisini veya genel yapisini
etkilememelidir. Bu yaklasim, bu Tiizlik ile [Makine Tiizligii] arasindaki etkilesime
tam olarak yansir. Makinelerde giivenlik islevlerini saglayan YZ sistemlerinin
giivenlik riskleri bu Tiiziik’iin gereklilikleri ile ele alinirken, [Makine Tiziigiilndeki
bazi 6zel gereklilikler, makinelerin giivenligini bir biitiin olarak tehlikeye atmamak
icin YZ sisteminin bir biitiin olarak makinelere giivenli bir sekilde entegrasyonunu
saglayacaktir. [Makine Tiiziigii], bu Tiziikle ayn1 YZ sistemi tanimini uygular.

(64) Uriin giivenligi ve farkli risk kosullarinin dahil oldugu alanda, profesyonel
piyasa oncesi sertifikalandirma yapanlarin daha kapsamli deneyimleri dogrultusunda,
en azindan bu Tiziik’iin uygulanmasinin baslangic asamasinda, iriinler ile ilgili
olanlar digindaki yiiksek riskli YZ sistemleri igin {glincii taraf uygunluk
degerlendirmesi uygulamasinin kapsamint sinirlandirmak uygun olacaktir. Bu
nedenle bu tiir sistemlerdeki uygunluk degerlendirmesi genel kural olarak saglayici
tarafindan, kendi sorumlulugu altinda, uygunluk degerlendirmesinde onaylanmis
kurulusun dahli ongoriilerek, yasaklanmadiklar1 dlgiide, sadece kisilerin uzaktan
biyometrik taninmasi amaciyla kullanilan YZ sistemlerine istisna getirilerek
yiiriitiilmelidir.

(65) Kisilerin uzaktan biyometrik taninmasi1 amaciyla kullanilacak YZ sistemleri
s06z konusu oldugunda ti¢ilincii tarafin uygunluk degerlendirmesini yapabilmesi igin,
onaylanmis kuruluslar bu Tiiziik’e gére ulusal yetkili kurumlar tarafindan belirlenmis,
bir dizi gereklilikler ile uyumlu olduklarini, 6zellikle bagimsiz ve yetkin olduklarini
ve ¢ikar ¢atigmasinin olmadigini temin etmelidirler.

(66) Birlik uyum mevzuati ile diizenlenen tiriinler i¢in yaygin olarak kurulan 6nemli
degisiklik kavramina uygun olarak bir YZ sisteminin, bu Tiziik’e uygunlugunu
etkileyebilecek bir degisiklik meydana geldiginde veya sistemin kullanim amaci
degistiginde yeni bir uygunluk degerlendirmesine tabi tutulmasi uygun olacaktir.
Buna ek olarak, piyasaya arz dildikten veya hizmete sunulduktan sonra “6grenmeye”
devam eden (yani iglevlerin nasil yerine getirilecegine kendi kendilerine uyarlanan)
YZ sistemleri ile ilgili olarak, saglayici tarafindan 6nceden belirlenmis ve uygunluk
degerlendirmesi sirasinda degerlendirilen algoritmada ve performansinda yapilan
degisikliklerin 6nemli bir degisiklik olugturmamasi gerektigini belirleyen kurallar
saglamak gerekir.

(67) Yiiksek riskli YZ sistemleri, i¢ pazarda serbestce dolasabilmeleri i¢in, CE
isaretini tasiyarak bu Tiiziik’e uyum sagladigini gostermelidirler. Uye Devletler, bu
Tiiziik’le uyum saglayan ve CE isaretini tasiyan yiiksek riskli YZ sistemlerinin
piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasinin Oniinde gerekgesiz engeller
yaratmamalidir.

(68) Belirli kosullar altinda, yenilik¢i teknolojilerin  hizli  bir sekilde
kullanilabilirligi, insanlarin saglig1 ve giivenligi ve bir biitiin olarak toplum i¢in ¢ok
onemli olabilir. Bu nedenle, kamu giivenligi veya gercek kisilerin yasam ve sagliginin
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korunmasi ve endiistriyel ve ticari malvarliklarinin korunmasi gibi istisnai nedenlerle,
Uye Devletler’in uygunluk degerlendirmesine tabi tutulmamis YZ sistemlerinin
piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina izin vermeleri uygun olacaktir.

(69) Komisyon’un calismalarii kolaylastirmak amaciyla ve Uye Devletler’in
yapay zekd alaninda g¢aligmalarimin kolaylagsmasi ile kamuya karsi seffafligin
artirtlmast i¢in, Birlik uyum mevzuatinin disinda kalan tiriinler ile iliskili yiiksek riskli
YZ sistemlerinin saglayicilar, yiiksek riskli YZ sistemlerini, Komisyon tarafindan
kurulacak ve yonetilecek AB veri tabanma kayit etmelidir. Komisyon, Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2018/1725/EU sayili Tiiziik’ii>® geregince
veri tabaninin sorumlusu olmadir. Veri tabaninin tam islevselligini saglamak igin,
kullanildiginda, veri tabani olusturma prosediirii, Komisyon tarafindan islevsel
ozelliklerin detaylandirilmasini ve bagimsiz bir denetim raporunu icermelidir.

(70) Gergek kisilerle etkilesime girmeyi veya icerik olusturmay1 amaclayan belirli
YZ sistemleri, yiiksek riskli olup olmadiklarina bakilmaksizin belirli kimlige
biirinme veya aldatma riskleri olusturabilir. Bu nedenle, belirli durumlarda, bu
sistemlerin  kullanimi, yiiksek riskli YZ sistemleri icin gereklilikler ve
yiikiimliiliiklere halel getirmeksizin belirli seffaflik yilikiimliiliiklerine tabi olmalidir.
Ozellikle, kosullar ve kullanim baglamindan agik¢a anlasilmadigi siirece, gercek
kisilere bir YZ sistemi ile etkilesimde bulunduklar bildirilmelidir. Ayrica, gercek
kigiler bir duygu tanima sistemine veya biyometrik siniflandirma sistemine maruz
kaldiklarinda bilgilendirilmelidirler. Bu tiir bilgiler ve bildirimler, engelliler i¢in
erisilebilir formatlarda sunulmalidir. Ayrica, mevcut kisilere, yerlere veya olaylara
onemli dl¢lide benzeyen ve bir kisiye yanliglikla gercekmig gibi goriinen goriintii, ses
veya video igerigini olusturmak veya islemek i¢in bir YZ sistemi kullanan
kullanicilar, igerigin yapay olarak olusturuldugunu veya manipiile edildigini, yapay
zeka ¢iktisint buna gore etiketleyerek ve yapay kokenini belirterek agiklamalidir.

(71) Yapay zeka, yeni diizenleyici denetim bicimleri ve deneyler igin giivenli bir
alan gerektiren, ayn1 zamanda sorumlu yenilik ve uygun giivenlik 6nlemlerinin ve
risk azaltma oOnlemlerinin entegrasyonunu saglayan, hizla gelisen bir teknoloji
ailesidir. Inovasyon dostu, gelecege yonelik ve kesintiye karsi direngli bir hukuki
sistem saglamak icin, bir veya daha fazla Uye Devlet’ten ulusal yetkili kurumlar, bu
sistemlerin piyasaya arz edilmeden veya baska bir sekilde hizmete sunulmadan 6nce
gbzetimi i¢in kati yasal diizenlemeler altinda yenilikci YZ sistemlerinin
gelistirilmesini ve test edilmesini kolaylastirmak igin yapay zeka diizenleyici kum
havuzlar1 olusturmaya tesvik edilmelidir.

(72) Diizenleyici kum havuzlarinin hedefleri, yenilik¢i YZ sistemlerinin bu Tiiziik
ve diger ilgili Birlik ve Uye Devletler mevzuatina uygunlugunu saglamak amaciyla
gelistirme ve pazarlama 6ncesi asamada kontrollii bir deney ve test ortami1 olusturarak
YZ inovasyonunu tesvik etmek; inovasyon sahiplerinin ve yetkili makamlarin YZ
kullaniminin firsatlari, ortaya ¢ikan riskler ve etkileri konusundaki gdzetim ve
anlayis1 icin hukuki belirliligi artirmak ve kiiciik ve orta dlgekli isletmeler (KOBI’ler)
ve yeni girisimler i¢in engelleri kaldirmak da dahil olmak iizere pazarlara erigimi

%5 95/46/EC sayill Yonergesi ilga eden, gercek kisilerin, kisisel verilerin islenmesine ve bu verilerin serbest dolasimima
iliskin korunmasi hakkinda 27 Nisan 2016 tarihli, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 2016/679/EU say1ili
Tiiziik’1 (Genel Veri Koruma Tiiziigii) (OJ L 119, 4.5.2016 s.1)
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hizlandirmak olmalidir. Birlik genelinde ve 6l¢gek ekonomilerinde tek tip uygulamay1
saglamak i¢in, diizenleyici kum havuzlarinin uygulanmasi igin ortak kurallar ve kum
havuzlarinin denetiminde yer alan ilgili yetkililer arasinda bir isbirligi ¢ercevesi
olusturmak uygun olacaktir. Bu Tiiziik, YZ diizenleyici kum havuzu i¢inde kamu
yararina belirli YZ sistemlerini gelistirmek niyetiyle bagska amaglar igin toplanan
kisisel verilerin kullanimi i¢in, 2016/679 sayili Tiiziik Madde 6(4) ve 2018/1725/EU
sayili Tiiziik Madde 6 ile uyumlu olarak ve 2016/680/EU sayili Yonerge Madde
4(2)’ye halel gelmeyecek sekilde hukuki dayanagi saglamalidir. Kum havuzundaki
katilimcilar, uygun onlemleri almali ve kum havuzundaki gelistirme ve deneyler
sirasinda ortaya cikabilecek gilivenlik ve temel haklara yonelik yiiksek riskleri
azaltmak icin rehberliklerini takip ederek ve hizli ve iyi niyetle hareket ederek yetkili
makamlarla isbirligi yapmalidir. Yetkili makamlar, 2016/679 sayili Tiiziik Madde
83(2) ve 2016/680 sayili Yonerge Madde 57 kapsaminda idari para cezasi verilip
verilmeyecegine karar verirken, kum havuzundaki katilimcilarin davranislart dikkate
alinmalidir.

(73) Yeniligi tesvik etmek ve korumak igin, kiigiik 6lgekli saglayicilarin ve YZ
sistemlerinin kullanicilarinin ¢ikarlarinin 6zel olarak dikkate alinmasi1 6nemlidir. Bu
amacla, Uye Devletler bilinglendirme ve bilgi iletisimi de dahil olmak iizere bu
operatdrlere yonelik girisimler gelistirmelidir. Buna ek olarak, onaylanmis kuruluslar
uygunluk degerlendirme ficretlerini belirlerken, kiigiik 6lg¢ekli saglayicilarin 6zel
cikar ve ihtiyaglarimi dikkate almalidir. Zorunlu dokiimantasyon ve yetkililerle
iletisim 1ile ilgili ¢eviri maliyetleri, saglayicilar ve diger operatorler icin, ozellikle
daha kiigiik 6lcekli olanlar i¢in 6nemli bir maliyet olusturabilir. Uye Devletler, ilgili
saglayicilarin dokiimantasyonu ve operatorlerle iletisim icin kendileri tarafindan
belirlenen ve kabul edilen dillerden birinin, miimkiin olan en fazla sayida sinir tesi
kullanici tarafindan genis 6l¢iide anlasilan bir dil olmasini temin etmelidir.

(74) Pazardaki bilgi ve uzmanlik eksikliginden kaynaklanan uygulama risklerini en
aza indirmek ve saglayicilarin ve onaylanmis kuruluslarin bu Tiziik kapsamindaki
ylikiimliiliiklerine uyumunu kolaylagtirmak igin, talep iizerine YZ platformu, Avrupa
Dijital Inovasyon Merkezleri ve Komisyon ve Uye Devletler tarafindan ulusal veya
AB diizeyinde kurulan Test ve Deney Tesisleri muhtemelen bu Tiizik’iin
uygulanmasina katkida bulunmalidir. Gorevleri ve yetki alanlar1 dahilinde,
saglayicilara ve onaylanmis kuruluglara Ozellikle teknik ve bilimsel destek
saglayabilirler.

(75) Komisyon’un, Test ve Deney Tesislerine, ilgili Birlik uyumlastirma mevzuati
uyarinca kurulmus veya akredite edilmis ve kapsanan tiriin veya cthazlarin uygunluk
degerlendirmesi baglaminda gorevleri yerine getiren, kuruluslara, gruplara veya
laboratuvarlara erigimi miimkiin oldugu 6lctide kolaylastirmas: uygun olacaktir. Bu
ozellikle, 2017/745/EU sayili Tiiziik ve 2017/746/EU sayili Tiiziik uyarinca tibbi
cihazlar alanindaki uzman panelleri, uzman laboratuvarlari ve referans laboratuvarlari
icin gecerlidir.

(76) Bu Tiizik’in sorunsuz, etkili ve uyumlu bir sekilde uygulanmasini
kolaylastirmak i¢in bir Avrupa Yapay Zeka Kurulu kurulmalidir. Kurul, bu Tiiziik te
belirlenen sartlara iligkin teknik sartnameler veya mevcut standartlar da dahil olmak
tizere, bu Tiiziik’iin uygulanmasiyla ilgili konularda goriis, tavsiye, Oneri vermek
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veya rehberlik yapmak dahil olmak iizere bir dizi danigsma gérevinden sorumlu olmali
ve yapay zeka ile ilgili 6zel sorularda Komisyon’a yardimci olmalidir.

(77) Uye Devletler, bu Tiiziik’iin uygulanmasinda ve icrasinda Kilit bir role sahiptir.
Bu baglamda, her Uye Devlet, bu Tiiziik’iin uygulanmasini ve icrasini denetlemek
amaciyla bir veya daha fazla ulusal yetkili kurum tayin etmelidir. Uye Devletler
bakimindan organizasyon verimliligini artrmak ve Uye Devlet ve Birlik
seviyelerinde kamu ve diger muadiller kargisinda resm1 bir temas noktasi olusturmak
icin, her Uye Devlette bir ulusal denetim kurumu belirlenmelidir.

(78) Yiiksek riskli YZ sistemleri saglayicilarinin, sistemlerini ve tasarim ve
gelistirme siirecini iyilestirmek icin yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanimina iliskin
deneyimi hesaba katabilmelerini veya olas1 herhangi bir diizeltici islemi zamaninda
yapabilmelerini saglamak igin, tiim saglayicilarin yerinde bir piyasa sonrasi izleme
sistemi olmalidir. Bu sistem ayrica, piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan
sonra “6grenmeye” devam eden YZ sistemlerinden kaynaklanan olast risklerin daha
verimli ve zamaninda ele alinmasini saglamak i¢in de onemlidir. Bu baglamda,
saglayicilarin, YZ sistemlerinin kullanimindan kaynaklanan temel haklar1 koruyan
herhangi bir ciddi olay1 veya ulusal ve Birlik hukukuna yonelik ihlalleri ilgili
makamlara bildirmek i¢in bir sisteme sahip olmalar1 da gerekir.

(79) Birlik uyum mevzuatt mahiyetindeki bu Tiiziik ile belirlenen gerekliliklerin ve
yikiimliliklerin uygun ve etkin bir sekilde uygulanmasini saglamak igin,
2019/1020/EU sayili Tiiziik ile olusturulan piyasa gozetimi ve tiriin uygunluk sistemi
uygulanmalidir. Esitlik kurumlar1 da dahil olmak iizere temel haklar1 koruyan Birlik
hukukunun uygulanmasini denetleyen ulusal kamu kurum ve otoriteleri, gorevlerini
yerine getirmek igin gerekli oldugunda, bu Tiiziik kapsaminda olusturulan belgelere
de erisebilmelidir.

(80) Finansal hizmetlerle ilgili Birlik mevzuati, YZ sistemlerini kullandiklari
zamanlar da dahil olmak iizere, bu hizmetlerin saglanmasi sirasinda diizenlenen mali
kurumlara uygulanabilecek i¢ yoOnetisim ve risk yonetimi kurallarmi ve
gereksinimlerini igerir. Bu Tiiziikk kapsamindaki yiikiimliiliikklerin ve Birlik mali
hizmetler mevzuati ilgili kural ve gerekliliklerinin tutarli bir sekilde uygulanmasin
ve yiiritiilmesini saglamak igin, uygulanabilir oldugu durumlarda Avrupa Merkez
Bankasi da dahil olmak ftizere mali hizmetler mevzuatinin uygulanmasi ve
denetiminden sorumlu makamlar, bu Tiziik’iin uygulanmasi1 ve denetlenmesi
amaciyla, diizenlenen ve denetlenen finansal kurumlar tarafindan saglanan veya
kullanilan YZ sistemleri ile 1lgili olarak piyasa gozetimi faaliyetleri dahil olmak {izere
yetkili kurum olarak belirlenmis olmalidir. Bu Tiiziik ve Avrupa Parlamentosu ve
Avrupa Birligi Konseyi 2013/36/EU sayili Yonerge’si®® kapsaminda diizenlenen
kredi kuruluslarina uygulanan kurallar arasinda tutarliligin saglanmasi i¢in, uygunluk
degerlendirilmesi prosediirii ve bazi saglayicilarin risk yonetimine iligkin prosediirel
yukiimliiliiklerinin, piyasa sonrasi izleme ve dokiimantasyonun 2013/36/EU sayili
Yonerge kapsamindaki mevcut yiikiimliilikler ve prosediirlere entegre edilmesi
gerekmektedir. Cakigsmalar1 onlemek icin, saglayicilarin kalite yonetim sistemi ve

% 26 Haziran 2013 tarihli, kredi kurumlarinin faaliyetlerine erisim ve kredi kurumlarinin ve yatirim firmalarinin ihtiyatl
denetim iliskin, 2002/87/EU sayil1 Yonergesini degistiren ve 2006/49/EU ve 2006/48/EU sayili1 Yonergeleri ilga eden,
Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin 2013/36/EU sayil1 Yonergesi (OJ L 176, 27.6.2013, s 338)
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yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanicilarina verilen izleme yiikiimliiligi ile ilgili
olarak, bunlarin 2013/36/EU sayil1 Yonerge ile diizenlenen kredi kuruluslari icin
gecerli oldugu 6l¢iide sinirli istisnalar da ongoriillmelidir.

(81) Bu Tiizik’iin gerekliliklerine uygun olarak yiiksek riskli YZ sistemleri
disindaki YZ sistemlerinin gelistirilmesi, Birlik icinde daha fazla giivenilir yapay
zekd alimina yol agabilir. Yiiksek riskli olmayan YZ sistemlerinin saglayicilari,
yiksek riskli YZ sistemleri i¢in gegerli olan zorunlu gerekliliklerin goniillii olarak
uygulanmasini tesvik etmeyi amaglayan davranig kurallar1 olusturmaya tesvik
edilmelidir. Saglayicilar ayrica, drnegin ¢evresel siirdiiriilebilirlik, engelli kisilere
erigilebilirlik, paydaslarin YZ sistemlerinin tasarim ve gelistirilmesine katilimi ve
gelistirme ekiplerinin ¢esitliligi gibi ek gereklilikleri goniillillik esasina gore
uygulamaya tesvik edilmelidir. Komisyon, veri erisim altyapisi, farkli veri tiirlerinin
anlamsal ve teknik birlikte calisabilirligi dahil olmak {izere, YZ gelisimi i¢in siir
Otesi veri aligverisini engelleyen teknik engellerin azaltilmasini kolaylastirmak i¢in
sektorel yap1 da dahil olmak iizere girisimler gelistirebilir.

(82) Bu Tiiziik uyarinca yiiksek riskli olmayan ve bu nedenle burada belirtilen
gerekliliklere uymasi1 gerekmeyen iriinlerle ilgili YZ sistemlerinin yine de piyasaya
arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda giivenli olmasi 6nemlidir. Bu amaca
katkida bulunmak icin, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
2001/95/EU®’ sayil1 Yoénerge’si bir giivenlik ag1 olarak uygulanacaktir.

(83) Yetkili makamlarin Birlik ve ulusal diizeyde gilivenilir ve yapict isbirligini
saglamak i¢in, bu Tiiziik’iin uygulanmasina dahil olan tiim taraflar, gorevlerini yerine
getirirken elde edilen bilgi ve verilerin gizliligine riayet etmelidir.

(84) Uye Devletler, ihlalleri i¢in etkili, orantil1 ve caydirici cezalar koymak da dahil
olmak iizere, bu Tiiziik hiikiimlerinin uygulanmasimi saglamak i¢in gerekli tiim
onlemleri almalidir. Belirli baz1 ihlaller igin Uye Devletler, bu Tiiziik’te belirtilen
siirlart ve kriterleri dikkate almalidir. Avrupa Veri Koruma Denetgisi, bu Tiiziik
kapsamina giren Birlik kurum, kurulus ve ajanslarina para cezasi uygulama yetkisine
sahip olmalidir.

(85) Diizenleyici gergevenin gerektiginde uyarlanabilmesini saglamak igin, ABIA
Madde 290 uyarinca tasarruflarda bulunma yetkisi, YZ sistemlerini tanimlamak i¢in
Ek I’de belirtilen teknik ve yaklasimlari, EK I1’de listelenen Birlik uyum mevzuati,
Ek IllI’te listelenen yiiksek riskli YZ sistemlerini, Ek 1V’te listelenen teknik
dokiimantasyona iliskin hiikiimleri, EK VV’deki AB uygunluk beyaninin igerigini, Ek
VI ve VII’deki uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin hiikiimleri ve kalite
yonetim  sisteminin  degerlendirilmesine  ve  teknik  dokiimantasyonun
degerlendirilmesine dayanan uygunluk degerlendirme prosediiriiniin uygulanmasi
gereken yiiksek riskli YZ sistemlerini olusturan hiikiimleri degistirmek {iizere
Komisyon’a devredilmelidir. Komisyon’un, uzman diizeyi de dahil olmak iizere
hazirlik calismalar sirasinda uygun istigareler yliriitmesi ve bu istisarelerin 13 Nisan
2016 tarihli Kurumlararas1 Daha Iyi Yasa Yapma Anlasmasinda®® belirtilen ilkelere

57 3 Aralik 2001 tarihli, genel iiriin giivenligine iliskin, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin 2001/95/EU
say1l1 Yonergesi (OJ L 11.12.2002, s. 4)

%8 0J 1123, 12.5.2016 5.1
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uygun olarak yapilmasi ozellikle onemlidir. Ozellikle, yetki devrine dayal
tasarruflarin hazirlanmasina esit katilimi saglamak igin, Avrupa Birligi Parlamentosu
ve Konsey, tiim belgeleri Uye Devletler’in uzmanlariyla ayni anda alir ve uzmanlari
sistematik olarak yetki devrine dayali tasarruflarin hazirlanmasiyla ilgili Komisyon
uzman gruplarinin toplantilarina erisebilir.

(86) Bu Tiiziik’iin uygulanmasi igin tekdiize kosullarin saglanmasi amaciyla,
Komisyon’a yiiriitme yetkileri verilmelidir. Bu yetkiler, Avrupa Parlamentosu ve
Avrupa Birligi Konseyi 182/2011/EU sayilh Tiiziik’iine®® uygun olarak
kullanilmalidir.

(87) Bu Tiiziik’iin amac1 Uye Devletler tarafindan yeterince saglanamadigindan ve
daha ziyade, eylemin 6l¢egi veya etkileri nedeniyle Birlik diizeyinde daha iyi elde
edilebileceginden, Birlik TEU Madde 5°te belirtilen tamamlayicilik ilkesine uygun
Onlemler alabilir. Bahsi gegen maddede belirtilen orantililik ilkesine uygun olarak, bu
Tiiziik, bu amaca ulagmak i¢in gerekli olanin 6tesine gegmez.

(88) Bu Tiiziik su tarihten itibaren gegerli olmalidir ... [liitfen Madde 85 'te belirtilen
tarihi ekleyin]. Bununla birlikte, yonetisim ve uygunluk degerlendirme sistemi ile
ilgili altyap1 bu tarihten 6nce faaliyete gegmelidir, bu nedenle, onaylanmis kuruluslara
ve yoOnetisim yapisina iliskin hiikiimler su tarihten itibaren gecerli olmalidir: [/itfen
tarihi giriniz — bu Tiiziik 'iin yiiriirliige girmesinden ii¢ ay sonra]. Buna ek olarak, Uye
Devletler idari para cezalar1 da dahil olmak iizere yaptirimlara iliskin kurallar
belirlemeli ve Komisyon’a bildirmeli ve bu Tiiziikk’iin uygulama tarihine kadar bu
kurallarin diizgiin ve etkili bir sekilde uygulanmasimi saglamalidir. Bu nedenle,
yaptirimlara iliskin hiikkiimler [litfen tarihi giriniz — bu Tiiziiktiin yiiriirliige
girmesinden 12 ay sonra] tarihinden itibaren uygulanmalidir.

(89) Avrupa Veri Koruma Denetgisi ve Avrupa Veri Koruma Kurulu’na (AB)
2018/1725 Tiiziik Madde 42(2) uyarinca danisildi ve [...] hakkinda bir goriis
bildirildi”.

% 16 Subat 2011 tarihli, Komisyonun uygulama yetkilerini kullanmasinin Uye Devletleri tarafindan kontrol
mekanizmalarina iliskin kurallar1 ve genel ilkeleri ortaya koyan, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
182/2011/EU sayili Tiizik i (OJ L 55, 28.2.2011, s 13)
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IS BU TUZUK’U KABUL ETMISTIR:

KISIM I
GENEL HUKUMLER

Madde 1
Konu
Bu Tiizik,

(a) Birlik iginde yapay zeka sistemlerinin (“YZ sistemleri”) piyasaya arz edilmesi, hizmete
sunulmasi ve kullanilmasi i¢in uyumlastirilmis kurallari;

(b) baz1 yapay zeka uygulamalarinin yasaklanmasini,

(c) yiiksek riskli YZ sistemlerine dair 6zel gereklilikleri ve bu tarz sistemlerin operatorlerinin
yiikiimliiliiklerini;

(d) gergek kisilerle etkilesime ge¢meyi amaglayan YZ sistemleri, duygu tanima sistemleri ve
biyometrik siniflandirma sistemleri ile goriintii, ses ya da video igerigi tiretmek veya bu
icerikleri manipiile etmek icin kullanilan YZ sistemleri i¢in uyumlulastirilmis seffaflik
kurallarini;

(e) piyasa izlemesi ve gozetimini diizenlemektedir.

Madde 2
Kapsam
1. Bu Tiiziik,

(a) Birlik iginde veya tglincii bir iilkede yerlesik olup olmadiklarina bakilmaksizin Birlik
icinde yapay zeka sistemlerini piyasaya arz eden veya hizmete sunan saglayicilara;

(b) Birlik igerisindeki YZ sistemleri kullanicilarina;

(c) Sistem tarafindan iiretilen ¢iktinin Birlik iginde kullanildigi hallerde iigiincii bir iilkede
bulunan YZ sistemlerinin saglayicilar1 ve kullanicilarina;

uygulanir.

2. Asagidaki diizenlemelerin kapsamina giren, liriinlerin veya sistemlerin giivenlik bilesenleri
olan veya kendileri iiriin veya sistem olan yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in bu Tiizik’iin
yalnizca 84. maddesi uygulanir:

(2) 300/2008/EC sayili Tiizitk

(b) 167/2013/EU sayil Tiiziik
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(c) 168/2013/EU sayili Tiiziik
(d) 2104/90/EU sayil1 Yonerge
(e) 2016/797/EU sayili Yonerge
(f) 2018/858/EU sayili Tiiziik
(9) 2018/1139/EU sayili Tiizik
(h) 2019/2144/EU sayili Tuziik

3. Bu Tiizik, yalnizca askeri amaglarla gelistirilen veya yalnizca askeri amaglar i¢in kullanilan
YZ sistemlerine uygulanmaz.

4. Bu Tizilk, tgiincii ilkelerin kamu makamlarina veya adli yardimlagsma veya kolluk
faaliyetlerine dair Birlik ile veya bir veya daha fazla Uye Devlet ile olan uluslararas
anlagmalar ¢ercevesinde YZ sistemleri kullanan ve isbu maddenin 1. fikrasi sebebiyle bu
Tiiziik’iin kapsamina giren uluslararasi kuruluslara uygulanmaz.

5. Bu Tiiziik, Avrupa Parlamentosu ve Konsey’in 2000/31/EC sayili Yoénerge’sinin® I1. Boliim,
IV. Alt Boliim’de belirtilen aract hizmet saglayicilarin sorumluluguna iliskin hiikiimlerin
uygulanmasin1  etkilemeyecektir [Dijital Hizmetler Yasasi’'min ilgili  hiikiimleriyle
degistirilecek].

Madde 3
Tanmmlar
Bu Tiiziik’tin amaglar1 dogrultusunda, asagidaki tanimlar gecerlidir:

(1) “yapay zeka sistemi” (YZ sistemi), Ek I’de listelenen teknik ve yaklagimlardan bir veya daha
fazlasi ile gelistirilen ve insan tarafindan olusturulmus amaclar kapsaminda, etkilesimde
bulunduklar1 ortamlar1 etkileyen igerik, tahmin, oneri veya karar gibi ciktilar {retebilen
yazilim anlamina gelir;

(2) “saglayic1”, bir YZ sistemi gelistiren veya onu piyasaya arz etmek veya kendi adi veya
markasi altinda, ticretli veya tiicretsiz olarak hizmete sunmak amaciyla gelistirilmis bir YZ
sistemine sahip olan gercek veya tiizel kisi, kamu otoritesi, kamu kurumu veya baska tiirden
bir kurulug anlamina gelir;

(3) “kiigiik olgekli saglayic1”, 2003/361/EC sayili Komisyon Tavsiyesi®® kapsamindaki mikro
veya kii¢lik bir isletme olan bir saglayici anlamina gelir;

(4) “kullanic1”, YZ sisteminin profesyonel olmayan kisisel bir faaliyet sirasinda kullanildig:
durumlar haricinde, kendi yetkisi altindaki bir YZ sistemini kullanan herhangi bir gercek veya
tiizel kisi, kamu otoritesi, kKamu kurumu veya baska tiirden bir kurulus anlamina gelir;

60 8 Haziran 2000 tarihli, i¢ Pazarda bilgi toplumu hizmetlerinin, 6zellikle elektronik ticaretin belirli yasal yonleri
hakkinda, Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 200/31/EC sayil1 Yonergesi (‘Elektronik ticaret hakkinda
direktif”) (OJ L 178 17.7.2000, s.1)

61 6 May1s 2003 tarihli, mikro, kiigiik ve orta 6lgekli girisimlerin tamimina iliskin, 2003/361/EC say1l1 Komisyon Tavsiyesi
(OJ L 124, 20.5.2003, s. 36)
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(5) “yetkili temsilci”, Birlik’te kurulan ve bu Tiiziik ile belirlenen yiikiimliiliikleri ve prosediirleri
yerine getirmek i¢in bir YZ sistemi saglayicisi tarafindan yazili olarak gorevlendirilen
herhangi bir gergek veya tiizel kisi anlamina gelir;

(6) “ithalat¢r”, Birlik disinda kurulan bir gergek veya tiizel kisinin adin1 veya markasini tasiyan
bir YZ sistemini piyasaya arz eden veya hizmete sunan Birlik i¢inde kurulmus herhangi bir
gercek veya tlizel kisi anlamina gelir;

(7) “distribiitér”, bir YZ sistemini ozelliklerini etkilemeden Birlik pazarinda kullanilabilir hale
getiren, tedarik zincirindeki saglayici veya ithalat¢i disindaki herhangi bir gergek veya tiizel
kisi anlamina gelir;

(8) “operator”, saglayici, kullanici, yetkili temsilci, ithalatgr ve distribiitér anlamina gelir;

(9) “piyasaya arz etme”, Birlik pazarinda bir YZ sisteminin ilk defa hizmete sunulmasi anlamina
gelir;

(10) “piyasada kullanilabilir hale getirme”, bir YZ sistemini ticari bir faaliyet sirasinda
iicretli veya licretsiz olarak, Birlik pazarinda dagitim veya kullanim i¢in arz anlamina gelir;

(11) “hizmete sunma”, bir YZ sisteminin ilk kullanim i¢in dogrudan kullaniciya veya
kullanim amac1 dogrultusunda Birlik pazarinda kendi kullanimi i¢in tedarik edilmesi anlamina
gelir;

(12) “kullanim amac1”, saglayici tarafindan kullanim talimatlarinda, tanitim veya satis
materyallerinde ve beyanlarinda ve teknik belgelerde saglanan bilgilerde belirtildigi sekilde
belirli baglam ve kullanim kosullar1 da dahil olmak tizere YZ sisteminin saglayici tarafindan
amaglandig1 kullanim anlamina gelir;

(13) “makul ongoriilebilir kotiiye kullanim”, bir YZ sisteminin kullanim amacina uygun
olmayan, ancak makul sekilde dngoriilebilir insan davranislarindan veya diger sistemlerle
etkilesimden kaynaklanabilecek sekilde kullanilmasi anlamina gelir;

(14) “bir Uiriiniin veya sistemin gilivenlik bileseni”, bir iirlinlin veya sistemin bileseni olarak
igsbu lirlin veya sisteme dair bir gilivenlik islevi yerine getiren veya arizasi veya kusurlu
caligmasi halinde kisilerin saglik veya giivenligini veya malvarligin1 tehlikeye atan bilesen
anlamina gelir;

(15) “kullanim talimatlar1”, saglayici tarafindan, yiiksek riskli YZ sisteminin kullanilmasi
amaclanan belirli cografi, davranigsal veya islevsel ortam da dahil olmak tizere, 6zellikle bir
Y Z’nin kullanim amaci ve dogru kullanimi hakkinda kullaniciy1 bilgilendirmek i¢in saglanan
bilgiler anlamina gelir;

(16) “bir YZ sisteminin piyasadan geri ¢ekilmesi”, kullanicilara sunulan bir YZ sisteminin
saglayicisina geri doniisiinii saglamay1 amaglayan herhangi bir tedbir anlamina gelir;

a7 “bir YZ sisteminin tedaviilden kaldirilmas1”, bir YZ sisteminin dagitimini,
goriintiilenmesini ve sunulmasini 6nlemeyi amaclayan herhangi bir tedbir anlamina gelir;

(18) “bir YZ sisteminin performans1”, bir YZ sisteminin kullanim amacina ulagma yetenegi
anlamina gelir;
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(29) “onay makami”, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi,
belirlenmesi ve onaylanmasit ile bunlarin izlenmesi ig¢in gerekli prosediirlerin
olusturulmasindan ve yiiriitilmesinden sorumlu ulusal makam anlamina gelir;

(20) “uygunluk degerlendirmesi”, bir YZ sistemi ile ilgili igsbu Tizik’in III. Kisim, 2.
Bolim’iinde belirtilen gerekliliklerin yerine getirilip getirilmedigini dogrulama siireci
anlamina gelir;

(21) “uygunluk degerlendirme kurulusu”, test, sertifikasyon ve denetim de dahil olmak
iizere Uglincii taraf uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestiren kurulus anlamina
gelir;

(22) “onaylanmis kurulus”, isbu Tiiziik ve diger ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olarak
belirlenmis uygunluk degerlendirme kurulusu anlamina gelir;

(23) “Oonemli degisiklik”, YZ sisteminin piyasaya arz edilmesinden veya hizmete
sunulmasindan sonra, YZ sisteminin bu Tiizik’in III. Kisim, 2. Boliim’tinde belirtilen
gerekliliklere uygunlugunu etkileyen veya YZ sisteminin degerlendirmesinin yapildigi
planlanmis amaca yonelik bir tadile neden olan degisiklik anlamina gelir;

(24) “CE uygunluk isareti” (CE isareti), saglayicinin bir YZ sisteminin, bu Tizik’ in 1.
Kisim, 2. Boliim’iinde yer alan ve {irlinlerin pazarlanmasina iliskin kosullart uyumlu hale
getiren yirirliikteki diger Birlik mevzuatinda (“Birlik uyum mevzuati”) belirtilen
gerekliliklere uygun oldugunu belirttigi isaretleme anlamina gelir;

(25) “piyasa sonrasi izleme”, YZ sistemlerinin saglayicilar tarafindan, gerekli diizeltici
veya Onleyici eylemlerin derhal uygulanmasina dair bir ihtiyag olup olmadigini belirlemek
amaciyla piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 YZ sistemlerinin kullanimindan elde
edilen deneyimin proaktif olarak toplanmasi ve gbozden gegirilmesi igin yiiriitilen tim
faaliyetler anlamina gelir;

(26) “piyasa gozetim otoritesi”, 2019/1020/EU sayili Tiiziikk uyarinca 6nlemler alan ve
faaliyetler yiiriiten ulusal otorite anlamina gelir;

27) “uyumlastirilmis  standart”, 1025/2012/EU sayili  Tiiziik Madde 2(1)(c)’de
tanimlanmis bir Avrupa standardi anlamina gelir;

(28) “ortak sartnameler”, standartlar disinda, isbu Tiiziikk kapsaminda belirlenen belirli
gerekliliklere ve yilikiimliiliiklere uyulmasini saglayan teknik ¢oziimler igeren belge anlamina
gelir;

(29) “egitme verileri”, bir sinir agmmn agirliklari da dahil olmak iizere Ogrenilebilir
parametrelerine uyarak bir YZ sistemini egitmek i¢in kullanilan veriler anlamina gelir;

(30) “dogrulama verileri”, egitilmis YZ sisteminin, digerlerinin yani sira, agirt uyumun
oniline gecmek i¢in bir degerlendirmesini saglamak ve Ogrenilemeyen parametrelerini ve
ogrenme siirecini ayarlamak icin kullanilan veriler anlamina gelir ve dogrulama veri seti, sabit
veya degisken boliinmiis olarak ayr1 bir veri seti veya egitme veri setinin bir parcasi olabilir;

(31) “test verileri”, piyasaya arz edilmeden veya hizmete sunulmadan o6nce sistemin
beklenen performansini teyit etmek i¢in egitilmis ve dogrulanmis YZ sisteminin bagimsiz bir
degerlendirmesini saglamak i¢in kullanilan veriler anlamina gelir;
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(32) “girdi verileri”, bir YZ sistemine saglanan veya dogrudan bu sistem tarafindan elde
edilen, sistemin bunlara dayanarak ¢ikti tirettigi veriler anlamina gelir;

(33) “biyometrik veriler”, gercek kisinin fiziksel, fizyolojik veya davranigsal 6zellikleriyle
ilgili 6zel teknik islemlerden kaynaklanan ve yiiz goriintiileri veya daktiloskopik veriler gibi
o gergek kisinin benzersiz bicimde kimliklendirilmesine izin veren veya bunu dogrulayan
kisisel veriler anlamina gelir;

(34) “duygu tamima sistemi”, biyometrik verileri temelinde gercek kisilerin duygularini
veya niyetlerini tanima veya bunlara iliskin ¢ikarimda bulunmayi amaglayan YZ sistemi
anlamina gelir;

(35) “biyometrik smiflandirma sistemi”, gergek kisileri biyometrik verileri temelinde
cinsiyet, yas, sa¢ rengi, g6z rengi, ddvmeler, etnik koken veya cinsel veya siyasi yonelim gibi
belirli kategorilere atamay1 amaglayan YZ sistemi anlamina gelir;

(36) “uzaktan biyometrik tanima sistemi”, bir kisinin biyometrik verilerinin bir referans
veri tabaninda bulunan biyometrik verilerle karsilastirilmasit yoluyla ve YZ sistemi
kullanicisinin 6nceden bilgisi olmaksizin belirli bir mesafedeki gercek kisileri tanimaya
yonelik bir YZ sistemi anlamina gelir;

(37) “‘gergek zamanl’ uzaktan biyometrik tanima sistemi”, biyometrik verilerin
yakalanmasinin, karsilastirilmasinin  ve tanimanin 6nemli bir gecikme olmaksizin
gerceklestigi bir uzaktan biyometrik tanima sistemi anlamina gelir. Bu, yalnizca aninda
tanimayr degil, mevzuatin dolanilmasmin Onlenmesi i¢in ayni zamanda siirli kisa
gecikmeleri de igerir;

(38) “‘sonradan tanimli’ uzaktan biyometrik tanima sistemi”, “ger¢cek zamanli” uzaktan
biyometrik tanima sisteminden farkli bir uzaktan biyometrik tanima sistemi anlamina gelir;

(39) “kamuya acik alan”, erisim icin belirli kosullarin gegerli olup olmadigina
bakilmaksizin, halkin erisebilecegi herhangi bir fiziksel yer anlamina gelir;

(40) “kolluk makami”:

(@) kamu giivenligine yonelik tehditlere karst koruma ve tehditlerin 6nlenmesi dahil olmak
tizere, suglarin onlenmesi, sorusturulmasi, tespiti veya kovusturulmasindan veya cezai
cezalarin infazindan sorumlu herhangi bir kamu otoritesi; veya

(b) kamuya yonelik tehditlere karst koruma ve 6nleme de dahil olmak {izere, suglarin
Onlenmesi, sorusturulmasi, tespiti veya takibi veya cezai cezalarin infaz edilmesi
amactyla kamu yetkisini ve kamu yetkilerini kullanmak {iizere iiye devlet hukuku
tarafindan yetkilendirilmis diger herhangi bir kurum veya kurulus

anlamina gelir;

(41) “kolluk faaliyeti”, kamu giivenligine yonelik tehditlerin korunmasi ve 6nlenmesi dahil
olmak {izere, suclarin Onlenmesi, sorusturulmasi, tespit edilmesi veya takibi veya cezai
cezalarin infaz edilmesi i¢in kolluk kuvvetleri tarafindan yiiriitiilen faaliyetler anlamina gelir;

(42) “Ulusal denetim kurumu”, bir Uye Devlet’in bu Tiiziik’iin uygulanmas1 ve bu Uye
Devlet’e emanet edilen faaliyetlerin koordine edilmesi, Komisyon i¢in tek temas noktasi
olarak hareket etmesi ve Uye Devlet’i Avrupa Yapay Zeka Kurulu’nda temsil etmesi igin
gorevlendirdigi otorite anlamina gelir;
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(43) ‘ulusal yetkili kurum’, ulusal denetim kurumu, onay makami ve piyasa gbzetim
otoritesi anlamina gelir;

(44) ‘ciddi kaza’, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine yol agan,
yol agmuis olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

(@) bir kisinin 6liimii veya bir kisinin sagligina, malvarligina veya ¢evreye ciddi hasar,

(b) kritik altyapinin yonetimi ve isleyisinde ciddi ve geri doniisii olmayan bir bozulma.

Madde 4
Ek I’de Yapilacak Degisiklikler

Komisyon, Ek I’deki listeyi bu listedeki tekniklere ve yaklagimlara benzer 6zellikler temelinde
piyasaya ve teknolojik gelismelere gore giincellemek icin, Ek I’de listelenen teknikler ve
yaklasimlar listesini degistirmek tizere Madde 73’e uygun olarak yetki devrine dayanan
tasarruflarda bulunma yetkisine sahiptir.

KISIM 11
iZIN VERILMEYEN YAPAY ZEKA UYGULAMALARI

Madde 5
1. Asagida yer alan yapay zeka uygulamalarina izin verilmeyecektir:

(a) Bir kisinin davranisini, o kisiye veya bir bagkasina fiziksel veya psikolojik zarar verecek
veya vermesi muhtemel bir sekilde maddi olarak bozmak igin kisinin bilincinin Gtesinde
bilingalt1 teknikleri uygulayan bir YZ sisteminin piyasaya arz edilmesi, hizmete sunulmasi
veya kullanilmasi;

(b) Ilgili kisinin davranisini maddi olarak bozmak i¢in ve o kisiye veya baska bir kisiye fiziksel
veya psikolojik zarar verecek veya vermesi muhtemel bir sekilde belirli bir grubun yas,
fiziksel veya zihinsel engelleri nedeniyle zafiyetlerinden herhangi birini istismar eden bir
YZ sisteminin piyasaya arz edilmesi, hizmete sunulmasi veya kullanilmas;

(c) YZ sistemlerinin, gergek kisilerin giivenilirliginin, sosyal davraniglar1 veya bilinen veya
tahmin edilen kisisel veya kisilik dzellikleri temelinde belirli bir siire boyunca, asagidaki
durumlardan birine veya ikisine birden yol agan sosyal puanlamayla birlikte
degerlendirilmesi veya siiflandirilmasi i¢in kamu yetkilileri tarafindan veya onlarin adina
piyasaya arz edilmesi, hizmete sunulmasi veya kullanilmast:

(i) verilerin asil olarak olusturuldugu veya toplandigi baglamlarla ilgisi olmayan sosyal
baglamlardaki bazi1 gergek kisi veya gruplarin kotii veya olumsuz muamele gormesi;

(i1) belirli gercek kisi veya gruplarin hakli gerekgesi gosterilemeyen veya sosyal
davraniglariyla veya davranislarinin agirligiyla orantisiz mahiyette kotii veya olumsuz
muamele gérmesi;
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(d) Asagidaki amaglardan biri i¢in zaruri olmadigi siirece, kolluk faaliyeti amaciyla halka agik
alanlarda “ger¢ek zamanli” uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin kullanilmast:

(i) kayip ¢ocuklar da dahil olmak iizere belirlenmis potansiyel su¢ magdurlarinin 6zel
olarak hedeflendigi arama;

(i) gergek kisilerin yasamina veya fiziksel giivenligine yonelik belirli, 5nemli ve yakin bir
tehdidin veya bir terdr saldirisinin 6nlenmesi,

(iii) 2002/584/JHA62 sayili Konsey Cergeve Karar1®? Madde 2(2)’de atifta bulunulan ve o
Uye Devlet’in kanunlari tarafindan belirlendigi iizere ilgili Uye Devlet’te iist sinir1 en
az li¢ y1l hapis cezasi veya tutuklama emri ile cezalandirilabilir durumdaki bir failin
veya sug siiphelisinin tespiti, yerinin saptanmasi, teshis edilmesi veya ceza takibine
konu edilmesi.

2. 1. fikranin (d) bendinde atifta bulunulan amaglardan herhangi biri i¢in kolluk faaliyeti
amaciyla halka acik alanlarda “gergek zamanli” uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin
kullanilmasinda asagidaki unsurlar dikkate alacaktir:

(@) olast kullanima neden olan durumun niteligi, ozellikle sistemin kullanilmamasi
durumunda ortaya ¢ikacak zararin ciddiyeti, olasiligi ve dlgegi;

(b) ilgili tiim kisilerin haklar1 ve 6zgiirliikkleri bakimindan sistemin kullanilmasinin sonuglari,
ozellikle bu sonuglarin ciddiyeti, olasilig1 ve dlcegi.

Buna ek olarak, “ger¢ek zamanli” uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin kamuya agik
alanlarda, 1. fikranin (d) bendinde belirtilen hedeflerden herhangi biri i¢in kolluk faaliyetleri
amactyla kullanilmasi, 6zellikle zamansal, cografi ve kisisel kisitlamalarla ilgili olarak,
kullanimla ilgili gerekli ve orantil1 giivencelere ve kosullara uyacaktir.

3. 1. fikranin (d) bendi ve 2. fikra ile ilgili olarak, halka a¢ik alanlarda “gerg¢ek zamanli” uzaktan

biyometrik tanima sisteminin kolluk kuvveti amaciyla her bir bireysel kullanimi, gerekgeli bir
talep iizerine Uye Devlet’in adli makami veya bagimsiz bir idari makamu tarafindan 4. fikrada
atifta bulunulan ayrintili ulusal hukuk kurallarina uygun olarak Onceden verilmis bir
yetkilendirme kararina tabi olacaktir. Fakat gecikmesinde sakinca bulunan hallerde sistemin
kullanilmasina yetkilendirme karar1 olmadan baslanilabilir ve karar, kullanim sirasinda veya
sonrasinda talep edilebilir.
Yetkili adli veya idari makam, s6z konusu “ger¢ek zamanli” uzaktan biyometrik tanima
sisteminin kullaniminin talepte belirtildigi gibi, 1. fikranin (d) bendinde belirtilen amaglardan
birinin gergeklestirilmesi i¢in gerekli ve orantili oldugu konusunda, yalnizca kendisine
sunulan objektif kanitlar veya agik gostergelere dayanarak tatmin oldugu durumlarda yetki
verir. Yetkili adli veya idari makam, talebe karar verirken 2. fikrada atifta bulunulan unsurlari
dikkate alir.

4. Bir Uye Devlet, 1. fikranin (d) bendi ve 2. ve 3. fikralarda belirtilen sinirlar dahilinde ve
kosullar altinda ve kolluk faaliyetleri amaciyla kamuya acik alanlarda “gercek zamanli”
uzaktan biyometrik tanima sistemlerinin kullanimina tam veya kismen izin imkani saglamaya
karar verebilir. Bu Uye Devlet, 3. fikrada belirtilen yetkilendirmelere iliskin denetimin yani
sira, talep, karar ve uygulama igin gerekli dl¢iide ayrintili kurallart kendi i¢ hukukunda

62 13 Haziran 2020 tarihli, Avrupa tutuklama emri ve Uye Devletler arasindaki teslim islemleri hakkinda 2002/584/JHA
sayil1 Konsey Cergeve Karar1 (OJ L 190, 18.7.2020, s.1)
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belirtecektir. Bu kurallar ayrica, yetkili makamlarin bu sistemleri kolluk faaliyetleri amaciyla
kullanma yetkisine, (iii) maddesinde belirtilen suglardan hangilerinin s6z konusu oldugu da
dahil olmak tizere 1. fikranin (d) bendinde belirtilen hedeflerden hangisine dayanarak sahip
olabilecegini de belirtecektir.

KISIM 111
YUKSEK RiSKLI YZ SISTEMLERI

BOLUM 1
YZ SISTEMLERININ YUKSEK RiSKLi OLARAK SINIFLANDIRILMASI

Madde 6
Yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in Siniflandirma Kurallar

Bir YZ sisteminin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen iirlinlerden bagimsiz olarak piyasaya arz
edilip edilmedigine veya hizmete sunulup sunulmadigina bakilmaksizin, asagidaki kosullarin
her ikisinin de gergeklestigi durumlarda, sz konusu YZ sistemi yiiksek riskli kabul
edilecektir:

(@) YZ sisteminin, Ek 1I’de listelenen Birlik uyumlastirma mevzuati kapsaminda yer alan bir
iriiniin giivenlik bileseni olarak kullanilmasinin amaglanmasi veya kendisinin bu tiir bir
iiriin olmast;

(b) giivenlik bileseni YZ sistemi olan iriiniin veya kendisi bir iiriin olan YZ sisteminin, Ek
II’de listelenen Birlik uyumlastirma mevzuati uyarinca bu {irliniin piyasaya arz edilmesi
veya hizmete sunulmasi amaciyla ii¢lincii bir tarafca bir uygunluk degerlendirmesinden
gegcmesinin gerekmesi.

1. fikrada belirtilen yiiksek riskli YZ sistemlerine ek olarak, Ek I11°te belirtilen YZ sistemleri
de ytiksek riskli olarak kabul edilecektir.

Madde 7
Ek 1I’te degisiklik yapiimast
Komisyon, Madde 73 uyarinca asagidaki kosullarin her ikisinin de gerceklestigi durumlarda

yiiksek riskli YZ sistemlerini eklemek suretiyle Ek IlI’teki listeyi giincellemek igin yetki
devrine dayanan tasarruflarda bulunma yetkisine sahiptir:

(@)YZ sistemlerinin EK I11’te yer alan 1 ila 8. bentler arasinda listelenen alanlardan herhangi
birinde kullanilmasi amaglanmis olmas;

(b)YZ sistemlerinin, saglik ve giivenlige zarar verme veya temel haklar {izerinde olumsuz
etkide bulunmasi riskinin olmasi, 6yle ki, ciddiyeti ve meydana gelme olasiligi agisindan,
Ek 1lI’te halihazirda belirtilen yiiksek riskli YZ sistemleri ile esit veya bahsi gegen YZ
sistemlerinden daha fazla zarar veya olumsuz etki riski teskil etmesi.

. Komisyon, 1. fikra kapsaminda, bir YZ sisteminin saglik ve giivenlige zarar verme veya temel

haklar tizerinde olumsuz etki bakimmdan Ek III’te halihazirda belirtilen yiiksek riskli YZ
sistemlerinin olusturdugu zarar riskine esit ya da bundan daha fazla olumsuz etki riski yaratip
yaratmadigini degerlendirirken, asagidaki kriterleri dikkate alacaktir:
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(d) YZ sisteminde hedeflenen amacg;
(b) YZ sisteminin kullanildig1 veya kullanilmas1 muhtemel olan kapsam;

(c) YZ sistemlerinin kullanilmasimin, ulusal yetkili kurumlara sunulan rapor veya belgelere
dayanan iddialarla gosterildigi tizere halihazirda saglik ve giivenlige ne kadar zarar
verdigi veya temel haklar {izerinde ne kadar olumsuz etkiye neden oldugu veya zarar veya
olumsuz etkinin gerceklesmesine iliskin 6nemli endiselere ne dl¢iide yol actigi,

(d) bu tiir zararin veya bu tiir olumsuz etkinin potansiyel boyutu, 6zellikle yogunlugu ve ¢ok
sayida kisiyi etkileme kabiliyeti;

(e) potansiyel olarak zarar géren veya olumsuz etkilenen kisilerin YZ sistemi ile iiretilen
sonuca ne Ol¢iide bagl oldugu, 6zellikle pratik veya yasal nedenlerden 6tiirii bu sonugtan
vazgecmenin makul 6l¢iide miimkiin olmamast;

(f) potansiyel olarak zarar géren veya olumsuz etkilenen kisilerin YZ sisteminin kullanicisi
ile ilgili olarak, 6zellikle gii¢, bilgi, ekonomik veya sosyal kosullar veya yas dengesizligi
nedeniyle savunmasiz bir konumda olmast;

(9) Kkisilerin sagligi veya giivenligi iizerinde etkisi olan sonuglarin kolayca geri dondiiriilebilir
olarak kabul edilmeyecegi kaydiyla, bir YZ sistemi ile iiretilen sonucun ne Slglide
kolaylikla geri dondiiriilebilir oldugu;

(h) mevcut Birlik mevzuatinin sunlari ne dl¢iide sagladigi;

(1) hasar talepleri harig tutularak, bir YZ sisteminin olusturdugu risklerle ilgili olarak etkili
tazminat onlemleri;

(if) bu riskleri 6nlemek veya dnemli 6lgiide en aza indirmek igin etkili dnlemler.

BOLUM 2
YUKSEK RiSKLI YZ SISTEMLERI iCiN GEREKLILIKLER

Madde 8
Gerekliliklerle uyumlu olma

Yiiksek riskli YZ sistemleri, bu boliimde belirlenen gerekliliklerle uyumlu olacaktir.
Yiiksek riskli YZ sistemlerinde hedeflenen ama¢ ve Madde 9°da belirtilen risk yonetim
sistemi, bu gerekliliklere uyum saglanirken dikkate alinacaktir.

Madde 9
Risk yonetim sistemi

Yiiksek riskli YZ sistemlerine iliskin bir risk yonetim sistemi olusturulacak, uygulanacak,
dokiimante edilecek ve siirdiirtilecektir.

Risk yonetim sistemi, yliksek riskli bir YZ sisteminin tiim yagam dongiisii boyunca ¢alisan ve
diizenli sistematik giincelleme gerektiren siirekli tekrarlayan bir siiregten olusacaktir. Bu
sistem, asagidaki adimlar igerecektir:

(@) her yiiksek riskli YZ sistemi ile iligkili bilinen ve 6ngoriilebilir risklerin tespiti ve analizi;

(b) yiiksek riskli YZ sistemi, hedeflenen amacina uygun olarak ve makul 6l¢iide ongoriilebilir
yanlis kullanim kosullar altinda kullanildiginda ortaya cikabilecek risklerin tahmini ve
degerlendirilmesi;
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(c) Madde 61°de belirtilen satis sonrasi izleme sisteminden toplanan verilerin analizine dayali
olarak ortaya ¢ikmasi muhtemel diger risklerin degerlendirilmesi;

(d) asagidaki fikralarin hiikiimlerine uygun olarak uygun risk yoOnetim oOnlemlerinin
benimsenmesi.

2. fikranin (d) bendinde atifta bulunulan risk yonetim 6nlemleri, bu 2. Boliim’de belirtilen
gerekliliklerin bir arada uygulanmasindan kaynaklanan etkiler ve olas1 etkilesimlere gereken
onemi verecektir. ilgili uyumlastirilmis standartlarda veya ortak sartnamelerde yansitilanlar
da dahil olmak iizere, genel olarak kabul edilmis en son teknolojiyi dikkate alacaklardir.

2. fikranin (d) bendinde atifta bulunulan risk yonetimi Onlemleri, yiiksek riskli YZ
sistemlerinin hedeflenen amacina uygun olarak veya makul olgiide Ongoriilebilir yanlis
kullanim kosullar altinda kullanildiginda her bir tehlike ile ilgili geriye kalan risk ve yiiksek
riskli YZ sistemlerinin genel geriye kalan riskinin kabul edilebilir nitelikte olmalidir. Bu
geriye kalan riskler hakkinda kullanict bilgilendirilecektir.

En uygun risk yonetim 6nleminin belirlenmesinde asagidakiler saglanacaktir:

(@) Yeterli tasarim ve gelistirme yoluyla risklerin miimkiin oldugunca ortadan kaldirilmasi
veya azaltilmast;

(b) Uygun oldugu durumlarda, ortadan kaldirilamayan risklerle ilgili olarak yeterli etki
azaltma ve kontrol dnlemlerinin uygulanmas;

(c) Madde 13 uyarinca yeterli bilgi saglanmasi, 6zellikle bu Madde’nin 2. fikrasinin (b)
bendinde atifta bulunulan riskler ve uygun oldugu durumlarda kullanicilara egitim
verilmesi.

Yiiksek riskli YZ sisteminin kullanimina iligkin risklerin ortadan kaldirilmas: veya
azaltilmasinda, kullanicinin bekledigi teknik bilgi, deneyim, egitim, mesleki egitim ve
sistemin kullanilmasi amaglanan ortam dikkate alinacaktir.

. Yiksek riskli YZ sistemleri, en uygun risk yonetim dnlemlerinin belirlenmesi amaciyla test
edilecektir. Testler, yiiksek riskli YZ sistemlerinin, hedeflenen amaglar1 i¢in tutarl bir sekilde
caligmasini ve bu Kisim’da belirtilen gerekliliklerle uyumlu olmasini saglamalidir.

Test prosediirleri, YZ sisteminin hedeflenen amacina ulagmak i¢in uygun olmalidir ve bu
amaca ulagmak i¢in gerekli olanin 6tesine gegmeleri gerekmez.

. Yiiksek riskli YZ sistemlerinin testi, uygun oldugu dl¢iide gelistirme siireci boyunca herhangi
bir zamanda ve her haliikarda piyasaya arz edilmeden veya hizmete sunulmadan once
gerceklestirilecektir. Testler, yiiksek riskli YZ sisteminin hedeflenen amacina uygun olan
onceden tanimlanmus olgiilere ve olasiliksal esik seviyesine karsi yapilacaktir.

1. fikradan 7. fikraya kadar agiklanan risk yonetim sistemini uygularken, yiiksek riskli YZ
sistemine ¢ocuklar tarafindan erisilip erisilemeyecegine veya cocuklar iizerinde bir etkiye
sahip olup olmadigina 6zellikle dikkat edilecektir.

2013/36/EU sayil1 Yonerge ile diizenlenmis kredi kurumlart igin, 1. fikradan 8. fikraya kadar
aciklanan hususlar, bu kurumlar tarafindan bahsi gegen Yonerge Madde 74 uyarinca
olusturulan risk yonetimi prosediirlerinin bir parcasi olacaktir.

Madde 10
Veri ve veri yonetimi

. Verilerle modellerin egitilmesini igeren tekniklerden yararlanan yiiksek riskli YZ sistemleri,
2 ila 5. fikralarda atifta bulunulan kalite standartlarini karsilayan egitme, dogrulama ve test
veri setleri temelinde gelistirilecektir.
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Egitme, dogrulama ve test veri setleri, uygun veri denetimi ve yonetimi uygulamalarina tabi
olacaktir. Bu uygulamalar 6zellikle,

(a) ilgili tasarim segenekleri;
(b) veri toplama;

(c) ek agiklama, etiketleme, temizleme, zenginlestirme ve birlestirme gibi ilgili veri hazirlama
isleme islemlert;

(d) bilhassa verilerin Ol¢mesi ve temsil etmesi gereken bilgilerle ilgili olarak ilgili
varsayimlarin formiilasyonu;

(e) ihtiya¢ duyulan veri setlerinin mevcudiyeti, miktar1 ve uygunlugunun Onceden
degerlendirilmesi;

(F) olas1 6nyargilar agisindan inceleme;

(g) olast veri bosluklarinin veya eksikliklerinin tanimlanmast ve bu bosluklarin ve
eksikliklerin nasil giderilebilecegi

ile ilgili olmaldar.

Egitme, dogrulama ve test veri setleri ilgili, temsili, hatasiz ve tamamlanmis olacaktir. Uygun
olan yerlerde, yiiksek riskli YZ sisteminin kullanilmasi hedeflenen kisi veya kisi gruplarina
dair olanlar dahil olmak iizere, uygun istatistiksel Ozelliklere sahip olacaklardir. Veri
setlerinin bu oOzellikleri, bireysel veri setleri veya bunlarin bir kombinasyonu seviyesinde
karsilanabilir.

Egitme, dogrulama ve test veri setleri, hedeflenen amacin gerektirdigi 6l¢iide, yiiksek riskli
YZ sisteminin kullanilmasinin amaglandigi belirli cografi, davranigsal veya islevsel ortama
0zgl ozellikleri veya 6geleri dikkate alacaktir.

. Yalnizca yliksek riskli YZ sistemleriyle ilgili olarak yanli izleme, tespit ve diizeltmeyi
saglamak acisindan kesinlikle gerekli oldugu olgiide, bu tiir sistemlerin saglayicilari,
2016/679/EU sayili Tiiziik Madde 9, 2016/680/EU sayili Yonerge Madde 10 ve
2018/1725/EU sayili Tuziik Madde 10(1)’de belirtilen 6zel nitelikli kisisel veri kategorilerini,
en son teknolojiye sahip giivenlik ve gizliligi koruma onlemlerinin yeniden kullanimi ve
kullanimina iliskin teknik sinirlamalar dahil olmak tizere, takma ad olusturma veya
anonimlestirmenin amaglanan amaci 6nemli Ol¢iide etkileyebilecegi durumlarda sifreleme
ornegindeki gibi, gercek kisilerin temel hak ve 6zgiirliiklerine yonelik uygun korumalara tabi
olarak isleyebilir.

. Uygun veri denetimi ve yonetimi uygulamalari, bu yiiksek riskli YZ sistemlerinin 2. fikra ile
uyumlu olmasini saglamak i¢in modellerin egitilmesini igeren tekniklerden yararlananlar
disindaki yiiksek riskli YZ sistemlerinin gelistirilmesi i¢in gegerli olacaktir.

Madde 11
Teknik dokiimantasyon

. Yiksek riskli bir YZ sisteminin teknik dokiimantasyonu, bu sistem piyasaya arz edilmeden

veya kullanilma sunulmadan 6nce hazirlanacak ve giincel tutulacaktir.

Teknik dokiimantasyon, yiiksek riskli YZ sisteminin bu bolimde belirtilen gerekliliklerle
uyumlu oldugunu gosterecek ve YZ sisteminin bu gerekliliklerle uyumlulugunu
degerlendirmek i¢in ulusal yetkili kurumlara ve onaylanmis kuruluslara gerekli tiim bilgileri
saglayacak sekilde diizenlenecektir. Teknik dokiimantasyon en azindan Ek IV’te belirtilen
unsurlar igerecektir.
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Ek Il, Alt Boliim A’da listelenen yasal diizenlemelerin gegerli oldugu bir tirtinle ilgili yiiksek
riskli bir YZ sisteminin piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasi durumunda, yasal
diizenlemeler kapsaminda gerekli olan bilgilere ilaveten Ek IV ’te diizenlenmis tiim bilgi setini
iceren tek bir teknik dokiimantasyon hazirlanacaktir.

Komisyon, Madde 73 uyarinca, teknik ilerlemenin 1s18inda, teknik dokiimantasyonun,
sistemin bu Bolim’de belirtilen gerekliliklerle uyumlu oldugunu degerlendirmek i¢in gerekli
tiim bilgileri sagladigindan emin olmak i¢in gerektiginde Ek IV’ii degistirmek lizere yetki
devrine dayanan tasarruflarda bulunma yetkisine sahiptir.

Madde 12
Kayitlarin tutulmasi

. Yiksek riskli YZ sistemleri, ¢alistiklar1 siradaki olaylarin otomatik olarak kaydedilmesini
(“loglama”) saglayan yetilerle tasarlanacak ve gelistirilecektir. Bu kayit yetenekleri,
gecerliligi kabul edilmis standartlara veya ortak sartnamelere uygun olacaktir.

Loglama kabiliyeti, YZ sisteminin kullanim 6mrii boyunca sistemin hedeflenen amacina
uygun bir diizeyde izlenebilirlik saglamalidir.

Ozellikle, loglama kabiliyetleri, YZ sisteminin Madde 65(1) anlaminda bir risk olusturmasina
neden olabilecek durumlarin meydana gelmesi veya 6nemli bir degisiklik ve Madde 61’de
belirtilen piyasa sonrasi izlemeye olanak saglama bakimindan yiiksek riskli YZ sisteminin
calismasinin izlenmesini saglayacaktir.

Ek 11l 1(a)’da belirtilen yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in, kayit kabiliyetleri asgari olarak
sunlar1 saglayacaktir:

(a) sistemin her kullanim siiresinin kayd1 (her kullanimin baglangig tarihi ve saati ve bitis tarihi
ve saati);

(b) sistem tarafindan giris verilerinin kontrol edildigi referans veri tabana;
(c) aramanin bir eslesmeye yol actig1 giris verileri;

(d) Madde 14(5)’te belirtildigi sekliyle, sonuglarin dogrulanmasina dahil olan gergek kisilerin
tespiti.

Madde 13
Seffaflik ve kullanicilara bilgi saglama

. Yiksek riskli YZ sistemleri, kullanicilarin sistemin g¢iktisin1 yorumlayabilmesi ve uygun
sekilde kullanabilmesini saglayabilmek i¢in i¢in operasyonlarmin yeterince seffaf olmasini
saglayacak sekilde tasarlanacak ve gelistirilecektir. Kullanicinin ve saglayicinin bu Kisim’in
3. Bolim’iinde belirtilen ilgili ylikiimliiliikklerle uyumlu olmasinin saglanmasi amaciyla,
uygun bir seffaflik tiirli ve derecesi saglanacaktir.

. Yiiksek riskli YZ sistemlerine kullanicilar i¢in ilgili, erisilebilir ve anlasilabilir nitelikte olan
kisa, eksiksiz, dogru ve agik bilgiler igeren uygun bir dijital veya baska bir formattaki
kullanim talimatlari eslik edecektir.

2. fikrada atifta bulunulan bilgiler sunlar1 igerir:
(a) saglayicinin ve uygun oldugu hallerde yetkili temsilcisinin kimligi ve iletisim bilgileri;

(b) yiiksek riskli YZ sisteminin Ozellikleri, kabiliyetleri ve performans simirlamalari
asagidakileri icermelidir:

(i) hedeflenen amact;
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(i) Madde 15’te atifta bulunulan YZ sisteminin test edildigi ve dogrulandigi ve
beklenebilecek dogruluk, saglamlik ve siber giivenlik seviyesi ve bu beklenen
dogruluk, saglamlik ve siber giivenlik seviyesi iizerinde etkisi olabilecek bilinen ve
ongoriilebilir durumlar;

(iii) yiiksek riskli YZ sisteminin hedeflenen amacina uygun olarak veya makul sekilde
ongoriilebilir kotiiye kullanim kosullar1 altinda kullanilmasiyla ilgili saglik ve
giivenlige veya temel haklara yonelik bir riske yol agabilecek herhangi bir bilinen veya
ongorilebilir durum;

(iv) sistemin kullanilmasi amaglanan kisi veya gruplara iliskin performansi;

(v) uygun oldugunda, YZ sisteminin hedeflenen amaci dikkate alinarak, girdi verileri igin
teknik ozellikleri veya kullanilan egitim, dogrulama ve test veri setlerine iligkin diger
ilgili bilgiler.

(c) wvarsa, ilk uygunluk degerlendirmesi aninda saglayici tarafindan onceden belirlenmis
yiiksek riskli YZ sistemi ve performansindaki degisiklikler;

(d) YZ sistemlerinin ¢iktilarinin kullanicilar tarafindan yorumlanmasini kolaylastirmak i¢in
uygulamaya konulan teknik Onlemler dahil, Madde 14’te belirtilen insan gozetim
Onlemleri;

(e) yiiksek riskli YZ sisteminin beklenen omrii ile yazilim giincellemeleri de dahil olmak
lizere, s6z konusu YZ sisteminin diizgiin ¢alismasini saglamak i¢in gerekli tiim bakim ve
onarim Onlemleri.

Madde 14
Insan gozetimi

. Yiksek riskli YZ sistemleri, uygun insan-makine arayiiz araglar1 dahil, YZ sisteminin
kullanimda oldugu siire boyunca gergek kisiler tarafindan etkili bir sekilde denetlenebilecek
sekilde tasarlanacak ve gelistirilecektir.

Insan gozetimi, 6zellikle de bu Boliim’de belirtilen diger gerekliliklerin uygulanmasina
ragmen risklerin baki kaldig1 durumlarda, yiiksek riskli bir YZ sisteminin hedeflenen amacina
uygun olarak veya makul OoOlgiide Ongoriilebilir kotiiye kullanim kosullar1 altinda
kullanildiginda ortaya ¢ikabilecek saglik, giivenlik veya temel haklara yonelik riskleri
Onlemeyi veya en aza indirmeyi bu tiir riskler devam ettigi siirece amaglayacaktir,

Insan gozetimi, asagidaki dnlemlerden biri veya tiimii ile saglanacaktir:

(@) teknik olarak uygun oldugunda, piyasaya arz edilmeden veya hizmete sunulmadan once
saglayici tarafindan yiiksek riskli YZ sistemine tanimlanmasi ve entegre edilmesi;

(b) yiiksek riskli YZ sisteminin piyasaya arz etmeden veya hizmete sunmadan 6nce saglayict
tarafindan tanimlanmasi ve kullanici tarafindan uygulanmasiin miimkiin olmasi.

3. fikrada atifta bulunulan tedbirler, insan gozetimi ile gorevlendirilen bireylerin, uygun
oldugu dl¢iide, asagidakileri yapmasina imkan verir:

(a) anormallikler, islev bozukluklar1 ve beklenmedik performans emarelerinin miimkiin olan
en kisa siirede tespit edilip ele alinmasini saglayacak sekilde yiiksek riskli YZ sisteminin
kapasite ve siirlarini tam olarak anlamak ve ¢alismasini gerektigi gibi izleyebilmek;

(b) ozellikle gergek kisiler tarafindan alinacak kararlar i¢in bilgi veya Oneriler saglamak iizere
kullanilan yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in yiiksek riskli bir YZ sistemi tarafindan iiretilen
ciktiya otomatik olarak veya gereginden fazla giivenme (‘otomasyon yanilgisi’)
olasiligiin farkindaligini stirdiirmek;
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(c) yiksek riskli YZ sisteminin ¢iktilarini, 6zellikle sistemin O6zelliklerini ve mevcut
yorumlama araglarin1 ve yontemlerini dikkate alarak dogru bir sekilde yorumlayabilmek;

(d) herhangi bir 6zel durumda, yiiksek riskli YZ sistemini kullanmamaya veya baska bir
sekilde yiiksek riskli YZ sisteminin ¢iktilarimi géz ardi etmeye, gegersiz kilmaya veya
tersine ¢evirmeye karar verebilmek;

(e) yiksek riskli YZ sisteminin ¢alismasina miidahale edebilecek veya sistemi bir durdur
diigmesi veya benzer bir prosediirle durdurabilmek.

Ek 111 1(a)’da belirtilen yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in, 3. fikrada belirtilen 6nlemlere ek
olarak, en az iki gercek kisi tarafindan dogrulanip onaylanmadik¢a, kullanici tarafindan
sistemden kaynaklanan tanima temelinde harekete gecilememesi veya kararin alinamamasi
saglanacaktir.

Madde 15
Dogruluk, saglamlik ve siber giivenlik

. Yiiksek riskli YZ sistemleri, hedeflenen amaglari 1s1ginda uygun bir dogruluk, saglamlik ve
siber giivenlik diizeyine ulasacak ve yasam dongiileri boyunca bu agilardan tutarl bir sekilde
performans gosterecek sekilde tasarlanacak ve gelistirilecektir.

. Yiksek riskli YZ sistemlerinin dogruluk seviyeleri ve ilgili dogruluk olgiitleri,
beraberlerindeki kullanim talimatlarinda beyan edilecektir.

. Yiiksek riskli YZ sistemleri, 6zellikle gercek kisilerle veya diger sistemlerle etkilesimleri
nedeniyle, sistemde veya sistemin ¢alistigi ortamda meydana gelebilecek hatalar, arizalar veya
tutarsizliklar konusunda aksakliga dayanikli olacaktir.

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglamligi, yedekleme veya arizalara karsi koruma planlar
icerebilen teknik yedekleme ¢oziimleri araciligiyla saglanabilir.

Piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan sonra 6grenmeye devam eden yiiksek riskli
YZ sistemleri, gelecekteki operasyonlar i¢in bir girdi olarak kullanilan ¢iktilar (“geri bildirim
dongiileri”) nedeniyle olas1 onyargili ¢iktilarin uygun onleyici tedbirlerle tam olarak ele
alimmasini saglayacak sekilde gelistirilecektir.

. Yiksek riskli YZ sistemleri, yetkisiz lgiincli sahislarin sistemin giivenlik agiklarindan
yararlanarak kullanimlarina veya performanslarini degistirme girisimlerine kars1 dayanikli
olacaktir.

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin siber giivenligini saglamay1 amaglayan teknik ¢oziimler, ilgili
kosullara ve risklere uygun olacaktir.

YZ’ye oOzgii giivenlik aciklarini ele almaya yonelik teknik ¢oziimler, uygun oldugu
durumlarda, egitme veri setini degistirmeye c¢alisan saldirilar1 (“veri zehirlenmesi”) 6nleme
ve kontrol etme Onlemlerini modelin bir hata yapmasina (“rakip ornekler”) veya model
kusurlarina neden olacak sekilde tasarlanmis girdileri icerecektir.
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BOLUM 3

YUKSEK RIiSKLIi YZ SISTEMLERi SAGLAYICILARI VE KULLANICILARININ VE
DiGER TARAFLARIN YUKUMLULUKLERI

Madde 16
Yiiksek riskli YZ sistemleri saglayicilarinin yiikiimliiliikleri

Yiiksek Riskli YZ sistemi saglayicilari:

(@) Yiksek riskli YZ sistemlerinin bu Kisim’mn 2. Bolim’iinde belirtilen gerekliliklerle
uyumlu olmasini saglamak;

(b) Madde 17’ye uygun bir kalite yonetim sistemine sahip olmak;

(c) Yiiksek riskli YZ sistemlerinin teknik belgelerini hazirlamak;

(d) Kontrolleri altindayken, yiiksek riskli YZ sistemleri tarafindan otomatik olarak
olusturulan loglar1 tutmak;

(e) Yiiksek riskli YZ sisteminin piyasaya arz edilmeden veya hizmete sunulmadan once ilgili
uygunluk degerlendirme prosediiriinden gegmesini saglamak;

(f) Madde 51°de belirtilen kayit yiikiimliiliiklerine uymak;

(9) Yiiksek riskli YZ sistemi, bu Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen sartlara uygun degilse,
gerekli diizeltici 6nlemleri almak;

(h) Uygunsuzlugu ve alinan her tiirlii diizeltici 6nlemi, YZ sistemini kullanilabilir hale
getirdikleri veya hizmete sunduklar1 Uye Devletler’in ulusal yetkili kurumlarina ve uygun
oldugu hallerde onaylanmis kurulusa bildirmek;

(1) Madde 49 uyarinca bu Tiiziik’e uygunlugu gostermek i¢in yiiksek riskli YZ sistemlerine
CE isaretini eklemek;

() Bir ulusal yetkili kurumun talebi tizerine, yiiksek riskli YZ sisteminin bu Kisim’mn 2.
Boliim’linde belirtilen sartlara uygunlugunu kanitlamak durumundadar.

Madde 17
Kalite yonetim sistemi

1. Yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari, bu Tiiziik ile uyumu saglayan bir kalite yonetim
sistemi olusturmalidir. Bu sistem, yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde
sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante edilmeli ve en azindan asagidaki hususlar
icermelidir:

(@) Yiksek riskli YZ sistemindeki degisikliklerin yonetimi igin prosediirler ve uygunluk
degerlendirme prosediirleriyle uyumlu olmak da dahil olmak {izere mevzuatla uyumluluk
i¢in bir strateji;

(b) Yiiksek riskli YZ sisteminin tasarimi, tasarim kontrolii ve tasarim dogrulamasi i¢in
kullanilacak teknikler, prosediirler ve sistematik eylemler;

(c) Yiiksek riskli YZ sisteminin gelistirilmesi, kalite kontrolii ve kalite giivencesi i¢in
kullanilacak teknikler, prosediirler ve sistematik eylemler;

(d) Yiiksek riskli YZ sisteminin gelistirilmesi 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda yiiriitiilecek
inceleme, test ve dogrulama prosediirleri ve bunlarin gergeklestirilme sikligi;

(e) Uygulanacak standartlar dahil teknik sartnameler ve ilgili uyumlastirilmis standartlarin
tam olarak uygulanmadigi durumlarda, yiksek riskli YZ sisteminin bu Kisim’in 2.
Boliim’iinde belirtilen sartlara uygun olmasini saglamak i¢in kullanilacak araclar;

(f) Yiiksek riskli YZ sistemlerinin piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasi amaciyla
ve Oncesinde gerceklestirilen verilerle ilgili olarak veri toplama, veri analizi, veri
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etiketleme, veri depolama, veri filtreleme, veri madenciligi, veri birlestirme, veri saklama
ve daha Once ve bunlar igin gerceklestirilen verilerle ilgili diger islemler dahil olmak
lizere veri yonetimine yonelik sistemler ve prosediirler;

() Madde 9’da belirtilen risk yonetim sistemi;

(h) Madde 61 uyarinca bir piyasa sonrasi izleme sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve
siirdiiriilmesi;

() Madde 62 uyarinca ciddi kazalarin ve arizalarin raporlanmas ile ilgili prosediirler;

() Verilere erisimi saglamak veya desteklemek, sektorel olanlar da dahil olmak tizere ulusal
yetkili kurumlar, yetkili kurumlar, onaylanmis kuruluslar, diger operatorler, miisteriler
veya diger ilgili taraflarla iletisimin idaresi;

(K) Tim ilgili belge ve bilgilerin kayitlarinin tutulmasi i¢in sistemler ve prosediirler;
(I) Arz giivenligi ile ilgili dnlemlerin dahil oldugu kaynak yonetimi;

(m) Bu fikrada listelenen tiim hususlarla ilgili olarak ydnetimin ve diger personelin
sorumluluklarini belirleyen bir hesap verebilirlik cercevesi.

1. fikrada belirtilen hususlarin uygulanmasi, saglayicilarin organizasyon biyiikligi ile
orantil1 olacaktir.

2013/36/EU sayil1 Yonerge tarafindan regiile edilmis kredi kuruluslar1 olan saglayicilar igin,
bir kalite yonetim sistemi olusturma yiikiimliiliigii, bahsi gecen Yonerge Madde 74 uyarinca
i¢ yonetisim diizenlemeleri, siirecleri ve mekanizmalarma iligskin kurallara uyarak yerine
getirilmis sayilacaktir. Bu baglamda, bu Tiiziik Madde 40°’ta belirtilen tiim uyumlastirilmis
standartlar dikkate alinacaktir.

Madde 18
Teknik dokiimantasyon hazirlama yiikiimliiligii

. Yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari, Ek IV’e uygun olarak Madde 11°de belirtilen
teknik dokiimantasyonu hazirlayacaktir.

2013/36/EU sayili Yonerge tarafindan regiile edilen kredi kuruluslari olan saglayicilar, teknik
dokiimantasyonu bahsi gegen Yonerge Madde 74 gercevesindeki i¢ yonetisim, diizenlemeler,
stirecler ve mekanizmalarla ilgili dokiimantasyonun bir pargasi olarak siirdiireceklerdir.

Madde 19
Uygunluk degerlendirmesi

. Yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari, piyasaya arz edilmeden veya hizmete
sunulmadan once sistemlerinin Madde 43 wuyarinca ilgili uygunluk degerlendirme
prosediirinden ge¢mesini saglayacaklardir. YZ sistemlerinin bu Kisim’m 2. Bolim’iinde
belirtilen gerekliliklere uygunlugunun, bu uygunluk degerlendirmesinin ardindan
kanitlanmas1 durumunda, saglayicilar Madde 48 uyarinca bir AB uygunluk beyani
diizenleyecek ve Madde 49 uyarinca, CE uygunluk isaretini uygun sekilde ekleyeceklerdir.
Ek 111 5(b)’de belirtilen, 2013/36/EU sayil1 Yonerge ile regiile edilen kredi kurumlari olan
saglayicilar tarafindan piyasaya arz edilen ve hizmete sunulan yiiksek riskli YZ sistemleri
i¢in, uygunluk degerlendirmesi, Yonerge Maddeleri 97-101 arasinda belirtilen prosediiriin bir
parcasi olarak yapilacaktir.
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Madde 20
Otomatik olusturulan loglar

1. Yiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari, kullanici ile yapilan sézlesmeye dayali bir
diizenleme veya baska bir sekilde yasa geregi bu loglar kendi kontrolleri altinda oldugu
Olciide, yliksek riskli YZ sistemleri tarafindan otomatik olusturulan loglari tutacaklardir.
Kayitlar, yiiksek riskli YZ sisteminin hedeflenen amaci ve Birlik veya ulusal hukuk
kapsamindaki uygulanabilir yasal ylikiimliiliikler 1s1¢inda uygun olan bir siire boyunca
saklanacaktir.

2. 2013/36/EU say1l1 Yonerge tarafindan regiile edilen kredi kuruluslari olan saglayicilar, bahsi
gecen Yonerge Madde 74 kapsamindaki belgelerin bir pargasi olarak yiiksek riskli YZ
sistemleri tarafindan otomatik olarak olusturulan loglar1 tutacaklardir.

Madde 21
Diizeltici eylemler

Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 yiiksek riskli bir YZ sisteminin bu Tiiziik’e uygun
olmadigin1 diislinen veya uygun olmadigini diisiinmek icin gerekgesi olan yiiksek riskli YZ
sistemlerinin saglayicilari, sistemi uygun hale getirmek, piyasadan geri ¢ekmek veya uygun
sekilde tedaviilden kaldirmak i¢in derhal gerekli diizeltici eylemlerde bulunacaklardir. S6z konusu
yiiksek riskli YZ sisteminin distribiitorlerini ve uygun oldugu hallerde yetkili temsilci ve
ithalatcilar1 buna gore bilgilendireceklerdir.

Madde 22
Bilgilendirme yiikiimliiltigii

Yiiksek riskli YZ sisteminin Madde 65(1) anlaminda bir risk olusturmasi ve bu riskin sistemin
saglayicisi tarafindan bilinmesi durumunda, bu saglayici, Sistemi uygun ve ulasilabilir kilan Uye
Devletler’in ulusal yetkili kurumlarini ve, eger varsa, yiiksek riskli YZ sertifikasini diizenleyen
onaylanmig kurulusu ozellikle uygun olmama ve alinan diizeltici eylemler konusunda derhal
bilgilendirecektir.

Madde 23
Yetkili makamlarla isbirligi

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilar, bir ulusal yetkili kurumun talebi iizerine, bu Kisim’mn
2. Bolim’tinde belirtilen gerekliliklere yiiksek riskli YZ sisteminin uygunlugunu kanitlamak i¢in
gerekli tiim bilgi ve belgeleri ilgili Uye Devlet tarafindan belirlenen resmi Birlik dilinde bu kuruma
saglayacaktir. Ulusal yetkili kurumun gerekgeli bir talebi {lizerine, saglayicilar ayn1 zamanda, s6z
konusu loglarin kullanici ile veya kanunen yapilan sézlesmeye dayali bir diizenleme veya baska
bir sekilde kontrolleri altinda oldugu 6l¢iide, yiiksek riskli YZ sistemi tarafindan otomatik olarak
kaydedilen loglara erisim izni verecektir.

) Madde 24
Uriin imalat¢ilarvmn yiikiimliiliikleri

Ek II, boliim A’da listelenen yasal diizenlemelerin uygulandig tirtinlerle ilgili yiliksek riskli bir YZ
sisteminin {retilen {irtinle birlikte piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasi halinde {irliiniin
imalatgisi, YZ sisteminin bu Tiiziik ile uyumlu olmasindan sorumlu olacak ve YZ sistemi soz
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konusu oldugunda, mevcut Tiiziik’iin saglayiciya yiikledigi bu yasal diizenlemelere uygun olarak
ve Uiriin imalatgist adi altinda, ayn1 yiikiimliiliiklere sahip olacaktir.

Madde 25
Yetkili temsilciler

1. Bir ithalat¢inin belirlenemedigi durumlarda, Birlik disinda yerlesik saglayicilar, sistemlerini
Birlik pazarina arz etmeden 6nce, yazili yetkilendirme ile, Birlik iginde yerlesik bir yetkili
temsilci atar.

2. Yetkili temsilci, saglayicidan alinan yetkide belirtilen gorevleri yerine getirmelidir. Yetki,
yetkili temsilciye asagidaki gérevleri yerine getirme yetkisi verecektir:

(@) Madde 63(7)’de belirtilen ulusal yetkili kurumlarin ve ulusal kurumlar hizmetinde AB
uygunluk beyaninin ve teknik belgelerin bir niishasini saklamak;

(b) Gerekgeli bir talep lizerine, yiiksek riskli bir YZ sisteminin otomatik olarak kullanici ile
yapilan sozlesmeye dayali bir diizenleme veya bagka bir sekilde yasalar geregi saglayicinin
kontrolii altinda olmas1 6l¢iisiinde kaydettigi loglara erisim de dahil olmak iizere, bu
Kisim’in 2. Bolim’tinde belirtilen gerekliliklerle uyumlulugunu kanitlamak igin gerekli
tiim bilgi ve belgeleri ulusal bir yetkili makama saglamak;

(c) Yiiksek riskli YZ sistemi ile ilgili olarak, gerekgeli bir talep tizerine yetkili ulusal kurumlar
ile isbirligi yapmak.

Madde 26
Ithalat¢ilarin Yiikiimliliikleri

1. Piyasaya yiiksek riskli bir YZ sistemi arz etmeden dnce, bu tiir bir sistemin ithalatgilari sunlari
saglayacaktir:
(@) uygun uygunluk degerlendirme prosediiriiniin, s6z konusu YZ sisteminin saglayicisi
tarafindan gergeklestirilmis olmasi;
(b) saglayicinin Ek 1VV’e uygun olarak teknik dokiimantasyonu hazirlamasi;
(c) sistemin gerekli uygunluk isaretini tasimasi ve gerekli belgeler ve kullanim talimatlari ile
birlikte sunulmasi.

2. lthalatg1, yiiksek riskli bir YZ sisteminin bu Tiiziik ile uyumlu olmadigm diisiinmesi veya
uyumlu olmadigini diisiinmek i¢in gerekgesinin olmasi durumunda, s6z konusu YZ sistemini,
uyumlu hale getirilene kadar piyasaya arz etmeyecektir. ithalatc1, yiiksek riskli YZ sisteminin
Madde 65(1) anlaminda bir risk teskil ettigi durumlarda YZ sistemi saglayicisini ve piyasa
gozetim otoritelerini bu etki konusunda bilgilendirecektir.

3. Ithalatcilar, adlarini, tescilli ticari iinvanlarini veya tescilli markalarini ve kendileriyle temasa
gecilebilecek adresi yiiksek riskli YZ sisteminde veya bunun miimkiin olmadigi durumlarda
ambalajinda veya beraberindeki belgelerde uygun bigimde belirteceklerdir.

4. ithalatcilar, yiiksek riskli bir YZ sisteminin kendi sorumluluklar1 altindayken, uygulanabilir
oldugunda, depolama veya tagima kosullarinin, bu Kisim’in 2. Boliim’tinde belirtilen sartlara
uygunlugunu tehlikeye atmamasini saglayacaktir.

5. lthalatgilar, gerekgeli bir talep iizerine, yiiksek riskli bir YZ sisteminin, kullanici ile yapilan
sozlesmeye dayali bir diizenleme veya baska bir sekilde yasalar geregi bu tiir loglarin
saglayicinin kontrolii altinda oldugu 6l¢iide yiiksek riskli YZ sistemi tarafindan otomatik
olarak kaydedilen loglara erisim dahil bu Kisim’in 2. Bdliim’iinde belirtilen sartlara
uygunlugunu kanitlayacak tim bilgi ve belgeleri ulusal yetkili kurum tarafindan kolayca
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anlasilabilecek bir dilde ulusal yetkili kurumlara sunacaktir. Ayrica, ulusal yetkili kurumun
bu sistemle ilgili olarak yaptig1 herhangi bir islemde bu makamlarla isbirligi yapacaklardir.

Madde 27
Distribiitorlerin yiikiimliiliikleri

. Piyasada yiiksek riskli bir YZ sistemini piyasada kullanilabilir hale getirmeden Once,
distribtitorler, yiiksek riskli YZ sisteminin gerekli CE uygunluk isaretini tasidigini, buna
gerekli dokiimantasyon ve kullanim talimatinin eslik ettigini ve sistemin, hangisi bulunuyorsa,
saglayicisinin  veya ithalat¢isinin, bu Tiziik’te belirtilen yiikiimliiliiklere uydugunu
kanitlayacaktir.

Bir distribiitor, yiiksek riskli bir YZ sisteminin bu Kisim’mn 2. Boliim’iinde belirtilen sartlara
uygun olmadigini diisiinmesi veya uygun olmadigini diisiinmek icin bir gerek¢esi olmast
durumunda, sistemi bu gereksinimlere uygun hale getirinceye kadar yiiksek riskli YZ
sistemini piyasada kullanilabilir halde bulundurmayacaktir. Ayrica, sistemin, Madde 65(1)
kapsaminda bir risk arz ettigi durumlarda, distribiitor, hangisi bulunuyorsa, saglayiciya veya
sistem ithalat¢isina, bu konuda bilgi verecektir.

Distribiitorler, yiiksek riskli bir YZ sistemi kendi sorumluluklar: altindayken, uygulanabilir
durumlarda, depolama veya tasima kosullarinin, sistemin bu Kisim’in 2. Bolim’iinde
belirtilen gerekliliklerle uyumlu olusunu tehlikeye atmamasini saglayacaklardir.

Piyasayada kullanilabilir hale getirdigi yiiksek riskli bir YZ sisteminin bu Kisim’in 2.
Bolim’inde belirtilen gerekliliklere uygun olmadigini diisiinen veya uygun olmadigini
diistinmek i¢in bir gerekgesi olan bir distribiitor, bunu saglamak i¢in sistemi bu gerekliliklere
uygun hale getirecek, piyasadan g¢ekecek veya tedaviilden kaldirilacak veya, hangisi soz
konusuysa, saglayicinin, ithalatginin veya ilgili herhangi bir operatoriin bu diizeltici 6nlemleri
almasini saglayacaktir. Yiiksek riskli YZ sisteminin Madde 65(1) kapsaminda bir risk teskil
ettigi durumlarda, distribiitor, {iriinii bu sekilde erisilebilir kildig1 Uye Devletler’in ulusal
yetkili kurumlarimi, 6zellikle uyumlu olmama durumunun ve alinan diizeltici 6nlemlerin
ayrintilarini vererek, derhal bilgilendirecektir.

Bir ulusal yetkili kurumun gerekgeli talebi iizerine, yiiksek riskli YZ sistemlerinin
distribiitorleri, bu kuruma, yiiksek riskli sistemin bu Kisim’in 2. Bolim’iinde belirtilen
sartlara uygunlugunu kanitlamak i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri sunacaktir. Distribiitorler,
ayni zamanda, soz konusu kurum tarafindan yapilan islemlerde s6z konusu ulusal yetkili
kurum ile isbirligi yapacaklardir.

Madde 28
Distribiitorlerin, ithalat¢ilarin, Kullanicilarin veya diger ti¢tincii sahislarin Yiikiimliiliikleri

. Asagidaki durumlarin herhangi birinin gergeklesmesi halinde, herhangi bir distribiitor,
ithalatg1, kullanici veya diger tigiincii sahis, bu Tiiziikiin amaglar1 dogrultusunda bir saglayici
olarak kabul edilecek ve saglayicinin Madde 16 kapsamindaki yikiimliiliikklerine tabi
olacaktir:

(@) kendi adlar1 veya markalari altinda yiiksek riskli bir YZ sistemini piyasaya arz etmeleri
veya hizmete sunmalari;

(b) halihazirda piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus yiiksek riskli bir YZ sisteminin
hedeflenen amacini degistirmelert,

(c) yliksek riskli YZ sisteminde 6nemli bir degisiklik yapmalari.
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1. fikranin (b) veya (c) bendinde belirtilen kosullarin meydana gelmesi durumunda, yiiksek
riskli YZ sistemini ilk olarak piyasaya arz eden veya hizmete sunan saglayici, artik bu
Tiiziik’tin amagclar1 dogrultusunda saglayici olarak kabul edilmeyecektir.

Madde 29
Yiiksek riskli YZ sistemleri kullanicilarimin yiikiimliiliikleri

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanicilari, bu sistemleri, 2. ve 5. fikralar uyarinca,
sistemlere eslik eden kullanim talimatlarina uygun olarak kullanacaktir.

1. fikradaki ylkiimlilikler, Birlik veya ulusal yasalar kapsamindaki diger kullanici
yiikiimliiliiklerine ve kullanicinin, saglayici tarafindan belirtilen insan gézetim 6nlemlerinin
uygulanmas1 amaciyla kendi kaynaklarini ve faaliyetlerini organize etme konusundaki
takdirine halel getirmez.

1. fikrada belirtilenlere halel gelmeksizin, kullanicinin girdi verileri tizerinde kontrol
uyguladig1 durumlarda, bu kullanic, girdi verilerinin yiiksek riskli YZ sisteminin hedeflenen
amaci ile ilgili olmasini saglayacaktir.

Kullanicilar, kullanim talimatlart temelinde yiiksek riskli YZ sisteminin ¢aligmasini
izleyeceklerdir. Kullanim talimatlarina uygun olarak kullanimin YZ sisteminin Madde 65(1)
kapsaminda bir risk olusturmasina neden olabilecegini diisiinmeleri halinde saglayiciy1 veya
distribiitorii bilgilendirecekler ve sistemin kullanimini askiya alacaklardir. Ayrica, Madde 62
kapsaminda herhangi bir ciddi kaza veya herhangi bir ariza tespit ettiklerinde kullanicilar
saglayiciy1 veya distribiitorii bilgilendirecek ve YZ sisteminin kullanimini1 durduracaklardir.
Kullanicinin saglayiciya ulasamamasi durumunda ise Madde 62 kiyasen uygulanacaktir.

2013/36/EU sayil1 Yonerge ile diizenlenen kredi kurumu olan kullanicilar igin, ilk alt fikrada
belirtilen izleme ylkiimliligii, s6z konusu Yonerge Madde 74 uyarinca i¢ denetim
diizenlemeleri, siirecleri ve mekanizmalarina iligkin kurallara uyulmasiyla yerine getirilmis
sayilacaktir.

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanicilari, yiiksek riskli YZ sistemi tarafindan otomatik
olarak kaydedilen loglari kendi kontrolleri altinda oldugu siirece saklayacaklardir. Kayutlar,
yiiksek riskli YZ sisteminin hedeflenen amaci ve Birlik veya ulusal hukuk kapsamindaki
uygulanacak yasal yiikiimliiliikler 15181nda uygun olan bir siire boyunca saklanacaktir.

2013/36/EU sayil1 Y 6nerge tarafindan diizenlenen kredi kurumu olan kullanicilar, bu Yo6nerge
Madde 74 cer¢evesindeki i¢ denetim diizenlemeleri, siirecleri ve mekanizmalarina iliskin
dokiimantasyonun bir pargasi olarak loglar1 saklayacaktir.

Yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanicilar, 2016/679/EU sayili Tiizilk Madde 35 veya
2013/36/EU sayili Yonerge Madde 27 gergevesindeki veri koruma etki degerlendirmesi
yapma yiikiimliiliklerine uymak i¢in, uygulanabildigi yerde, Madde 13’te saglanan bilgileri
kullanacaklardir.

BOLUM 4
ONAY MAKAMLARI VE ONAYLANMIS KURULUSLAR

Madde 30
Onay makamlart

Her Uye Devlet, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi, atanmast,
bildirilmesi ve bunlarin izlenmesine yonelik gerekli prosediirleri kurmak ve yiiriitmekle
sorumlu bir onay makami atayacak veya kuracaktir.
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Uye Devletler, 765/2008/EC sayil1 Tiiziik’te belirtilen bir ulusal akreditasyon kurulusunu
onay makami olarak atayabilirler.

Onay makamlari, uygunluk degerlendirme kuruluslariyla higbir ¢ikar ¢atismas1 dogmayacak
ve faaliyetlerinin objektifligi ve tarafsizligin1 koruyacak sekilde kurulacak, organize edilecek
ve isletilecektir.

Onay makamlari, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin onaylanmasina iliskin kararlarin, bu
kuruluslarin degerlendirmesini gerceklestirenlerden farkli yetkili kisiler tarafindan alinacagi
sekilde diizenlenecektir.

Onay makamlari, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gergeklestirdigi hicbir faaliyeti
gerceklestirmeyecek veya ticari veya rekabet temelinde herhangi bir danismanlik hizmeti
sunmayacak veya saglamayacaktir.

Onay makamlari, elde ettikleri bilgilerin gizliligini koruyacaktir.

Onay makamlari, gérevlerinin uygun sekilde yerine getirilmesi i¢in emrinde yeterli sayida
yetkili personele sahip olacaktir.

Onay makamlari, uygunluk degerlendirmelerinin orantili bir sekilde yapilmasini, saglayici
icin gereksiz yiiklerden kacinilmasini saglayacaktir ve onaylanmis kuruluslar faaliyetlerini,
bir tesebbiisiin biiylikligiinii, faaliyet gosterdigi sektorii, yapisini ve s6z konusu Y Z sisteminin
karmasiklik derecesini dikkate alarak gerceklestireceklerdir.

Madde 31
Uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanma basvurusu

Uygunluk degerlendirme kuruluslar, yerlesik olduklar1 Uye Devlet’in onay makamina
onaylanmak igin bagvuruda bulunacaklardir.

Onaylanma bagvurusuna, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin, uygunluk degerlendirme
modiiliiniin veya modiillerinin ve uygunluk degerlendirme kurulusunun yetkili oldugunu iddia
ettigi YZ teknolojilerinin bir agiklamasi ve ilaveten uygunluk degerlendirme kurulugsunun
Madde 33’te belirtilen gereklilikleri yerine getirdigini onaylayan bir ulusal akreditasyon
kurulusu tarafindan verilen bir akreditasyon sertifikasi eklenmelidir. Basvuruda bulunan
onaylanmig kurulusun tespitine dair diger Birlik uyumlastirma mevzuati kapsamindaki gegerli
diger belgeler de bagvuruya eklenmelidir.

Igili uygunluk degerlendirme kurulusu bir akreditasyon sertifikasi sunamadigi durumlarda,
Madde 33’te belirtilen gerekliliklerle uyumlu oldugunun dogrulanmasi, taninmasi ve diizenli
olarak izlenmesi i¢in gerekli olan, belgeye dayali kaniti onay makamina temin edecektir.
Bagka bir Birlik uyumlastirma mevzuati kapsaminda belirlenen onaylanmis kuruluslar igin,
bu belirlemelerle baglantili tiim belgeler ve sertifikalar, ilgili oldugu o6lgiide, bu Tiiziik
kapsamindaki belirleme prosediirlerini desteklemek i¢in kullanilabilir.

Madde 32
Onay usulii

Onay makamlari, yalnizca Madde 33’te belirtilen sartlar1 karsilayan uygunluk degerlendirme
kuruluslarini onaylayabileceklerdir.

Onay makamlari, Komisyon tarafindan gelistirilen ve yonetilen elektronik bildirim aracini
kullanarak Komisyon’a ve diger Uye Devletler’e bildirimde bulunacaktir.

Bildirim, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin, uygunluk degerlendirme modiiliiniin veya
modiillerinin ve ilgili YZ teknolojilerinin tiim ayrintilarini icermelidir.

lgili uygunluk degerlendirme kurulusu, bir onaylanmis kurulusun faaliyetlerini, yalnizca
bildirimden sonraki bir ay i¢inde Komisyon veya diger Uye Devletler tarafindan herhangi bir
itirazda bulunulmadiginda gergeklestirebilir.
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Onay makamlar1, onayda sonradan yapilan ilgili degisiklikleri Komisyon’a ve diger Uye
Devletler’e bildireceklerdir.

Madde 33

Onaylanmuig kuruluslar

Onaylanmis kuruluslar, Madde 43’te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerine uygun
olarak yiiksek riskli YZ sisteminin uygunlugunu dogrulayacaklardir.

Onaylanmis kuruluglar, gérevlerini yerine getirmek icin gerekli olan orgiitsel, kalite yonetimi,
kaynak ve siire¢ gerekliliklerini karsilamalidir.

Onaylanmis kuruluslarin organizasyon yapisi, sorumluluklarin dagilimi, raporlama hatlar1 ve
caligmasi, onaylanmis kuruluslarin yiirittiigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
performansina ve sonuglarina giiven duyulmasini saglayacak sekilde olacaktir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gerceklestirdigi yiliksek riskli
YZ sistemi saglayicisindan bagimsiz olacaklardir. Onaylanmis kuruluslar ayrica,
degerlendirilen yiiksek riskli YZ sisteminden ekonomik menfaati olan diger operatorlerden ve
saglayicinin rakiplerinden bagimsiz olacaktir.

Onaylanmig kuruluslar, faaliyetlerinin bagimsizligini, objektifligini ve tarafsizligim
koruyacak sekilde organize edilecek ve isletilecektir. Onaylanmis kuruluslar, tarafsizlig
korumak ve organizasyonlarinda, personellerinde ve degerlendirme faaliyetlerinde tarafsizlik
ilkelerini tesvik etmek ve uygulamak icin yap1 ve prosediirler uygulamali ve bu yap1 ve
prosediirleri belgelendirmelidir.

Kanuni agiklama zorunluluklar1 hari¢ olmak iizere, onaylanmis kuruluslar, personelinin,
komitelerinin, yan kuruluslarinin, alt yiiklenicilerinin ve tiim ilgili kuruluslarinin veya dis
kurulus personelinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin yliriitiilmesi sirasinda sahip
olunan bilgilerin gizliligine riayet etmelerini saglayan belgelenmis prosediirlere sahip
olacaklardir. Onaylanmus kuruluslarin personeli, faaliyetlerinin yiiriitiildiigii Uye Devlet’in
onay makamlari ile ilgili olanlar diginda, bu Tiiziik kapsamindaki gorevlerini yerine getirirken
elde edilen tiim bilgilerle ilgili olarak mesleki gizliligi gézetmekle yiikiimliidiir.

Onaylanmis kuruluslar, bir tesebbiisiin biiyiikliigii, faaliyet gosterdigi sektor, yapisi ve soz
konusu YZ sisteminin karmasiklik derecesini dikkate alan faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin
prosediirlere sahip olacaktir.

Ulusal hukuka gore ilgili Uye Devlet tarafindan sorumluluk {istlenilmedigi veya bu Uye
Devlet uygunluk degerlendirmesinden dogrudan sorumlu olmadigi siirece, onaylanmis
kuruluglar, uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin uygun sorumluluk sigortasi
yaptiracaklardir.

Onaylanmis kuruluslar, bu Tiiziik kapsaminda kendilerine diisen tiim gorevleri, bu gorevler
ister kendileri adina isterse onaylanmis kuruluslarin adina ve sorumluluklar1 altinda bir
baskasi tarafindan yerine getirilsin, en yiiksek derecede mesleki diiriistliik ve alanlarinda
gerekli yeterlilikle yerine getirebilecek nitelikte olacaktir.

Onaylanmis kuruluslar, ligiincii kisilerce kendi adlarina yiiriitiilen gorevleri etkin bir sekilde
degerlendirebilmek icin yeterli dahili yeterlilige sahip olacaktir. Bu amagla, her zaman ve her
uygunluk degerlendirme prosediirii ve atandiklar1 her bir yliksek riskli YZ sistemi tiirii i¢in,
onaylanmis kurulus, ilgili YZ teknolojileri, veri ve veri hesaplama ve bu Kisim’in 2.
Boliim’iinde belirtilen gereklilikler ile ilgili deneyim ve bilgiye sahip olan yeterli idari, teknik
ve bilimsel personele kalic1 olarak sahip olacaktir.
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Onaylanmis kuruluslar, Madde 38’de belirtildigi sekliyle koordinasyon faaliyetlerine
katilirlar. Ayrica, Avrupa standardizasyon kuruluglarinda dogrudan yer alacaklar veya temsil
edilecekler veya kendilerinin ilgili standartlardan giincel olarak haberdar olmalarin
saglayacaklardir.

Onaylanmis kuruluslar, ilgili tiim belgeleri saglayicilarin dokiimantasyonu da dahil olmak
iizere, degerlendirme, atama, bildirim, izleme ve gozetim faaliyetlerini yiirlitmesine izin
vermek ve bu Boliim’de 6zetlenen degerlendirmeyi kolaylastirmak i¢in hazir bulunduracak
ve Madde 30°da atifta bulunulan bildirim makamina talep tizerine sunacaktir.

Madde 34
Onaylanmig Kuruluslarin baglh Kuruluslar: ve alt yiiklenicileri

Bir onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirmesiyle baglantili belirli gorevleri alt
yiikleniciye verdiginde veya bir bagh kurulusa bagvurdugunda, alt yiiklenici veya bagh
kurulusun Madde 33’te belirtilen gereklilikleri kargilamasini saglayacak ve onay makamini
buna gore bilgilendirecektir.

Onaylanmig kuruluslar, nerede kurulmus olursa olsun alt yiikleniciler veya bagl kuruluslar
tarafindan gerceklestirilen gorevlerin tiim sorumlulugunu tistlenecektir.

Faaliyetlerin alt yiikleniciye verilmesi veya bagli kurulus tarafindan yiiriitiilebilmesi
saglayicinin bunu kabul etmesine baglidir.

Onaylanmis kuruluslar, alt yiiklenici veya bagli kurulusun niteliklerinin degerlendirilmesi ve
bu Tiizik kapsaminda kendileri tarafindan yiiriitilen c¢aligmalarla ilgili belgeleri, onay
makamlar1 emrinde tutacaktir.

Madde 35
Bu Tiiziik kapsaminda belirlenen onaylanmis kuruluglarin Kimlik numaralar: ve listeleri

Komisyon, onaylanmis kuruluslara bir kimlik numaras1 tahsis eder. Bir kurulus birden fazla
Birlik kanunu kapsaminda onaylanmis olsa bile, tek bir numara tahsis edilir.

Komisyon, kendilerine atanan kimlik numaralari ve onaylandiklar faaliyetler dahil olmak
tizere, bu Tiiziik kapsaminda onaylanan kuruluslarin listesini kamuya agik hale getirir.
Komisyon, bu listenin giincel tutulmasini saglar.

Madde 36
Onaylamada degisiklik yapilmasi

Bir onaylanmis kurulusun Madde 33’te belirtilen gereklilikleri artik karsilamadigina veya
yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigine dair onay makaminin siiphesi olmasi veya bu yonde
bilgilendirilmis olmasi durumunda, onay makami konuyu derhal azami 6zenle arastiracaktir.
Bu baglamda, ilgili onaylanmis kurulusu, ileri siiriilen itirazlar hakkinda bilgilendirir ve
kendisine goriislerini bildirme imk&ni verir. Onay makami, hakkinda aragtirma yapilan
onaylanmis kurulusun Madde 33’te belirtilen sartlar1 artik karsilamadigi veya
yiikiimliiliiklerini artik yerine getirmedigi sonucuna varirsa, tespit edilen sorunlarin
ciddiyetine bagli olarak uygun sekilde onayr kisitlar, askiya alir veya kaldirir. Ayrica
Komisyon’u ve diger Uye Devletler’i bu durum hakkinda derhal bilgilendirir.

Onaym smirlandirilmasi, askiya alinmasi veya kaldirilmasi durumunda veya onaylanmis
kurulusun faaliyetini durdurmasi halinde, onay makami, s6z konusu onaylanmis kurulusun
dosyalarinin bagka bir onaylanmis kurulus tarafindan devralinmasini veya talepleri lizerine
sorumlu onay makamlarinin kullanimina sunulmasini saglamak i¢in uygun adimlari atacaktir.
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Madde 37

Onaylanmuis Kuruluslarin yeterliliginin Sorgulanmasi

1. Komisyon, gerektiginde, bir onaylanmis kurulusun Madde 33’te belirtilen gerekliliklere uyup
uymadigindan sliphe etmek i¢in nedenlerin oldugu tiim vakalari arastiracaktir.

2. Onay makam, talep tizerine, ilgili onaylanmis kurulusun onaylanmas: ile ilgili tiim ilgili
bilgileri Komisyon’a sunacaktir.

3. Komisyon, bu madde uyarinca arastirmalar1 sirasinda elde edilen tiim gizli bilgilerin gizli
tutulmasini saglayacaktir.

4. Komisyon, bir onaylanmis kurulusun Madde 33’te belirtilen gereklilikleri hi¢bir zaman
karsilamadigin1 veya artik karsilamadigini tespit ettiginde, gerekli olmasi halinde onayin
kaldirilmasi da dahil olmak iizere, onaylamay1 gergeklestiren Uye Devlet’in gerekli diizeltici
onlemleri almasini talep eden gerekgeli bir karar alir. S6z konusu uygulama karar1 Madde
74(2)’de atifta bulunulan inceleme usuliine uygun olarak alinacaktir.

Madde 38
Onaylanmuis Kuruluslarin koordinasyonu

1. Komisyon, bu Tiiziik kapsamindaki alanlarla ilgili olarak, bu Tiiziik ¢ergevesindeki YZ
sistemlerinin uygunlugunun degerlendirilmesi usullerinde faaliyet gosteren onaylanmig
kuruluglar arasinda uygun bir koordinasyonun ve isbirliginin kurulmasinit ve sektorel bir
onaylanmis kuruluslar grubu formunda siirdiiriilmesini saglayacaktir.

2. Uye Devletler, kendileri tarafindan onaylanan kuruluslarm, dogrudan veya tayin edilmis
temsilciler araciligiyla bu grubun ¢alismalarina katilmasini saglayacaklardir.

Madde 39
Ugiincii iilkelerin uygunluk degerlendirme Kuruluslar:

Birlik’in bir anlagsma imzaladigi {iglincii bir iilkenin yasalarma gore kurulmus uygunluk
degerlendirme kuruluslari, bu Tiiziik kapsaminda oOnaylanmis kuruluslarin faaliyetlerini
yiirtitmek i¢in yetkilendirilebilir.

BOLUM 5
STANDARTLAR, UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI, SERTIFIKALAR, KAYIT

Madde 40
Uyumlagstirilmig standartlar

Referanslar1 Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayinlanmis uyumlastirilmis standartlara veya
bunlarin boliimlerine uygun olan yiiksek riskli YZ sistemleri, bu Kisim’m 2. Boliim’iinde
belirtilen gerekliliklerle s6z konusu standartlar bu gereklilikleri kapsadigi 6l¢tide uyumlu kabul
edilecektir.

Madde 41
Ortak sartnameler

1. Komisyon, Madde 40’ta belirtilen uyumlastirilmis standartlarin  bulunmadigr veya
Komisyon’un ilgili uyumlastirilmis standartlarinin yetersiz olduguna veya giivenlikle veya
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temel haklarla ilgili spesifik endiselerin ele alinmasi gerektigini diisiindiigii durumlarda,
uygulama karar1 seklinde, bu Kisim’in 2. Boliim’tinde belirtilen gerekliliklere iliskin ortak
sartnameler ¢ikarabilir. Bu uygulama kararlari, Madde 74(2)’de belirtilen inceleme usuliine
uygun olarak alinacaktir.

2. Komisyon, 1. fikrada belirtilen ortak sartnameleri hazirlarken, ilgili sektorel Birlik hukuku
kapsaminda kurulmus ilgili kuruluslarin veya uzmanlik gruplarinin goriislerini toplar.

3. 1. fikrada belirtilen ortak sartnamelere uygun olan yiiksek riskli YZ sistemlerinin, bu ortak
sartnameler s6z konusu sartlari kapsadigi olgiide, bu Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen
sartlara uygun oldugu kabul edilecektir.

4. Saglayicilar, 1. fikrada belirtilen ortak sartnamelere uymadiklari durumlarda, en azindan
bunlara esdeger teknik ¢oziimleri benimsediklerini usuliine uygun olarak gdstereceklerdir.

Madde 42
Bazi gerekliliklere uygunluk karinesi

1. Hedeflenen amaclar1 dikkate alinarak, i¢inde kullanilmalar1 amaglanan belirli cografi,
davranigsal ve iglevsel ortama iliskin veriler lizerinde egitilmis ve test edilmis yiiksek riskli
YZ sistemlerinin, Madde 10(4)’te diizenlenen gerekliliklere uygun oldugu kabul edilecektir.

2. Avrupa Parlamentosu ile Avrupa Birligi Konseyi 2019/881/EU sayili Tiiziik’ii®® ve Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi’nde referanslari yaymnlanmis bir siber giivenlik plani uyarinca
sertifikalandirilmis veya kendisi i¢in bir uygunluk beyani ¢ikarilmis yiiksek riskli YZ
sistemleri, s6z konusu siber giivenlik sertifikas1 veya uygunluk beyani1 yahut da bunlarin
boliimleri bu Tiiziikk Madde 15 belirlenen siber giivenlik gerekliliklerini kapsadig: 6l¢iide, bu
siber giivenlik gereklilikleriyle uyumlu kabul edilecektir.

Madde 43
Uygunluk degerlendirmesi

1. Ek Il Madde 1’de listelenen yiiksek riskli YZ sistemleri agisindan, yiiksek riskli bir YZ
sisteminin bu Kisim’mn 2. Boliim’tinde belirtilen gerekliliklerle uyumlu oldugunu gosterirken,
saglayici, Madde 40’ta belirtilen uyumlagtirilmis standartlar1 veya, uygulanabilir oldugu
takdirde, Madde 41’de belirtilen ortak sartnameleri uygulamissa, asagidaki usullerden birini
izleyecektir:

(@) Ek VI’da belirtilen i¢ kontrole dayali uygunluk degerlendirme prosediirii;

(b) Ek VII’de belirtilen, bir onaylanmis kurulusun katilimiyla, kalite yonetim sisteminin
degerlendirilmesine ve teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesine dayanan uygunluk
degerlendirme prosediirii.

Yiiksek riskli bir YZ sisteminin bu Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen sartlara uygunlugunu
gosterirken, saglayici, Madde 40°ta belirtilen uyumlagtirilmig standartlari uygulamamigsa
veya yalnizca kismen uygulamigsa veya bu tiir uyumlastirilmis standartlar mevcut degilse ve
Madde 41°de belirtilen ortak sartnameler ¢ikarilmamissa, EK VII’de belirtilen uygunluk
degerlendirme prosediiriinii takip edecektir.

Ek VII’de belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirii gergevesinde saglayici, onaylanmis
kuruluslardan herhangi birini se¢ebilir. Bununla birlikte, sistemin kolluk, go¢menlik veya
iltica makamlarinin yani sira AB kurum, kurulus ve ajanslari tarafindan hizmete sunulmasi

63 Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi 526/2013/EU sayil1 Tiziik’iinii (Siber Giivenlik Diizenlemesi)
yiriirlikten kaldiran, 17 Nisan 2019 tarihli ve 2019/881/EU sayili ENISA (Avrupa Birligi Siber Giivenlik Ajansi), bilgi
ve iletigim teknolojileri, siber giivenlik sertifikasyonu hakkinda Tiiziik (OJL 151, 7.6.2019, s. 1).
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amaglandiginda, Madde 63(5) veya 63(6)’da belirtilen piyasa gézetim otoritesi, uygulanabilir
oldugu dl¢iide, onaylanmis kurulus olarak hareket eder.

Ek Ill Madde 2 ila 8’de belirtilen yiiksek riskli YZ sistemleri s6z konusu oldugunda,
saglayicilar, Ek VI’da belirtilen, bir onaylanmis kurulusun katilimini aramayan, i¢ kontrole
dayali uygunluk degerlendirme prosediiriinii takip edeceklerdir. Ek III 5(b)’de belirtilen,
2013/36/EU sayili Yonerge ile diizenlenen kredi kuruluslar: tarafindan piyasaya arz edilen
veya hizmete sunulan yiiksek riskli YZ sistemleri soz konusu oldugunda, uygunluk
degerlendirmesi, s6z konusu Yonerge Madde 97-101’te belirtilen prosediiriin bir pargasi
olarak yapilacaktir.

Ek II, alt boliim A’da listelenen yasal diizenlemelerin gegerli oldugu yiiksek riskli YZ
sistemleri s6z konusu oldugunda, saglayici, bu yasal diizenlemeler uyarinca gereken ilgili
uygunluk degerlendirmesini takip edecektir. Bu Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen sartlar, bu
yiiksek riskli YZ sistemlerine uygulanacak ve bu degerlendirmenin bir pargast olacaktir. Ek
VIl’deki, 4.3, 4.4, 4.5 ve 4.6 nin besinci fikrasi da uygulanacaktir.

Bu degerlendirmenin amacina yonelik olarak, s6z konusu yasal diizenlemeler kapsaminda
onaylanmis bulunan onaylanmis kuruluslar, yiiksek riskli YZ sistemlerinin bu Kisimin’in 2.
Bolim’tinde belirtilen gerekliliklerle uyumlulugu denetleme yetkisine, bu onaylanmis
kuruluslarin Madde 33(4), 33(9) ve 33(10)’da belirtilen sartlarla uyumlulugu, s6z konusu
yasal diizenlemeler kapsamindaki onaylama prosediirii baglaminda degerlendirilmis olmasi
sartiyla sahip olacaktir.

Ek 11, alt bolim A’da listelenen yasal diizenlemelerin, {iriin imalatgisinin bir ti¢lincii taraf
uygunluk degerlendirmesinden c¢ekilmesine olanak tanidigi durumlarda, ilgili tiim
gereklilikleri kapsayan tiim uyumlastirilmis standartlar1 uygulamis olmak kosuluyla, bu
imalatci, bu secenegi yalnizca, uyumlastirilmis standartlar1 veya uygulanabilir oldugu
takdirde, bu Kisim’in 2. B6liim’iinde belirtilen gereklilikleri kapsayan Madde 41°de belirtilen
ortak sartnameleri de uyguladiysa kullanabilir.

. Yiiksek riskli YZ sistemleri, 6nemli 6l¢iide degistirildiklerinde, degistirilen sistemin daha
fazla yayginlagsmasinin mi1 amaglandigina yoksa mevcut kullanici tarafindan kullanilmaya
devam mi edildigine bakilmaksizin, yeni bir uygunluk degerlendirme prosediiriinden
gececektir.

Piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan sonra 6grenmeye devam eden yiiksek riskli
YZ sistemleri s6z konusu oldugunda, ilk uygunluk degerlendirmesi aninda saglayici
tarafindan 6nceden belirlenen ve teknik dokiimantasyonda yer alan bilgilerin bir parcasi olan
yiksek riskli YZ sistemi ve performansindaki, Ek 1V 2(f)’de belirtilen teknik
dokiimantasyonda yer alan bilgiler dahilinde bulunan degisiklikler, 6nemli bir degisiklik
teskil etmeyecektir.

. Komisyon, teknik ilerlemenin 1siginda gerekli hale gelen, yeni uygunluk degerlendirme
prosediirleri unsurlari ilave etmek i¢in Ek VI ve Ek VII'yi giincellemek amaciyla Madde 73
cercevesinde yetki devrine dayanan tasarruflarda bulunma yetkisine sahiptir.

. Komisyon, Ek 111 Madde 2 ila 8’de belirtilen yiiksek riskli YZ sistemlerini EK VII’de veya
boliimlerinde belirtilen uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi tutmak i¢in 1. ve 2. fikralari
degistirmek tizere yetki devrine dayanan tasarruflarda bulunma yetkisine sahiptir. Komisyon
yetki devrine dayanan bu tasarruflarda bulunurken, bu tiir sistemler tarafindan ortaya konulan
saglik ve gilivenlik risklerinin 6nlenmesinde veya en aza indirilmesinde ve temel haklarin
korunmasinda Ek VI’da belirtilen i¢ kontrole dayali uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
etkinligini ve kullanilabilirligi ve ayrica onaylanmis kuruluslar arasinda yeterli kapasite ve
kaynaklarin mevcudiyetini de dikkate alir.
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Madde 44
Sertifikalar

1. EKk VII’ye uygun olarak onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar, onaylanmis
kurulusun yerlesik oldugu Uye Devlet tarafindan belitlenen resmi Birlik dilinde veya
onaylanmig kurulusun kabul ettigi baska bir resmi Birlik dilinde diizenlenir.

2. Sertifikalar, bes y1l1 gegmeyecek sekilde gosterdikleri siire i¢in gegerli olacaktir. Saglayicinin
bagvurusu iizerine, bir sertifikanin gecerliligi, uygulanabilir uygunluk degerlendirme
prosediirlerine gore yeniden degerlendirmeye dayali olarak, her biri bes yil1 gegmeyen daha
fazla siireler i¢in uzatilabilir.

3. Onaylanmis kurulus, bir YZ sisteminin bu Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen gereklilikleri
artik karsilamadigini tespit ettiginde, orantililik ilkesini dikkate alarak, bu gerekliliklerle
uyumluluk, sistem saglayicisi tarafindan belirlenen uygun bir son tarihe kadar alinan uygun
diizeltici Onlemlerle saglanmadik¢a verilen sertifikayr askiya alacak, kaldiracak veya
sertifikaya kisitlama getirecektir. Onaylanmis kurulus, karari i¢in gerek¢e sunmalidir.

Madde 45
Onaylanmug Kuruluglarin Kararlarina itiraz

Uye Devletler, bu kararda mesru menfaati olan taraflar bakimindan onaylanmis kuruluslarin
kararlarina kars1 bir itiraz prosediiriiniin mevcut olmasini saglayacaktir.

Madde 46
Onaylanmug Kuruluglarin bilgilendirme yiikiimliiliikleri
1. Onaylanmis kuruluslar, onay makamini asagidaki konularda bilgilendirir:

(@) herhangi bir Birlik teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi, bu sertifikalarin
ekleri, Ek VII’nin gerekliliklerine uygun olarak verilen kalite yonetim sistemi onaylari,

(b) bir Birlik teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasinin veya Ek VII’nin
gerekliliklerine uygun olarak verilen bir kalite yonetim sistemi onaymin reddedilmesi,
kisitlanmasi, askiya alinmasi veya kaldirilmasi;

(c) onay kapsamini veya kosullarini etkileyen herhangi bir durum;

(d) uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin piyasa gozetim otoritelerinden aldiklar
herhangi bir bilgi talebi;

(e) talep iizerine, aldiklari onay kapsaminda gerceklestirdikleri uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ve sinir 6tesi faaliyetler ve alt yiikleniciler dahil olmak iizere gergeklestirilen
diger faaliyetler.

2. Her onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslar1 asagidaki konularda bilgilendirir:

(a) reddettigi, askiya aldig1 veya kaldirdig: kalite yonetim sistemi onaylar1 ve talep ilizerine
verdigi kalite sistemi onaylart;

(b) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalar1 veya bunlarin eklerine ilaveten
reddettigi, kaldirdigi, askiya aldig1 veya baska bir sekilde kisitladigi ve talep iizerine
diizenledigi sertifika ve/veya ekleri.

3. Her bir onaylanmis kurulus, ayn1 YZ teknolojilerini kapsayan benzer uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini yiiriiten diger onaylanmis kuruluslara, olumsuz ve talep iizerine olumlu
uygunluk degerlendirme sonuglari ile ilgili konularda ilgili bilgileri verecektir.
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Madde 47
Uygunluk degerlendirme prosediiriinden muafiyet

Piyasa gozetim otoriteleri, Madde 43’e istisna olarak, kamu giivenligi veya insanlarin
yasaminin korunmasi ve ¢evrenin korunmasi ile temel endiistriyel ve altyapisal varliklarin
korunmas1 gerekgesiyle, ilgili Uye Devlet’in topraklarinda belirli yiiksek riskli YZ
sistemlerinin piyasaya arz edilmesine veya hizmete sunulmasina izin verebilir. Bu izin,
gerekli uygunluk degerlendirme prosediirlerinin yiritiildiigii siireyle sinirlt olacaktir ve bu
prosediirler tamamlandiginda sona erecektir. Bu prosediirlerin tamamlanmasi, usulsiiz
gecikmeler olmaksizin tamamlanacaktir.

1. fikrada belirtilen izin, ancak piyasa gozetim otoritesi, yiiksek riskli YZ sisteminin bu
Kisimmn’mm 2. Bolim’iinde belirtilen gerekliliklere uygun oldugu sonucuna varirsa
verilecektir. Piyasa gbzetim otoritesi, 1. fikra ¢ergevesinde verilen izinleri Komisyon’a ve
diger Uye Devletler’e bildirir.

2. fikrada belirtilen bilgilendirmeden itibaren 15 takvim giinii icinde, herhangi bir Uye
Devlet’in piyasa gézetim otoritesi tarafindan 1. fikra ¢er¢evesinde alinan karara itiraz
edilmemesi halinde, bu izin hakl kabul edilecektir.

2. fikrada belirtilen bildirimin alinmasindan itibaren 15 takvim giinii iginde, bir Uye Devlet
tarafindan, baska bir Uye Devlet’in piyasa gdzetim otoritesi tarafindan verilen bir izne itiraz
edilmesi veya Komisyon’un bu iznin Birlik hukukuna aykiri oldugunu veya 2. fikrada
belirtildigi iizere sistemin uygunluguna iliskin Uye Devletler’in kararmin temelsiz oldugunu
diisiinmesi durumunda, Komisyon gecikmeksizin ilgili Uye Devlet ile istisareye girer; bu
stirecte ilgili operator(ler)e danigilmali ve goriislerini sunma olanagi verilmelidir. Bunun
1s1ginda Komisyon, iznin hakli olup olmadigina karar verecektir. Komisyon, kararini ilgili
Uye Devlet ve ilgili operator veya operatorlere iletecektir.

. Iznin haks1z oldugu kabul edilirse, izin ilgili Uye Devlet’in piyasa gdzetim otoritesi tarafindan
kaldirilacaktir.

. lila 5. fikralara istisna olarak, 2017/745/EU sayili Tiiziik ile 2017/746/EU sayili Tiiziik’iin

ve 2017/745/EU sayili Tiiziik Madde 59 ile 2017/746/EU sayil1 Tiizikk Madde 54 kapsaminda
olan cihazlarin giivenlik bilesenleri olarak kullanilmas1 amaglanan veya kendileri cihaz olan
yiiksek riskli YZ sistemleri i¢in de, bu Kisim’in 2. Bolim’tinde belirtilen gerekliliklere
uyumlulugun uygunluk degerlendirmesinden istisna gegerli olacaktir.

Madde 48
AB Uygunluk Beyani

Saglayici, her bir YZ programi i¢in yazili bir uygunluk beyani diizenlemek ve bu yazil
beyanlari, ilgili YZ sisteminin piyasaya arz edilmesini veya hizmete sunulmasini takiben 10
y1l boyunca yetkili ulusal makamlarin erisimine ag¢ik tutmakla yiikiimliidiir. AB Uygunluk
Beyani ilgili oldugu Y Z programini gostermelidir. AB Uygunluk Beyaninin bir kopyasi, talep
tizerine, ilgili ulusal makama teslim edilecektir.

. AB Uygunluk Beyani, soz konusu yiiksek risk tasiyan YZ sisteminin, bu Kisim’in 2.
Bolim’tinde belirtilen gereklilikleri karsiladigini belirtmelidir. AB Uygunluk Beyan1 EK V’te
belirtilen hususlart igerir ve hem Birlik’in resmi diline, hem de gerek duyulmasi halinde
yiiksek riskli YZ sistemine erisimin miimkiin oldugu tiye tilkelerin dillerine gevrilir.

. Yiiksek riskli YZ sistemlerinin, ayri bir AB Uygunluk Beyani gerektiren baska bir AB
mevzuat uyumlastirmasina konu olmasi halinde; yiiksek riskli YZ sistemlerine
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uygulanabilecek olan biitiin mevzuat igin tek bir kapsayici uygunluk beyani hazirlanir. Bu
uygunluk beyani ilgili oldugu mevzuat uyumlastirmasma iliskin biitiin gerekli bilgileri
icermek durumundadir.

4. Saglayici, AB Uygunluk Beyanini diizenleyerek, bu Kisim’mn 2. Bolim’iinde belirtilen
sartlara uyacaginin taahhiidiinii vermis olur. Saglayici, AB Uygunluk Beyanin1 uygun sekilde
giincel tutmak ile yiikiimludiir.

5. Komisyon, EK V’te belirtilen AB Uygunluk Beyaninin igeriginin giincellenmesi amaciyla
teknik ilerleme uyarinca gerekli hale gelen yeni unsurlar eklemek iizere Madde 73
cergevesinde yetki devrinden kaynaklanan tasarruflarda bulunmaya yetkilidir.

Madde 49
CE uygunluk isareti

1. CE isareti, yiksek riskli YZ sistemi lizerinde goriilebilir, silinmez ve okunakli bigimde
bulunacaktir. YZ sisteminin yapis1 veya islevi geregi bu isareti bulunduramayacak nitelikte
ise; sistemin ambalajina veya beraberindeki ilgili dokiimana uygun bir bigimde eklenir.

2. Bu maddenin ilk fikrasinda bahsedilen CE isareti 765/2008/EC sayili Tiizilk Madde 30
belirtilen genel ilkelere tabi olacaktir.

3. Upygulanabildigi durumlarda, Madde 43’te belirtilen uygunluk degerlendirmesinden sorumlu
olan onaylanmig kurulusun sicil numarasi CE isaretini takiben kullanilir. Bu sicil numarasi
ayrica yliksek riskli YZ sisteminin CE isaretininin gerekliliklerini yerine getirdigini sGyleyen
biitiin reklam/tanitim materyallerinde de belirtilecektir.

Madde 50
Belgelerin saklanmas:

Saglayici, YZ sisteminin piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasini takiben asagidakileri
10 y1l boyunca yetkili ulusal makamlarin erisimine agik tutmakla ytikiimliidiir:

(@) Madde 11°de belirtilen teknik dokiimantasyon;

(b) Madde 17°de belirtilen kalite kontrol sistemi dokiimantasyonu;

(c) Onaylanmis kuruluslarin onayladig1 degisikliklerin dokiimantasyonu;

(d) Varsa, onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen kararlar ve ¢ikardiklar1 diger belgeler;

(e) Madde 48°de belirtilen AB Uygunluk Beyanu.
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Madde 51
Tescil

Madde 6(2)’de belirtilen yiiksek riskli YZ sistemlerinin piyasaya arz edilmesinden veya hizmete
sunulmasindan dnce, saglayici veya eger varsa yetkili temsilcisi bu YZ sistemini Madde 60°ta
belirtilen sekilde AB veri tabanina tescil ettirmelidir.

KISIM 4
BAZI YZ SISTEMLERI HAKKINDA SEFFAFLIK YUKUMLULUKLERI

Madde 52
Bazi YZ sistemleri hakkinda seffaflik yiikiimliliikleri

1. Saglayicilar, gercek kisilerle etkilesime girecek YZ sistemlerinin, ger¢ek kisilerin bir YZ
sistemi ile etkilesime girdiklerini agik ve bariz bir bigimde kullanim amacindan veya
kosullardan anlayamayacaklart durumlarda, gerg¢ek kisilerin bir YZ sistemi ile etkilesime
girdiklerine dair bilgilendirilecegi tarzda tasarlanmasini ve gelistirilmelisini saglamalidir. Bu
yikiimlilik, YZ sisteminin suglarin ihbari i¢in halkin kullanimina agik oldugu haller
haricinde, sistemin suglarin tespiti, Gnlenmesi, sorusturulmasi ve ceza takibine konu edilmesi
amaciyla kanunen kullanilmasi halinde gegerli degildir.

2. Bir duygu tanima sistemi veya biyometrik siniflandirma sisteminin kullanicilari, burada teshir
edilen gercek kisileri sistemin igleyisinden haberdar etmelidir. Bu yiikiimliilik kanunen izin
verilen ve suglarin tespiti, 6nlenmesi, sorusturulmasi ve ceza takibine konu edilmesi amaciyla
kullanilan biyometrik siniflandirma YZ sistemleri i¢in gegerli degildir.

3. Olusturduklar1 veya isledikleri goriintii, ses veya video igerigi mevcut kisilere, nesnelere,
yerlere, diger varliklara veya olaylara 6nemli 6l¢iide benzeyen ve bu iceriklerin kullanicilarda
Ozgiin, gercek veya “deepfake” izlenimi olusturabilecek YZ sisteminin kullanicilar ilgili YZ
sistemi iceriklerinin yapay olarak iiretildigini belirtmelidir.

Ancak ilk fikra hiikiimleri, kullanimin, suglularin tespiti, 6nlenmesi, sorusturulmasi ve ceza
takibine konu edilmesi amaciyla yasa eliyle yetkilendirilmis olmasi ve AB Temel Haklar
Sarti’nda gilivence altina alinan ifade 6zgiirliigii ile bilim ve sanat 6zgiirliiklerinin kullanilmasi
icin gerekli olmasi1 durumunda ve tiglintii taraflarin hak ve 6zgiirliikkleri bakimindan uygun
koruma 6nemlerine tabi olmak kaydiyla, uygulanmaz.

4. 1, 2 ve 3. fikralarmin uygulanmasi, bu Tizik’iin 3. Kisim’inda belirtilen gereklilik ve
yiikiimliiliiklerin uygulanmasinda dikkate alinmaz.
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KISIM 5
INOVASYONU DESTEKLEYIiCi ONLEMLER

Madde 53

YZ diizenleyici kum havuzlari

1. Bir veya daha fazla Uye Devlet’in yetkili makamlar1 veya Avrupa Veri Koruma Gdzlemcisi
tarafindan gelistirilen YZ diizenleyici kum havuzlari, inovatif YZ sistemlerinin piyasaya arz
edilmesinden veya hizmete sunulmasindan once belirli bir siire i¢in gelistirilmesini, test
edilmesini ve dogrulanmasini kolaylastiracak bir ortam1 saglamalidir. Bu husus bu Tiiziik’iin
gerekliliklerine ve uygulanabildigi 6l¢iide bahsedilen kum havuzu kapsamindaki diger Birlik
veya Uye Devlet mevzuatina uyum saglama amacina yodnelik olarak yetkili makamlarin
dogrudan gozetiminde olacaktir.

2. Biitiin Uye Devletler, inovatif YZ sistemleri kisisel verileri isledigi veya baska sekilde veriye
erisim veya erisim destegi saglayan diger ulusal veya yetkili makamlarin gozetim alanina
girdigi durumlarda ulusal veri koruma organlarinin ve diger ulusal kurumlarinin YZ
diizenleyici kum havuzlarinin ¢alistirilmasina katilmasini saglayacaktir.

3. YZ diizenleyici kum havuzlari, yetkili makamlarin denetleyici ve diizeltici yetkilerini
etkilemeyecektir. Bu sistemlerin gelistirilmesi ve test edilmesi sirasinda tespit edilen saglik
ve giivenlik ile temel haklara karst 6nemli riskler hemen giderilmeli, giderilemedikleri
takdirde, bu riskler giderilinceye kadar gelistirme ve test siireci durdurmalidir.

4. YZ diizenleyici kum havuzuna katilanlar, ti¢lincii kisilerin kum havuzunda gergeklestirilen
deneyden gorebilecegi zararlar bakimindan, Birlik veya Uye Devletler’in uygulanabilir
sorumluluk diizenlemeleri uyarinca sorumludur.

5. Uye Devletler’in YZ diizenleyici kum havuzlarm kuran yetkili kurumlari ¢aligmalarini
esgiidiimlii hale getirerek Avrupa Yapay Zeka Kurulu catis1 altinda isbirligi yapacaklardir. Bu
yetkili kurumlar Kurul’a ve Komisyon’a kum havuzunda gézetim altinda olan bu planlarin
uygulanmasinin sonuglarini, iyi uygulamalar, alinan dersler ve isleyis hakkindaki 6nerileri ile,
eger varsa, bu Tiiziik ile diger Birlik mevzuatinin uygulanmasiyla ilgili dnerileri de ekleyerek
yillik raporlar halinde sunacaklardir.

6. YZ diizenleyici kum havuzlarmin isleyisinin yontem ve kosullari; secilme yeterliligi ile
basvuru, se¢im ve kum havuzundan ¢ikis usulleri ve katilimcilarin temel hak ve 6zgiirliikleri
uygulama kararlar1 ile belirlenecektir. Bu uygulama kararlar1 bu Tiizik’te Madde 74(2)’de
belirtilen inceleme prosediiriine uygun olarak ¢ikarilacaktir.

Madde 54

YZ diizenleyici kum havuzunda kamu Yararina YZ sistemlerinin gelistirilmesinde kigisel verilen
tekrar islenmesi

1. YZ diizenleyici kum havuzunda yasal mevzuata uygun olarak toplanan kisisel veriler bazi
inovatif YZ sistemlerinin kum havuzunda gelistirilmesi ve test edilmesi amaciyla asagida
belirtilen kosullar dahilinde islenebilir:
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(a) Inovatif YZ sistemlerinin asagida sayilan alanlardan bir veya birden fazlasinda onemli
kamusal ¢ikarlarin korunmasi gayesi ile gelistiriliyor olmasi gerekir:

(i) Yetkili makamlarin kontrolii ve sorumlulugu dahilinde, kamu giivenligine yonelik
tehditlere kars1 koruma ve bu tip tehditlerin 6nlenmesi de dahil olmak iizere, suglarin
tespiti, Onlenmesi, sorusturulmasi ve takibe konu edilmesi veya cezalarin infazi.
Verilen islenmesi, Uye Devlet veya Birlik hukukuna dayanmalidir;

(if) Salgin hastaliklarin kontrolii, 6nlenmesi ve tedavisi amaci da dahil olmak tizere kamu
giivenligi ve sagligi;

(iii) Cevre kalitesinin gelistirilmesi ve yiiksek diizeyde korunmast;

(b) 3. Kisim’in 2. Boliim’tinde belirtiler gerekliliklerin, anonimlestirilmis, sentetik veya diger
kisisel veri niteliginde olmayan verilerin islenmesiyle etkili bir sekilde yerine getirilmedigi
hallerde, islenen verinin mezkur gerekliliklerin bir veya daha fazlasi ile uyumlu olabilmek
icin gerekli olmasi durumunda

(c) Kum havuzu deneyi sirasinda ilgili kisilerin temel haklarina yonelik yiiksek bir riskin
ortaya ¢ikma ihtimalini tespit edecek izleme mekanizmalarinin yaninda bu risklerin derhal
giderilmesine ve, gerekli oldugu durumlarda, veri islemenin durdurulmasina yonelik yanit
mekanizmalari bulunur;

(d) Kum havuzunda kullanilacak kisisel veriler; katilimcilarin kontroliinde ve yalnizca yetkili
kisilerin verilere erigsimi olan, islevsel olarak ayrik, ayristirilmis, izole edilmis ve koruma
altindaki bir veri isleme ortaminda tutulur;

(e) Islenen kisisel veriler nakledilemez, aktarilamaz veya bu verilere sair sekilde baska kisiler
tarafindan ulasilamaz;

(f) Kum havuzu baglaminda kisisel verilerin herhangi bir sekilde islenmesi, ilgili kisileri
etkileyen onlem veya kararlara neden olamaz;

(9) Kum havuzu baglaminda islenen kisisel veriler kum havuzuna olan katilim sona erdiginde
veya kisisel verileri saklama siiresi doldugunda silinir;

(h) Kum havuzu baglamindaki kisisel veri igleme loglari, yalnizca bu maddedeki veya
uygulanabilir diger Birlik ve Uye Devlet mevzuati ¢ercevesindeki hesap verebilitlik ve
dokiimantasyon yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesi amaciyla ve bu yiikiimliliiklerin
yerine getirilmesi i¢in gerekli oldugu miiddetce, kum havuzuna katilim siiresince ve
katilimin sona ermesini takiben 1 yil boyunca muhataza edilir.

(i) Islemenin tam ve ayrmtili agiklamasi ile YZ sisteminin egitimi, testi ve dogrulamasinin
ardindaki mantik, Ek 1V teki teknik dokiimantasyonun pargasi olarak test sonuglariyla
birlikte muhafaza edilir;

(j) Kum havuzunda gelistirilen YZ projesinin kisa bir dzeti, hedefleri ve beklenen sonuglari
yetkili makamlarin web sitelerinde yayinlanir.

2. 1. fikra, Birlik ve Uye Devletlerin, kendi iclerinde acikca zikredilen amaglardan baska amaglar
icin yapilan veri islemeyi hari¢ tutan mevzuatlarina halel getirmez.
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Madde 55
Kiigiik 6l¢ekli saglayicilar ve Kullanicilar igin onlemler
1. Uye Devletler asagida belirtilen tedbirleri alacaklardr:

(@) Kullamim sartlarim1 sagladiklar1 kosulda kiigiik olgekli saglayicilara ve yeni girisimleri
(start-up) YZ diizenleyici kum havuzlarina erisimde 6ncelik tanimak;

(b) Bu Tiziikin kiiciik olgekli saglayicilarin ve kullanicilarin ihtiyaglarina uyarlanarak
uygulanmasi hakkinda 6zel farkindalik artiric1 faaliyetler organize etmek;

(¢) Bu Tiziik’in uygulanmasiyla ilgili sorulara yanit verilmesi amaciyla, uygun oldugu
takdirde, kiiciik 6lgekli saglayicilara, kullanicilara ve diger yenilik¢i girisimcilerle iletisim
kurulmasina ayrilacak bir mecra kurmak.

2. Kiigiik 6lgekli saglayicilarin ve kullanicilarin kendilerine 6zgii menfaat ve ihtiyaglari, Madde
43’te belirtilen uygunluk degerlendirmesi, bedellerinin belirlenmesi sirasinda dikkate alinir.
Bu bedeller kullanicilarin ve saglayicilarin bityiikliikleriyle ve piyasa biiyiikliikleriyle orantili
olarak azaltilir.

KISIM 6
YONETIM

BOLUM 1
AVRUPA YAPAY ZEKA KURULU

Madde 56
Avrupa Yapay Zekd Kurulu’nun kurulmasi
1. Bir “Avrupa Yapay Zeka Kurulu” (“Kurul”) kurulmustur.
2. Kurul, Komisyon’a asagida belirtilenler amaglar dogrultusunda tavsiye ve yardim sunar;

(@) Komisyon ile ulusal denetim kurumlarinin bu Tiiziik kapsamindaki konularla ilgili olarak
etkili isbirligine katkida bulunmak;

(b) Komisyon ile ulusal denetim kurumlar: ve diger yetkili kurumlarin i¢ pazarda ortaya ¢ikan
bu Tiiziik kapsamindaki problemler bakimindan ydnlendirilmesinde ve bu makamlarca
problemlerin analizinde koordinasyonu saglamak ve bu siirece katkida bulunmak;

(c) Komisyon’a ve ulusal denetim kurumlarina Tiiziik’in uyumlu bir bigimde uygulanmasi
bakimindan yardimci olmak.
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Madde 57
Kurul’un yapusi

1. Kurul, kendi yiiksek riitbeli memurlar1 tarafindan temsil edilecek ulusal denetleme
kurumlarindan ve Avrupa Veri Koruma Denetgisinden olusur. Kendileriyle ilgili konularin
konusulacagi toplantilara diger ulusal makamlar da davet edilebilir.

2. Kurul, Komisyon’un izni dogrultusunda isleyis kurallarmi olustururken basit ¢ogunluk
esasina gore karar alir. Isleyis kurallar1 aym zamanda Kurul’un Madde 58°de belirtilen
gorevlerinin yerine getirilmesiyle iliskili icrai yonleri de igerir. Kurul 6zel sorunlarin
arastirtlmasi1 bakimindan uygun gérdigi takdirde alt gruplar kurabilir,

3. Kurul Komisyon tarafindan yonetilir. Komisyon, toplantilar1 ayarlar ve toplanti giindemini
Kurul’un bu Tiiziik’te belirlenen gorevleri ve isleyis kurallar1 ¢evresinde belirler. Komisyon,
bu Tiizik iin igerigine gore Kurul’a idari ve analitik destek saglar.

4. Kurul toplantilarina disaridan uzman olarak gordiigi kisileri davet edebilir, gerekli gordigi
hallerde gerekli gordiigii kisiler ile goriis aligverisi saglayabilir. Bu baglamda, Komisyon
Kurul ile bagka bir Birlik kurulu arasinda goriis alisverisini kolaylastirabilir.

Madde 58
Kurul un gorevieri

Madde 56(2) uyarinca Komisyon’a sundugu tavsiye ve yardim sirasinda Kurul 6zellikle sunlari
yapar:

(@) Uye Devletler arasinda deneyim ve érnek uygulamalar toplamak ve paylasmak;
(b) Madde 53’te belirtilen diizenleyici kum havuzlarinin isleyisi de dahil olmak iizere, Uye
Devletler’in idari uygulamalarinin yeknesaklastirilmasina katkida bulunmak;
(c) Bu Tiiziikiin uygulanmasiyla ilgili konularda, bilhassa da asagida sayilan konularda gortis,
tavsiye ve yazili katkilar hazirlamak:
(1) 3. Kisim 2. Boliim’de belirlenen gerekliliklerle ilgili teknik sartnameler ve mevcut
standartlar,
(i) Madde 40 ve 41’de belirtilen uyumlastirilmis standartlarin veya ortak sartnamelerin
uygulanmasi,
(iii) Madde 71°de belirtilen idari para cezalarinin belirlenmesiyle ilgili rehberler de dahil
olmak iizere kilavuz dokiimanlarin hazirlanmasi.
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BOLUM 2
ULUSAL YETKIiLi KURUMLAR

Madde 59
Ulusal yetkili kurumlarin yetkilendirilmesi

. Uye Devletler bu Tiiziik’iin uygulanmas1 ve yiiriitiilmesi amaciyla ulusal yetkili kurumlar
olusturmali veya belirlemelidir. Ulusal yetkili kurumlar, faaliyetlerinin ve gorevlerinin
objektifligini ve tarafsizligin1 koruyacak sekilde olusturulur.

. Uye Devletler, ulusal yetkili kurumlar arasinda bir ulusal denetim kurumu olusturmalidir.
Ulusal denetim kurumu, Uye Devlet’in birden fazla denetleme makami olusturmak icin
organizasyonel ya da idari bir nedeni yok ise hem onaylama makami hem de piyasa gézetim
otoritesi olarak gorev yapar.

. Uye Devletler yaptiklar belirleme veya belirlemeleri ve eger yapildiysa neden birden fazla
gorevlendirmenin yapildig ile ilgili gerekgeleri Komisyon’a bildirir.

. Uye Devletler, ulusal yetkili kurumlara bu Tiiziik te belirlenen gorevlerinin ifas1 i¢in yeterli
finansal biit¢e ve insan giicii tahsis etmelidir. Ulusal yetkili kurumlar 6zellikle, yeterlilikleri
ve uzmanliklar1 yapay zeka teknolojileri, veri, veri hesaplama, temel haklar ve 6zgiirliikler,
saglik ve giivenlik riskleri hakkinda derin bir anlayis ile var olan standartlar ile yasal
gereklilikler hakkinda bilgi sahibi olmay1 da igeren yeterli sayida personeli kesintisiz olarak
biinyesinde bulundurmalidir.

. Uye Devletler ulusal yetkili kurumlarmin biitge ve insan kaynaklarina iliskin yeterlilik
degerlendirme raporlarini yillik olarak Komisyon’a sunar. Komisyon bu bilgiyi, olasi
tavsiyeler ve istisare i¢in Kurul’a iletir.

. Komisyon, farkli Uye Devletler’in ulusal yetkili kurumlar1 arasinda bilgi alisverisini
kolaylastirir.

Ulusal yetkili kurumlar bu Tiiziik’iin uygulanmasi hususunda, kiigiik 6lgekli saglayicilar da
dahil olmak iizere, rehberlik saglayabilir ve tavsiyelerde bulunabilir. Ulusal yetkili kurumlarin
bagka bir Birlik diizenlemesinin kapsama giren bir alandaki YZ sistemiyle ilgili tavsiye
vermesi gerektigi takdirde, uygun oldugu 6lgiide, ilgili Birlik diizenlemesinin kapsamindaki
ulusal makamlarla istisare bulunulmalidir. Uye Devletler operatérlerle iletisim kurulmast igin
tek bir merkezi iletisim noktasi da tayin edebilirler.

Birlik kurum, kurulus ve ajanslarinin bu Tiiziikk kapsamina girdigi hallerde, Avrupa Veri
Koruma Denetcisi yetkili makam olarak islemleri denetler.
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KISIM 7
YUKSEK RiSKLi BAGIMSIZ YZ SISTEMLERI iCiIN AB VERI TABANI

Madde 60
Yiiksek riskli bagimsiz YZ sistemleri i¢cin AB veri taban:

1. Komisyon, Uye Devletler ile isbirligi icerisinde Madde 6(2)’de diizenlenip Madde 51°e uygun
olarak tescil edilen yiiksek riskli YZ sistemlerine iliskin 2. fikrada yer alan bilgileri iceren bir
AB veri tabani olusturacak ve tutacaktir.

2. EK VIII’de listesi verilen veriler AB veri tabanmna saglayicilar tarafindan girilecektir.
Komisyon, saglayicilara gerekli idari ve teknik destegi saglayacaktir.

3. AB veri tabaninda yer alan bilgiler kamunun erisimine agik olacaktir.

4. AB veri tabani, yalnizca bu Tiiziik uyarinca bilgi toplanmasi ve islenmesi igin gerekli oldugu
Olciide kisisel veri icerecektir. Bu bilgiler sistemi tescil ettirmekle yiikiimlii olan ve saglayiciy1
temsil yetkisi bulunan gergek kisilerin isimlerini ve irtibat bilgilerini igerecektir.

5. AB veri tabaninin kontrolii Komisyon’da olacaktir. Komisyon ayni zamanda saglayicilara
yeterli teknik ve idari destek saglayacaktir.

KISIM 8
PIYASA SONRASI IZLEME, BILGI PAYLASIMI, PAZAR GOZETIMi

BOLUM 1
PiYASA SONRASI iZLEME

Madde 61

Yiiksek riskli YZ Sistemleri i¢in Saglayicilar tarafindan Yapilacak piyasa Sonrast izleme ve piyasa
Sonrasi izleme plan:

1. Saglayicilar, yapay zeka teknolojilerinin dogasi ve yiiksek riskli YZ sisteminin riskleri ile
orantili olacak sekilde bir piyasa sonrasi izleme sistemi kuracak ve belgeleyecelerdir.

2. Piyasa sonrasi izleme sistemi, yiiksek riskli YZ sistemlerinin performansina iliskin olarak
kullanicilar tarafindan saglanan ve diger kaynaklardan toplanan verileri bu sistemlerin yasam
dongiisii siiresince toplayacak, belgeleyecek ve analiz edecek; saglayicilarin YZ sistemlerinin
3. Kisim 2. Boliim’de 6ngoriilen gerekliliklerle siirekli uyumlulugunu degerlendirmesine
imkan saglayacaktir.

3. Piyasa sonrasi izleme sistemi bir piyasa sonrasi izleme planina dayandirilacaktir. Piyasa
sonrast izleme plan1 EK 1V’te belirlenen teknik dokiimantasyonun bir pargasidir. Komisyon,
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piyasa sonrasi izleme planinin sablonunu olusturan ayrintili diizenlemeleri ve bu plana dahil
edilecek unsurlar1 belirten bir uygulama karar1 ¢ikaracaktir.

EK II’de belirtilen hukuki diizenlemeler kapsaminda kalan YZ sistemleri i¢in bir Piyasa
sonrast izleme sistemi ve Piyasa sonrasi izleme plani bu diizenlemeler kapsaminda halihazirda
olusturulmussa, 1, 2 ve 3. fikralarda belirtilen unsurlar uygun sekilde bu sisteme entegre
edilecektir.

Bu fikranin ilk ctimlesi ayrica EK Ill 5(b)’de belirtilen, 2013/36/EU sayili Yonerge ile
diizenlenen kredi kuruluslar1 tarafindan piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan yiiksek
riskli YZ sistemlerine de uygulanir.

BOLUM 2
KAZALARDA VE AKSAKLIKLARDA BIiLGI PAYLASIMI

Madde 62
Ciddi kazalarin ve aksaklikarin bildirilmesi

Birlik pazarina arz edilen yiiksek riskli YZ sistemlerinin saglayicilari, bu sistemlere iligkin ve
Birlik hukukundaki temel haklar1 korumay1 amaglayan yikimliiliklerin ihlalini teskil eden
herhangi bir ciddi kazay: veya aksaklig1, bu olay veya ihlalin meydana geldigi Uye Devletin
piyasa gozetim otoritelerine bildirecektir.

Bu bildirim, saglayicinin meydana gelen olay veya aksaklik ile ilgili YZ sistemi arasinda bir
nedensellik bagi kurmasindan veya bdyle bir bagin varligina iliskin makul bir olasilig1 tespit
etmesini takiben derhal ve her haliikarda saglayicilarin ilgili ciddi kaza veya aksakliktan
haberdar olmalarindan itibaren 15 giin gegmeden yapilacaktir.

. Piyasa go6zetim otoritesi Birlik hukukundaki temel haklar1 korumayi amaglayan

yiikiimliiliiklerin ihlaline iliskin bir bildirim aldiktan sonra, Madde 64(3)’te belirtilen kamu
kurum ve kuruluslarmi bilgilendirecektir. Komisyon 1. fikrada belirtilen yiikiimliiliiklerle
uyumlulugun kolaylastirilmasi amaciyla bir rehber hazirlayacaktir. Komisyon bu rehberi, bu
Tiiziik’in yiriirliige girmesinden en geg 12 ay sonra ¢ikaracaktir.

EK 111 5(b)’de belirtilen, 2013/36/EU sayili Yonerge ile diizenlenen kredi kuruluslari
tarafindan piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan yiiksek riskli YZ sistemleri ile
2017/745/EU ve 2017/746/EU sayili Tiiziikler kapsaminda cihazlarin giivenlik bileseni veya
kendisi cihaz olan yiiksek riskli YZ sistemleri ile ilgili olarak ciddi kaza ve aksakliklarin
bildirimi Birlik hukukundaki temel haklari korumayi amaglayan yiikiimliiliiklerin ihlalini
teskil edenlerle sinirli kalacaktir.

79



BOLUM 3
TUZUKUN iCRASI

Madde 63
Birlik pazarindaki YZ sistemlerinin piyasa gozetimi ve Kontrolii

2019/1020/EU sayili Tiiziik, bu Tiizik’tin kapsamindaki sistemlere uygulanir. Ancak bu
Tiizik iin etkili bir bicimde uygulanabilmesi amaciyla:

(@) 2019/1020/EU sayili Tiiziik kapsaminda bir ekonomik operatére yapilan atiflar, bu
Tiiztik’te 3. Kisim 3. Boliim’de belirtilen biitiin operatorleri kapsayacak sekilde;

(b) 2019/1020/EU sayili Tiiziik kapsaminda bir {iriine yapilan atiflar bu Tiizik kapsamina
giren biitiin YZ sistemlerini kapsayacak sekilde

anlasilacaktir.

Ulusal denetim kurumu, ilgili piyasa gozetimi faaliyetlerinin sonuglarini diizenli olarak
Komisyon’a rapor edecektir. Ulusal denetim kurumu piyasa gbzetim faaliyetleri sirasinda
tespit edilen ve rekabete dair Birlik hukukunun uygulanmasi bakimindan ilgili olabilecek tiim
bilgileri Komisyon’a ve ulusal rekabet otoritelerine gecikmeksizin rapor edecektir.

EK II, Bolim A’da belirtilen hukuki diizenlemelerin uygulandigi tirtinlerle iliskili yiiksek
riskli YZ sistemleri igin bu Tiiziik’iin amaglari bakimindan piyasa gozetim otoritesi, s6z
konusu hukuki diizenlemeler uyarinca piyasa gozetim faaliyetlerinden sorumlu kilinan
otoritedir.

Birlik’in finansal hizmetlere iliskin mevzuatiyla diizenlenen finansal kuruluslar tarafindan
piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan YZ sistemleri i¢in bu Tiiziik’iin uygulanmasi
bakimindan piyasa gozetim otoritesi, soz konusu mevzuat uyarinca bu kuruluslarin finansal
gbozetiminden sorumlu otoritedir.

1. fikranin a bendinde belirtilen YZ sistemleri s6z konusu oldugunda, bu sistemler EK I11’iin
6 ve 7 numarali bentleri uyarinca kolluk faaliyetleri amaciyla kullamldign &lgiide, Uye
Devletler bu Tiiziik’iin amaglar1 bakimindan piyasa gézetim otoritesi olarak, 2016/680/EU
sayilt Yonerge veya 2016/679/EU sayili Tiiziikk kapsaminda yetkili veri koruma otoritelerini
ya da bu sistemleri piyasaya arz eden veya hizmete sunan kolluk, go¢ ve iltica kurumlarinin
faaliyetlerini gozetleyen ulusal otoriteleri atayacaktir.

Birlik kurum, kurulus ve ajanslarinin bu Tiiziik kapsamina girdigi durumlarda, Avrupa Veri
Koruma Denet¢isi, bunlarin piyasa gézetim otoritesi olarak hareket edecektir.

. Uye Devletler, bu Tiiziik kapsaminda belirlenen piyasa gozetim otoriteleri ile EK 11’de
belirtilen Birlik uyumlastirma mevzuatinin ve EK IlI’te belirtilen yiiksek riskli YZ
sistemleriyle ilgili olabilecek diger Birlik mevzuatinin uygulanmasini gozeten diger ilgili
ulusal kurum ve kuruluslar arasindaki koordinasyonu saglayacaktir.
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Madde 64
Verilere ve belgelere erisim

. Faaliyetleri baglaminda piyasa gozetim otoritelerine saglayicilar tarafindan, uygulama
programlama arayiizleri (“API”) veya uzaktan erisimi saglayan diger teknik yontemler ve
araglar tizerinden erisim de dahil olmak iizere 6grenme, dogrulama ve test veri setlerine tam
erigim verilecektir.

Yiiksek riskli YZ sisteminin 3. Kisim’in 2. Bolim’tinde yer alan gerekliliklerle
uyumlulugunun degerlendirilmesi i¢in gerekli olmasi halinde, gerekgeli bir talep iizerine
piyasa gozetim otoritelerinin YZ sisteminin kaynak koduna erismesi saglanacaktir.

EK I1II’te belirtilen yiiksek riskli YZ sistemlerinin kullanimiyla ilgili olarak Birlik
hukukundaki temel haklar1 korumay1 amaglayan yiikiimliiliikklere riayeti denetleyen veya icra
ettiren ulusal kamu kurum ve kuruluslart kendi yetki alanlari dahilinde salahiyetleri
kapsaminda kalan gorev ve sorumluluklarin yerine getirilmesi i¢in gerekli oldugu durumda
bu Tiiziik uyarinca olusturulan ve tutulan tiim belgeleri talep etme ve bu belgelere erisme
yetkisine sahiptir. ilgili kamu kurum veya kurulusu; ilgili Uye Devletin piyasa gdzetim
otoritesini boyle bir talep konusunda bilgilendirecektir.

Bu Tiiziik {in yiiriirliige girmesini takip eden 3 ay igerisinde Uye Devlet 3. fikrada belirtilen
kamu otoritelerini belirleyecek ve bu otoritelerin listesini ulusal denetim kurumunun internet
sayfasinda kamuya agik bir bicimde yaymnlanacaktir. Uye Devletler, bahsedilen listeyi
Komisyon’a ve diger Uye Devletlere bildirmek ve giincel tutmak ile yiikiimliidiir.

3. fikrada belirtilen belgeler Birlik hukukundaki temel haklar1 korumayi amaglayan
yukitimliliiklerin ihlal edilip edilmedigini tespit etmekte yetersiz kaliyor ise; 3. fikrada
belirtilen kamu otoritesi, piyasa gozetim kurumundan yiiksek riskli YZ sisteminin teknik
araglarla test edilmesini organize etmesini talep edebilir. Bu talepten itibaren makul bir siire
icerisinde piyasa gozetim kurumu talepte bulunan otoritenin de yakin temast ile ilgili testi
organize eder.

. Bu madde uyarinca 3. fikrada belirtilen ulusal kamu kurum veya kuruluslar tarafindan elde
edilen bilgi ve belgeler Madde 70’te diizenlenen gizlilik yiikiimliiliklerine uygun olarak
isleme tabi tutulacaktir.

Madde 65
Ulusal 6l¢ekte risk teskil eden YZ sistemlerinin idaresi prosediirii

Risk teskil eden YZ sistemleri, kisilerin sagligina veya giivenligine ya da temel hak ve
Ozgiirliikklerinin korunmasina iligkin riskler sz konusu oldugu 6lgtide 2019/1020/EU sayili
Tiiziik Madde 3(19)’da tanimlanan risk teskil eden {iriin olarak anlasilacaktir.

. Uye Devletler’den birinin piyasa gézetim otoritesi, bir YZ sisteminin 1. fikra anlaminda risk
teskil ettigini diisiinmek icin yeterli sebebe sahip ise ilgili YZ sisteminin bu Tiiziik’te
ongoriilen tim gereklilik ve yiikiimliiliiklerle uyumlulugu bakimindan bir degerlendirme
yapacaktir. Temel haklarin korunmasina iliskin riskler s6z konusu oldugunda piyasa gozetim
otoritesi ayrica Madde 64(3)’te belirtilen ilgili kamu kurum ve kuruluslarini da
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bilgilendirecektir. Ilgili operatdrler, piyasa gdzetim otoriteleri ve diger ulusal kamu kurum ve
kuruluglart ile gerektigi sekilde igbirligi yapacaktir.

Bu degerlendirme siirecinde piyasa gozetim otoritesi YZ sisteminin bu Tiiziik’te dngdriilen
gereklilik ve yiikiimliiliiklerle uyumlu olmadigini tespit ettigi takdirde gerekli gordiigii 6l¢iide
ilgili operatoriin gecikmeksizin YZ sistemini uyumlu hale getirecek tiim diizeltici eylemleri
gerceklestirmesini, YZ sisteminin tedaviilden kaldirmasini veya riskin niteligine uygun olarak
belirleyebilecegi makul bir siire igerisinde piyasadan ¢ekmesini zorunlu tutabilir.

Bu dogrultuda piyasa gozetim otoritesi onaylanmis kurulusu da bilgilendirecektir.
2019/1020/EU sayili Tiiziik Madde 18 bu fikranin ikinci bendinde belirtilen 6nlemlere de
uygulanir.

3. Piyasa gozetim otoritesi eger uyumsuzlugun kendi ulusal yetki alanini1 asacagi kanaatine varir
ise; Komisyon’u ve diger Uye Devletler’i yapmis oldugu degerlendirmenin sonuglar1 ve
operatdrden yerine getirmesini istedigi eylemler hususunda bilgilendirir.

4. Operator Birlik siirlart dahilinde piyasaya arz ettigi ilgili tim YZ sistemleri i¢in gerekli
diizeltici eylemlerin gergeklestirilmesini saglayacaktir.

5. Bir YZ sisteminin operatorii, 2. fikrada belirtilen siire i¢erisinde gerekli diizeltici eylemleri
gerceklestirmez ise piyasa gozetim otoritesi YZ sisteminin kendi ulusal pazarinda piyasadaki
erigilebilirligini yasaklanmasi veya kisitlanmasi, iiriiniin bu tedaviilden kaldirilmasi ya da
piyasadan ¢ekilmesi icin uygun gordiigii tim gecici onlemleri alacaktir. Ilgili piyasa gozetim
otoritesi Komisyonu ve diger Uye Devletleri gecikmeksizin bu &nlemler hakkinda
bilgilendirecektir.

6. 5. fikrada belirtilen bilgilendirme tiim mevcut ayrintilar1 ve 6zellikle uyumlu olmadig tespit
edilen YZ sisteminin belirlenebilmesi i¢in gerekli olan verileri, YZ sisteminin kaynagini,
tespit edilen uyumsuzlugun ve ilgili risklerin niteligini, alinan ulusal 6nlemlerin siiresi ile
niteligini ve ilgili sistemin operatdriiniin beyanlarini igerir. Piyasa gozetim otoriteleri 6zellikle
uyumsuzlugun asagidakilerin birinden kaynaklanip kaynaklanmadigini belirtmelidir:

(@) YZ sisteminin 3. Kisimin’in 2. Boliim’iinde belirtilen gereklilikleri saglamamast;

(b) Madde 40 ve 41°de belirtilen ve uyumluluk karinesi saglayan uyumlastirilmig standartlara
veya ortak sartnamelere iliskin eksiklikler.

7. Prosediirii baslatan Uye Devlet piyasa gdzetim otoritesi disindaki Uye Devletler’in piyasa
gbzetim otoriteleri gecikmeksizin Komisyon’u ve diger Uye Devletler’i alman dnlemler, ilgili
YZ sisteminin uyumsuzluguna dair ellerinde bulunan ek bilgiler ve eger bildirilen ulusal
onlemlerle ilgili anlagsmazlik mevcut ise itirazlart hususunda bilgilendirirler.

8. 5. fikrada belirtilen bilgilerin alinmasindan itibaren ii¢ ay igerisinde bir Uye Devlet tarafindan
alinan bir gegici dnleme karsi Komisyon ya da diger bir Uye Devlet tarafindan itirazda
bulunulmazsa s6z konusu 6nlem hakli kabul edilecektir. Bu husus (EU) 2019/1020 sayili
Tiiziik Madde 18 uyarinca ilgili operatoriin sahip oldugu haklara halel getirmez.

9. Biitiin Uye Devletlerin piyasa gdzetim otoriteleri, iiriiniin kendi pazarlarinda tedaviilden
kaldirilmasi gibi uygun kisitlayici 6nlemlerin alinmasini saglayacaktir.
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Madde 66
Birlik koruma prosediirii

Madde 65(5)’te belirtilen bildirimin alinmasindan itibaren 3 ay igerisinde, bir Uye Devlet
tarafindan diger bir Uye Devletin aldigi énleme karsi itiraz edildigi takdirde veya
Komisyon’un alinan oOnlemin Birlik kanunlarma aykiri distiigii kanaatine varmasi
durumunda; Komisyon gecikmeksizin ilgili Uye Devlet ve operatér veya operatdrlerle
istisareye giriserek s6z konusu ulusal 6nlemi degerlendirecektir. Bu degerlendirme sonrasinda
Komisyon alinmis olan énlemin hakli olup olmadigina Madde 65(5)’te belirtilen bildirimin
yapilmasindan itibaren 9 ay icerisinde karar verir ve kararini ilgili Uye Devletlere bildirir.

Mlgili ulusal tedbir hakli bulunursa, diger Uye Devletler de uyumlu olmayan YZ sisteminin
kendi pazarlarinda tedaviilden kaldirilmasini saglamak icin gerekli tedbirleri alacak ve bu
dogrultuda Komisyon’u bilgilendirecektir. Alman ulusal tedbir haksiz bulunursa, ilgili Uye
Devlet s6z konusu dnlemi kaldiracaktir.

. Ulusal 6nlemin hakli bulundugu ve uyumsuzluk sebebinin bu Tiiziikk’te Madde 40 ve 41°de
belirtilen uyumlastirilmis standartlara veya ortak sartnamelere iliskin eksiklikler oldugu
durumda Komisyon 1025/2012/EU say1li Tiizik Madde 11°de 6ngériilen prosediirii uygular.

Madde 67
Risk tastyan uyumlu YZ sistemleri

. Madde 65 kapsaminda degerlendirme yapan bir Uye Devlet piyasa gozetim otoritesi bir YZ
sisteminin bu Tiiziik ile uyumlu olmasina ragmen kisilerin sagligina veya giivenligine, Birlik
hukukunda ya da ulusal hukuklarda temel haklarin korunmasi amaciyla Ongoriilen
yiikiimliiliiklere veya kamu menfaatinin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik risk
tasidigini tespit ederse gerekli gordiigii dlgiide ilgili operatoriin, s6z konusu YZ sisteminin
piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda bu riskleri tasimayacagini temin edecek
tim gerekli onlemleri almasini, YZ sisteminin piyasada tedaviilden kaldirmasini veya riskin
niteligine uygun olarak makul bir siire igerisinde piyasadan ¢ekmesini zorunlu tutabilir.

Saglayici veya diger ilgili operatorler 1. fikra uyarmca Uye Devlet piyasa gozetim otoritesi
tarafindan belirlenecek zaman ¢izelgesine uygun olarak Birlik genelinde piyasada
kullanilabilir hale getirdikleri tim ilgili YZ sistemleri i¢in diizeltici eylemlerin
gerceklestirilmesini saglayacaktir.

. Uye Devlet derhal Komisyon’u ve diger Uye Devletler’i bilgilendirecektir. Bu bilgilendirme
tim mevcut ayrintilar1 ve o6zellikle; ilgili YZ sisteminin belirlenebilmesi i¢in gerekli olan
verileri, YZ sisteminin kaynagini ve tedarik zincirini, ilgili risklerin niteligini, alinan ulusal
Onlemlerin siiresi ile niteligini igerir.

Komisyon gecikmeksizin Uye Devletler ve ilgili operator ile istisareye girerek s6z konusu
ulusal onlemleri degerlendirecektir. Bu degerlendirme sonrasinda Komisyon alinmis olan
onlemin hakli olup olmadigina karar verir ve gerektiginde uygun gordiigii onlemleri onerir.

Komisyon kararin1 Uye Devletler’e bildirir.
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Madde 68
Sekli uyumsuzluk

1. Uye Devletler’den birinin piyasa gozetim otoritesi asagidaki durumlardan birini tespit ettigi
takdirde; ilgili saglayicinin s6z konusu uyumsuzluga son vermesini talep edecektir:

(@) Uygunluk isaretinin Madde 49’a aykir1 bir bigimde yerlestirilmis olmast;
(b) Uygunluk isaretinin yerlestirilmemis olmast;

(c) AB Uyumluluk Beyaninin diizenlenmemis olmas;

(d) AB Uyumluluk Beyaninin uygun bigimde diizenlenmemis olmast;

(e) Onaylanmig kurulusun, uygunluk degerlendirmesi sirasinda kullanilan sicil numarasinin
yerlestirilmemis olmas.

2. 1. fikrada sayilan uyumsuzluklarin devam etmesi halinde ilgili Uye Devlet, YZ sisteminin
piyasaya arz edilmesini kisitlayan veya yasaklayan tiim gerekli onlemleri alacak ya da
sistemin piyasadan c¢ekilmesini veya tedaviilden kaldirilmasini saglayacktir.

KISIM 9
DAVRANIS KURALLARI

Madde 69
Davranis kurallar

1. Komisyon ve Uye Devletler 3. Kisim’m 2. Béliim’iinde dngoriilen gerekliliklerin yiiksek
riskli YZ sistemleri disindaki YZ sistemlerine ihtiyari olarak uygulanmasini temin etmeye
yonelik davranig kurallarinin hazirlanmasini, teknik sartnameler ve bu sistemlerin kullanim
amact dogrultusunda s6z konusu gerekliliklerle uyumlulugu saglamaya uygun ¢oziimler
temelinde tesvik edecek ve kolaylastiracaktir.

2. Komisyon ve Kurul; gevresel stirdiiriilebilirlik, engelliler igin erisilebilirlik, YZ sistemlerinin
tasarim ve gelistirilmesine paydaslarin katilimi, gelistirme ekiplerinde ¢esitlilik gibi hususlara
iliskin gerekliliklerin YZ sistemlerine ihtiyari olarak uygulanmasini temin etmeye yonelik
davranig kurallarinin hazirlanmasini, agik hedefler ve bu hedeflerin 6l¢iimiine iliskin temel
performans gostergeler temelinde tesvik edecek ve kolaylastiracaktir.

3. Davramis kurallari, kullanicilarin, tim ilgili paydaglarin ve bunlart temsil eden
organizasyonlarin da katilimiyla, YZ sisteminin miinferit saglayicilari, bunlar temsil eden
organizasyonlar veya her ikisi tarafindan hazirlanabilir. Davranig kurallari, sistemlerin
kullanim amaglar1 arasindaki benzerligi de hesaba katarak bir veya daha fazla YZ sistemini
kapsayabilir.

4. Komisyon ve Kurul davranig kurallarinin hazirlanmasini tegvik ederken ve kolaylastirirken
kiiglik 6l¢ekli saglayicilarin ve yeni girisimlerin (Start-up) hususi menfaat ve ihtiyaglarini
dikkate alacaktir.
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KISIM 10
GIZLILIK VE YAPTIRIMLAR

Madde 70
Gizlilik
1. Ulusal yetkili kurumlar ile bu Tiziik’tin uygulanmasina dahil olan onaylanmis kuruluslar,

gorev ve faaliyetlerini yerine getirirken edindikleri bilgi ve verilerin gizliligine 6zellikle
asagida belirtilenleri koruyacak sekilde 6zen gosterecektir:

(@) Agiklanmamis uzmanlik bilgisinin (know-how) ve gizli isletme bilgilerinin (ticari sirlarin)
hukuka aykir1 sekilde elde edilmesine, kullanilmasina ve ifsa edilmesine karsi korumaya
iligkin 2016/943 sayili Yonerge Madde 5°te sayilan haller disinda gergek veya tiizel
kisilerin, kaynak kodlar1 da dahil olmak {tizere, fikrl miilkiyet haklari ile gizli isletme
bilgileri veya ticari sirlari.

(b) Ozellikle teftisler, incelemeler veya denetimler bakimindan bu Tiiziik ’{in etkili bir sekilde
uygulanmast;

(c) Kamusal ¢ikarlar ve ulusal giivenlik;
(d) Cezai ve idari islemlerin usule uygunlugu.

2. 1. fikraya halel gelmemek kaydiyla, ulusal yetkili kurumlar arasinda ve ulusal yetkili kurumlar
ile Komisyon arasinda gizli olarak paylasilan bilgiler, EK IlI’iin 1, 6 ve 7. bentlerinde
belirtilen yiiksek riskli YZ sistemlerinin kolluk, go¢ veya iltica kurumlar1 tarafindan
kullanilmast ve bu bilgilerin ifsa edilmesinin kamu menfaati ile ulusal giivenligi tehlikeye
atacak olmast durumunda ilk ulusal yetkili kurumun ve kullanicinin rizasit olmaksizin ifsa
edilmeyecektir.

Kolluk, go¢ veya iltica kurumlarinin EK-111’tin 1, 6 ve 7. bentlerinde belirtilen yiiksek riskli
YZ sistemlerinin saglayicist oldugu durumda EK-1V’te belirtilen teknik belgeler bu
kurumlarin tesislerinde tutulacaktir. Bu kurumlar, uygulanabilir oldugu 6lgiide Madde 63(5)
ve Madde 63(6)’da belirtilen piyasa gozetim otoritelerinin talep lizerine bu belgelere derhal
erigebilmesini ve bu belgelerin kopyasini alabilmesini saglayacaktir. Bu belgelere veya
kopyalarina erigim izni sadece piyasa gozetim otoritesinin gerekli diizeyde giivenlik iznine
sahip olan personeline verilecektir.

3. 1 ve 2. fikrada yer alan diizenlemeler Komisyon’un, Uye Devletler’in ve onaylanmis
kuruluslarin bilgi aligverisi ve uyarilarin yayilmasina iliskin hak ve ytikiimliiliikleri ile ilgili
taraflarin Uye Devletler’in ceza hukuklari uyarinca bilgi saglama yiikiimliiliiklerini etkilemez.

4. Komisyon ve Uye Devletler gerekli hallerde, yeterli bir gizlilik seviyesini giivence altina alan
iki veya c¢ok taraflart gizlilik anlagmalar1 akdettikleri tiglincii {ilkelerin diizenleyici
otoriteleriyle gizli bilgi degis tokusu yapabilirler.
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Madde 71
Yaptirimlar

. Uye Devletler, bu Tiiziik te belirtilen hiikiim ve kosullara uygun olarak, idari para cezalar1 da
dahil olmak {iizere, bu TiziK’iin ihlali durumunda uygulanacak olan yaptirimlara iligkin
kurallar1 belirler ve bunlarin diizgiin ve etkili bir sekilde uygulanmasini saglamak i¢in gerekli
tiim onlemleri alir. Ongoriilen yaptirimlar etkili, orantili ve caydirict olmalidir. Yaptirimlar
belirlenirken kiiciik olgekli saglayicilarin ve yeni girisimlerin (start-up) menfaatleri ve
ekonomik kapasiteleri goz ontinde bulundurmalidir.

. Uye Devletler bu kural ve dnlemleri ve bunlari etkileyen sonraki degisiklikleri gecikmeksizin
Komisyon’a bildirecektir.

. Asagidaki ihlal halleri, 30.000.000 Avro’ya kadar veya ihlali gergeklestiren bir sirket ise en
son hesap donemindeki global yillik cirosunun %6’sina kadar, hangisi daha yiiksek ise, idari
para cezasina tabidir:

(@) Madde 5’te diizenlenen yapay zeka uygulama yasaklarinin ihlali;
(b) YZ sisteminin Madde 10’da 6ngoriilen gerekliliklerle uyumlu olmamasi.

YZ sisteminin Madde 5 ile 10°da belirtilenler disinda bu Tiiziikk’te diizenlenen herhangi bir
gereksinim veya yiikiimlilik ile uyumlu olmamasi 20.000.000 Avro’ya kadar veya ihlali
gerceklestiren bir sirket ise en son hesap donemindeki global yillik cirosunun % 4’iine kadar,
hangisi daha yiiksek ise, idari para cezasina tabidir.

Bir talebe yanit olarak onaylanmis kuruluglara ve ulusal yetkili kurumlara yanlis, eksik veya
yaniltict bilgi verilmesi 10.000.000 Avro’ya kadar veya ihlali gergeklestiren bir sirket ise en
son hesap donemindeki global yillik cirosunun %2 ’sine kadar, hangisi daha yiiksek ise, idari
para cezasina tabidir.

Idari para cezas1 miktarina karar verilirken, somut olayn tiim ilgili zellikleri dikkate alinacak
ve su hususlar goz 6niinde bulundurulacaktir:

(@) Ihlalin niteligi, biiyiikliigii, siiresi ve sonuglari,

(b) Aymi ihlal i¢in diger piyasa gozetim otoriteleri tarafindan ayni operatére daha dnce idari
para cezas1 kesilip kesilmedigi,

(c) Ihlali meydana getiren operatdriin biiyiikliigii ve pazar pay1.

Her Uye Devlet, kendi biinyesinde kurulmus kamu kurum ve kuruluslaria idari para cezasi
verilip verilemeyecegine ve verilecekse bunun Ol¢iisiiniin ne olacagina iligkin kurallari
belirleyecektir.

. Uye Devletlerin hukuk sistemine bagli olarak idari para cezalarina iliskin kurallar, idari para
cezalarinin ulusal yetkili mahkemeler veya diger kurumlar tarafindan verilmesi seklinde
uygulanabilir. Kurallarin bu Uye Devletlerdeki uygulamasi ayni etkiye sahip olacaktir.
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Madde 72
Birlik kurum, kurulus ve ajanslarina verilecek idari para cezalart

1. Avrupa Veri Koruma Denetcisi, bu Tiiziikk kapsamimda kalan Birlik kurum, kurulus ve
ajanslarina idari para cezas1 verebilir. Idari para cezasi verilip verilmeyecegine ve verilecek
cezanin miktarma karar verilirken somut olayin tiim ilgili 6zellikleri dikkate alinacak ve su
hususlar g6z oniinde bulundurulacaktir:

(a)Ihlalin niteligi, biiyiikliigii, siiresi ve sonuglari;

(b)Avrupa Veri Koruma Denetgisi tarafindan ilgili Birlik kurum, kurulus ve ajansina yonelik
ayni konuda uygulanan 6nlemlere uyumluluk da dahil olmak {iizere ihlali gidermek ve
ihlalin olas1 olumsuz sonuglarini hafifletmek icin Avrupa Veri Koruma Denetgisi ile
yapilan is birligi,

(c)Birlik kurum, kurulus ve ajanslar1 tarafindan daha 6nce gergeklestirilen benzer ihlaller.
2. Asagida sayilan ihlaller 500.000 Avro’ya kadar idari para cezasina tabidir:

(a)Madde 5°te diizenlenen yapay zeka uygulama yasaklarinin ihlali;

(b)YZ sisteminin Madde 10°da ongoriilen gerekliliklerle uyumlu olmamasi.

3. YZ sisteminin Madde 5 ve 10’da belirtilenler disinda bu Tiiziik’te diizenlenen herhangi bir
gereklilik veya yiikiimliliik ile uyumlu olmamasi 250.000 Avro’ya kadar idari para cezasina
tabidir.

4. Bu Madde uyarinca bir karar vermeden 6nce Avrupa Veri Koruma Denetgisi, hakkinda islem
yapilan Birlik kurum, kurulus ve ajansina olasi ihlalle ilgili olarak dinlenilme firsati
tantyacaktir. Avrupa Veri Koruma Denetcisi kararlarini sadece ilgili taraflarin degerlendirme
yapabildigi unsur ve kosullara dayandiracaktir. Varsa sikayet sahipleri siire¢ ile yakindan
iliskilendirilecektir.

5. Yiiritiilen siirecte ilgili taraflarin savunma haklarina saygi gosterilecektir. Taraflar, kislerin
ve tesebbiislerin kisisel verileri ve isletme sirlarinin korunmasina iliskin mesru menfaatlerini
ihlal etmeyecek sekilde Avrupa Veri Koruma Denetgisinin dosyasina erigim hakkina sahiptir.

6. Bu Madde kapsaminda idari cezalardan elde edilecek olan fonlar, Birlik genel biit¢esinin
geliri niteligindedir.

KISIM 10
YETKI DEVRIi VE KOMITE PROSEDURU

Madde 73
Devredilen yetkinin kullanim:

1. Yetki devrine dayanan tasarruflarda bulunma yetkisi bu maddede belirtilen sartlarla
Komisyon’a birakilmistir.
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2. Madde 4, Madde 7(1), Madde 11(3), Madde 43(5) ve (6) ve Madde 48(5) uyarinca devredilen
yetkiler [Tiiziik’iin yiiriirliige girdigi tarih]ten itibaren belirsiz siireyle Komisyon’a
brrakilmstir.

3. Madde 4, Madde 7(1), Madde 11(3), Madde 43(5) ve (6) ve Madde 48(5) uyarinca devredilen
yetkiler Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi tarafindan her zaman geri alinabilir.
Yetki devrinin geri alinmasina iliskin karar, kararda belirtilen ilgili yetki devrini sona erdirir.
Bu karar Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlandigi giinii takip eden giinde ya da ayrica
belirtilmis ise belirtilen daha ileri bir tarihte etki dogurur. Karar, halihazirda yiiriirliikte
bulunan ve ilgili yetkiye dayanilarak gerceklestirilen tasarruflarin gegerliligini etkilemez.

4. Komisyon, yetki devrine dayanan bir tasarrufu kabul eder etmez, bunu derhal Avrupa
Parlamentosu’na ve Konseyi’ne bildirir.

5. Madde 4, Madde 7(1), Madde 11(3), Madde 43(5) ve (6) ve Madde 48(5) uyarinca
gerceklestirilen yetki devrine dayanan tasarruflar ancak s6z konusu tasarrufun Avrupa Birligi
Parlamentosu’na ve Konseyi’ne bildirilmesinden itibaren {i¢ ay igerisinde Avrupa Birligi
Parlamentosu veya Konseyi tarafindan bir itiraz ileri sliriilmemisse veya bu siirenin sona
ermesinden Once Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin her ikisi de
Komisyon’a itirazda bulunmayacaklarini bildirmislerse yiiriirliige girer. Bu siire Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi’nin girisimin ile ii¢ ay uzatilir.

Madde 74
Komite prosediirii

1. Komisyon’a bir komite tarafindan yardimci olunacaktir. Bu komite 182/2011/EU sayili Tiiziik
kapsaminda bir komite olacaktir.

2. Bu fikraya yapilan atiflarda 182/2011/EU sayil1 Tiiziikk Madde 5 uygulanir.

KISIM 12
SON HUKUMLER

Madde 75
300/2008/EC sayili Tiiziik 'te yapilan degisiklik
300/2008/EC sayil1 Tiiziikk Madde 4(3)’e asagidaki fikra eklenmistir:

“YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
Tiiziikk’t* kapsaminda Yapay Zeka sistemleriyle ilgili giivenlik ekipmanlarinin onaylanmasi ve
kullanilmasina dair teknik sartnameler ve prosediirlere iliskin detayli nlemler belirlenirken ilgili
Tiiziik’in 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

* YYY/XX/EU sayil [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

88



Madde 76
167/2013/EU sayulr Tiiziik 'te yapilan degisiklik
167/2013/EU sayili Tiiziikk Madde 17(5)’e asagidaki fikra eklenmistir.

“YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
Tiizik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan yapay zeka sistemleriyle ilgili olarak ilk bent
uyarinca yetkiye dayal tasarruflar gergeklestirilirken ilgili Tiiziik’iin 3. Kisim 2. Bolimii’nde
yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

*YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iligkin] Tiiziik (OJ ...)

Madde 77
168/2013/EU sayili Tiiziik 'te yapilan degisiklik

168/2013/EU sayili Tiiziik Madde 22(5), asagidaki bent eklenmistir:

“YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
Tiiziik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay Zeka sistemleriyle ilgili olarak ilk bent
uyarinca yetkiye dayal tasarruflar gergeklestirilirken ilgili Tiiziik’iin 3. Kisim 2. Bolimii’nde
yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

* YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

Madde 78
2014/90/EU sayuli Yonerge 'de yapilan degisiklik

2014/90/EU sayil1 Yonerge Madde 8’e asagidaki fikra eklenmistir:

“4. Komisyon, YYY/XX/EU sayil [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Birligi Konseyi Tiiziik’ii* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay Zeka sistemleri igin, 1. fikra
uyarinca faaliyetlerini yiiriitiirken ve 2 ve 3. fikralar uyarinca teknik sartnameleri ile test
standartlarini belirlerken ilgili Tiiziik’tin 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikleri dikkate
alacaktir.”

*YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

Madde 79
2016/797/EU sayili Yonerge 'de yapilan degisiklik

2016/797/EU sayil1 Yonerge Madde 5’e asagidaki fikra eklenmistir:

“12. YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi
Konseyi Tiiziik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1.
fikra uyarica yetki devrine dayali tasarruflar da bulunulurken ve 11. fikra uyarinca tasarruflar
uygulanirken ilgili Tlizik’iin 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

* YYY/XX/EU sayih [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)
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Madde 80
2018/858/EU sayil: Tiiziik 'te Yapilacak Degisiklik

2018/858/EU sayili Tiizilk Madde 5’e asagidaki fikra eklenmistir:

“4, YYYIXX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
Tiizik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay Zeka sistemleriyle ilgili olarak 3. fikra
uyarinca Yyetki devrine dayali tasarruflarda bulunulurken ilgili Tiiziik {in 3. Kisim 2. Boliimii’nde
yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

*YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

Madde 81
2018/1139/EU sayili Tiiziik 'te Yapilan degisiklik

2018/1139/EU sayili Tiiziik asagidaki sekilde degistirilmistir:
(1) Madde 17°ye asagidaki fikra eklenmistir:

“3. 2. fikraya halel gelmeksizin YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi Tiiziik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1. fikra uyarinca uygulama kararlar1 kabul edilirken ilgili
Tiiziikk’tin 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

* YYY/XX/EU sayih [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

(2) Madde 19’a asagidaki fikra eklenmistir:

“4. YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1 ve 2. fikra uyarinca yetki devrine dayali tasarruflarda
bulunulurken ilgili Tlizik tin 3. Kisim 2. Bolimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

(3) Madde 43’e asagidaki fikra eklenmistir:

“4. YYY/XXI/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1. fikra uyarinca uygulama kararlar1 kabul edilirken ilgili
Tiiziikk’in 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

(4) Madde 47°ye asagidaki fikra eklenmistir:

“3.YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1 ve 2. fikra uyarinca yetki devrine dayali tasarruflarda
bulunulurken ilgili Tiiziik’{in 3. Kisim 2. Bolimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

(5) Madde 57°ye asagidaki fikra eklenmistir:

“YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiizikk kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak bu uygulama kararlar1 kabul edilirken ilgili Tiizlik’iin 3. Kisim 2.
Bolimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”

(6) Madde 58’ asagidaki fikra eklenmistir:

“3. YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iligskin] Tiiziik kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay
Zeka sistemleriyle ilgili olarak 1 ve 2. fikra uyarinca yetki devrine dayali tasarruflarda
bulunulurken ilgili Tiiziikiin 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan gereklilikler dikkate alinacaktir.”
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Madde 82
2019/2144/EU sayili Tiiziikte yapilan degisiklik

2019/2144/EU sayili Tiiziik Madde 11°e asagidaki fikra eklenmistir:

“3.YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyi
Tiizik’i* kapsaminda giivenlik bileseni olan Yapay Zeka sistemleriyle ilgili olarak 2. fikra
uyarinca uygulama kararlari kabul edilirken ilgili Tiiziik’tin 3. Kisim 2. Boliimii’nde yer alan
gereklilikler dikkate alinacaktir.”

* YYY/XX/EU sayili [Yapay Zekaya iliskin] Tiiziik (OJ ...)

Madde 83
Onceden piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus YZ sistemleri

1. Bu Tiziik, EK 1X’da yer alan hukuki diizenlemelerle kurulan biiyiik 6l¢cekli BT sistemlerinden
[bu Tiiziik tin Madde 85(2) uyarinca uygulanmasindan 12 ay sonra] tarihinden 6nce piyasaya
arz edilmis veya hizmete sunulmus olanlara uygulanmaz; meger ki anilan hukuki
diizenlemelerin degistirilmesi ilgili YZ sistemlerinin tasariminda veya kullanim amacinda
onemli bir degisiklige yol aciyor olsun.

Bu Tiiziik’te belirtilen gereklilikler, EK 1X’da yer alan hukuki diizenlemelerle kurulan her
biiyiik 6l¢ekli BT sistemlerin ilgili diizenlemelerde 6ngoriildiigii sekilde degerlendirilmesinde
de uygulanabilir oldugu 6l¢iide dikkate alinacaktir.

2. Bu Tizik, 1. fikrada sayilanlar haricinde, [bu Tiiziik’iin Madde 85(2) wuyarinca
uygulanmasindan 12 ay sonra] tarihinden once piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus
olan yiiksek riskli YZ sistemlerine ancak bu sistemlerin tasariminda veya kullanim amacinda
onemli bir degisiklik meydana gelmesi halinde uygulanacaktir.

Madde 84
Degerlendirme ve Inceleme

1. Komisyon, bu Tiiziik’in yiiriirliige girmesinden sonra yilda bir kez Ek III’teki listenin
degistirilmesinin gerekip gerekmedigini degerlendirecektir.

2. [Bu Tiiziik Madde 85(2) uyarinca uygulanmasindan 3 yil sonra] tarihine kadar ve bu tarihten
itibaren her dort yilda bir Komisyon bu Tiiziik ’iin degerlendirmesine ve gozden gegirilmesine
iligkin raporunu Avrupa Parlamentosu’na ve Avrupa Birligi Konseyi’ne sunacaktir. Bu
raporlar kamuya acik olacaktir.

[Bu Tiiziik Madde 85 (2) 'de belirtilen uygulama tarihinden ii¢ yil sonra] ve daha sonra her
dort yilda bir, Komisyon bu Tiiziik’iin degerlendirilmesi ve gézden gegirilmesine iliskin bir
raporu Avrupa Parlamentosu’na ve Avrupa Birligi Konseyi’ne sunacaktir. Raporlar
kamuoyuna acik olacaktir.

3. 2. fikrada belirtilen raporlar, asagidakilere 6zel dikkat gosterecektir:

(@) Ulusal yetkili kurumlarin bu Tiiziik kapsaminda kendilerine verilen gorevleri etkin bir
sekilde yerine getirebilmeleri i¢in mali ve insan kaynaklar1 durumu;
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(b) Uye Devletler tarafindan bu Tiiziik hiikiimlerinin ihlallerine uygulanan yaptirimlarin ve
0zellikle de Madde 71(1)’de diizenlenen idari para cezalarinin durumu.

[Bu Tiiziik Madde 85(2) uyarinca uygulanmasindan 3 yil sonra] igerisinde ve bu tarihten
itibaren her dort yilda bir Komisyon 3. Kisim’in 2. Boliim’iinde belirtilen gerekliliklerin ve
yiiksek riskli YZ sistemleri haricindeki YZ sistemleri igin olast diger ek gerekliliklerin
uygulanmasini tesvik etmek bakimindan davranis kurallarinin etkisini ve etkililigini
degerlendirecektir.

1ila4. fikralar kapsaminda Kurul, Uye Devletler ve ulusal yetkili kurumlar Komisyon’a talebi
tizerine bilgi verecektir.

1 ila 4. fikralarda diizenlenen degerlendirme ve incelemeleri gergeklestirirken Komisyon
Kurul’un, Avrupa Parlamentosu’nun ve Avrupa Birligi Konseyi’nin ve ilgili diger kurum ve
kaynaklarin goriis ve tespitlerini dikkate alir.

Komisyon, gerekirse ozellikle teknolojideki gelismeleri dikkate alarak ve bilgi toplumundaki
ilerlemenin 15181nda, bu Tiiziik’iin degistirilmesi i¢in uygun teklifler sunacaktir.

Madde 85
Yiiriirliige girme ve uygulanma

Bu Tiiziikk, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanmasini takip eden yirminci giinde
yirtirliige girecektir.

Bu Tuiziik [ Tiiziik ‘iin yiiriirliige girmesini takiben 24 ay] tarihinden itibaren uygulanacaktir.
2. fikraya istisna olarak:

(@) 3. Kisim’1in 4. Boliimii ve 4. Kisim [ Tiiziik "tin yiirtirliige girmesini takiben 3 ay] tarihinden
itibaren uygulanacaktir.
(b)Madde 71 [ Tiiziik "tin yiiriirliige girmesini takiben 12 ay] tarihinden itibaren uygulanacaktir.

Bu Tiiziik, biitiiniiyle baglayicidir ve tiim Uye Devletlerde dogrudan uygulanir.

Briiksel’de diizenlenmistir,

Avrupa
Baskan

Parlamentosu adina Konsey adina

Baskan
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