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Predmet: Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju

harmonizované pravidla v oblasti umelej inteligencie (akt o umelej
inteligencii) a menia niektoré legislativne akty Unie

— v8eobecné smerovanie (6. decembra 2022)

Delegaciam v prilohe zasielame vSeobecné smerovanie Rady k uvedenému névrhu, ktoré Rada

(doprava, telekomunikécie a energetika) schvalila na svojom 3 917. zasadnuti 6. decembra 2022.

Vseobecnym smerovanim sa stanovuje predbezna pozicia Rady k tomuto navrhu a vytvara sa

zaklad pre pripravu rokovani s Eurépskym parlamentom.
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PRILOHA
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY,

KTORYM SA STANOVUJU HARMONIZOVANE PRAVIDLA v OBLASTI UMELEJ
INTELIGENCIE (AKT o UMELEJ INTELIGENCII) a MENIA NIEKTORE
LEGISLATIVNE AKTY UNIE

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanky 16 a 114,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiéonov?,

So zretel'om na stanovisko Eurdpskej centralnej banky?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

1 U.v.EUCL.L [-].s. [.]
2 U.v.EUCI...]I, [...]I, s. [...]-
3 Odkaz na stanovisko ECB.
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(1)

2)

Ucelom tohto nariadenia je zlepsit’ fungovanie vntitorného trhu stanovenim jednotného
pravneho ramca, najma pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie na trh a pouzivanie umele;j
inteligencie v stilade s hodnotami Unie. Toto nariadenie prihliada na viacero naliechavych
dovodov verejného zdujmu, ako napr. vysoka troven ochrany zdravia, bezpecnosti

a zakladnych prav, a zabezpecuje vol'ny pohyb tovaru a sluzieb zaloZzenych na umele;j
inteligencii cez hranice, ¢im brani ¢lenskym Statom ukladat’ obmedzenia na vyvoj,
uvadzanie na trh a pouZzivanie systémov umelej inteligencie, pokial’ sa to tymto nariadenim

vyslovne nepovoli.

Systémy umelej inteligencie (systémy Ul) mozno I'ahko zaviest’ vo viacerych odvetviach
hospodarstva a spoloénosti, a to aj cezhrani¢ne, a mozu sa pohybovat’ po celej Unii.
Niektoré ¢lenské Staty uz zvazuju prijatie vnutrostatnych pravidiel na zabezpecenie toho,
aby bola umela inteligencia bezpe¢na a aby sa vyvijala a pouzivala v stlade s povinnost'ami
tykajucimi sa zékladnych prav. Rozdielne vnltrostatne pravidla mozu viest k fragmentacii
vnutorného trhu a znizit’ pravnu istotu pre prevadzkovatel'ov, ktori vyvijaja, dovazaju alebo
pouzivaju systémy umelej inteligencie. Mala by sa preto zabezpecit’ konzistentna a vysoka
tiroven ochrany v celej Unii, pri¢om by sa malo zabranit’ rozdielom, ktoré brania volnému
pohybu systémov umelej inteligencie a stuvisiacich vyrobkov a sluzieb v rdmci vnatorného
trhu, a to stanovenim jednotnych povinnosti pre prevadzkovatel'ov a zaru€enim jednotnej
ochrany naliehavych dovodov verejného zaujmu a prav osdb na celom vnutornom trhu na
zéklade ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU). Ked’Ze toto nariadenie
obsahuje osobitné pravidla ochrany jednotlivcov v suvislosti so spracivanim osobnych
udajov, pokial’ ide o obmedzenia pouZivania syst¢émov umelej inteligencie na dialkovl
biometricku identifikéciu v redlnom Case vo verejne dostupnych priestoroch na ucely
presadzovania prava, je vhodné, aby sa tieto osobitné pravidla uvedené v tomto nariadeni
zakladali na ¢lanku 16 ZFEU. Pokial ide o tieto osobitné pravidla a pouzitie &lanku 16

ZFEU, je vhodné poradit’ sa s Eurépskym vyborom pre ochranu tidajov.
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G)

“4)

©)

Umel4 inteligencia je rychlo sa rozvijajuca skupina technologii, ktord moze prispiet’

k Sirokému spektru hospodarskych a spolocenskych vyhod vo vsetkych priemyselnych
odvetviach a spoloc¢enskych ¢innostiach. ZlepSenim predpovedi, optimalizaciou operacii
a pridel'ovania zdrojov a personalizaciou digitalnych rieSeni, ktoré su k dispozicii
jednotlivcom a organizaciam, moze vyuzivanie umelej inteligencie poskytnit’ podnikom
klacové konkurencné vyhody a podporit’ socidlne a environmentalne priaznivé vysledky,
napriklad v oblasti zdravotnej starostlivosti, pol'nohospodarstva, vzdelavania a odborne;j
pripravy, riadenia infrastruktury, energetiky, dopravy a logistiky, verejnych sluzieb,
bezpecnostnej ochrany, spravodlivosti, efektivneho vyuzivania zdrojov a energie

a zmiernovania zmeny klimy a adaptacie na fu.

Umela inteligencia méze zaroven v zavislosti od okolnosti tykajucich sa jej konkrétneho
uplatiiovania a pouzivania vytvarat’ rizika a poskodzovat’ verejné zdujmy a prava, ktoré st

chranené pravom Unie. Toto poskodenie moZe byt hmotné aj nehmotné.

Na podporu rozvoja, vyuzivania a zavadzania umelej inteligencie na vnitornom trhu je preto
potrebny pravny ramec Unie, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umelej
inteligencie a ktory zarove spliiia vysokt troveti ochrany verejnych zaujmov, ako su
zdravie a bezpeénost’, a ochrany zakladnych prav, ako st uznané a chranené pravom Unie.
Na dosiahnutie tohto ciel’a by sa mali stanovit’ pravidl4 upravujliice uvadzanie urcitych
systémov umelej inteligencie na trh a do prevadzky, ¢im sa zabezpeci hladké fungovanie
vnutorného trhu a umozni sa, aby tieto systémy vyuzivali zasadu voI'ného pohybu tovaru

a sluzieb. Stanovenim tychto pravidiel a na zéklade prace expertnej skupiny na vysoke;j
urovni pre umelu inteligenciu, ako sa uvadza v usmerneniach pre doveryhodnti umelti
inteligenciu v EU, sa tymto nariadenim podporuje ciel’ Unie stat’ sa svetovym lidrom

v rozvoji bezpecnej, doveryhodnej a etickej umelej inteligencie, ako to uvadza Eurdpska
rada®, a zabezpecuje sa nim ochrana etickych zasad, ako to osobitne pozaduje Eurdpsky

parlament”.

Eurépska rada, mimoriadne zasadnutie Eurdpskej rady (1. a2. oktobra 2020) — zavery,
EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Uznesenie Europskeho parlamentu z 20. oktébra 2020 s odporti¢aniami pre Komisiu
k ramcu etickych aspektov umelej inteligencie, robotiky a suvisiacich technologii,
2020/2012(INL).
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Sa.

Harmonizované pravidla uvadzania na trh, uvadzania do prevadzky a pouzivania systémov
umelej inteligencie stanovené v tomto nariadeni by sa mali uplatiiovat’ vo vSetkych
odvetviach a v stlade s pristupom zalozenym na novom legislativnhom ramci by nimi nemali
byt dotknuté existujtice pravne predpisy Unie, najmi pokial’ ide o ochranu udajov, ochranu
spotrebitela, zakladné prava, zamestnanost’ a bezpecnost’ vyrobkov, ktoré toto nariadenie
dopiiia. v dosledku toho vietky prava a prostriedky népravy, ktoré takéto pravo Unie
poskytuje spotrebitelom a inym osobam, ktoré mozu byt negativne ovplyvnené systémami
umelej inteligencie, a to aj pokial’ ide o ndhradu moznych §kod podl'a smernice Rady
85/374/EHS z 25. jala 1985 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni Clenskych statov o zodpovednosti za chybné vyrobky, zostdvaji nedotknuté a plne
uplatnitelné. Okrem toho je cielom tohto nariadenia posilnit’ u¢innost’ takychto existujucich
prav a prostriedkov ndpravy stanovenim osobitnych poziadaviek a povinnosti, a to aj pokial’
ide o transparentnost’, technicku dokumentaciu a vedenie zdznamov o systémoch umelej
inteligencie. Povinnosti uloZené r6znym prevadzkovatelom zapojenym do hodnotového
retazca umelej inteligencie podl'a tohto nariadenia by sa zdroven mali uplatiovat’ bez toho,
aby boli dotknuté vnatro§tatne pravne predpisy, v stlade s pravom Unie a s takym aéinkom,
ze v pripadoch, ked’ uvedené pravne predpisy nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia alebo su zamerané na iné legitimne ciele verejného zaujmu, nez st ciele tohto
nariadenia, pouzivanie urcitych systémov umelej inteligencie sa obmedzi. Toto nariadenie
by napriklad nemalo mat’ vplyv na vnutrostatne pracovné pravo a pravne predpisy o ochrane
maloletych (t. j. 0s6b mladsich ako 18 rokov) s prihliadnutim na v§eobecnll pripomienku
Organizacie Spojenych narodov €. 25 (2021) o pravach deti, pokial’ sa osobitne netykaju

systémov umelej inteligencie a si zamerané na iné legitimne ciele verejného zaujmu.
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(6)

(6a)

Pojem ,,systém umelej inteligencie by sa mal jasne vymedzit’ s ciel'om zabezpecit’ pravnu
istotu a zaroven poskytnut’ flexibilitu na prispésobenie sa budicemu technologickému
vyvoju. Vymedzenie by malo byt zalozené na kIi¢ovych funkénych charakteristikach
umelej inteligencie, ako st jej schopnosti ucenia sa, uvazovania alebo modelovania, pricom
by sa mala odlisit’ od jednoduchsich softvérovych systémov a programovacich pristupov.
Na ucely tohto nariadenia by systémy umelej inteligencie mali byt’ najmi schopné na
zaklade strojovych a/alebo l'udskych udajov a vstupov odvodit’ spdsob, ako dosiahnut’ stbor
kone¢nych ciel'ov, ktoré im zadaju l'udia, s vyuzitim strojového ucenia a/alebo pristupov
zalozenych na logike a poznatkoch, a vytvarat’ vystupy, ako je obsah v pripade
generativnych systémov umelej inteligencie (napr. text, video alebo obrazky), predpovede,
odportcania alebo rozhodnutia, ktoré ovplyvituju prostredie, s ktorym systém interaguje,

¢i uz vo fyzickom alebo digitdlnom rozmere. Systém, ktory pouziva pravidld vymedzené
vyluéne fyzickymi osobami na automatické vykonavanie operécii, by sa nemal povazovat
za systém umelej inteligencie. Systémy umelej inteligencie mézu byt navrhnuté tak, aby
fungovali s r6znymi troviiami samostatnosti a mohli sa pouzivat’ samostatne alebo ako
komponent urcitého vyrobku bez ohl'adu na to, ¢i je systém do tohto vyrobku fyzicky
integrovany (vstavany) alebo ¢i napoméha funkcnosti tohto vyrobku bez toho, aby don bol
integrovany (nevstavany). Koncepcia autondmie systému umelej inteligencie sa tyka miery,

do akej takyto systém funguje bez l'udského zapojenia.

Pristupy strojového ucenia sa zameriavaji na vyvoj systémov schopnych ucit’ sa a odvodit’

z udajov rieSenie aplika¢ného problému bez toho, aby boli vyslovne naprogramované
suborom postupnych pokynov od vstupu po vystup. Ucenie znamend vypoctovy proces
optimalizacie parametrov modelu z tidajov, ¢o je matematicky kons$trukt generujici vystup
na zaklade vstupnych udajoch. Rozsah problémov, ktoré sa riesia strojovym u¢enim,
zvyc€ajne zahffia tlohy, pri ktorych zlyhajl iné pristupy, a to bud’ preto, Ze neexistuje vhodna
formalizacia problému, alebo preto, Ze rieSenie problému je nerieSitelné pomocou pristupov
bez ucenia. Pristupy strojového ucenia zahtnaja napriklad uc¢enie pod dohl'adom, bez
dohl'adu a uéenie posiliiovanim, pricom sa vyuzivaji rozne metody vratane hibkového
ucenia neurénovymi sietami, Statistickych technik u€enia a vyvodzovania (vratane napriklad

logistickej regresie, bayesovského odhadu) a metdd vyhl'addvania a optimalizécie.
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(6b)  Logické a vedomostné pristupy sa zameriavaju na vyvoj systémov so schopnost’ami
logického uvazovania o znalostiach na rieSenie aplikacného problému. Takéto systémy
zvyc€ajne zahiiaji vedomostnu zékladiu a inferenény mechanizmus, ktory vytvara vystupy
na zaklade uvazovania o vedomostnej zdkladni. Vedomostna zékladna, ktoru zvycajne
koduju l'udski odbornici, predstavuje subjekty a logické vzt'ahy relevantné pre aplikacny
problém prostrednictvom formalizmov zalozenych na pravidlach, ontologiach alebo
vedomostnych grafoch. Inferenény mechanizmus pracuje s vedomostnou zakladiou
a ziskava nové informécie prostrednictvom operacii, ako je triedenie, vyhl'adavanie,
parovanie alebo ret’azenie. Pristupy zalozené na logike a poznatkoch zahiiiaju napriklad
reprezentaciu poznatkov, induktivne (logické) programovanie, vedomostné zakladne,
inferen¢né a deduktivne mechanizmy, (symbolické) uvazovanie, expertné systémy a metody

vyhl'addvania a optimalizacie;

(6¢) s cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia, pokial’ ide o pristupy
strojového ucenia s pristupy zaloZzené na logike a poznatkoch, a s cielom zohl'adnit’ vyvoj

na trhu a technologicky vyvoj by sa na Komisiu mali preniest’ vykonavacie pravomoci.

(6d) Pojem ,pouzivatel* uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vykladat’ ako akakol'vek fyzicka
alebo pravnicka osoba vratane orgénu verejnej moci, verejnej agentlry alebo iného
verejného subjektu, ktord pouziva systém umelej inteligencie, pod ktorej pravomocou
sa systém pouziva. v zavislosti od typu systému umelej inteligencie méze mat’ pouzivanie

systému vplyv na iné osoby ako pouzivatela.
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(7) Pojem ,,biometrické tidaje* pouzity v tomto nariadeni by sa mal vykladat’ v sulade s pojmom
biometrické udaje vymedzenym v ¢lanku 4 bode 14 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/679°, v ¢lanku 3 bode 18 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/17257 a v &lanku 3 bode 13 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/680°8.

6 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).

7 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tidajov instituciami, organmi, uradmi a agentiirami
Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001
a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

8 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/680 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych udajov prisluSnymi orgdnmi na tcely
predchédzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stihania alebo na ucely
vykonu trestnych sankcii a o vol'nom pohybe takychto udajov a o zruSeni ramcového
rozhodnutia Rady 2008/977/SVV (smernica o presadzovani prava) (U. v. EU L 119,
4.5.2016, s. 89).
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(8)

Pojem ,,systém dial’kovej biometrickej identifikacie®, ako sa pouziva v tomto nariadeni, by
sa mal vymedzit’ funk¢ne ako systém umelej inteligencie urc¢eny na identifikaciu fyzickych
0s0b, zvyc€ajne na dial’ku a bez ich aktivnej Gi€asti, porovnavanim biometrickych udajov
osoby s biometrickymi tdajmi obsiahnutymi v referen¢nom registri idajov, a to bez ohl'adu
na konkrétnu technolégiu, procesy alebo typy pouzitych biometrickych udajov. Takéto
systémy dial’kovej biometrickej identifikacie sa zvyc€ajne pouzivaji na vnimanie
(skenovanie) viacerych osdb alebo ich spravania sucasne s cielom vyrazne ul'ah¢it
identifikaciu urcitého poctu 0sob bez ich aktivnej ucasti. Takéto vymedzenie nezahtiia
systémy overovania/autentifikacie, ktorych jedinym tucelom by bolo potvrdit’, ze konkrétna
fyzické osoba je osobou, o ktorej tvrdi, Ze fiou je, ani systémy, ktoré sa pouzivaji na
potvrdenie totoznosti fyzickej osoby vylu¢ne na ucely pristupu k sluzbe, zariadeniu alebo
do priestorov. Toto vylucenie je odovodnené skutocnost'ou, ze takéto systémy maju
pravdepodobne maly vplyv na zakladné préva fyzickych osdb v porovnani so systémami
dial’kovej biometrickej identifikacie, ktoré sa mézu pouzit’ na spracovanie biometrickych
udajov vel'kého poctu osob. v pripade systémov ,,v redlnom Case* prebicha zachytavanie
biometrickych tdajov, ich porovnavanie a identifikacia okamzite, takmer okamzite alebo

v kazdom pripade bez vyrazného oneskorenia. v tejto suvislosti by nemal existovat’ priestor
na obchadzanie pravidiel tohto nariadenia o pouZzivani predmetnych systémov umelej
inteligencie ,,v redlnom Case® tym, Ze sa stanovia mensie oneskorenia. Systémy v realnom
Case zahffaju pouzivanie materialu ,,nazivo* alebo ,,s malym ¢asovym posunom®, ako

st napriklad videozdznamy generované kamerou alebo inym zariadenim s podobnymi
funkciami. Naopak, v pripade systémov ,,naslednej* identifikacie uz boli biometrické tidaje
zachytené a porovnanie a identifikacia sa uskuto¢iiujii az po znaénom oneskoreni. Ide

o materialy, ako su fotografie alebo videozaznamy generované kamerami s uzavretym
televiznym okruhom alebo stikromnymi zariadeniami, ktoré boli vytvorené pred pouzitim

tohto systému vo vzt'ahu k dotknutym fyzickym osobam.

15698/22 mr/ah 9

TREE.2.B SK



)

(10)

Na ucely tohto nariadenia by sa pojem ,,verejne pristupny priestor* mal chapat’ tak, Ze sa
vztahuje na akékol'vek fyzické miesto, ktoré je pristupné neuréenému poctu fyzickych osob,
bez ohl'adu na to, ¢i je dané miesto v sikromnom alebo verejnom vlastnictve, a bez ohl'adu
na ¢innost’, na ktorti sa miesto pouziva, ako napriklad obchod (napriklad predajne,
reStauracie, kaviarne), sluzby (napriklad banky, profesiondlne ¢innosti, ubytovanie

a pohostinské sluzby), Sport (napriklad plavecké bazény, telocvicne, Stadiony), doprava
(napriklad autobusové stanice, stanice metra a zeleznicné stanice, letiskd, dopravné
prostriedky), zdbava (napriklad kina, divadla, mazed, koncertné a konferenéné siene), vol'ny
Cas alebo iné Cinnosti (napriklad verejné cesty a namestia, parky, lesy, ihriska). Miesto by
sa malo klasifikovat’ ako verejne pristupné aj vtedy, ak bez ohl'adu na potencialnu kapacitu
alebo bezpecnostné obmedzenia podlieha pristup nan ur¢itym vopred ur¢enym podmienkam,
ktoré moze splnit’ neuréeny pocet osdb, ako je kiipa vstupenky alebo cestovného listka,
registracia vopred alebo urcitd vekova hranica. Naopak, miesto by sa nemalo povazovat’

za verejne pristupné, ak je pristup nan obmedzeny na konkrétne a vymedzené fyzické osoby
bud’ prostrednictvom prava Unie alebo vnutro$tatneho prava priamo suvisiaceho s verejnou
bezpecnost'ou alebo ochranou, alebo prostrednictvom jasného prejavu vole osoby, ktora ma
na danom mieste prislusné pravomoci. Samotna fakticka moznost’ pristupu (napr.
odomknuté dvere, otvorend brana v oploteni) neznamen4, Ze miesto je verejne pristupné,

ak existuji naznaky alebo okolnosti, ktoré naznacuji opak (napr. oznacenia zakazujice
alebo obmedzujtce pristup). Priestory spolo¢nosti a tovarni, ako aj kancelarie a pracoviska,
ku ktorym maju pristup len prisluSni zamestnanci a poskytovatelia sluZieb, su miesta, ktoré
nie su verejne pristupné. Verejne pristupné priestory by nemali zahfiiat’ véznice ani oblasti
kontroly hranic. Niektoré d’alSie priestory mdézu pozostavat’ z verejne nepristupnych aj
verejne pristupnych priestorov, ako napriklad hala sukromnej obytnej budovy potrebné na
vstup do ordindcie lekara alebo letisko. Nevzt'ahuje sa ani na online priestory, pretoze nejde
o fyzické priestory. To, ¢i je dany priestor pristupny verejnosti, by sa v§ak malo urcovat’ od

pripadu k pripadu so zretelom na osobitosti konkrétnej situacie.

S ciel'om zabezpecit’ rovnaké podmienky a ¢inn1 ochranu prav a slobdd fyzickych osob

v celej Unii by sa pravidla stanovené v tomto nariadeni mali uplatiiovat’ na poskytovatelov
systémov umelej inteligencie nediskrimina¢nym spdsobom bez ohl'adu na to, ¢i st usadeni
v Unii alebo v tretej krajine, a na pouZivatel'ov systémov umelej inteligencie usadenych

v Unii.
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(11)

Urcité systémy umelej inteligencie by vzhlI'adom na svoju digitdlnu povahu mali patrit’ do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, aj ked’ sa v Unii neuvadzaju na trh ani do prevadzky,
ani sa v nej nepouzivaji. Ide napriklad o prevadzkovatela usadeného v Unii, ktory zmluvne
zadava ur¢ité sluzby prevadzkovatel'ovi usadenému mimo Unie v suvislosti s ¢innostou
vykonavanou syst¢émom umelej inteligencie, ktory by mohol byt’ oznaceny ako
vysokorizikovy. Za tychto okolnosti by systém umelej inteligencie, ktory pouziva
prevadzkovatel’ mimo Unie, mohol spracavat’ udaje zdkonne zozbierané v Unii a prenasané
z Unie a poskytovat’ zadavajicemu prevadzkovatelovi v Unii vystup z uvedeného systému
umelej inteligencie vyplyvajuci z tohto spracovania bez toho, aby sa uvedeny systém umelej
inteligencie uvadzal na trh, do prevadzky alebo sa pouzival v Unii. s cielom zabranit
obchddzaniu tohto nariadenia a zabezpecit’ u€¢innu ochranu fyzickych osdb nachadzajticich
sa v Unii by sa toto nariadenie malo vztahovat aj na poskytovatel'ov a pouzivatel'ov
systémov umelej inteligencie, ktori s usadeni v tretej krajine, a to v rozsahu, v akom

sa vystup generovany tymito systémami pouziva v Unii. s ciefom zohl'adnit’ existujice
dojednania a osobitné potreby budticej spoluprace so zahrani¢nymi partnermi, s ktorymi

sa vymienaju informacie a dokazy, by sa vSak toto nariadenie nemalo vztahovat’ na organy
verejnej moci tretej krajiny a medzindrodné organizécie, ak konaji v rdmci medzindrodnych
dohod uzavretych na vnutroStatnej alebo eurdpskej urovni v oblasti presadzovania prava

a justi¢nej spoluprace s Uniou alebo jej Glenskymi $tatmi. Takéto dohody boli uzavreté
dvojstranne medzi ¢lenskymi Statmi a tretimi krajinami alebo medzi Eurépskou tniou,
Europolom a inymi agentirami EU a tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami.
Organy prijimajucich &lenskych $tatov a institacie, trady a organy Unie a organy
vyuzivajuce takéto vystupy v Unii st nad’alej zodpovedné za zabezpe&enie ich vyuZivania
v sulade s pravom Unie. Pri revizii uvedenych medzinarodnych dohod alebo uzatvarani
novych dohod v buducnosti by zmluvné strany mali vynaloZit’ maximalne usilie na

zosuladenie tychto dohod s poZiadavkami tohto nariadenia.

(12)  Toto nariadenie by sa malo vztahovat aj na institucie, trady, organy a agentury Unie,
ak konaju ako poskytovatel’ alebo pouzivatel’ systému umelej inteligencie.
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(-12a) Ak sa systémy umelej inteligencie uvadzaju na trh, uvadzaji do prevadzky alebo s upravami

alebo bez nich pouzivaju na vojenské alebo obranné ucely alebo na ucely narodnej
bezpecnosti, mali by byt’ vylic¢ené z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia bez ohl'adu na to,
ktory typ subjektu vykonava uvedené ¢innosti, napriklad ¢i ide o verejny alebo sikromny
subjekt. Pokial’ ide o vojenské a obranné ucely, takéto vylucenie je odovodnené ¢lankom 4
ods. 2 ZEU, ako aj osobitost'ami obrannej politiky lenskych $tatov a spoloénej obrannej
politiky Unie, na ktoré sa vztahuje hlava v kapitola 2 Zmluvy o Eurépskej unii (ZEU)

a ktoré podliehaji medzindrodnému pravu verejnému, €o je preto vhodnejSim pravnym
rdmcom na regulaciu systémov umelej inteligencie v kontexte pouZzivania smrtiacej sily

a inych systémov umelej inteligencie v kontexte vojenskych a obrannych ¢innosti. Pokial
ide o ucely narodnej bezpecnosti, vylucenie je odovodnené skutocnost'ou, Ze narodna
bezpec¢nost’ zostava vyluc¢nou zodpovednost'ou ¢lenskych statov v stilade s ¢lankom 4 ods. 2
ZEU, ako aj osobitnou povahou a operaénymi potrebami ¢innosti v oblasti narodnej
bezpecnosti a osobitnymi vnutrostatnymi pravidlami uplatnitelnymi na tieto ¢innosti. Ak
sa vSak systém umelej inteligencie vyvinuty, uvedeny na trh, uvedeny do prevadzky alebo
pouzivany na vojenské alebo obranné ucely alebo na ucely narodnej bezpecnosti pouziva
docasne alebo trvalo na iné Gcely (napriklad na civilné alebo humanitarne ucely, tcely
presadzovania prava alebo verejnej bezpecnosti), takyto systém by patril do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia. v takom pripade by subjekt, ktory pouZiva systém na iné ako
vojenské alebo obranné ticely alebo na ti€ely narodnej bezpecnosti, mal zabezpecit’ sulad
systému s tymto nariadenim, pokial’ systém uZ s nim nie je v stilade. Systémy umele;j
inteligencie uvedené na trh alebo do prevadzky na vylucené ucely (t. j. vojenské alebo
obranné ucely alebo ucely narodnej bezpecnosti) a jeden alebo viacero nevylucenych ucelov
(napr. civilné ucely, presadzovanie prava atd’.) patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia
a poskytovatelia tychto systémov by mali zabezpecit’ ich sulad s tymto nariadenim. V
takychto pripadoch by skutocnost’, Ze systém umelej inteligencie moze patrit’ do rozsahu
pdsobnosti tohto nariadenia, nemala mat’ vplyv na mozZnost’ subjektov vykonavajicich
¢innosti v oblasti narodnej bezpecnosti, obrany a vojenské Cinnosti, a to bez ohl'adu na typ
subjektu vykonavajiceho uvedené ¢innosti, pouzivat’ systémy umelej inteligencie na ucely
narodnej bezpecnosti, na vojenské a obranné ucely, ktorych pouzivanie je vylucené z
rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Systém umelej inteligencie uvedeny na trh na civilné
ucely alebo na ucely presadzovania prava, ktory sa s tupravami alebo bez nich pouziva na
vojenské alebo obranné ucely alebo na cely ndrodnej bezpecnosti, by nemal patrit’ do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia bez ohl'adu na typ subjektu vykondvajuceho tieto

¢innosti.
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(12a) Tymto nariadenim by nemali byt dotknuté ustanovenia o zodpovednosti poskytovatel'ov
sprostredkovatel'skych sluzieb stanovené v smernici Europskeho parlamentu a Rady

2000/31/ES [v zneni aktu o digitalnych sluzbach].

(12b) Tymto nariadenim by sa nemala narasat’ vyskumna a vyvojova ¢innost’ a mala by sa
reSpektovat’ sloboda vedeckého badania. Preto je potrebné vylucit’ z rozsahu jeho posobnosti
systémy umelej inteligencie osobitne vyvinuté a uvedené do prevadzky vyluéne na ucely
vedeckého vyskumu a vyvoja a zabezpecit, aby nariadenie inak neovplyviiovalo vedecky
vyskum a vyvoj systémov umelej inteligencie. Ustanovenia tohto nariadenia by sa nemali
uplatiiovat’, ani pokial’ ide o vyskumnt ¢innost’ poskytovatelov zameranu na vyrobky. Tym
nie je dotknutd povinnost’ dodrziavat’ toto nariadenie, ked’ sa systém umelej inteligencie
patriaci do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia uvadza na trh alebo do prevadzky ako
vysledok takejto vyskumnej a vyvojovej ¢innosti, ani uplatiiovanie ustanoveni
o experimentéalnych regula¢nych prostrediach a testovani v redlnych podmienkach. Navyse
bez toho, aby bolo dotknuté vyssie uvedené, pokial ide o systémy umelej inteligencie
osobitne vyvinuté a uvedené do prevadzky vyluéne na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja,
akykol'vek iny systém umelej inteligencie, ktory sa méze pouzivat’ na vykonavanie
akejkol'vek vyskumnej a vyvojovej ¢innosti, by mal nad’alej podliehat’ ustanoveniam tohto
nariadenia. Za kazdych okolnosti by sa kazd4 vyskumna a vyvojova ¢innost’ mala

vykonavat' v stlade s uznavanymi etickymi a odbornymi normami pre vedecky vyskum.

15698/22 mr/ah 13
TREE.2.B SK



(12¢) Vzhladom na povahu a zlozitost’ hodnotového retazca systémov umelej inteligencie je
nevyhnutné objasnit’ ulohu aktérov, ktori mozu prispievat’ k vyvoju systémov umele;j
inteligencie, najmi vysokorizikovych systémov umelej inteligencie. Predovsetkym je
potrebné objasnit’, ze systémy umelej inteligencie na vSeobecné tcely su systémy umelej
inteligencie, ktoré poskytovatel’ ur¢il na vykondvanie v§eobecne uplatnitenych funkcii,
ako je rozpoznavanie obrazu/reci, a to v roznych kontextoch. M6Zu sa pouzivat’ ako
vysokorizikové systémy umelej inteligencie sami osebe alebo mézu byt komponentmi inych
vysokorizikovych systémov umelej inteligencie. Vzhl'adom na svoju osobitni povahu a
s cielom zabezpecit’ spravodlivé rozdelenie zodpovednosti v celom hodnotovom ret’azci
umelej inteligencie by preto takéto systémy mali podliehat’ primeranym a SpecifickejSim
poziadavkdm a povinnostiam podl’a tohto nariadenia a zaroven by mali zarucovat’ vysoka
uroven ochrany zékladnych prav, zdravia a bezpe¢nosti. Okrem toho by poskytovatelia
systémov umelej inteligencie na vSeobecné ucely bez ohl'adu na to, ¢i ich ini poskytovatelia
mozu pouzivat’ ako vysokorizikové systémy umelej inteligencie ako také alebo ako
komponenty vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, mali podla potreby
spolupracovat’ s poskytovatel'mi prislusnych vysokorizikovych systémov umelej inteligencie
s cielom umoznit’ im stlad s prisluSnymi povinnostami podl'a tohto nariadenia
a spolupracovat’ aj s prisluSnymi orgdnmi zriadenymi podl’a tohto nariadenia. s cielom
zohl'adnit’ osobitné Crty systémov umelej inteligencie na vSeobecné ucely a rychlo
sa vyvijajuct trh a technologicky vyvoj v tejto oblasti by sa mali na Komisiu preniest’
vykonévacie pravomoci s cielom Specifikovat’ a prisposobit’” uplatiiovanie poZiadaviek
stanovenych v tomto nariadeni na systémy umelej inteligencie na vSeobecné ucely
a Specifikovat’ informacie, ktoré¢ maju poskytovatelia systémov umelej inteligencie
na vSeobecné ucely zdiel'at’, aby poskytovatelia prislusnych vysokorizikovych systémov

umelej inteligencie mohli plnit’ svoje povinnosti podla tohto nariadenia.
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(13)

(14)

(15)

S ciel'om zabezpecit’ jednotnt a vysoku troven ochrany verejnych zaujmov, pokial’ ide

o zdravie, bezpecnost’ a zdkladné prava, by sa mali stanovit’ spolocné normativne Standardy
pre vSetky vysokorizikové systémy umelej inteligencie. Tieto Standardy by mali byt

v sulade s Chartou zakladnych prav Eurépskej tnie (d’alej len ,,charta*) a mali by byt’

nediskriminaéné a v sulade so zaviazkami Unie v oblasti medzinarodného obchodu.

Na ucely zavedenia primeraného a i¢inného suboru zaviaznych pravidiel pre systémy umele;j
inteligencie by sa mal dodrziavat’ jasne vymedzeny pristup zalozeny na riziku. Tymto
pristupom by sa mal prispdsobit’ typ a obsah takychto pravidiel intenzite a rozsahu rizik,
ktoré mozu systémy umelej inteligencie vytvarat’. Preto je potrebné zakazat’ urcité praktiky
v oblasti umelej inteligencie, stanovit’ poziadavky na vysokorizikové systémy umelej
inteligencie a povinnosti prislusnych prevadzkovatel'ov, ako aj stanovit’ povinnosti

transparentnosti pre urcité systémy umelej inteligencie.

Vyuzivanie umelej inteligencie mé sice mnoho vyhod, tuto technoldgiu v§ak mozno zneuzit’
a moze sa stat’ zdrojom novych a vykonnych néstrojov umoziujicich manipulativne

a zneuzivajuce praktiky a praktiky v oblasti socialnej kontroly. Takéto praktiky su
mimoriadne $kodlivé a mali by sa zakazat, pretoZe st v rozpore s hodnotami Unie
tykajiicimi sa reSpektovania 'udskej dostojnosti, slobody, rovnosti, demokracie a pravneho
$tatu a zékladnych prav Unie vratane prava na nediskriminaciu, ochranu udajov a sukromia

a prav diet’at’a.
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(16)

Manipula¢né techniky, ktoré umoznuje umela inteligencia, sa mozu pouzit’ na presvied¢anie
0s0b, aby sa spravali nezelanym spdsobom, alebo na ich oklamanie nabddanim na
rozhodnutia sposobom, ktory nartsa a oslabuje ich samostatnost’, rozhodovacie schopnosti
a slobodnti vol'bu. Malo by sa preto zakazat uvadzanie na trh, do prevadzky alebo
pouzivanie urcitych systémov umelej inteligencie, ktoré podstatne deformuji l'udské
spravanie a pri ktorych je pravdepodobné, ze sposobia fyzicku alebo psychicku ujmu.
Takéto systémy umelej inteligencie vyuzivaju podprahové komponenty, ako su zvukové

a obrazové podnety alebo videopodnety, ktoré osoby nemdzu vnimat, ked’ze st mimo
I'udského vnimania, alebo iné podprahové techniky, ktoré narasaja alebo oslabuju
samostatnost’, rozhodovacie schopnosti a slobodnu vol'bu 0s6b spdsobmi, ktoré¢ I'udia
vedome nevnimajt, a ked’ vnimaju, nie st schopni ich ovladat’ alebo im odolévat’, napriklad
v pripade rozhrani stroj — mozog alebo virtudlnej reality. Systémy umelej inteligencie mézu
aj inak zneuzivat zranitel'nosti osobitnej skupiny 0s6b z dovodu ich veku, zdravotného
postihnutia v zmysle smernice (EU) 2019/882 alebo osobitnej socialnej alebo ekonomickej
situdcie, ¢o pravdepodobne spdsobuje, Ze tieto osoby su zranitelnejSie voci zneuzivaniu, ako
napriklad osoby Zijice v extrémnej chudobe, etnické alebo nabozenské mensiny. Takéto
systémy umelej inteligencie sa m6zu uvadzat’ na trh, uvadzat’ do prevadzky alebo pouzivat
s ciel'om alebo uc¢inkom podstatnej deforméacie spravania osoby a sposobom, ktory
spdsobuje alebo pri ktorom je odévodnene pravdepodobné, Ze spdsobi fyzickl alebo
psychickt uymu tejto alebo inej osobe alebo skupindm 0s6b vratane §kod, ktoré sa mozu
¢asom kumulovat. Umysel deformovat’ spravanie nemozno predpokladat, ak deformacia
vyplyva z faktorov mimo systému umelej inteligencie, ktoré st mimo kontroly
poskytovatel'a alebo pouZivatel'a, ¢o znamena faktory, ktoré poskytovatel’ alebo pouZivatel
systému umelej inteligencie nemdze dovodne predpokladat’ a zmieriiovat’. v kazdom pripade
nie je potrebné, aby poskytovatel’ alebo pouZivatel’ mal imysel spdsobit’ fyzicku alebo
psychicka uymu, pokial’ takato ujma vyplyva z manipulativnych alebo zneuzivajiacich
praktik, ktoré umozniuje umeld inteligencia. Zakazmi takychto praktik umelej inteligencie
sa dopliiaju ustanovenia uvedené v smernici 2005/29/ES, najmi to, e nekalé obchodné
praktiky vedtce k hospodarskej alebo finan¢nej ujme pre spotrebitel'ov su zakazané za
kazdych okolnosti bez ohl'adu na to, ¢i st zavedené prostrednictvom systémov umelej
inteligencie alebo inak. Zakazmi manipulativnych a zneuZivajicich praktik v tomto
nariadeni by nemali byt dotknuté zdkonné postupy v suvislosti s lieCbou, ako je
psychologicka liecba dusevnej choroby alebo fyzicka rehabilitacia, ak sa tieto praktiky
vykonavaju v sulade s platnymi lekarskymi normami a pravnymi predpismi. Okrem toho by
sa bezné a legitimne obchodné praktiky, ktoré su v sulade s uplatnitelnym pravom, nemali

samy osebe povazovat’ za Skodlivé manipulativne praktiky umelej inteligencie.
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(18)

Systémy umelej inteligencie, ktoré poskytuji socidlne hodnotenie fyzickych osob
vykonavané organmi verejnej moci, mozu viest’ k diskrimina¢nym vysledkom a vyluceniu
urcitych skupin. M6zu porusovat’ pravo na dostojnost’ a nediskriminaciu a hodnoty rovnosti
a spravodlivosti. Takéto systémy umelej inteligencie hodnotia alebo klasifikuja fyzické
osoby na zéklade ich spoloc¢enského spravania vo viacerych kontextoch alebo znamych ¢i
predpokladanych osobnych alebo osobnostnych charakteristik. Socidlne skore ziskané na
zéklade takychto systémov umelej inteligencie moze viest’ k poskodzujuacemu alebo
nepriaznivému zaobchadzaniu s fyzickymi osobami alebo celymi skupinami takychto osob
v socidlnych kontextoch nesuvisiacich s kontextom, v ktorom boli tidaje pdvodne
vygenerované alebo zhromazdené, pripadne k poskodzujicemu zaobchadzaniu, ktoré

je neprimerané alebo neoddévodnené vzhl'adom na zavaznost’ ich socidlneho spravania.
Systémy umelej inteligencie, ktoré zahfiiaji takéto neprijate'né postupy hodnotenia, by

sa preto mali zakazat’. Tento zakaz by nemal mat’ vplyv na zdkonné postupy hodnotenia
fyzickych osob vykonédvané na jeden alebo viacero konkrétnych ucelov v sulade so

zakonom.

Pouzivanie systémov umelej inteligencie na dial’kovu biometrick identifikaciu fyzickych
0sob ,,v realnom Case® vo verejne pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava sa
povazuje za obzvlast’ ruSivy zésah do prav a slobod dotknutych osob, ked’ze modze ovplyvnit
sukromny Zivot vel'kej Casti obyvatel'stva, vyvolava pocit neustaleho sledovania a nepriamo
odradza od vyuZzivania slobody zhromazd’ovania a inych zékladnych prav. Okrem toho
bezprostrednost’ vplyvu a obmedzené moZznosti d’alSich kontrol alebo oprav v suvislosti

s pouzivanim takychto systémov fungujucich ,,v redlnom ¢ase* so sebou prinaSaju zvysené
rizikd z hl'adiska prav a slobdd 0sob, ktorych sa tykaji ¢innosti v oblasti presadzovania

prava.
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Pouzivanie tychto systémov na ucely presadzovania prava by sa preto malo zakazat’

s vynimkou podrobne opisanych a izko vymedzenych situacii, ked’ je toto pouZzitie
nevyhnutne potrebné na dosiahnutie podstatného verejného zaujmu, ktorého vyznam
prevazuje nad rizikami. Tieto situdcie zahffiaju patranie po potencidlnych obetiach trestnych
¢inov vratane nezvestnych deti, niektoré pripady ohrozenia zivota alebo fyzickej bezpecnosti
fyzickych osob alebo hrozby teroristick¢ho ttoku a odhal'ovanie, lokalizaciu, identifikaciu
alebo stihanie pachatel’'ov trestnych ¢inov uvedenych v rdmcovom rozhodnuti Rady
2002/584/SVV?, ak za ne podl'a pravnych predpisov dotknutého &lenského §tatu mozno

v danom ¢lenskom State ulozit’ trest odiiatia slobody alebo ochranné opatrenie spojené

s odnatim slobody s hornou hranicou trestnej sadzby najmene;j tri roky, alebo podozrivych
zo spachania takychto trestnych ¢inov. Takato hranica trestu odnatia slobody alebo
ochranného opatrenia spojeného s odnatim slobody v sulade s vnutrostatnym pravom
prispieva k zabezpeceniu toho, Ze dany trestny ¢in bude dostatocne zavazny na to, aby

sa nim dalo potencialne odovodnit’ pouzitie systémov dial’kovej biometrickej identifikacie
,»V realnom case®. Okrem toho je pravdepodobné, Ze niektoré z 32 trestnych ¢inov
uvedenych v rdimcovom rozhodnuti Rady 2002/584/SVV su v praxi relevantnejSie ako iné,
ked’Ze nevyhnutnost’ a primeranost’ pouZitia dial’kovej biometrickej identifikacie ,,v redlnom
¢ase* budu pravdepodobne vel'mi r6znorod¢ jednak z hladiska praktického vykonavania
odhal'ovania, lokalizacie, identifikacie alebo stihania pachatela jednotlivych uvedenych
trestnych ¢inov alebo 0s6b podozrivych z ich spachania a zaroven vzhl'adom na
pravdepodobné rozdiely v zavaZnosti, pravdepodobnosti a rozsahu sposobenej ujmy alebo
moznych negativnych dosledkov. Okrem toho by sa tymto nariadenim mala zachovat’
schopnost’ orgédnov presadzovania prava, kontroly hranic, imigracnych alebo azylovych
organov vykonavat kontroly totoznosti v pritomnosti dotknutej osoby v sulade

s podmienkami stanovenymi v prave Unie a vo vniitrostatnom prave pre takéto kontroly.
Organy presadzovania prava, kontroly hranic, imigracné alebo azylové organy by konkrétne
mali mat’ moznost’ vyuzivat’ informaéné systémy v stilade s pravom Unie alebo
vnutroStatnym pravom na identifikaciu osoby, ktora sa pocas kontroly totoznosti bud’
odmietne identifikovat’, alebo nie je schopna uviest’ alebo preukézat’ svoju totoZnost’,

a to bez toho, aby sa podl'a tohto nariadenia vyZzadovalo ziskanie povolenia vopred. M6ze
ist napriklad o osobu zapojenu do trestného ¢inu, ktora nie je ochotné alebo z dovodu
nehody alebo zdravotného stavu nie je schopna uviest’ svoju totoznost’ organom

presadzovania prava.

Réamcové rozhodnutie Rady 2002/584/SVV z 13. jina 2002 o eurépskom zatykaci a postupoch odovzdavania
0s0b medzi ¢lenskymi Statmi (U. v. ES L 190, 18.7.2002, s. 1).
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S ciel'om zabezpecit, aby sa tieto systémy pouzivali zodpovednym a primeranym sposobom,
je tiez dolezité stanovit’, ze v kazdej z tychto podrobne opisanych a uzko vymedzenych
situdcii by sa mali zohl'adnit’ ur€ité prvky, najma pokial’ ide o povahu situdcie, ktora viedla
k predloZeniu ziadosti, o dosledky vyuzivania tychto systémov na prava a slobody vsetkych
dotknutych osob a o zaruky a podmienky zabezpecené pri tomto pouzivani. Okrem toho
pouzivanie systému dial’kovej biometrickej identifikacie ,,v realnom Case* vo verejne
pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava by malo podliehat’ primeranym
¢asovym a priestorovym obmedzeniam, najma so zretel'om na dokazy alebo naznaky
tykajuce sa danych hrozieb, obeti alebo pachatel’a. Referen¢na databaza osob by mala byt

vhodna pre kazdy pripad pouzitia v kazdej z uvedenych situacii.

Kazdé pouzitie systému dial’kovej biometrickej identifikacie ,,v redlnom ¢ase* vo verejne
pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava by malo podliehat’ vyslovnému

a osobitnému povoleniu stidneho organu alebo nezévislého spravneho organu ¢lenského
Statu. Takéto povolenie by sa v zasade malo ziskat’ pred pouzitim systému s cielom
identifikovat’ osobu alebo osoby. Vynimky z tohto pravidla by mali byt povolené v riadne
odovodnenych naliehavych situaciach, t. j. situdciach, v ktorych je potreba pouzit’ predmetné
systémy tak naliehava, Ze je naozaj objektivne nemozné ziskat’ povolenie pred zacatim tohto
pouzitia. v takychto naliehavych situécidch by sa pouzivanie malo obmedzit’ na absolutne
nevyhnutné minimum a malo by podliehat’ primeranym zarukdm a podmienkam stanovenym
vo vnutro$tatnom prave a Specifikovanym v kontexte kazdého jednotlivého naliechavého
pripadu pouZitia samotnym organom presadzovania prava. Okrem toho by sa organ
presadzovania prava mal v takychto situdcidch snazit’ ziskat’ povolenie ¢o najskor, pricom

uvedie dovody, pre ktoré ho nemohol pozadovat skor.
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Navyse je vhodné v ramci podrobne opisanom tymto nariadenim stanovit’, ze takéto pouzitie
na uzemi Clenského Statu v sulade s tymto nariadenim by malo byt mozné len vtedy

a do takej miery, do akej sa dany clensky §tat rozhodol vyslovne stanovit’ moznost’ povolit’
toto pouzitie vo svojich podrobnych pravidlach vnutrostatneho prava. v dosledku toho

sa Clenské Staty mézu podl'a tohto nariadenia nad’alej na zaklade vlastného uvazenia
rozhodnut’, Ze takito moznost’ vobec nestanovia alebo ju stanovia len v stvislosti

s niektorymi z ciel'ov, ktorymi mozno odovodnit’ povolené pouzitie uréené v tomto

nariadeni.

Pouzivanie syst¢émov umelej inteligencie na dial’kov( biometricku identifikaciu fyzickych
0so0b ,,v realnom Case* vo verejne pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava
nevyhnutne zahfna spractivanie biometrickych tdajov. Pravidla tohto nariadenia, ktorymi sa
s vyhradou urcitych vynimiek takéto pouzivanie zakazuje a ktoré su zalozené na ¢lanku 16
ZFEU, by sa mali uplatiiovat’ ako lex specialis, pokial’ ide o pravidla spractivania
biometrickych udajov uvedené v &lanku 10 smernice (EU) 2016/680, ¢im by sa takéto
pouzivanie a spraciivanie prislusnych biometrickych udajov upravovalo vycerpavajicim
spdsobom. Takéto pouzivanie a spractivanie by preto malo byt mozné, len pokial je
zlucitel'né s rimcom stanovenym v tomto nariadeni, a mimo tohto rdmca by nemal existovat’
priestor na to, aby prislusné organy, ak konaju na ucely presadzovania prava, pouzivali
takéto systémy a spracuvali takéto udaje v suvislosti s tymto pouzitim z dovodov uvedenych
v ¢lanku 10 smernice (EU) 2016/680. v tejto stuvislosti nie je cielom tohto nariadenia
poskytnut’ pravny zéklad pre spracuvanie osobnych tdajov podla ¢lanku 8 smernice
2016/680. Na pouZivanie systémov umelej inteligencie na dial’kova biometrickt
identifikéciu ,,v redlnom case* vo verejne pristupnych priestoroch na iné ucely ako na
presadzovanie prava, a to aj prisluSnymi organmi, by sa v§ak nemal vztahovat’ osobitny
ramec tykajuci sa takéhoto pouZitia na ucely presadzovania prava stanoveny v tomto
nariadeni. Takéto pouZitie na iné Ui€ely ako na presadzovanie prava by preto nemalo
podliehat’ poZiadavke povolenia podl'a tohto nariadenia a uplatnite'nych podrobnych

pravidiel vnutrostatneho prava, na zaklade ktorych sa méze vykonavat.
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Kazd¢ spracovanie biometrickych tdajov a inych osobnych udajov suvisiace s pouzivanim
systémov umelej inteligencie na biometrickt identifikaciu, okrem spracovania v stvislosti

s pouzivanim systémov umelej inteligencie na dial’kovu biometrick identifikaciu fyzickych
0sob ,,v realnom Case™ vo verejne pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava, ako
sa stanovuje v tomto nariadeni, by malo nad’alej spiiat’ vietky poziadavky vyplyvajtce

z &lanku 10 smernice (EU) 2016/680. Na tiéely iné ako tdely presadzovania prava sa

v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 a v &lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725
zakazuje spraciivanie biometrickych udajov na ucely individualnej identifikacie fyzickej
osoby, pokial’ nenastala jedna zo situacii uvedenych v prislusnych druhych odsekoch

uvedenych dvoch ¢lankov.

V stlade s ¢lankom 6a Protokolu &. 21 o postaveni Spojeného kralovstva a frska s ohPadom
na priestor slobody, bezpe&nosti a spravodlivosti, ktory je pripojeny k ZEU a ZFEU, nie je
frsko viazané pravidlami stanovenymi v &lanku 5 ods. 1 pism. d) a ¢lanku 5 ods. 2, 3 a 4
tohto nariadenia prijatého na zéklade ¢lanku 16 Zmluvy o fungovani EU, ktoré sa tykaju
spracuvania osobnych tdajov ¢lenskymi §tatmi pri vykondvani ¢innosti, ktoré patria do
rozsahu pdsobnosti tretej Gasti hlavy v kapitoly 4 alebo kapitoly 5 ZFEU, ak irsko nie je
viazané pravidlami, ktorymi sa spravuju formy justicnej spolupréce v trestnych veciach
alebo policajnej spoluprace, v ramci ktorych sa musia dodrziavat’ ustanovenia prijaté na

zéklade ¢lanku 16 ZFEU.

V sulade s ¢lankami 2 a 2a Protokolu &. 22 o postaveni Déanska, ktory je pripojeny k ZEU

a ZFEU, nie je Dansko viazané pravidlami stanovenymi v ¢lanku 5 ods. 1 pism. d) a ¢lanku
5 ods. 2, 3 a 4 tohto nariadenia prijatého na zaklade ¢lanku 16 ZFEU, ktoré sa tykaju
spractvania osobnych tdajov ¢lenskymi Statmi pri vykonavani ¢innosti, ktoré patria do
rozsahu pdsobnosti tretej Gasti hlavy v kapitoly 4 alebo kapitoly 5 ZFEU, ani nepodlieha ich

uplatiiovaniu.
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(27)  Vysokorizikové systémy umelej inteligencie by sa mali uviest’ na trh Unie alebo do
prevadzky len vtedy, ak spiiaji uréité povinné poziadavky. Tymito poziadavkami by sa
malo zabezpegit, aby vysokorizikové systémy umelej inteligencie, ktoré su dostupné v Unii
alebo ktorych vystupy sa v Unii inak vyuZivané, nepredstavovali neprijatelné rizika pre
dolezité verejné zaujmy Unie uznané a chranené pravom Unie. Systémy umelej inteligencie
oznacené ako vysokorizikové by sa mali obmedzit’ na tie, ktoré maju vyznamny Skodlivy
vplyv na zdravie, bezpe¢nost’ a zakladné prava osob v Unii, a takéto obmedzenie

minimalizuje akékol'vek pripadné obmedzenie medzinarodného obchodu.
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Systémy umelej inteligencie by mohli mat’ nepriaznivé ucinky na zdravie a bezpecnost’
0s0b, najma ak takéto systémy funguji ako komponenty vyrobkov. v sulade s ciel'mi
harmonizaénych pravnych predpisov Unie ulah¢it’ volny pohyb vyrobkov na vnitornom
trhu a zabezpecit, aby sa na trh dostali len bezpe¢né a inak vyhovujice vyrobky, je dolezité,
aby sa riadne predchadzalo bezpe¢nostnym rizikam, ktoré moze vyrobok ako celok vytvarat
svojimi digitalnymi komponentmi vratane systémov umelej inteligencie, a aby sa tieto rizika
nalezite zmiernovali. Napriklad ¢oraz autonémnejsie roboty, ¢i uz v kontexte vyroby alebo
osobnej asistencie a starostlivosti, by mali byt’ schopné bezpecne fungovat’ a vykonévat’
svoje funkcie v zlozitych prostrediach. Podobne v sektore zdravotnictva, kde existuje
obzvlast’ vysoké riziko v oblasti Zivota a zdravia, by mali byt’ Coraz sofistikovanejSie
diagnostické systémy a systémy podporujuce l'udské rozhodnutia spol'ahlivé a presné. Pri
klasifikacii systému umelej inteligencie ako vysokorizikového je obzvlast’ dolezity rozsah
nepriaznivého vplyvu systému umelej inteligencie na zakladné prava chranené chartou.
Medzi tieto prava patri pravo na 'udski dostojnost’, reSpektovanie sikromného a rodinného
zivota, ochrana osobnych tdajov, sloboda prejavu a pravo na informacie, sloboda
zhromazd’ovania a zdruzovania, nediskriminacia, ochrana spotrebitel’a, zakladné pracovné
prava, prava osob so zdravotnym postihnutim, pravo na ¢inny prostriedok napravy

a na spravodlivy proces, pravo na obhajobu a prezumpcia neviny, pravo na dobru spravu
veci verejnych. Okrem tychto prav je dolezité zdoraznit', ze deti maji osobitné prava
zakotvené v &lanku 24 Charty EU a v Dohovore Organizacie Spojenych narodov o pravach
dietat’a (d’alej rozpracované vo vSeobecnej poznamke ¢. 25 Dohovoru OSN o pravach
diet'at’a, pokial’ ide o digitalne prostredie), ktoré si v oboch pripadoch vyzaduji zvaZenie
zranitel'nosti deti a poskytnutie takejto ochrany a starostlivosti nevyhnutnych pre ich blaho.
Pri posudzovani zavaznosti ujmy, ktort moze systém umelej inteligencie spdsobit’, a to aj

v stvislosti so zdravim a bezpe¢nostou 0sob, by sa malo zohl'adnit’ aj zékladné pravo na
vysoku uroven ochrany zivotného prostredia zakotvené v charte a vykonavané v politikach

Unie.
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Pokial’ ide o vysokorizikové systémy umelej inteligencie, ktoré su bezpe¢nostnymi
komponentmi vyrobkov alebo systémov, alebo ktoré¢ st samy vyrobkami alebo systémami
patriacimi do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 300/2008'°, nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 167/2013"!, nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 168/2013'2, smernice Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2014/90/EU"3, smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797'4, nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858'°, nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2018/1139' a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144"7, je vhodné
uvedené akty zmenit’ s ciel'om zaistit’, aby Komisia pri prijimani akychkol'vek buducich
relevantnych delegovanych alebo vykonavacich aktov na zaklade uvedenych aktov
zohl'adnovala povinné poziadavky na vysokorizikové systémy umelej inteligencie stanovené
v tomto nariadeni na zaklade technickych a regula¢nych osobitosti jednotlivych odvetvi bez
toho, aby zasahovala do existujicich mechanizmov spravy, posudzovania zhody

a presadzovania a do organov zriadenych v rdmci uvedenych aktov.

10

11

12

13

14

15

16

17

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 z 11. marca 2008 o spoloénych pravidlach

v oblasti bezpe¢nostnej ochrany civilného letectva a o zru$eni nariadenia (ES) &. 2320/2002 (U. v. EU L 97,
9.4.2008, s. 72).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 167/2013 z 5. februdra 2013 o schval'ovani
polnohospodarskych a lesnych vozidiel a o dohl'ade nad trhom s tymito vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013,
s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 168/2013 z 15. janudra 2013 o schval'ovani a dohlade nad
trhom dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel a §tvorkoliek (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 52).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jula 2014 o vybaveni namornych lodi a o zruseni
smernice Rady 96/98/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 146).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 z 11. maja 2016 o interoperabilite Zelezniéného
systému v Eurdpskej unii (U. v. EU L 138, 26.5.2016, s. 44).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. maja 2018 o schvalovani motorovych vozidiel
a ich pripojnych vozidiel, ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek uréenych pre
takéto vozidla a o dohl'ade nad trhom s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009
a zruSuje smernica 2007/46/ES (U. v. EU L 151, 14.6.2018, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jula 2018 o spoloénych pravidlach v oblasti
civilného letectva, ktorym sa zriad'uje Agentura Eurdpskej tnie pre bezpecnost’ letectva a ktorym sa menia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU) &. 996/2010, (EU)

&. 376/2014 a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a zru$uju nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady (EHS) ¢. 3922/91
(U.v.EUL212,22.8.2018,s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 z 27. novembra 2019 o poziadavkach na typové
schval'ovanie motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel a systémov, komponentov a samostatnych
technickych jednotiek urcenych pre tieto vozidla, pokial’ ide o ich v§eobecnu bezpecnost’ a ochranu cestujucich
vo vozidle a zranite'nych ucastnikov cestnej premavky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/858 a ktorym sa zru$ujii nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 78/2009, (ES)
&.79/2009 a (ES) &. 661/2009 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 631/2009, (EU) €. 406/2010, (EU) &. 672/2010,
(EU) €. 1003/2010, (EU) &. 1005/2010, (EU) &. 1008/2010, (EU) & 1009/2010, (EU) &. 19/2011, (EU) ¢.
109/2011, (EU) ¢. 458/2011, (EU) ¢. 65/2012, (EU) &. 130/2012, (EU) ¢. 347/2012, (EU) & 351/2012, (EU)
&.1230/2012 a (EU) 2015/166 (U. v. EU L 325, 16.12.2019, 5. 1)
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Pokial’ ide o systémy umelej inteligencie, ktoré si bezpecnostnymi komponentmi vyrobkov
alebo ktoré st samy vyrobkami, ktor¢ patria do rozsahu posobnosti urcitych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie, je vhodné klasifikovat' ich podl'a tohto
nariadenia ako vysokorizikové, pokial’ v pripade daného vyrobku vykonava postup
posudzovania zhody organ posudzovania zhody tretej strany podla prislusnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Medzi takéto vyrobky patria najma strojové
zariadenia, hracky, vytahy, zariadenia a ochranné systémy uréené na pouzitie v prostredi

s nebezpecim vybuchu, radiové zariadenia, tlakové zariadenia, vybavenie rekreacnych
plavidiel, lanovkové zariadenia, spotrebice spal’'ujice plynné paliva, zdravotnicke pomdcky

a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Klasifikécia systému umelej inteligencie ako vysokorizikového podl'a tohto nariadenia by
nemala nevyhnutne znamenat’, ze vyrobok, ktorého bezpecnostnym komponentom je systém
umelej inteligencie, alebo samotny systém umelej inteligencie ako vyrobok sa povazuje

za ,,vysokorizikovy‘ podl'a kritérii stanovenych v prislu§nych harmoniza¢nych pravnych
predpisoch Unie, ktoré sa vztahuja na dany vyrobok. Plati to najma pre nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745'® a nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746'°, kde sa pre vyrobky so strednym a vysokym rizikom vyzaduje

posudzovanie zhody tret'ou stranou.

18

19

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117,
5.5.2017,s. 176).
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Iné vysokorizikové systémy umelej inteligencie ako tie, ktoré su bezpe¢nostnymi
komponentmi vyrobkov alebo ktoré stt samy vyrobkami, je vhodné klasifikovat’ ako
vysokorizikové, ak vzh'adom na svoj zamyslany ucel predstavuji vysoké riziko poskodenia
zdravia a bezpecnosti alebo zékladnych prav osdb, pricom sa berie do ivahy zavaznost’
moznej ujmy a pravdepodobnost’ jej vyskytu, a ak sa vyuzivaji vo viacerych oblastiach
uvedenych v nariadeni, ktoré st jasne vopred vymedzené. Identifikacia tychto systémov je
zalozené na rovnakej metodike a kritériach, aké sa predpokladaju aj v pripade akychkol'vek
budticich zmien zoznamu vysokorizikovych systémov umelej inteligencie. Takisto je
dolezité objasnit’, ze v ramci vysokorizikovych scenarov uvedenych v prilohe III mozu
existovat’ systémy, ktoré vzh'adom na vystupy, ktoré vytvaraju, neveda k vyznamnému
riziku pre pravne zaujmy chranené v ramci tychto scenarov. Systém umelej inteligencie by
sa mal preto za vysokorizikovy povazovat’ len vtedy, ked’ sa nim vytvara vystup, ktory ma
vysoky stupeii doleZitosti (t. j. nie je ¢isto doplnkovy) vo vztahu k prislusnému konaniu
alebo rozhodnutiu, a tvori tak vyznamné riziko pre chranené pravne zaujmy. Ak napriklad
informaécie, ktoré systémy umelej inteligencie poskytuju 'ud'om, pozostavaju z profilovania
fyzickych 0sob v zmysle &lanku 4 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679, &lanku 3 ods. 4
smernice (EU) 2016/680 a &lanku 3 ods. 5 nariadenia (EU) 2018/1725, takéto informacie by
sa v kontexte vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ako sa uvadzaju v prilohe II1,
zvycajne nemali povazovat’ za doplnkové. Ak ma vSak vystup systému umelej inteligencie
len zanedbatel'ny alebo maly vyznam pre 'udské konanie alebo rozhodnutie, mozZe sa
povazovat’ za Cisto doplnkovy, napriklad vratane systémov umelej inteligencie pouzivanych

na preklad na informativne Gcely alebo na spravu dokumentov.

Technické nepresnosti systémov umelej inteligencie urcenych na dial’kovu biometrickl
identifikaciu fyzickych oso6b moZu viest’ k skreslenym vysledkom a mat’ diskriminacné
ucinky. Plati to najmé v pripade veku, etnického pdvodu, rasy, pohlavia alebo zdravotnych
postihnuti. Preto by sa systémy dialkovej biometrickej identifik4cie ,,v redlnom Case*

a ,,naslednej dial’kovej biometrickej identifikécie mali klasifikovat’ ako vysokorizikové.
Vzhl'adom na rizika, ktoré predstavuji, by oba typy systémov dial’kovej biometricke;j

identifikacie mali podliehat’ osobitnym poZziadavkam tykajiucim sa schopnosti logovania
a l'udského dohl'adu.
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Pokial’ ide o riadenie a prevadzku kritickej infrastruktiry, je vhodné klasifikovat’ ako
vysokorizikové také systémy umelej inteligencie, ktoré su ur¢ené na pouzivanie ako
bezpecnostné komponenty pri riadeni a prevadzke kritickej digitalnej infrastruktury
uvedenej v prilohe I bode 8 smernice o odolnosti kritickych subjektov, cestnej premavky
a pri dodavkach vody, plynu, tepla a elektrickej energie, ked’ze ich zlyhanie alebo porucha
moze ohrozit’ zivot a zdravie osdb vo velkom rozsahu a viest’ k znaénym naruSeniam
bezného vykonavania socialnych a hospodarskych ¢innosti. Bezpe¢nostné komponenty
kritickej infraStruktary vratane kritickej digitalnej infrastruktiry su systémy pouzivané na
priamu ochranu fyzickej integrity kritickej infrastruktary alebo zdravia a bezpecnosti 0sob
a majetku, ktoré vSak nie st potrebné na fungovanie systému. Zlyhanie alebo porucha
takychto komponentov méze priamo viest’ k rizikdm pre fyzicku integritu kritickej
infrastruktury, a tym k rizikdm pre zdravie a bezpe¢nost’ 0sob a majetku. Komponenty, ktoré
sa maju pouzivat’ vyluéne na ucely kybernetickej bezpecnosti, by sa nemali povazovat

za bezpecnostné komponenty. Priklady bezpe¢nostnych komponentov takejto kritickej
infrastruktury mozu zahfiat’ systémy monitorovania tlaku vody alebo systémy riadenia

poziarneho poplachu v centrach cloud computingu.

Za vysokorizikové by sa mali povazovat’ systémy umelej inteligencie pouzivané vo
vzdelavani alebo odbornej priprave, najmi na ur€ovanie pristupu, prijatia alebo pridelenia
0s0b do institlcii alebo programov vzdelavania a odbornej pripravy na akejkol'vek trovni
alebo na hodnotenie vzdelavacich vystupov 0sob, pretoze mozu urcovat’ vzdelavaci

a profesiondlny priebeh Zivota osoby, a tym ovplyviiovat jej schopnost’ zabezpecit

si Zivobytie. Ak st takéto systémy navrhnuté a pouZivané nespravne, mézu porusovat’ pravo
na vzdelanie a odbornt pripravu, ako aj pravo nebyt’ diskriminovany a tym zachovavat’

zauZivané formy diskriminacie.
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(36) Ako vysokorizikové by sa mali klasifikovat’ aj systémy umelej inteligencie pouzivané pri
zamestnavani, riadeni pracovnikov a pristupe k samostatnej zarobkovej ¢innosti, najma pri
nabore a vybere 0sdb, pri rozhodovani o povyseni a ukonéeni pracovného pomeru a pri
pridel'ovani tloh na zaklade individualneho spravania sa alebo osobnych ¢t ¢i vlastnosti,
monitorovani alebo hodnoteni 0s6b v zmluvnych pracovnopravnych vztahoch, pretoze tieto
systémy mozu vyznamne ovplyvnit’ budtce kariérne vyhliadky a zivobytie tychto osob.
Prislusné zmluvné pracovnopravne vzt'ahy by mali zahfnat’ zamestnancov a osoby, ktori
poskytuju sluzby prostrednictvom platforiem, ako sa uvadza v pracovnom programe
Komisie na rok 2021. Takéto osoby by sa v zdsade nemali povazovat za pouzivatel'ov
v zmysle tohto nariadenia. Takéto systémy mozu pocas celého procesu prijimania do
zamestnania a po¢as hodnotenia, povySovania alebo udrziavania oséb v zmluvnych
pracovnopravnych vztahoch zachovavat’ zauzivané formy diskriminacie, napriklad zien,
urcitych vekovych skupin, 0séb so zdravotnym postihnutim alebo 0séb urcitého rasového
alebo etnického povodu alebo sexudlnej orientacie. Systémy umelej inteligencie pouzivané
na monitorovanie vykonnosti a spravania tychto oséb mézu mat’ vplyv aj na ich prava na

ochranu udajov a sukromia.
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Dal$ou oblastou, v ktorej si vyuzivanie systémov umelej inteligencie zaslizi osobitnu
pozornost’, je pristup k uréitym zédkladnym sukromnym a verejnym sluzbam a davkam, ktoré
su potrebné na to, aby sa l'udia mohli plne zapojit’ do spoloc¢nosti alebo si mohli zlepsit’
Zivotnu uroven, a ich vyuzivanie. Ako vysokorizikové by sa mali klasifikovat’ najma
systémy umelej inteligencie pouzivané na bodové hodnotenie kreditného rizika alebo
hodnotenie uverovej bonity fyzickych 0sob, pretoze urcuju pristup tychto oséb k finanénym
zdrojom alebo zakladnym sluzbam, ako st byvanie, elektricka energia a telekomunikacné
sluzby. Systémy umelej inteligencie pouzivané na tento ucel moézu viest’ k diskriminécii
0s0b alebo skupin a zachovavat’ zauzivané formy diskriminacie, napriklad na zaklade
rasového alebo etnického povodu, zdravotnych postihnuti, veku, sexudlnej orientacie, alebo
mozu vytvarat’ nové formy diskriminaénych vplyvov. Vzhl'adom na vel'mi obmedzeny
rozsah vplyvu a dostupné alternativy na trhu je vhodné stanovit’ vynimku pre systémy
umelej inteligencie na Gcely posudzovania Gverovej bonity a bodového hodnotenia
kreditného rizika, pokial’ ich uvedu do prevadzky mikropodniky a malé podniky v zmysle
prilohy k odporuc¢aniu Komisie 2003/361/ES, a to na vlastné pouzitie. Fyzické osoby, ktoré
ziadaju o zékladné davky a sluzby verejnej pomoci alebo ktoré od organov verejnej moci
prijimaju tieto davky a sluzby, st zvycajne od tychto davok a sluzieb zavislé a nachadzaju sa
v zraniteI'nom postaveni vo vzt'ahu k zodpovednym organom. Ak sa systémy umelej
inteligencie pouzivaji na urcenie toho, ¢i by organy mali takéto davky a sluzby zamietnut,
znizit', zru$it’ alebo Ziadat’ o ich vratenie, vratane toho, ¢i maji poberatelia opravneny narok
na takéto davky a sluzby, takéto systémy mozu mat’ vyznamny vplyv na Zivobytie osdb

a mozu poruSovat’ ich zakladné prava, ako je pravo na socidlnu ochranu, nediskriminaciu,
I'udskt dostojnost’ alebo Gcinny prostriedok napravy. Preto by sa tieto systémy mali
klasifikovat’ ako vysokorizikové. Toto nariadenie by vSak nemalo branit’ rozvoju

a vyuZzivaniu inovacnych pristupov vo verejnej sprave, pre ktoru by mohlo byt SirSie
vyuzivanie vyhovujucich a bezpec¢nych systémov umelej inteligencie prospesné, za
predpokladu, Ze tieto systémy nepredstavuju vysoke riziko pre pravnické a fyzické osoby.

v kone¢nom dosledku by sa ako vysokorizikové mali klasifikovat’ aj systémy umele;j
inteligencie pouZivané na vysielanie zachrannych sluZieb prvej reakcie alebo na
stanovovanie priority ich vysielania, pretoze prijimaju rozhodnutia v situaciach, ktoré su
vel'mi kritické z hl'adiska Zivota a zdravia osob a ich majetku. Systémy umelej inteligencie
sa takisto Coraz CastejSie pouzivaji na posudzovanie rizik v stivislosti s fyzickymi osobami
a cenotvorbou v pripade zivotného a zdravotného poistenia, ktoré, ak nie su riadne
navrhnuté, vyvinuté a pouzivané, moze mat’ vazne dosledky pre zivot a zdravie l'udi vratane
finan¢ného vylucenia a diskriminécie. s cielom zabezpecit’ jednotny pristup v sektore
finan¢nych sluZieb by sa uvedena vynimka pre mikropodniky alebo malé podniky na ich
vlastné pouzitie mala uplatiiovat’, pokial’ systém umelej inteligencie poskytuji a uvadzaju
do prevadzky tieto podniky samotné, a to na ucely predaja svojich vlastnych poistnych

produktov.
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Opatrenia organov presadzovania prava zahfiiajuce urcité pouzitia systémov umele;j
inteligencie sa vyznacujui zna¢nym stupiiom nerovnovahy pravomoci a mézu viest’

k sledovaniu, zatknutiu alebo pozbaveniu slobody fyzickej osoby, ako aj k inym
nepriaznivym vplyvom na zékladné prava zaru¢ené chartou. Najmai ak systém umelej
inteligencie nie je trénovany na vysokokvalitnych idajoch, nespiiia primerané poziadavky,
pokial’ ide o jeho presnost’ alebo spol'ahlivost’, alebo nie je pred uvedenim na trh alebo do
prevadzky riadne koncipovany a otestovany, moze l'udi vylucit’ diskrimina¢nym alebo inak
nespravnym ¢i nespravodlivym sposobom. Okrem toho by mohlo byt obmedzené
uplatnovanie dolezitych procesnych zakladnych prav, ako je pravo na ucinny prostriedok
napravy a na spravodlivy proces, ako aj pravo na obhajobu a prezumpcia neviny, najmé ak
takéto systémy umelej inteligencie nie su dostato¢ne transparentné, vysvetlite'né

a zdokumentované. Preto je vhodné klasifikovat’ ako vysokorizikové viaceré systémy umelej
inteligencie urcené na pouZzivanie v kontexte presadzovania prava, kde je presnost,
spolahlivost’ a transparentnost’ obzvlast’ dolezitd, aby sa zabranilo nepriaznivym vplyvom,
zachovala dovera verejnosti a zabezpecila zodpovednost’ a i¢inna naprava. Vzhl'adom

na povahu predmetnych ¢innosti a sivisiace rizika by tieto vysokorizikové systémy umele;j
inteligencie mali zahfiiat’ najmé systémy umelej inteligencie, ktoré maji organy
presadzovania prava pouzivat’ na individudlne postidenia rizika, ako detektory 171 a podobné
nastroje, alebo na zistovanie emocionalneho stavu fyzickej osoby, na hodnotenie
spolahlivosti dokazov v trestnom konani, na predpovedanie vyskytu alebo opédtovného
vyskytu skutoéného alebo potencidlneho trestného ¢inu na zéklade profilovania fyzickych
0sdb alebo posudzovania osobnostnych a povahovych rysov alebo trestnej ¢innosti
fyzickych os6b alebo skupin v minulosti, na profilovanie v priebehu odhalovania,
vySetrovania alebo stihania trestnych ¢inov. Systémy umelej inteligencie, ktoré st osobitne
urcené na pouzivanie v spravnych konaniach dafiovymi a colnymi organmi, ako aj
finanénymi spravodajskymi jednotkami vykondvajucimi administrativne ulohy analyzujtce
informacie podra pravnych predpisov Unie v oblasti boja proti praniu $pinavych pefiazi, by
sa nemali povazovat za vysokorizikové systémy umelej inteligencie pouzivané organmi
presadzovania prava na ucely predchédzania trestnym ¢inom, ich odhal’'ovania, vysSetrovania

a stihania.
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Systémy umelej inteligencie pouzivané v oblastiach migracie, azylu a riadenia kontroly
hranic maju vplyv na l'udi, ktori su casto v mimoriadne zraniteI'nom postaveni a ktori st
zavisli od vysledku ¢innosti prislusnych orgdnov verejnej moci. Presnost’, nediskriminacny
charakter a transparentnost’ systémov umelej inteligencie pouzivanych v tomto kontexte su
preto mimoriadne ddlezité na zarucenie dodrziavania zakladnych prav dotknutych osob,
najmd ich prava na volny pohyb, nediskriminaciu, ochranu stkromného zivota a osobnych
udajov, medzinarodntl ochranu a dobrt spravu veci verejnych. Je preto vhodné klasifikovat
ako vysokorizikové tie systémy umelej inteligencie, ktoré maja pouzivat’ prisluSné organy
verejnej moci poverené ulohami v oblasti migracie, azylu a riadenia kontroly hranic, ako
napriklad detektory 1zi a podobné nastroje, alebo na zistovanie emocionalneho stavu
fyzickej osoby, posudzovanie urcitych rizik, ktoré predstavuju fyzické osoby vstupujuce

na uzemie ¢lenského Statu alebo ziadajuce o vizum alebo azyl, pomoc prisluSnym orgadnom
verejnej moci pri posudzovani Ziadosti o azyl, viza a povolenia na pobyt a stuvisiacich
staznosti, pokial ide o ciel zistit’ opravnenost’ fyzickych osdb Ziadajucich o urcity status.
Systémy umelej inteligencie v oblasti migracie, azylu a riadenia kontroly hranic, na ktoré
sa vztahuje toto nariadenie, by mali spifiat’ prisluiné procedurélne poziadavky stanovené

v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/32/EU?, nariadeni Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 810/2009! a inych prislusnych pravnych predpisoch.

20

21

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/32/EU z 26. jina 2013 o spolo¢nych konaniach o poskytovani
a odnimani medzinarodnej ochrany (U. v. EU L 180, 29.6.2013, s. 60).

Nariadenie europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 z 13. jala 2009, ktorym sa ustanovuje vizovy
kodex Spoloenstva (vizovy kédex) (U. v. EU L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Niektoré systémy umelej inteligencie uréené na vykon spravodlivosti a demokratickych
procesov by sa mali klasifikovat’ ako vysokorizikové vzh'adom na ich potencialne
vyznamny vplyv na demokraciu, pravny $tat, osobné slobody, ako aj pravo na u¢inny
prostriedok népravy a na spravodlivy proces. Ako vysokorizikové je vhodné kvalifikovat’
systémy umelej inteligencie uréené na pomoc justicnym organom pri vyklade skuto¢nosti

a prava a pri uplatiovani prava na konkrétny stibor skuto¢nosti, najmé z dovodu riesenia
rizik moznych skresleni, chyb a nepriehl’'adnosti. Takato kvalifikdcia by sa vSak nemala
vzt'ahovat na systémy umelej inteligencie urcené na ¢isto pomocné administrativne ¢innosti,
ktoré nemaju vplyv na skuto¢ny vykon spravodlivosti v jednotlivych pripadoch, ako napr.
anonymizacia alebo pseudonymizacia sidnych rozhodnuti, dokumentov alebo udajov,

komunikacia medzi zamestnancami alebo administrativne ulohy.

Skutocnost’, ze systém umelej inteligencie sa podl'a tohto nariadenia klasifikuje ako
vysokorizikovy, by sa nemala vykladat’ tak, ze pouzivanie tohto systému je zdkonné podl'a
inych aktov prava Unie alebo vnutrostatneho prava zluéitelného s pravom Unie, ako napr.

v oblasti ochrany osobnych tidajov, pouzivania detektorov 1zi a podobnych nastrojov alebo
inych systémov na zistovanie emociondlneho stavu fyzickych osob. Akékol'vek takéto
pouzitie by sa malo nad’alej vykonavat’ vylu¢ne v stilade s uplatniteI'nymi poziadavkami
vyplyvajucimi z charty a z uplatnitenych aktov sekundarneho prava Unie a vniitroitatneho
prava. Toto nariadenie by sa nemalo chapat’ tak, ze poskytuje pravny zéklad pre spracuvanie
osobnych udajov v relevantnych pripadoch vratane osobitnych kategorii osobnych udajov,

pokial’ sa v tomto nariadeni vyslovne neustanovuje inak.

S cielom zmiernit’ rizika, ktoré vyplyvaju z vysokorizikovych syst¢émov umelej inteligencie
uvedenych na trh Unie alebo inak uvedenych do prevadzky na trhu Unie, by sa mali
uplatnovat’ urcité povinné poziadavky, pricom by sa mal zohl'adnit’ zamysl'any ucel
pouZivania tohto systému a systém riadenia rizik, ktory zavedie poskytovatel’. Systém
riadenia rizik by mal pozostavat’ najmé z nepretrzitého iterativneho procesu planovaného

a pouzivaného pocas celého zivotného cyklu vysokorizikového systému umelej inteligencie.
Tymto procesom by sa malo zabezpecit', aby poskytovatel’ identifikoval a analyzoval rizika
pre zdravie, bezpecnost’ a zadkladné prava osob, ktoré mozu byt ovplyvnené systémom
vzhl'adom na jeho zamysl'any ucel, vratane moznych rizik vyplyvajucich zo vzédjomného
posobenia medzi systémom umelej inteligencie a prostredim, v ktorom funguje, a aby
zodpovedajucim spdsobom prijal vhodné opatrenia na riadenie rizik vzhl'adom na najnovsi

technologicky vyvoj.
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Poziadavky by sa mali vzt'ahovat’ na vysokorizikové systémy umelej inteligencie, pokial’ ide
o kvalitu pouzitych suborov udajov, technicki dokumentéciu a uchovavanie zaznamov,
transparentnost’ a poskytovanie informacii pouzivatel'om, I'udsky dohl'ad a spolahlivost’,
presnost’ a kybernetickl bezpe¢nost’. Tieto poziadavky su potrebné na u¢inné zmiernenie
rizik pre zdravie, bezpecnost’ a zakladné prava, ktoré sa uplatitujii vzh'adom na zamyslany
ucel systému, a nie su primerane dostupné ziadne iné opatrenia menej obmedzujice obchod,

takze nedochadza k neodévodnenym obmedzeniam obchodu.

Pre vykonnost’ mnohych systémov umelej inteligencie je kI"icova vysoka kvalita udajov,
najmd ak sa vyuzivaju techniky zahfiajice trénovanie modelov, aby vysokorizikovy systém
umelej inteligencie fungoval podl'a zamysl'aného ucelu a bezpe¢ne a aby sa nestal zdrojom
diskriminacie zakdzanej pravom Unie. Subory vysokokvalitnych trénovacich, validaénych

a testovacich udajov si vyzaduji vykonavanie primeranych postupov spravy a riadenia
udajov. Subory trénovacich, valida¢nych a testovacich tdajov by mali byt’ dostatocne
relevantné a reprezentativne a mali by mat’ aj primerané Statistické vlastnosti, a to aj pokial’
ide o osoby alebo skupiny 0sob, v pripade ktorych sa ma vysokorizikovy systém umelej
inteligencie pouzivat’. Tieto subory udajov by takisto mali byt bez chyb a mali by byt

¢o najuplnejsie vzhl'adom na zamyslany ucel systému umelej inteligencie, pricom by sa
primeranym sposobom mala zohl'adnit’ technické uskutocnitel'nost’ a najnovsi technologicky
vyvoj, dostupnost’ udajov a vykonavanie vhodnych opatreni na riadenie rizik, aby sa mozné
nedostatky suborov tdajov nalezite riesili. PoZziadavka, aby boli stibory udajov uplné a bez
chyb, by nemala mat’ v stvislosti s vyvojom a testovanim systémov umelej inteligencie
vplyv na pouzivanie technik na zachovanie stikromia. Stbory trénovacich, validacnych

a testovacich udajov by mali v rozsahu, v akom si to vyzaduje zamysl'any ucel, zohl'adiovat’
vlastnosti, charakteristiky alebo prvky, ktoré su Specifické pre konkrétne geograficke,
behavioralne alebo funkéné podmienky alebo stvislosti, v ktorych sa ma systém umelej
inteligencie pouZzivat. Na ochranu prava inych osob pred diskriminaciou, ktord by mohla
vyplynat’ zo skreslenia systémov umelej inteligencie, by poskytovatelia mali mat’ vzhl'adom
na vyznamny verejny zaujem v zmysle ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679

a ¢lanku 10 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2018/1725 moznost’ spracuvat’ aj osobitné
kategorie osobnych tidajov s cielom zabezpecit monitorovanie, odhal'ovanie a napravu tohto

skreslenia vo vzt'ahu k vysokorizikovym syst¢émom umelej inteligencie.
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ods. 1 pism. c) nariadenia 2018/1725, najma zasady minimalizacie udajov, pokial ide
o subory trénovacich, validacnych a testovacich udajov podl'a tohto nariadenia, by sa mal

nalezite zohl'adnit’ cely Zivotny cyklus systému umelej inteligencie.

Pokial’ ide o vyvoj vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, niektori aktéri, ako su
poskytovatelia, notifikované osoby a iné prislusné subjekty, ako napr. centra digitdlnych
inovacii, testovacie experimentané zariadenia a vyskumni pracovnici, by mali mat’ pristup
k stiborom vysokokvalitnych tidajov a vyuzivat’ ich v rdmci svojich prislusnych oblasti
¢innosti, ktoré stivisia s tymto nariadenim. Pri poskytovani déveryhodného, zodpovedného
a nediskrimina¢ného pristupu k vysokokvalitnym tdajom na tcely trénovania, validacie

a testovania systémov umelej inteligencie budi mat’ zasadny vyznam eurdpske spolocné
datové priestory zriadené Komisiou a ul'ah¢enie vymeny tidajov medzi podnikmi a

s verejnou spravou vo verejnom zaujme. Napriklad v oblasti zdravia ul'ah¢i eurdpsky
priestor pre Udaje tykajlce sa zdravia nediskriminac¢ny pristup k idajom tykajiicim sa
zdravia a trénovanie algoritmov umelej inteligencie na tychto siboroch udajov, a to
bezpecnym, v€asnym, transparentnym a déveryhodnym spdsobom chréniacim stkromie,
pri¢om sa zabezpeci primerané institucionalne riadenie. Relevantné prislusné organy vratane
sektorovych organov, ktoré poskytuju alebo podporuji pristup k idajom, moézu takisto
podporovat’ poskytovanie vysokokvalitnych tidajov na trénovanie, validaciu a testovanie

systémov umelej inteligencie.

Na overenie suladu s poziadavkami podla tohto nariadenia je nevyhnutné mat’ informéacie
o tom, ako boli vyvinuté vysokorizikové systémy umelej inteligencie a ako funguju pocas
celého svojho zivotného cyklu. Preto sa vyZaduje uchovavanie zdznamov a dostupnost’
technickej dokumentacie obsahujucej informacie, ktoré st potrebné na posudenie suladu
systému umelej inteligencie s prislusnymi poziadavkami. Takéto informacie by mali zahfiat’
vSeobecné charakteristiky, schopnosti a obmedzenia systému, pouZité algoritmy, tdaje,
postupy trénovania, testovania a validacie, ako aj dokumentaciu o prisluSnom systéme
riadenia rizik. Technickd dokumentécia by sa mala priebezne aktualizovat’. Poskytovatelia
alebo pouzivatelia by okrem toho mali uchovévat’ logy automaticky generované
vysokorizikovym systémom umelej inteligencie, napriklad vratane vystupnych udajov,
datumu a Casu zaciatku atd’., pokial su takyto systém a suvisiace logy pod ich kontrolou,

a to pocas obdobia, ktoré je primerané na to, aby si mohli plnit’ svoje povinnosti.
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(47)

(48)

(49)

Pre vysokorizikové systémy umelej inteligencie by sa mal vyzadovat urcity stupen
transparentnosti, aby sa vyrieSila nepriehl'adnost’, ktorda mdze sposobit’, ze niektoré systémy
umelej inteligencie budu pre fyzické osoby nezrozumitel'né alebo prili§ zlozité. Pouzivatelia
by mali byt’ schopni interpretovat’ vystup systému a vhodne ho pouzivat’.

K vysokorizikovym syst¢émom umelej inteligencie by preto mala byt’ pripojena prislusna
dokumentécia a navod na pouzitie, ktoré by mali obsahovat stru¢né a jasné informaécie,

a to pripadne aj v stvislosti s moznymi rizikami tykajucimi sa zakladnych prav

a diskriminécie osdb, na ktoré méze mat’ systém vplyv vzhl'adom na jeho zamyslany ucel.
Aby sa pouzivatel'om ul'ah¢ilo pochopenie ndvodu na pouzitie, mal by podl'a potreby

obsahovat’ ilustracné priklady.

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie by mali byt koncipované a vyvinuté tak, aby
fyzické osoby mohli dohliadat’ na ich fungovanie. Na tento ucel by mal poskytovatel’
systému urcit’ pred jeho uvedenim na trh alebo do prevadzky vhodné opatrenia 'udského
dohl'adu. Takymito opatreniami by sa malo pripadne zaru¢it’ najmi to, Ze do systému budi
zabudované prevadzkové obmedzenia, ktoré samotny systém nedokaze potlacit, a ze systém
bude reagovat’ na l'udského operatora a fyzické osoby, ktorym bol zvereny I'udsky dohl’ad,
budl mat’ potrebnu spdsobilost’, odbornu pripravu a pravomoc vykonavat’ tito Glohu.
Vzhl'adom na vyznamné dosledky pre osoby v pripade nespravnych zhdd prostrednictvom
urcitych systémov biometrickej identifikacie je vhodné stanovit’ poziadavku posilneného
I'udského dohl'adu nad tymito systémami, aby pouZivatel’ nemohol prijat’ ziadne opatrenie
ani rozhodnutie na zaklade identifikacie vyplyvajucej zo systému, pokial’ ju samostatne
neoverili a nepotvrdili aspont dve fyzické osoby. Tieto osoby by mohli byt z jedného alebo
viacerych subjektov a mohli by zahfiat’ osobu, ktora prevadzkuje alebo pouziva systém.
Tato poziadavka by nemala spdsobovat’ zbytocnl zat'’az alebo oneskorenia a mohlo by
stacit’, aby sa samostatné overenia uvedenymi roznymi osobami automaticky zaznamenévali

do logov generovanych systémom.

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie by mali fungovat’ konzistentne pocas celého
svojho zivotného cyklu a mali by spifiat’ primerant troveti presnosti, spol'ahlivosti
a kybernetickej bezpecnosti v stilade so vSeobecne uzndvanym stavom techniky.

Pouzivatelia by mali byt informovani o Grovni a metrikdch na meranie presnosti.
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(50)

(1)

Technicka spol'ahlivost’ je kI'icovou poziadavkou pre vysokorizikové systémy umelej
inteligencie. Mali by byt odolné voci skodlivému alebo inak neziaducemu spravaniu, ktoré
moéze vyplynit z obmedzeni systémov alebo prostredia, v ktorom systémy funguju (napr.
chyby, poruchy, nezrovnalosti, neoCakavané situdcie). Vysokorizikové systémy umelej
inteligencie by sa preto mali navrhovat a vyvijat’ s primeranymi technickymi rieSeniami na
prevenciu alebo minimalizaciu takéhoto Skodlivého alebo inak neziaduceho spravania sa,
ako su napriklad mechanizmy, ktoré systému umoznuju bezpecne prerusit’ svoju prevadzku
(plany zaistenia v pripade zlyhania), ak dojde k ur¢itym anomaliam alebo ked’ sa prevadzka
uskutociiuje mimo urcitych vopred stanovenych hranic. Neschopnost’ chranit’ pred tymito
rizikami by mohla mat’ vplyv na bezpec¢nost’ alebo negativne ovplyvnit’ zakladné prava,
napriklad v désledku chybnych rozhodnuti alebo nespravnych alebo skreslenych vystupov

vygenerovanych systémom umelej inteligencie.

Kyberneticka bezpecnost’ zohrdva kl'aicovl ulohu pri zabezpe€ovani odolnosti systémov
umelej inteligencie voci pokusom o zmenu ich pouZitia, spravania, vykonnosti alebo

o ohrozenie ich bezpecnostnych vlastnosti tretimi stranami, ktoré so skodlivym timyslom
zneuzivaju zranitelné miesta systému. Kybernetické utoky na systémy umelej inteligencie
mozu vyuzivat’ aktiva Specifické pre umelu inteligenciu, ako st subory trénovacich tdajov
(napr. otravenie udajov) alebo trénované modely (napr. nepriatel’ské toky), alebo zneuzivat’
zranite'né miesta digitdlnych aktiv systému umelej inteligencie alebo zakladnej
infrastruktary IKT. Na zabezpecenie trovne kybernetickej bezpecnosti primeranej rizikam
by preto poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie mali prijat’ vhodné

opatrenia a naleZite pritom zohl'adnit’ zdkladnu infrastruktiru IKT.
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(52)

(52a)

(33)

Ako stcéast’ harmonizaénych pravnych predpisov Unie by sa pravidla uplatnitelné na
uvadzanie vysokorizikovych systémov umelej inteligencie na trh, do prevadzky a na ich
pouzivanie mali stanovit’ v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
765/2008%2, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie vyrobkov a dohl'adu nad trhom

s nimi, rozhodnutim Eurdépskeho parlamentu a Rady &. 768/2008/ES? o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020%*
o dohl'ade nad trhom a stlade vyrobkov (,,novy legislativny rdmec pre uvadzanie vyrobkov

na trh*).

Mali by sa stanovit’ osobitné povinnosti pre prislusnych prevadzkovatel'ov v ramci
hodnotového retazca umelej inteligencie v stilade so zdsadami nového legislativneho ramca,
aby sa zabezpecila pravna istota a ul'ah¢il stlad s tymto nariadenim. v urcitych situaciach
by takito prevadzkovatelia mohli konat’ vo viac ako jednej role sti¢asne, a preto by mali
kumulativne plnit’ vSetky prislusné povinnosti spojené s tymito rolami. Prevadzkovatel’

by napriklad mohol konat’ sucasne ako distribator a dovozca.

Je vhodné, aby konkrétna fyzicka alebo pravnicka osoba vymedzena ako poskytovatel
prevzala zodpovednost’ za uvedenie vysokorizikového systému umelej inteligencie na trh
alebo do prevadzky bez ohl'adu na to, ¢i je tato fyzicka alebo pravnicka osoba osobou, ktora

systém skoncipovala alebo vyvinula.

22

23

24

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie
(EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jila 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie
vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohl’ade nad trhom a stilade
vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) &. 765/2008 a (EU) &. 305/2011 (Text s vyznamom
pre EHP) (U.v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1 — 44).

15698/22 mr/ah 37

TREE.2.B SK



(54)

(54a)

(55)

Poskytovatel’ by mal zaviest’ spol'ahlivy systém riadenia kvality, zabezpecit’ dokoncenie
pozadovaného postupu posudzovania zhody, vypracovat’ prislusnit dokumentaciu a vytvorit
spolahlivy systém monitorovania po uvedeni na trh. Organy verejnej moci, ktoré uvadzaju
do prevadzky vysokorizikové systémy umelej inteligencie pre vlastnu potrebu, mézu prijat
a vykonavat’ pravidla systému riadenia kvality ako sucast’ systému riadenia kvality prijatého
na vnutrostatnej pripadne regionalnej irovni, pricom zohl'adnia osobitosti odvetvia

a pravomoci a organizaciu prislusného organu verejnej moci.

V zaujme zabezpecenia pravnej istoty je potrebné objasnit’, ze za urCitych osobitnych
podmienok by sa kazda fyzicka alebo pravnicka osoba mala povazovat’ za poskytovatel'a
nového vysokorizikového systému umelej inteligencie, a preto by mala prevziat’ vsetky
prislusné povinnosti. Bolo by to tak napriklad v pripade, ak dané osoba umiestni svoje meno
alebo ochrannu znamku na vysokorizikovy systém umelej inteligencie, ktory uz bol uvedeny
na trh alebo do prevadzky, alebo ak tito osoba zmeni zamyslany el systému umelej
inteligencie, ktory nie je vysokorizikovy a ktory je uz uvedeny na trh alebo do prevadzky,
takym sposobom, zZe zmeneny systém sa stane vysokorizikovym systémom umelej
inteligencie. Tieto ustanovenia by sa mali uplatiovat’ bez toho, aby nimi boli dotknuté
konkrétnejsie ustanovenia zavedené v urcitych odvetvovych pravnych predpisoch nového
legislativneho ramca, s ktorymi by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ spolo¢ne. Napriklad
¢lanok 16 ods. 2 nariadenia ¢. 745/2017, v ktorom sa stanovuje, Ze urCité zmeny by sa
nemali povaZovat’ za Upravy pomOcky, ktoré by mohli ovplyvnit’ jej stilad s uplatnitelnymi
poziadavkami, by sa mal nad’alej uplatiiovat’ na vysokorizikové systémy umelej inteligencie,

ktoré su zdravotnickymi pomdckami v zmysle uvedeného nariadenia.

Ak sa vysokorizikovy systém umelej inteligencie, ktory je bezpe¢nostnym komponentom
vyrobku, na ktory sa vzt'ahuji prislusné odvetvové pravne predpisy nového legislativneho
rdmca, neuvadza na trh ani do prevadzky nezavisle od daného vyrobku, vyrobca vyrobku,
ako sa vymedzuje v prisluSnych pravnych predpisoch nového legislativneho ramca, by mal
dodrZiavat’ povinnosti poskytovatel'a stanovené v tomto nariadeni, a najmé zabezpecit', aby
systém umelej inteligencie zabudovany do koneéného vyrobku spiiial poziadavky tohto

nariadenia.
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(56)

(56a)

(57)

(58)

S ciel'om umoznit’ presadzovanie tohto nariadenia a vytvorit’ rovnaké podmienky pre
prevadzkovatelov je pri zohl'adneni roznych foriem spristupiiovania digitalnych produktov
dolezité zabezpegit, aby osoba usadena v Unii mohla za kazdych okolnosti poskytnit
organom vsetky potrebné informacie o sulade systému umelej inteligencie. Preto ak nie

je mozné identifikovat’ dovozcu, poskytovatelia usadeni mimo Unie vymenuji pisomnym
splnomocnenim pred spristupnenim svojich systémov umelej inteligencie na trhu Unie

splnomocneného zastupcu usadeného v Unii.

V pripade poskytovatel'ov, ktori nie st usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca
kIa¢ovu ulohu pri zabezpeCovani stladu vysokorizikovych systémov umelej inteligencie
uvedenych na trh alebo do prevadzky v Unii tymito poskytovatel'mi a sltii ako ich
kontaktna osoba usadend v Unii. Vzhl'adom na tato kIi¢ovu ulohu a s cielom zabezpeéit
prevzatie zodpovednosti na ucely presadzovania tohto nariadenia je vhodné, aby bol
splnomocneny zéstupca zodpovedny za chybné vysokorizikové systémy umelej inteligencie
spolo¢ne a nerozdielne s poskytovatel'om. Zodpovednostou splnomocneného zastupcu
ustanovenou v tomto nariadeni nie st dotknuté ustanovenia smernice 85/374/EHS

o zodpovednosti za chybné vyrobky.
[vypusta sa]

Vzhl'adom na povahu systémov umelej inteligencie a rizika pre bezpecnost’ a zakladné
prava, ktoré mozu suvisiet’ s ich pouzivanim, a to aj pokial’ ide o potrebu zabezpecit’ riadne
monitorovanie vykonnosti systému umelej inteligencie v realnom prostredi, je vhodné
stanovit’ osobitné povinnosti pouzivatel'ov. PouZivatelia by hlavne mali pouZzivat
vysokorizikové systémy umelej inteligencie v stilade s ndvodom na pouZitie a mali by

sa stanovit’ ur€ité d’alSie povinnosti, pokial’ ide o monitorovanie fungovania systémov
umelej inteligencie a pripadne aj uchovéavanie zaznamov. Tymito povinnostami by nemali
byt’ dotknuté iné povinnosti pouzivatel'ov v suvislosti s vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie podl'a prava Unie alebo vnitro$tatneho prava a nemali by sa uplatiiovat’, ak

sa systémy pouZzivaji v ramci osobnej neprofesiondlnej ¢innosti.
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(58a) Je vhodné objasnit’, Ze tymto nariadenim nie st dotknuté povinnosti poskytovatel'ov
a pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie v ich tlohe prevadzkovatel'ov alebo
sprostredkovatel'ov vyplyvajice z prava Unie o ochrane osobnych tidajov, pokial’ navrh,
vyvoj alebo pouzivanie systémov umelej inteligencie zahfia spracivanie osobnych udajov.
Takisto je vhodné objasnit’, ze dotknuté osoby nad’alej pozivaju vSetky prava a zaruky, ktoré
im takéto pravo Unie priznava, vratane prav suvisiacich s vyluéne automatizovanym
individudlnym rozhodovanim vratane profilovania. Harmonizované pravidla uvadzania na
trh, uvadzania do prevadzky a pouzivania systémov umelej inteligencie ustanovené podl'a
tohto nariadenia by mali ul'ah¢it’ u¢inné vykonavanie a umoznit’ uplatiiovanie prav
dotknutych o0s6b a inych prostriedkov napravy zaruéenych pravom Unie o ochrane osobnych

udajov a inych zékladnych prav.
(59) [vypustasa]

(60) [vypustasa]
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(61)

KTIac¢ova ulohu pri poskytovani technickych rieSeni poskytovatel'om na zabezpecenie suladu
s tymto nariadenim v stilade s najnovsim technologickym vyvojom by mala zohravat
normalizacia. Dodrziavanie harmonizovanych noriem vymedzenych v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012%, ktoré by za beznych okolnosti mali odzrkadlovat
stav najnovsieho technologického vyvoja, by malo byt pre poskytovatel'ov prostriedkom na
preukazanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Ak vSak neexistuju relevantné odkazy
na harmonizované normy, Komisia by mala mat’ moznost’ stanovit’ prostrednictvom
vykonavacich aktov spolo¢né Specifikacie pre urcité poziadavky podl'a tohto nariadenia ako
vynimocné nudzové riesSenie na ul'ahcenie povinnosti poskytovatel’'a dodrziavat’ poziadavky
tohto nariadenia, ak je proces normalizacie zablokovany alebo ked’ d6jde k oneskoreniu pri
vypracuvani vhodnej harmonizovanej normy. Ak je takéto oneskorenie spdsobené
technickou zlozitost'ou prislusnej normy, Komisia by to mala zohl'adnit’ pred tym, ako zvazi
ustanovenie spolo¢nych Specifikacii. Na podporu inovécie a konkurencieschopnosti v oblasti
umelej inteligencie v Unii je nevyhnutné primerané zapojenie malych a strednych podnikov
do vypractivania noriem na podporu vykonavania tohto nariadenia. Takéto zapojenie by sa

malo primerane zabezpecit' v sulade s ¢lankami 5 a 6 nariadenia 1025/2012.

25

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o eurdpskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliiajii smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu

a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES

a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu

a Rady ¢. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(61a) Bez toho, aby bolo dotknuté pouzivanie harmonizovanych noriem a spolo¢nych Specifikacii,
je vhodné, aby poskytovatelia vyuzivali predpoklad zhody s prislusnou poziadavkou na
udaje, ak bol ich vysokorizikovy systém umelej inteligencie trénovany a testovany na
udajoch odrazajucich konkrétne geografické, behavioralne alebo funkéné prostredie,

v ktorom sa ma systém umelej inteligencie pouzivat’. Podobne by sa v stlade s ¢lankom 54
ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 mali vysokorizikové
systémy umelej inteligencie, ktoré boli certifikované alebo pre ktoré bolo vydané vyhlasenie
o zhode v ramci systému kybernetickej bezpecnosti podl'a uvedeného nariadenia a na ktoré
boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, povazovat' za systémy, ktoré st
v sulade s poziadavkou na kyberneticki bezpecnost’ podl'a tohto nariadenia. Tym nie

je dotknuta dobrovol'na povaha uvedeného systému kybernetickej bezpecnosti.

(62) Na zabezpecenie vysokej urovne déveryhodnosti vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie by tieto systémy mali pred svojim uvedenim na trh alebo do prevadzky

podliehat’ posudzovaniu zhody.
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(63)

(64)

S cielom minimalizovat zat'azenie prevadzkovatel'ov a predchadzat’ pripadnej duplicite

je vhodné, aby sa v pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie suvisiacich

s vyrobkami, na ktoré sa vzt'ahuju existujiice harmonizaéné pravne predpisy Unie na zaklade
pristupu nového legislativneho ramca, posudzoval sulad tychto systémov umelej inteligencie
s poziadavkami tohto nariadenia v ramci posudzovania zhody, ktoré sa uz upravuje na
zéklade uvedenych pravnych predpisov. Uplatnitel'nost’ poziadaviek tohto nariadenia

by preto nemala mat’ vplyv na konkrétnu logiku, metodiku ani v§eobecnu Struktiru
posudzovania zhody podla prislusnych osobitnych pravnych predpisov nového
legislativneho ramca. Tento pristup sa plne odraza v sthre tohto nariadenia s [nariadenim

o strojovych zariadeniach]. Zatial’ ¢o poziadavky tohto nariadenia sa zaoberaju
bezpecnostnymi rizikami systémov umelej inteligencie, ktoré zaist'uju bezpec¢nostné funkcie
v strojovych zariadeniach, [nariadenie o strojovych zariadeniach] obsahuje urcité osobitné
poziadavky, ktorymi sa zaruci bezpecné zakomponovanie systémov umelej inteligencie do
celého strojového zariadenia tak, aby nebola ohrozena bezpecnost’ strojového zariadenia ako
celku. v [nariadeni o strojovych zariadeniach] sa uplatiiuje rovnaké vymedzenie pojmu
systému umelej inteligencie ako v tomto nariadeni. Pokial’ ide o vysokorizikové systémy
umelej inteligencie suvisiace s vyrobkami, na ktoré sa vzt'ahuju nariadenia ¢. 745/2017

a 746/2017 o zdravotnickych pomdckach, uplatnite'nost’ poziadaviek tohto nariadenia by
nemala mat’ vplyv na logiku riadenia rizik a posudenie pomeru prinosu a rizika vykonavané

podl'a ramca pre zdravotnicke pomocky, ktoré by sa v nej mali zohl'adnit’.

Vzhl'adom na rozsiahlejSie skusenosti profesionalnych certifika¢nych subjektov pred
uvedenim na trh v oblasti bezpe€nosti vyrobkov a na rozli¢nt povahu stvisiacich rizik

je vhodné aspon v pociatocnej faze uplatiiovania tohto nariadenia obmedzit’ rozsah
uplatnovania posudzovania zhody tretou stranou v pripade vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie inych ako tych, ktoré sa tykaja vyrobkov. Posudzovanie zhody takychto
systémov by mal preto spravidla vykonavat’ poskytovatel’ na vlastnii zodpovednost’

s jedinou vynimkou, ktora tvoria systémy umelej inteligencie ur¢ené na pouzivanie na
dialkovu biometrickl identifikaciu osdb, v pripade ktorych by sa malo predpokladat’

zapojenie notifikovanej osoby do posudzovania zhody, pokial tieto systémy nie si zakdzané.
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S ciel'om vykonavat’ posudzovanie zhody tret'ou stranou v pripade systémov umele;j
inteligencie, ktoré sa majui pouzivat’ na dial’kovi biometricku identifikaciu osob, by podl'a
tohto nariadenia mali byt’ notifikované osoby notifikované prislusnymi vnuatrostatnymi
organmi za predpokladu, Ze spiiaju subor poZiadaviek, najmi pokial ide o nezéavislost’,
sposobilost’ a neexistenciu konfliktu zaujmov. Notifikéciu tychto os6b by mali prislusné
vnutrostatne organy zasielat’ Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom prostrednictvom
elektronického nastroja notifikacie vyvinutého a riadeného Komisiou podla ¢lanku R23

rozhodnutia 768/2008.

V sulade so vSeobecne zauzivanym pojmom podstatnej zmeny pre vyrobky regulované
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie je vhodné, aby sa vzdy, ked’ nastane zmena,
ktora moze ovplyvnit stilad vysokorizikového systému umelej inteligencie s tymto
nariadenim (napr. zmena opera¢ného systému alebo softvérovej architektury), alebo ak sa
zmeni zamysSlany ucel systému, tento systém umelej inteligencie povazoval za novy systém
umelej inteligencie, ktory by sa mal podrobit’ novému posudzovaniu zhody. Zmeny
algoritmu a vykonnosti systémov umelej inteligencie, ktoré sa po uvedeni na trh alebo do
prevadzky d’alej ,,ucia“ (t. j. automaticky prisposobuju sposob vykonavania funkcii), by vsak
nemali predstavovat’ podstatnii zmenu za predpokladu, Ze tieto zmeny vopred stanovil

poskytovatel’ a posudili sa v ¢ase posudzovania zhody.

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie by mali niest’ oznacenie CE, ktoré by
preukazovalo ich stlad s tymto nariadenim, aby im bol umozneny vol'ny pohyb v ramci
vnatorného trhu. Clenské 3taty by nemali vytvarat’ neodovodnené prekazky uvedeniu na trh
ani do prevadzky v pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktoré spiiaju

poziadavky stanovené v tomto nariadeni a maju oznacenie CE.

Rychla dostupnost’ inovacnych technologii moze mat’ za urcitych podmienok zasadny
vyznam pre zdravie a bezpecnost’ 0sob a pre spoloc¢nost’ ako celok. Je preto vhodné, aby
¢lenské Staty mohli z vynimocnych dévodov verejnej bezpecnosti alebo ochrany Zivota
a zdravia fyzickych os6b a ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva povolit’
uvedenie na trh alebo do prevadzky v pripade systémov umelej inteligencie, ktoré neboli

podrobené posudzovaniu zhody.
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S ciel'om ul'ah¢it’ pracu Komisie a ¢lenskych Statov v oblasti umelej inteligencie, ako aj
zvysit’ transparentnost’ voci verejnosti by sa od poskytovatel'ov vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie, ktoré nestivisia s vyrobkami patriacimi do rozsahu pdsobnosti
prislusnych existujucich harmonizaénych pravnych predpisov Unie, malo vyzadovat, aby
seba a informacie o svojom vysokorizikovom systéme umelej inteligencie zaregistrovali

v databaze EU, ktort ma zriadit’ a spravovat’ Komisia. Pred pouzitim vysokorizikového
systému umelej inteligencie uvedeného v prilohe III sa pouzivatelia vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie, ktori st orgdnmi verejnej moci, verejnymi agenturami alebo
verejnymi subjektmi, s vynimkou organov presadzovania prava, kontroly hranic,
imigrac¢nych alebo azylovych organov a organov, ktoré¢ si pouzivate'mi vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie v oblasti kritickej infrastruktiry, takisto zaregistruju v tejto
databaze a vyberu si systém, ktory planuju pouzivat. Prevadzkovatel'om uvedenej databazy
by v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%¢ mala byt
Komisia. Aby sa zaistila plna funk¢nost’ tejto databazy pri jej zavedeni, by postup pri
vytvarani databazy mal zahtiat’ funkéné Specifikacie vypracované Komisiou a nezavislu

auditorsku spravu.

26

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).
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Urcité systémy umelej inteligencie ur¢ené na interakciu s fyzickymi osobami alebo
generovanie obsahu moézu predstavovat’ osobitné riziko podvodu predstieranim identity
alebo podvodného konania bez ohl'adu na to, ¢i st klasifikované ako vysokorizikové alebo
nie. Preto by pouzivanie tychto systémov malo za urcitych okolnosti podliehat’ osobitnym
povinnostiam transparentnosti bez toho, aby boli dotknuté poziadavky a povinnosti tykajuce
sa vysokorizikovych systémov umelej inteligencie. Konkrétne by fyzické osoby mali byt
informované o tom, ze komunikuju so systémom umelej inteligencie, pokial’ to nie je zrejmé
z hl'adiska fyzickej osoby, ktora je primerane dobre informovand, pozorna a obozretna

s prihliadnutim na okolnosti a kontext pouzivania. Pri vykonavani tejto povinnosti by sa
mali zohl'adnit’ vlastnosti jednotlivcov, ktori patria do zranite'nych skupin vzh'adom na ich
vek alebo zdravotné postihnutie, a to v rozsahu, v akom je systém umelej inteligencie uréeny
aj na interakciu s tymito skupinami. Okrem toho by fyzické osoby mali byt informované,
ked’ st vystavené systémom, ktoré spracovanim ich biometrickych tdajov dokazu
identifikovat’ alebo odvodit’ emocie alebo zdmery tychto osob alebo ich zaradit’ do
konkrétnych kategorii. Takéto osobitné kategdrie sa mozu tykat’ aspektov ako pohlavie, vek,
farba vlasov, farba oc¢i, tetovania, osobné Crty, etnicky povod, osobné preferencie a zaujmy
alebo iné aspekty, ako je sexudlna alebo politicka orientécia. Takéto informacie a ozndmenia
by sa mali poskytovat’ vo formatoch pristupnych pre osoby so zdravotnym postihnutim.
Pouzivatelia, ktori pouzivaju systém umelej inteligencie na vytvaranie obrazového,
zvukového alebo video obsahu alebo na manipulaciu s nim a tento obsah sa o¢ividne podoba
existujicim osobam, miestam alebo udalostiam a nepravdivo na ¢loveka posobi ako
autenticky obsah, by mali zverejnit’, Ze tento obsah bol umelo vytvoreny alebo
zmanipulovany, tak, Ze vystup umelej inteligencie zodpovedajucim spdsobom oznacia

a zverejnia jeho umely povod. DodrZiavanie uvedenych informa¢nych povinnosti by sa
nemalo vykladat’ tak, Ze pouZivanie systému alebo jeho vystupov je zdkonné podl’a tohto
nariadenia alebo inych pravnych predpisov Unie a &lenskych $tatov, a nemali by nim byt
dotknuté iné povinnosti tykajuce sa transparentnosti pre pouzivatel'ov systémov umelej
inteligencie stanovené v prave Unie alebo vo vnitrodtatnom prave. Nemalo by sa vykladat’
ani tak, ze pouZzivanie systému alebo jeho vystupov brani pravu na slobodu prejavu a pravu
na slobodu umenia a vedeckého badania, ktoré st zaru¢ené Chartou zakladnych prav EU,
najmi ak je obsah stucast’ou zjavne kreativneho, satirického, umeleckého alebo fiktivneho

diela alebo programu, s vyhradou primeranych zaruk pre prava a slobody tretich stran.
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(71)  Umela inteligencia je rychlo sa rozvijajaca skupina technologii, ktora si vyzaduje nové
formy regulacného dohl'adu a bezpecny priestor na experimentovanie, pri¢om sa musi
zabezpecCit', aby inovacia bola zodpovedna a aby boli integrované primerané zaruky
a opatrenia na zmiernenie rizika. Na zabezpecenie pravneho ramca, ktory bude priaznivy pre
inovacie, nad¢asovy a odolny voc¢i naruseniu, by bolo potrebné podporit’ prislusné
vnutrostatne organy jedného alebo viacerych ¢lenskych statov, aby zriadili experimentalne
regulacné prostredia pre umelt inteligenciu s cielom ul'ah¢it’ vyvoj a testovanie inovacnych
systémov umelej inteligencie pod prisnym regulacnym dohl'adom skor, nez sa tieto systémy

uvedu na trh alebo inak uvedu do prevadzky.
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Ciel'mi experimentalnych regula¢nych prostredi pre umelt inteligenciu by mala byt podpora
inovécii v oblasti umelej inteligencie vytvorenim kontrolovaného experimentacného

a testovacieho prostredia vo faze vyvoja a pred uvedenim na trh s cielom zabezpecit’ stilad
inovacnych systémov umelej inteligencie s tymto nariadenim a inymi prisluSnymi pravnymi
predpismi Unie a ¢lenskych $tatov, zvysit' pravnu istotu pre inovatorov, skvalitnit’ dohl'ad
prislusnych orgéanov a ich chéapanie prilezitosti, vznikajucich rizik a vplyvov pouZzivania
umelej inteligencie a urychlit’ pristup na trhy, a to aj odstranenim prekazok pre malé

a stredné podniky (MSP) vratane startupov. Ugast’ v experimentalnom regulaénom prostredi
pre umelu inteligenciu by sa mala zamerat’ na otazky, ktoré vyvolavaju pravnu neistotu pre
poskytovatel'ov a potencidlnych poskytovatel'ov pri inovaciach, experimentovani s umelou
inteligenciou v Unii a prispievani k regulaénému vzdelavaniu zalozenému na dokazoch.
Dohl’ad nad systémami umelej inteligencie v experimentalnom regula¢nom prostredi pre
umelu inteligenciu by sa preto mal vztahovat’ na ich vyvoj, trénovanie, testovanie

a validaciu pred uvedenim systémov na trh alebo do prevadzky, ako aj na pojem podstatnej
zmeny a jej vyskyty, ktoré si mézu vyzadovat’ novy postup posudzovania zhody. Prislusné
vnutro$tatne organy, ktoré zriad'uju experimentalne regulacné prostredia pre umela
inteligenciu, by mali v pripade potreby spolupracovat’ s inymi prisluSnymi orgdnmi vratane
tych, ktoré dohliadaji na ochranu zdkladnych prav, a mohli by umoznit’ zapojenie d’alSich
aktérov v ramci ekosystému umelej inteligencie, ako su vnutrostatne alebo eurdpske
normaliza¢né organizacie, notifikované osoby, testovacie a experimentacné zariadenia,
vyskumné a experimentacné laboratorid, inovacné centrd a prisluSné zainteresované strany
a organizacie obcianskej spolo¢nosti. s cielom zabezpecit’ jednotné vykonavanie v celej
Unii a uspory z rozsahu je vhodné stanovit’ spoloéné pravidla pre zavadzanie
experimentalnych regula¢nych prostredi a ramec pre spolupracu medzi prislusnymi organmi
zapojenymi do dohl'adu nad experimentalnymi prostrediami. Experimentalne regulacné
prostredia pre umell inteligenciu zriadené podla tohto nariadenia by nemali mat’ vplyv na
iné pravne predpisy umoziujuce zriadenie inych experimentalnych prostredi zameranych na
zabezpecenie suladu s inymi pravnymi predpismi, ako je toto nariadenie. v pripade potreby
by relevantné prislusné organy zodpovedné za tieto in¢ experimentalne regulacné prostredia
mali zvazit vyhody pouZivania tychto experimentalnych prostredi aj na ucely zabezpecenia
suladu systémov umelej inteligencie s tymto nariadenim. Na zéklade dohody medzi
prisluSnymi vnuatroStatnymi orgdnmi a Gi€astnikmi experimentalneho regulaéného prostredia
pre umelu inteligenciu sa testovanie v redlnych podmienkach méze vykonavat’ a moze sa

nail dohliadat’ aj v rdmci experimentalneho regulacného prostredia pre umelu inteligenciu.
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(-72a) Toto nariadenie by malo poskytnut’ pravny zéklad pre pouzivanie osobnych tudajov, ktoré

(72a)

boli zozbierané na iné ucely, tcastnikmi experimentalneho regulacného prostredia pre umelu
inteligenciu na vyvoj urc¢itych systémov umelej inteligencie vo verejnom zaujme v ramci
experimentalneho regula¢ného prostredia pre umelu inteligenciu v stlade s ¢lankom 6 ods. 4
a ¢lankom 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679 a ¢lankami 5 a 10 nariadenia (EU)
2018/1725 a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 2 a ¢lanok 10 smernice (EU)
2016/680. Vsetky ostatné povinnosti prevadzkovatel'ov a prava dotknutych oséb podla
nariadenia (EU) 2016/679, nariadenia (EU) 2018/1725 a smernice (EU) 2016/680 zostavaji
v platnosti. Toto nariadenie by predovsetkym nemalo poskytovat’ pravny zaklad v zmysle
¢lanku 22 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2016/679 a ¢lanku 24 ods. 2 pism. b) nariadenia
(EU) 2018/1725. Utastnici experimentalneho prostredia by mali zabezpegit’ primerané
zaruky a spolupracovat’ s prislusnymi organmi, a to aj tym, ze budu postupovat’ podl’a ich
usmerneni a konat’ promptne a v dobrej viere s cielom zmiernit’ akékol'vek vysoké riziko
pre bezpecnost’ a zdkladné prava, ktoré moze vzniknit’ pocas vyvoja a experimentovania

v experimentalnom prostredi. Pri rozhodovani o ulozeni spravnej pokuty podl'a clanku 83
ods. 2 nariadenia 2016/679 a ¢lanku 57 smernice 2016/680 by sa malo zohl'adnit’ spravanie

ucastnikov v experimentalnom prostredi.

S cielom urychlit’ proces vyvoja a uvadzania vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie uvedenych v prilohe III na trh je dolezité, aby poskytovatelia alebo potencidlni
poskytovatelia takychto systémov mohli vyuZivat’ aj osobitny rezim testovania tychto
systémov v redlnych podmienkach bez toho, aby sa zapojili do experimentalneho
regula¢ného prostredia pre umeltl inteligenciu. v takychto pripadoch a pri zohl'adneni
moznych dosledkov takéhoto testovania na jednotlivcov by sa vSak malo zabezpecit', aby sa
nariadenim zaviedli primerané a dostatocné zaruky a podmienky pre poskytovatel'ov alebo
potencidlnych poskytovatel'ov. Takéto zaruky by okrem iného mali zahfiiat’ poZadovanie
informovaného suhlasu fyzickych 0s6b s Gi€astou na testovani v redlnych podmienkach

s vynimkou presadzovania prava v pripadoch, ked’ by ziskanie informovaného suhlasu
branilo testovaniu systému umelej inteligencie. Sthlas subjektov s t€ast’ou na takomto
testovani podl’a tohto nariadenia je odlisny od stihlasu dotknutych 0sob so spracuvanim ich

osobnych udajov podl'a prislusnych pravnych predpisov o ochrane udajov a nema nan vplyv.
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V zaujme podpory a ochrany inovacii je dolezité, aby sa osobitne prihliadalo na zaujmy
poskytovatel'ov a pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie spomedzi MSP. Na tento ucel
by ¢lenské Staty mali vyvijat’ iniciativy zamerané na tychto prevadzkovatel'ov vratane
zvySovania informovanosti a informac¢nej komunikacie. Aj notifikované osoby zohl'adnia pri
stanovovani poplatkov za posudzovanie zhody osobitné zaujmy a potreby poskytovatel'ov
spomedzi MSP. Znacné néklady pre poskytovatel'ov a inych, najméd mensich
prevadzkovatel'ov mozu predstavovat’ naklady na preklady suvisiace s povinnou
dokumentaciou a komunikéciou s organmi. Clenské $taty by mali podl'a moznosti
zabezpecit', aby jednym z jazykov, ktoré urcili a akceptovali na Gcely dokumentacie
prislusnych poskytovatel'ov a komunikacie s prevadzkovatel'mi, bol jazyk, ktorému vo

vSeobecnosti rozumie ¢o najvacsi pocet cezhraniénych pouzivatel'ov.

S cielom podporovat’ a chranit’ inovacie by k dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia mala
prispievat’ platforma umelej inteligencie na poziadanie a vSetky prislu§né programy
a projekty financovania zo strany EU, ako je program Digitalna Eurépa alebo Horizont

Eurdpa, ktoré vykondva Komisia a ¢lenské Staty na vnutroStatnej tirovni alebo na urovni EU.

S cielom najmé minimalizovat’ rizika spojené s vykondvanim vyplyvajice z nedostatku
poznatkov a odbornych znalosti na trhu, ako aj ul'ah¢it’ poskytovatel'om, najmi MSP,

a notifikovanym osobam plnenie ich povinnosti podl'a tohto nariadenia by k vykonéavaniu
tohto nariadenia mali podl'a moZnosti prispievat’ platforma umelej inteligencie na
poZziadanie, eurdpske centra digitdlnych inovécii a testovacie a experimentané zariadenia
zriadené Komisiou a ¢lenskymi §tatmi na vnutrostatnej irovni alebo na trovni EU. v rAmci
svojho prislusného poslania a oblasti podsobnosti mézu poskytovat’ najma technicka

a vedeckl podporu poskytovatel'om a notifikovanym osobam.

Okrem toho s cielom zabezpecit’ proporcionalitu vzhl'adom na vel'mi mala vel’kost’
niektorych prevadzkovatel'ov, pokial’ ide o ndklady na inovécie, je vhodné oslobodit’
mikropodniky od najnédkladnejSich povinnosti, ako je napriklad zavedenie systému riadenia
kvality, ¢im by sa znizilo administrativne zat'azenie a naklady tychto podnikov bez toho, aby
to malo vplyv na uroven ochrany a potrebu stuladu s poziadavkami na vysokorizikové

systémy umelej inteligencie.
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(75) Je vhodné, aby Komisia v ¢o najvacsej moznej miere ul’ahcila pristup k testovacim
a experimentacnym zariadeniam organom, skupindm alebo laboratéridm zriadenym alebo
akreditovanym podl'a akychkol'vek prislu§nych harmonizaénych pravnych predpisov Unie,
ktoré plnia tlohy v suvislosti s posudzovanim zhody vyrobkov alebo zariadeni, na ktoré
sa uvedené harmoniza¢né pravne predpisy Unie vzt'ahuji. Tyka sa to najmi panelov
odbornikov, odbornych laboratorii a referencnych laboratorii v oblasti zdravotnickych

pomdcok podla nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU) 2017/746.
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Na ul'ah¢enie bezproblémového, t¢inného a harmonizovaného vykonavania tohto nariadenia
by sa mala zriadit’ Europska rada pre umelu inteligenciu. Rada by mala odrazat’ rozne
zaujmy ekosystému umelej inteligencie a mala by byt’ zlozena zo zastupcov ¢lenskych
Statov. s cielom zabezpecit’ zapojenie prislusnych zainteresovanych stran by sa mala
vytvorit’ stdla podskupina rady. Tato rada by mala byt zodpovedna za niekol'’ko poradnych
uloh vratane vydéavania stanovisk, odporucani a poradenstva alebo prispievania k
usmerneniam v zalezitostiach tykajucich sa vykondvania tohto nariadenia vratane zalezitosti
presadzovania, technickych Specifikacii alebo existujucich noriem tykajicich sa poziadaviek
stanovenych v tomto nariadeni a poskytovania poradenstva Komisii a ¢lenskym Statom a ich
prislusnym organom v konkrétnych otdzkach suvisiacich s umelou inteligenciou. s cielom
poskytnut’ ¢lenskym Statom urcita flexibilitu pri ur€ovani ich zastupcov v rade pre umelu
inteligenciu mézu byt takymito zastupcami akékol'vek osoby z verejnych subjektov, ktoré
by mali mat’ prislusné kompetencie a prdvomoci na ul'ahcenie koordinacie na vnutrostatnej
urovni a prispievanie k plneniu uloh rady. Vybor by mal zriadit’ dve stale podskupiny

s cielom poskytnut’ platformu na spolupracu a vymenu informécii medzi organmi dohl'adu
nad trhom a notifikujucimi organmi v otazkach tykajacich sa dohl'adu nad trhom

a notifikovanych osob. Stala podskupina pre dohl'ad nad trhom by mala konat’ ako skupina
pre administrativnu spolupracu (ADCO) pre toto nariadenie v zmysle ¢lanku 30 nariadenia
(EU) 2019/1020. v stilade s poslanim a ilohami Komisie podl’a ¢lanku 33 nariadenia (EU)
2019/1020 by Komisia mala podporovat’ ¢innosti stalej podskupiny pre dohl'ad nad trhom
vykonavanim hodnoteni alebo $tudii trhu, najmai s cielom identifikovat’ aspekty tohto
nariadenia, ktoré si vyZaduju osobitnll a naliehavi koordinaciu medzi orgdnmi dohl'adu nad
trhom. Na tcely preskimania konkrétnych otdzok moze rada podl'a potreby zriad'ovat’
d’alSie stale alebo do¢asné podskupiny. Rada by mala podl'a potreby spolupracovat’ aj

s prislusnymi organmi EU, expertnymi skupinami a sietami posobiacimi v kontexte
prisluinych pravnych predpisov EU, a to najmi s tymi, ktoré st aktivne podla prislusnych

predpisov EU o tdajoch, digitalnych produktoch a sluZbach.
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(76a) Komisia by mala aktivne podporovat’ Clenské staty a prevadzkovatel'ov pri vykonavani
a presadzovani tohto nariadenia. v tejto suvislosti by mala vypracovat’ usmernenia ku
konkrétnym témam zamerané na ul'ahcenie uplatiiovania tohto nariadenia, pricom by mala
venovat’ osobitni pozornost’ potrebam MSP a startupov v odvetviach, ktoré buda
s najvacsou pravdepodobnostou ovplyvnené. s ciel'om podporit’ primerané presadzovanie
a kapacity ¢lenskych §tatov by sa mali zriadit’ testovacie zariadenia Unie pre umela

inteligenciu a rezerva prislusnych expertov, ktoré by sa mali spristupnit’ clenskym Statom.

(77)  Pri uplatilovani a presadzovani tohto nariadenia zohravaju klI'acovi tlohu ¢lenské Staty.
v tejto suvislosti by mal na ucely dohl'adu nad uplatiovanim a vykondvanim tohto
nariadenia kazdy ¢lensky §tat urcit’ jeden alebo viac prislusnych vnutrostatnych organov.
Clenské §taty mozu rozhodnit’ o vymenovani akéhokol'vek druhu verejného subjektu na
plnenie uloh prislusnych vnutrostatnych organov v zmysle tohto nariadenia v stlade s ich

osobitnymi vnutroStatnymi organizacnymi charakteristikami a potrebami.

(78)  VSetci poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie by mali mat’ zavedeny
systém monitorovania po uvedeni na trh, aby zabezpecili, ze buda schopni zohl'adnit’
skusenosti s pouzivanim vysokorizikovych systémov umelej inteligencie na zlepSenie
svojich systémov a procesu koncipovania a vyvoja, alebo aby mohli v¢as prijat’ akékol'vek
mozné napravné opatrenia. Tento systém je takisto kI'iCovy na zabezpecenie toho, aby sa
mozné rizika vyplyvajuce zo systémov umelej inteligencie, ktoré sa po uvedeni na trh alebo
do prevadzky d’alej uc¢ia, mohli u€innejSie a vcas riesit’. v tejto stivislosti by sa od
poskytovatel'ov malo vyzadovat, aby mali zavedeny systém, prostrednictvom ktorého
by prisluSnym orgdnom nahlasovali vSetky zadvazné incidenty vyplyvajuce z pouZivania

ich systémov umelej inteligencie.
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(79)

(79a)

S ciel'om zabezpecit’ primerané a u¢inné presadzovanie poziadaviek a povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni, ktoré predstavuje harmonizaéné pravne predpisy Unie, by
sa mal v celom rozsahu uplatiiovat’ systém dohl'adu nad trhom a stladu vyrobkov stanoveny
nariadenim (EU) 2019/1020. Organy dohl'adu nad trhom uréené podl'a tohto nariadenia by
mali mat’ vSetky pravomoci v oblasti presadzovania podla tohto nariadenia a nariadenia
(EU) 2019/1020 a mali by vykonavat’ svoje pravomoci a povinnosti nezavisle, nestranne

a bez zaujatosti. Hoci vicsina systémov umelej inteligencie nepodlieha osobitnym
poziadavkam ani povinnostiam podla tohto nariadenia, organy dohl'adu nad trhom mézu
prijat’ opatrenia vo vzt'ahu ku vSetkym systémom umelej inteligencie, ak predstavuju riziko
v sulade s tymto nariadenim. Vzhl'adom na osobitni povahu inStitucii, agentur a organov
Unie, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, je vhodné pre ne uréit’ ako
prislusny organ dohl'adu nad trhom eurdépskeho dozorného tiradnika pre ochranu udajov.
Tym by nemalo byt dotknuté urcenie prislusnych vnitrostatnych organov clenskymi Statmi.
Cinnosti dohl'adu nad trhom by nemali mat’ vplyv na schopnost’ subjektov pod dohl'adom

vykonavat’ svoje tlohy nezavisle, ak sa takato nezavislost’ vyZzaduje podl'a prava Unie.

Tymto nariadenim nie si dotknuté kompetencie, ulohy, pravomoci ani nezavislost’
prislusnych vnutrostatnych organov verejnej moci alebo subjektov, ktoré dohliadaji na
uplatiiovanie prava Unie na ochranu zakladnych prav, vratane subjektov pre rovnaké
zaobchadzanie a organov pre ochranu osobnych tidajov. Takéto vnutroStatne organy verejnej
moci alebo subjekty by mali mat’ aj pristup k vSetkej dokumentacii vytvorenej podl'a tohto
nariadenia, pokial’ je to nutné pre ich mandat. Na zabezpecenie primeraného a véasného
presadzovania v pripade systémov umelej inteligencie, ktoré predstavuju riziko pre zdravie,
bezpecnost’ a zakladné prava, by sa mal stanovit’ osobitny ochranny postup. Postup pre
takéto systémy umelej inteligencie predstavujlce riziko by sa mal uplatiiovat’ na
vysokorizikové systémy umelej inteligencie predstavujuce riziko, zakdzané systémy, ktoré
boli uvedené na trh, do prevadzky alebo pouZivané v rozpore so zakdzanymi praktikami
stanovenymi v tomto nariadeni, a na systémy umelej inteligencie, ktoré boli spristupnené

v rozpore s poziadavkami na transparentnost’ stanovenymi v tomto nariadeni a predstavuju

riziko.
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(80)

Pravne predpisy Unie o finanénych sluzbach zahfiaju pravidla a poziadavky vniitorne;
spravy a riadenia rizik, ktoré sa vzt'ahuju na regulované finan¢né institucie pocas
poskytovania tychto sluzieb vratane pripadov, ked’ vyuzivaju systémy umelej inteligencie.
s cielom zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie a presadzovanie povinnosti podl’a tohto
nariadenia a prisluinych pravidiel a poziadaviek pravnych predpisov Unie v oblasti
finan¢nych sluzieb by mali byt’ orgdny zodpovedné za dohl'ad nad pravnymi predpismi

v oblasti finan¢nych sluzieb a za ich presadzovanie urcené za prislusné organy na ucely
dohl'adu nad vykonavanim tohto nariadenia vratane ¢innosti dohl'adu nad trhom, pokial ide
o systémy umelej inteligencie, ktoré poskytuju alebo pouzivaji regulované finanéné
institacie a finan¢né institacie podliehajuce dohl'adu, pokial’ ¢lenské Staty nerozhodnt

o urceni iného orgdnu na plnenie tychto uloh dohl'adu nad trhom. Tieto prislusné organy by
mali mat’ vetky pravomoci podl'a tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2019/1020 o dohl'ade
nad trhom na presadzovanie poziadaviek a povinnosti vyplyvajicich z tohto nariadenia
vratane pravomoci vykonavat ex post ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré mozno podla
potreby zaclenit’ do ich existujucich mechanizmov a postupov dohl'adu podl’a prislusnych
pravnych predpisov Unie v oblasti finanénych sluzieb. Je vhodné stanovit, e ked’
vnutro$tatne organy zodpovedné za dohl'ad nad Gverovymi in$titciami regulovanymi podl'a
smernice 2013/36/EU, ktoré sa ziéastituju na jednotnom mechanizme dohl'adu zriadenom
nariadenim Rady ¢. 1024/2013, konaju ako organy dohl'adu nad trhom podl’a tohto
nariadenia, mali by Eurdpskej centralnej banke bezodkladne oznamovat’ vSetky informacie
identifikované v priebehu svojich ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré moZu byt’ potencidlne
zaujimavé pre Ulohy Eurdpskej centralnej banky v oblasti prudencidlneho dohl'adu, ako sa
uvadza v uvedenom nariadeni. Na ucely d’alSieho posilnenia siladu medzi tymto nariadenim
a pravidlami, ktoré sa vzt'ahuji na tiverové institticie regulované podl'a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/36/EU?, je takisto vhodné zaclenit’ niektoré procesné
povinnosti poskytovatel'ov v stvislosti s riadenim rizik, monitorovanim po uvedeni na trh

a dokumentaciou do existujicich povinnosti a postupov na zaklade smernice 2013/36/EU.
Na zabréanenie prekryvaniu by sa mali zvazit’ aj obmedzené vynimky v stvislosti so
systémom riadenia kvality poskytovatel'ov a s povinnostou monitorovania uloZenou

pouzivatel'om vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, pokial’ sa vzt'ahuji na

27

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/36/EU z 26. jina 2013 o pristupe k &innosti
uverovych institacii a prudencidlnom dohl'ade nad Giverovymi institiciami a investicnymi
spolo¢nostami, o zmene smernice 2002/87/ES a o zruseni smernic 2006/48/ES
a2006/49/ES (U. v. EU L 176, 27.6.2013, s. 338).
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(81)

(82)

(83)

Giverové instittcie regulované smernicou 2013/36/EU. Rovnaky rezim by sa mal uplatiiovat’
na poistovne a zaistovne a holdingové poistovne podl'a smernice 2009/138/EU
(Solventnost II) a sprostredkovatel'ov poistenia podl’a smernice (EU) 2016/97 a na iné druhy
finan¢nych institucii, na ktoré sa vzt'ahuji poziadavky tykajuce sa vnutornej spravy

a riadenia spolocnosti, dojednani alebo postupov stanovenych podl'a prislusnych pravnych
predpisov Unie v oblasti finanénych sluZieb s cielom zabezpegit’ konzistentnost’ a rovnaké

zaobchadzanie vo finan¢nom sektore.

Vyvoj systémov umelej inteligencie inych ako vysokorizikovych systémov umele;j
inteligencie v sulade s poziadavkami tohto nariadenia moze viest’ k rozsiahlejSiemu
vyuzivaniu déveryhodnej umelej inteligencie v Unii. Poskytovatelia systémov umelej
inteligencie, ktoré nie su vysokorizikové, by sa mali nabadat’ k tomu, aby vypracuvali
kodexy spravania uréené na podporu dobrovol'ného uplatiiovania poziadaviek
uplatnitelnych na vysokorizikové systémy umelej inteligencie prispdsobené zamysl'anému
icelu systémov a niz§iemu suvisiacemu riziku. Dalej by mali byt’ poskytovatelia
povzbudzovani k tomu, aby dobrovol'ne uplatiovali d’alSie poziadavky tykajuce sa napriklad
environmentalnej udrzatelnosti, pristupnosti pre osoby so zdravotnym postihnutim, ucasti
zainteresovanych stran na koncipovani a vyvoji systémov umelej inteligencie a rozmanitosti
vyvojovych timov. Komisia mézZe vypracovat’ iniciativy, a to aj odvetvovej povahy, na
ul’'ahenie odstraiiovania technickych prekazok, ktoré brania cezhrani¢nej vymene udajov na
ucely rozvoja umelej inteligencie, a to aj v oblasti infrastruktary pristupu k udajom,

sémantickej a technickej interoperability roznych typov tidajov.

Je dolezité, aby systémy umelej inteligencie tykajtce sa vyrobkov, ktoré nie st
vysokorizikové v stlade s tymto nariadenim, a preto sa od nich nevyzaduje, aby spinali
poziadavky stanovené v tomto nariadeni, vSak boli pri uvddzani na trh alebo do prevadzky
bezpecné. s cielom prispiet’ k dosiahnutiu tohto ciel'a by sa ako bezpe¢nostna siet’

uplathovala smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES?.

Na zabezpecenie doveryhodnej a konstruktivnej spoluprace prislusnych organov na trovni
Unie a na vnatrostatnej trovni by mali vietky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia reSpektovat’ dovernost’ informécii a idajov ziskanych pri plneni svojich tloh

v stlade s pravom Unie alebo vnutroStatnym pravom.

28

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. decembra 2001 o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov (U. v. ESL 11, 15.1.2002, s. 4).

15698/22 mr/ah 56

TREE.2.B SK



(84)

(85)

Clenské $taty by mali prijat’ vietky opatrenia potrebné na zabezpeéenie vykonavania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia u¢innych, primeranych a odradzajticich
sankcii za ich porusenie, a to pri dodrzani zasady ne bis in idem. v pripade urcitych
konkrétnych poruseni by Clenské Staty mali zohl'adnit’ rozpitia a kritéria stanovené v tomto
nariadeni. Europsky dozorny tradnik pre ochranu udajov by mal mat’ pravomoc ukladat’
spravne pokuty ingtiticiam, agentiiram a organom Unie, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti

tohto nariadenia.

S cielom zabezpecit', aby sa regulaény rdmec mohol v pripade potreby upravit, by sa mala
na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU na tdely
zmeny harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe II, vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III, ustanoveni tykajucich sa technicke;j
dokumentécie uvedenych v prilohe IV, obsahu EU vyhlasenia o zhode v prilohe V,
ustanoveni tykajucich sa postupov posudzovania zhody v prilohdch VI a VII a ustanoveni,
ktorymi sa stanovuju systémy umelej inteligencie, na ktoré by sa mal vzt'ahovat postup
posudzovania zhody zaloZeny na postdeni systému riadenia kvality a posudeni technickej
dokumentacie. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultacie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonévala

v stilade so z4dsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej
tvorbe prava®’. Predovsetkym, v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych
aktov, sa vSetky dokumenty dorucuji Eurdépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako
odbornikom z ¢lenskych §tatov, a odbornici Eurdpskeho parlamentu a Rady maju
systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov. Takéto konzulticie a poradenska podpora by sa mali

vykonavat aj v ramci ¢innosti rady pre umelt inteligenciu a jej podskupin.

29

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(87)

(872)

S ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/20113°. Je osobitne
dolezité, aby Komisia v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava vzdy, ked’ su pri v€asnej priprave ndvrhov
vykonavacich aktov potrebné SirSie odborné znalosti, podl'a potreby vyuzivala expertné
skupiny, konzultovala s cielovymi zainteresovanymi stranami alebo uskutocnila verejné
konzultacie. Takéto konzultacie a poradenska podpora by sa mali vykondvat’ aj v rdmci
¢innosti rady pre umelu inteligenciu a jej podskupin vratane pripravy vykonavacich aktov

v suvislosti s ¢lankami 4, 4b a 6.

Kedze ciel’ tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni samotnych
¢lenskych statov a z dévodov rozsahu alebo ddsledkov ¢innosti ho mozno lepsie dosiahnut’
na arovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
ZEU. v stilade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného &lanku toto nariadenie

neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

S cielom zabezpecit’ pravnu istotu a primerané adaptacné obdobie pre prevadzkovatelov

a zabranit’ naruseniu trhu, a to aj zabezpecenim kontinuity pouzivania systémov umele;j
inteligencie, je vhodné, aby sa toto nariadenie uplatiiovalo na vysokorizikové systémy
umelej inteligencie, ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky pred vSeobecnym
datumom jeho uplatiovania, len ak od uvedeného datumu tieto systémy presli vyznamnymi
zmenami ich koncepcie alebo zamyslaného tcelu. Je vhodné spresnit’, Ze v tejto stvislosti
by sa pojem vyznamnej zmeny mal chépat’ tak, Ze je v podstate rovnocenny s pojmom
podstatnej zmeny, ktory sa pouziva len v stvislosti s vysokorizikovymi systémami umelej

inteligencie vymedzenymi v tomto nariadeni.

30

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju vykonavanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ od ... [Urad pre publikdcie — viozit datum stanoveny
v ¢lanku 85]. Infrastruktura stivisiaca so spravou a systémom posudzovania zhody by vSak
mala byt’ funk¢nd pred uvedenym datumom, preto by sa ustanovenia o notifikovanych
osobéch a riadiacej $truktire mali uplatiiovat’ od ... [Urad pre publikdcie — viozit datum

— tri mesiace po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia]. Okrem toho by clenské Staty mali
stanovit’ pravidla tykajice sa sankcii vratane spravnych pokut, oznamit’ ich Komisii

a zabezpecit ich riadne a G¢inné vykonavanie do ddtumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia. Ustanovenia o sankciach by sa preto mali uplatiiovat od [Urad pre publikdicie —

viozit' datum — dvandast mesiacov po nadobudnuti uicinnosti tohto nariadenial.

V stilade s ¢lankom 42 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725 sa viedli konzultacie s eurdpskym
dozornym tradnikom pre ochranu udajov a Eurépskym vyborom pre ochranu udajov

a vysledkom bolo vydanie stanoviska [...],

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVAI

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuji:

a)  harmonizované pravidla uvadzania na trh, uvadzania do prevadzky a pouZivania

systémov umelej inteligencie v Unii;
a)  zakaz urcitych praktik v oblasti umelej inteligencie;

b)  osobitné poziadavky na vysokorizikové systémy umelej inteligencie a povinnosti

prevadzkovatel'ov takychto systémov;
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harmonizované pravidla transparentnosti pre urcité systémy umelej inteligencie;

d) pravidla monitorovania trhu, dohl'adu nad trhom a jeho spravy;
€)  opatrenia na podporu inovdcie.
Clanok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa vztahuje na:

a)  poskytovatelov uvadzajucich v Unii na trh alebo do prevadzky systémy umelej
inteligencie bez ohl'adu na to, ¢i su tito poskytovatelia fyzicky pritomni alebo
usadeni v Unii alebo v tretej krajine;

b)  pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie, ktori su fyzicky pritomni alebo usadeni
v Unii;

c) poskytovatel'ov a pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie, ktori su fyzicky
pritomni alebo usadeni v tretej krajine, ak sa vystup vytvoreny systémom pouziva
v Unii.

d) dovozcov a distributorov systémov umelej inteligencie;

e)  vyrobcov vyrobkov, ktori uvadzaji na trh alebo do prevadzky systém umele;j
inteligencie spolu so svojim vyrobkom a pod vlastnym menom alebo ochrannou
znamkou;

f)  splnomocnenych zastupcov poskytovatel'ov, ktori st usadeni v Unii;

Na systémy umelej inteligencie klasifikované v stilade s ¢lankom 6 ods. 1 a 2 ako

vysokorizikové systémy umelej inteligencie stvisiace s vyrobkami, na ktoré sa vztahuju

harmoniza¢né pravne predpisy Unie uvedené v prilohe II oddiele B, sa vztahuje len ¢lanok

84 tohto nariadenia: Clanok 53 sa uplatiiuje len vtedy, ak boli poziadavky na

vysokorizikové systémy umelej inteligencie podl'a tohto nariadenia zaclenené do

uvedenych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.
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Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na systémy umelej inteligencie, ak sa uvadzaju na trh,
uvadzaju do prevadzky alebo sa pouzivaju, ¢i uz upravené alebo nie, na ucely ¢innosti,
ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti prava Unie, a v kazdom pripade na téely vojenskych
alebo obrannych ¢innosti alebo ¢innosti tykajucich sa narodnej bezpecnosti, a to bez

ohl'adu na typ subjektu vykondvajuceho tieto Cinnosti.

Okrem toho sa toto nariadenie nevztahuje na systémy umelej inteligencie, ktoré sa
neuvadzaju na trh ani do prevadzky v Unii, ak sa vystup pouziva v Unii na Giéely &innosti,
ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti prava Unie, a v kazdom pripade na téely vojenskych
alebo obrannych Cinnosti alebo Cinnosti tykajicich sa narodnej bezpecnosti, a to bez

ohl'adu na typ subjektu vykondvajuceho tieto Cinnosti.

Toto nariadenie sa neuplatituje na organy verejnej moci v tretej krajine ani na
medzinarodné organizacie, ktoré podl'a odseku 1 patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia, ak tieto organy alebo organizécie pouzivaju systémy umelej inteligencie

v ramci medzinarodnych dohdd o presadzovani prava a justi¢nej spolupraci s Uniou alebo

s jednym alebo viacerymi ¢lenskymi $tatmi.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie ustanoveni o zodpovednosti
sprostredkovatel’'ov poskytovatel'ov sluzieb uvedenych v kapitole II oddiele 4 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES*! [nahradia sa zodpovedajiicimi

ustanoveniami aktu o digitalnych sluzbach).

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na systémy umelej inteligencie vratane ich vystupov osobitne

vyvinutych a uvedenych do prevadzky vylu¢ne na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja.

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na aktikol'vek vyskumnu a vyvojovu ¢innost’ tykajucu sa

systémov umelej inteligencie.
Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na povinnosti pouzivatelov, ktori su fyzickymi osobami
pouzivajicimi systémy umelej inteligencie v ramci €isto osobnej neprofesionalnej ¢innosti,

s vynimkou ¢lanku 52.

31

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych pravnych aspektoch sluzieb
informacnej spoloc¢nosti na vnutornom trhu, najmé o elektronickom obchode (smernica o elektronickom
obchode) (U.v. ESL 178, 17.7.2000, s. 1).
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

(1

la.

1b.

)

,»Systém umelej inteligencie® je systém, ktory je navrhnuty tak, aby fungoval s prvkami
autonomie, a ktory na zéklade tidajov a vstupov poskytnutych strojom a/alebo Clovekom
odvodzuje, ako dosiahnut’ dany stbor cielov pomocou strojového ucenia a/alebo pristupov
zalozenych na logike a znalostiach, a vytvara systémom generované vystupy, ako je obsah
(generativne systémy umelej inteligencie), predpovede, odporucania alebo rozhodnutia,
ktoré ovplyviuju prostredia, s ktorymi systém umelej inteligencie interaguje;

»Zzivotny cyklus systému umelej inteligencie® je trvanie systému umelej inteligencie od
navrhu az po vyradenie. Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci organov dohl'adu nad
trhom, k takémuto vyradeniu méze dojst’ kedykol'vek pocas fazy monitorovania po uvedeni
na trh na zaklade rozhodnutia poskytovatel’a, co znamena, ze systém nemozno d’alej
pouzivat. Zivotny cyklus systému umelej inteligencie sa konéi aj podstatnou zmenou
systému umelej inteligencie vykonanou poskytovatel'om alebo akoukol'vek inou fyzickou

alebo pravnickou osobou, priCom v takom pripade sa podstatne zmeneny systém umele;j

inteligencie povazuje za novy systém umelej inteligencie.

,,Systém umelej inteligencie na vSeobecné ucely™ je systém umelej inteligencie, ktory je,
bez ohl'adu na to, ako sa uvadza na trh alebo do prevadzky, a to aj ako softvér s otvorenym
zdrojovym kédom, uréeny poskytovatel'om na vykonavanie vSeobecne uplatnite'nych
funkecii, ako je rozpoznavanie obrazu alebo reci, generovanie zvuku alebo videa, detekcia
vzorov, odpovedanie na otazky, preklad alebo iné; systém umelej inteligencie na vSeobecné
ucely sa modze pouzivat’ v réznych kontextoch a moze byt’ integrovany do réznych inych

systémov umelej inteligencie;

»poskytovatel™ je fyzicka alebo pravnickd osoba, orgdn verejnej moci, agenttra alebo iny
subjekt, ktory vyvija systém umelej inteligencie alebo ktory mé systém umelej inteligencie
vyvinuty a uvadza tento systém na trh alebo do prevadzky pod vlastnym menom alebo
ochrannou znamkou, ¢i uz za odplatu alebo bezodplatne;
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G)

[vypusta sa];

3a. ,malé a stredné podniky* (d’alej len ,,MSP*) st podniky v zmysle prilohy k odporacaniu
Komisie 2003/361/ES o vymedzeni pojmov mikropodniky, malé a stredné podniky;

4) »pouzivatel* je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba vratane orgénu verejnej moci,
agentura alebo iny subjekt, v ktorého pravomoci sa systém umelej inteligencie pouziva,

(5) ,»splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba fyzicky pritomna alebo
usadena v Unii, ktora od poskytovatela systému umelej inteligencie dostala a akceptovala
pisomné splnomocnenie v jeho mene plnit’ povinnosti a vykonavat’ postupy stanovené
tymto nariadenim;

Sa. ,Vyrobca vyrobku® je vyrobca v zmysle ktoréhokol'vek z harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie uvedenych v prilohe II;

(6) ,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba fyzicky pritomna alebo usadena v Unii,
ktord uvadza na trh systém umelej inteligencie, ktory je ozna¢eny menom alebo ochrannou
znamkou fyzickej alebo pravnickej osoby usadenej mimo Unie;

(7) ,»distributor* je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom ret'azci okrem
poskytovatel’a alebo dovozcu, ktora na trhu Unie spristupiiuje systém umelej inteligencie;

(8) »prevadzkovatel* je poskytovatel, vyrobca vyrobku, pouZivatel’, splnomocneny zastupca,
dovozca alebo distributor;

9) ,.uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie systému umelej inteligencie na trhu Unie;

(10) »spristupnenie na trhu® je kazda dodavka systému umelej inteligencie na ucely distribucie
alebo pouzivania na trhu Unie v rAmci obchodnej &innosti, & uz za odplatu, alebo
bezodplatne;
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(11) ,uvedenie do prevadzky* je dodanie systému umelej inteligencie na prvé pouzitie priamo

pouzivatel'ovi alebo na vlastné pouzitie v Unii na zamyslany tcel;

(12) »zamyslany ucel je pouzitie systému umelej inteligencie, ktoré urcil poskytovatel,
vratane osobitného kontextu a podmienok pouzivania, ako sa uvadza v informéciach od
poskytovatel'a v navode na pouzitie, v propagacnych alebo predajnych materialoch

a vyhlaseniach, ako aj v technickej dokumentacii;

(13) ,logicky predvidate'né nespravne pouzitie“ je také pouzitie systému umelej inteligencie,
ktoré nie je v sulade so zamyslanym ucelom, ale ktoré méze byt’ vysledkom logicky

predvidatelného l'udského spravania alebo interakcie s inymi systémami,

(14) ,bezpecnostny komponent vyrobku alebo systému* je komponent vyrobku alebo systému,
ktory pre dany vyrobok alebo systém plni bezpecnostnt funkciu alebo ktorého zlyhanie

alebo porucha ohrozuje zdravie a bezpecnost’ 0sdb alebo majetku;

(15) ,»havod na pouzitie* st informécie, ktoré poskytuje poskytovatel’ s cielom informovat’
pouzivatel'a najma o zamySlanom ucele a sprdvnom pouZzivani systému umelej

inteligencie;

(16) ,stiahnutie systému umelej inteligencie od pouzivatel'a® je kazdé opatrenie zamerané na to,
aby sa systém umelej inteligencie spristupneny pouzivatelovi vratil poskytovatel'ovi, aby

sa stiahol z prevadzky alebo aby sa znemoZnilo jeho pouzivanie;

(17) »stiahnutie systému umelej inteligencie z trhu* je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
zabranit’, aby sa systém umelej inteligencie, ktory sa nachadza v dodévatel’skom ret’azci,

spristupnil na trhu;

(18) ,»Vykonnost’ systému umelej inteligencie® je schopnost’ systému umelej inteligencie

dosiahnut’ zamyslany ucel;

(19) ,»posudzovanie zhody* je postup overovania, ¢i boli splnené poZiadavky stanovené v hlave

IIT kapitole 2 tohto nariadenia tykajice sa vysokorizikového systému umelej inteligencie;
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(20)

1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

,hotifikujici organ® je vnutroStatny organ zodpovedny za stanovenie a vykonavanie
nevyhnutnych postupov na posudzovanie, ur€ovanie a notifikaciu orgdnov posudzovania

zhody a za ich monitorovanie;

,organ posudzovania zhody* je organ, ktory ako tretia strana vykonava ¢innosti

posudzovania zhody vratane skuSania, certifikacie a kontroly;

,hotifikovand osoba* je organ posudzovania zhody urceny v stlade s tymto nariadenim

a inymi relevantnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie;

,podstatna zmena“ je zmena systému umelej inteligencie po jeho uvedeni na trh alebo do
prevadzky, ktord ovplyviiuje stilad systému umelej inteligencie s poziadavkami
stanovenymi v hlave III kapitole 2 tohto nariadenia alebo zmena zamysl'an¢ho ucelu, na
aky bol systém umelej inteligencie posudzovany; v pripade vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie, ktoré sa po uvedeni na trh alebo do prevadzky d’alej ucia,
nepredstavuji zmeny vysokorizikového systému umelej inteligencie a jeho vykonnosti,
ktoré poskytovatel urcil vopred v Case pociatoéného posudzovania zhody a ktoré su
zahrnuté v informaciach obsiahnutych v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe

IV bode 2 pism. f), podstatni zmenu.

,»oznacenie CE* je oznacCenie, ktorym poskytovatel’ vyjadruje, Ze systém umelej
inteligencie je v zhode s poZiadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2 alebo v ¢lanku
4b tohto nariadenia tohto nariadenia a v inych uplatnitelnych pravnych aktoch Unie,
ktorymi sa harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov na trh (d’alej len ,,harmonizaéné

pravne predpisy Unie*) a v ktorych sa stanovuje umiestiiovanie tohto oznacenia;

,»Systém monitorovania po uvedeni na trh* s vSetky ¢innosti, ktoré vykonavaju
poskytovatelia systémov umelej inteligencie na zhromazd'ovanie a skiimanie skiisenosti
ziskanych z pouZivania systémov umelej inteligencie, ktoré uvadzaji na trh alebo do
prevadzky, a to na Gcely zistovania akejkol'vek potreby okamzite uplatnit’ vSetky potrebné

napravné ¢i preventivne opatrenia;

,»organ dohl'adu nad trhom* je vnutroStatny organ, ktory vykonava ¢innosti a prijima

opatrenia podl'a nariadenia (EU) 2019/1020;
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27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

,harmonizovana norma“ je eurépska norma podl'a vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢)

nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

,»spolocna Specifikécia® je stibor technickych $pecifikacii v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
bode 4 nariadenia (EU) &. 1025/2012, ktory predstavuje prostriedok na dosiahnutie suladu

s ur¢itymi poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadenti,

»trénovacie tdaje* su udaje, ktoré sa pouzivaji na trénovanie systému umelej inteligencie

adaptaciou jeho parametrov, ktoré sa daji naucit’;

,validacné udaje* su udaje, ktoré sa pouzivaju na vyhodnotenie natrénovaného systému
umelej inteligencie a na doladenie jeho parametrov, ktoré sa nedaji naucit’, a jeho procesu
ucenia, okrem in¢ho s cielom zabrénit’ pretrénovaniu, pricom stbor valida¢nych udajov
mdze byt samostatny subor udajov alebo ¢ast’ suboru trénovacich udajov, a to bud’

v pevnom alebo variabilnom rozdelent;

»testovacie udaje” st udaje, ktoré sa pouzivajii na nezdvislé hodnotenie natrénovaného
a zvalidovaného systému umelej inteligencie s ciel'om potvrdit’ oakdvantl vykonnost’

tohto systému pred jeho uvedenim na trh alebo do prevadzky;

,vstupné udaje* su udaje poskytnuté systému umelej inteligencie alebo priamo ziskané

tymto systémom, na zéklade ktorych systém vytvara vystup;

,biometrické udaje* si osobné udaje, ktoré st vysledkom osobitného technického
spracuvania tykajuceho sa fyzickych, fyziologickych alebo behavioralnych
charakteristickych znakov fyzickej osoby, ako st podoby tvare alebo daktyloskopické

udaje;

,»Systém na rozpoznavanie emocii je systém umelej inteligencie na tcely identifikécie
alebo odvodenia psychologickych stavov, emdcii alebo timyslov fyzickych osob na

zéklade ich biometrickych udajov;

,»systém biometrickej kategorizacie* je systém umelej inteligencie na Uc¢ely zarad’ovania

fyzickych o0sob do Specifickych kategorii na zaklade ich biometrickych udajov;
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

,»systém dialkovej biometrickej identifikacie* je systém umelej inteligencie na ucely
identifikécie fyzickych osdb zvyc€ajne na dial’ku, bez ich aktivneho zapojenia,
prostrednictvom porovnania biometrickych tidajov osoby s biometrickymi udajmi

obsiahnutymi v referen¢nom registri udajov;

,»systém dialkovej biometrickej identifikacie v redlnom case® je systém dial’kove;j
biometrickej identifikacie, v ktorom zachytavanie biometrickych tdajov, ich porovnavanie

a identifikécia prebiehaju okamzite alebo takmer okamZite;
[vypusta sa]

,verejne pristupny priestor* je akékol'vek verejné fyzické miesto alebo fyzické miesto
v stikromnom vlastnictve pristupné neur¢enému poctu fyzickych oséb bez ohl'adu na to, ¢i
boli vopred stanovené urcité podmienky alebo okolnosti pristupu, a bez ohl'adu na mozné

obmedzenia kapacity;
,,organ presadzovania prava‘“ je:

a)  kazdy organ verejnej moci prislusny v oblasti predchadzania trestnym ¢inom, ich
vySetrovania, odhal'ovania alebo stihania, alebo v oblasti vykonu trestnych sankcii
vratane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpecnosti a predchadzania takémuto

ohrozeniu, alebo

b)  kazdy iny organ alebo subjekt, ktory bol pravom clenského $tatu povereny
vykonévat verejnil moc a verejné pravomoci na uc¢ely predchadzania trestnym
¢inom, ich vySetrovania, odhal'ovania alebo stihania alebo na ucely vykonu trestnych
sankcii vratane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpecnosti a predchadzania

takémuto ohrozeniu;

»presadzovanie prava‘ st ¢innosti vykonavané organmi presadzovania prava alebo v ich
mene na ucely predchddzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhal’'ovania alebo
stihania, alebo na ucely vykonu trestnych sankcii vratane ochrany pred ohrozenim verejnej

bezpecnosti a predchadzania takémuto ohrozeniu;

[vypusta sa]
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

,prisluSny vnutrostatny organ* je notifikujuci organ a organ dohl'adu nad trhom; Pokial’ ide
o systémy umelej inteligencie uvedené do prevadzky alebo pouzivané institiciami,
agentrami, iradmi a organmi EU, povinnosti, ktoré su v &lenskych §tatoch zverené
prislusnému vnutrostatnemu organu, plni eurépsky dozorny uradnik pre ochranu udajov

a kazdy odkaz na prisluSné vnutrostatne organy alebo organy dohl'adu nad trhom v tomto
nariadeni sa podl'a potreby chape ako odkaz na europskeho dozorného uradnika pre

ochranu udajov;

»zavazny incident” je kazdy incident alebo porucha systému umelej inteligencie, ktora

priamo alebo nepriamo vyusti do ktorejkol'vek z tychto situacii:
a)  smrt’ osoby alebo vaZne poskodenie zdravia osoby;
b)  vazne a nezvratné narusenie riadenia a prevadzky kritickej infrastruktury;

¢)  porusenia povinnosti vyplyvajacich z pravnych predpisov Unie, ktorych cielom je

ochrana zakladnych prav;
d)  vazne poSkodenie majetku alebo Zivotného prostredia;

,kritickd infrastruktara® je aktivum, systém alebo jeho Cast’, ktoré st potrebné na
poskytovanie sluzby, ktord ma zasadny vyznam z hladiska zachovania zivotne dolezitych
spoloCenskych funkcii alebo hospodarskych ¢innosti v zmysle ¢lanku 2 ods. 4 a 5 smernice

o odolnosti kritickych subjektov;

,,osobné udaje” st tdaje v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia (EU)

2016/679;

,»in¢ ako osobné tdaje* su udaje iné ako osobné tdaje vymedzené v ¢lanku 4 bode 1

nariadenia (EU) 2016/679;
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(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

»testovanie v redlnych podmienkach* je doCasné testovanie systému umelej inteligencie na
zamyslany ucel v realnych podmienkach mimo laboratoria alebo inak simulovaného
prostredia s cielom zhromazdit’ spol’ahlivé a robustné udaje a posudit’ a overit’ sulad
systému umelej inteligencie s poziadavkami tohto nariadenia; testovanie v redlnych
podmienkach sa nepovazuje za uvedenie systému umelej inteligencie na trh alebo do
prevadzky v zmysle tohto nariadenia za predpokladu, Ze s splnené vsetky podmienky

podl’a ¢lanku 53 alebo 54a;

,plan testovania v redlnych podmienkach* je dokument, ktory opisuje ciele, metodiku,
geograficky, populac¢ny a Casovy rozsah posobnosti, monitorovanie, organizaciu

a vykonavanie testovania v realnych podmienkach,;

,ucastnik* na ucely testovania v redlnom svete je fyzickd osoba, ktora sa zucastiuje na

testovani v realnych podmienkach;

»informovany suhlas* je slobodné a dobrovolné vyjadrenie vole ucastnika zucCastnit’ sa na
konkrétnom testovani v redlnych podmienkach po tom, ako bol informovany o vsetkych
aspektoch testovania, ktoré su relevantné pre jeho rozhodnutie zac¢astnit’ sa; v pripade
maloletych 0s6b a pravne nesposobilych tcastnikov poskytuje informovany suhlas ich

zédkonom urceny zastupca;

,experimentalne regulacné prostredie pre umelu inteligenciu® je konkrétny ramec zriadeny
prislusnym vnutro$tatnym organom, ktory pontuka poskytovatel'om alebo potencialnym
poskytovatel'om systémov umelej inteligencie moznost’ vyvijat, trénovat’, validovat

a testovat’, ak je to vhodné v redlnych podmienkach, inovacny systém umelej inteligencie

podl'a konkrétneho planu na obmedzeny ¢as pod regulacnym dohl'adom.
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Cldnok 4
Vykonavacie akty

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia, pokial’ ide o pristupy
strojového ucenia a pristupy zaloZenych na logike a znalostiach uvedené v ¢lanku 3 ods. 1, moze
Komisia prijat’ vykonavacie akty s cielom spresnit’ technické prvky tychto pristupov, pricom
zohl'adni vyvoj na trhu a technologicky vyvoj. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade

s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2.

HLAVAIA

SYSTEMY UMELEJ INTELIGENCIE NA VSEOBECNE UCELY

Cldanok 4a

Sulad systemov umelej inteligencie na vseobecné ucely s tymto nariadenim

1. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 5, 52, 53 a 69 tohto nariadenia, systémy umelej
inteligencie na vieobecné tidely spiiajii len poziadavky a povinnosti stanovené

v ¢lanku 4b.

2. Takéto poziadavky a povinnosti sa uplatiiuji bez ohl'adu na to, €1 sa systém umelej
inteligencie na vSeobecné Ucely uvadza na trh alebo do prevadzky ako vopred
trénovany model a ¢i ma d’alSie doladenie modelu vykonat’ pouZzivatel’ systému umele;

inteligencie na vSeobecné ucely.

15698/22 mr/ah 70
TREE.2.B SK



Clanok 4b
Poziadavky na systéemy umelej inteligencie na vseobecné ucely a povinnosti

poskytovatelov takychto systémov

1. Systémy umelej inteligencie na v§eobecné tcely, ktoré sa mézu pouzivat’ ako
vysokorizikové systémy umelej inteligencie alebo ako komponenty vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie v zmysle ¢lanku 6, musia spiiiat’ poziadavky stanovené
v hlave III kapitole 2 tohto nariadenia odo dia zacatia uplatiiovania vykonéavacich
aktov prijatych Komisiou v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 74
ods. 2 najneskor 18 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia. v uvedenych
vykonavacich aktoch sa spresni a prisposobi uplatiiovanie poziadaviek stanovenych
v hlave III kapitole 2 na systémy umelej inteligencie na vSeobecné ucely vzhl'adom na
ich vlastnosti, technickll uskuto¢nitel'nost’, osobitosti hodnotového retazca umele;j
inteligencie a trhovy a technologicky vyvoj. Pri plneni tychto poziadaviek sa

zohl'adiiuje vSeobecne uzndvany najnovsi technologicky stav.

2. Poskytovatelia systémov umelej inteligencie na v§eobecné ucely uvedenych v odseku 1
musia od datumu zacatia uplatiiovania vykonavacich aktov uvedenych v odseku 1 plnit

povinnosti stanovené v ¢lankoch 16aa, 16e, 16f, 16g, 161, 16j, 25,48 a 61.

3. Na tcely splnenia povinnosti stanovenych v ¢lanku 16e poskytovatelia dodrziavaji
postup posudzovania zhody zaloZeny na vnatornej kontrole stanoveny v prilohe VI

bodoch 3 a 4.

4. Poskytovatelia takychto systémov tiez uchovavaju technicki dokumentéciu uvedent
v ¢lanku 11 pre potreby prislusnych vnutroStatnych orgdnov pocas obdobia, ktoré sa
kon¢i desat’ rokov po uvedeni systému umelej inteligencie na vSeobecny Ucel na trh

Unie alebo jeho uvedeni do prevadzky v Unii.
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Poskytovatelia systémov umelej inteligencie na vSeobecné tcely spolupracuju s inymi
poskytovatel'mi, ktori maju v imysle uviest’ takéto systémy do prevadzky alebo na trh
Unie ako vysokorizikové systémy umelej inteligencie alebo ako komponenty
vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, a poskytuju im potrebné informaécie,
aby im umoznili plnit’ si povinnosti podl'a tohto nariadenia. Pri takejto spolupréci
medzi poskytovateI'mi sa podl'a potreby zachovavaju prava dusevného vlastnictva

a doverné obchodné informécie alebo obchodné tajomstva v sulade s ¢lankom 70.

s cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia, pokial’ ide

o informaécie, ktoré si maju vymienat’ poskytovatelia systémov umelej inteligencie na
vSeobecné ucely, moze Komisia prijat’ vykonavacie akty v stulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2.
Pri plneni poziadaviek a povinnosti uvedenych v odsekoch 1, 2 a 3:

— akykol'vek odkaz na zamysl'any ucel sa chape ako odkaz na mozné pouZitie systémov
umelej inteligencie na vSeobecné ucely ako vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie alebo ako komponentov vysokorizikovych systémov umelej inteligencie

v zmysle ¢lanku 6,

— akykol'vek odkaz na poZiadavky na vysokorizikové systémy umelej inteligencie

v hlave III kapitole II sa chape ako odkaz len na poziadavky stanovené v tomto ¢lanku.

Clanok 4c
Vynimky z ¢lanku 4b

Clanok 4b sa neuplatiiuje, ak poskytovatel' v navode na pouzitie alebo v informaciach
sprevadzajucich systém umelej inteligencie na v§eobecné ucely vyslovne vylucil

vSetky vysokorizikové pouzitia.

Takéto vylucenie sa vykona v dobrej viere a nepovazuje sa za opodstatnené, ak ma

poskytovatel’ dostatocné dovody domnievat’ sa, Ze systém mdze byt’ zneuzity.

Ak poskytovatel zisti zneuzitie na trhu alebo o ilom nadobudne vedomost’, prijme
vSetky potrebné a primerané opatrenia, aby zabranil takémuto d’alSiemu zneuzivaniu,

najma s prihliadnutim na rozsah zneuZitia a zdvaznost’ sivisiacich rizik.
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HLAVAII

ZAKAZANE PRAKTIKY v OBLASTI UMELEJ INTELIGENCIE

Clanok 5

1. Zakazuju sa tieto praktiky v oblasti umelej inteligencie:

a)

b)

uvadzanie na trh, uvadzanie do prevadzky alebo pouzivanie systému umele;j
inteligencie, ktory vyuziva podprahové techniky mimo vedomia osoby s cielom
alebo ucinkom podstatne narusit’ spravanie osoby tak, Ze tejto alebo inej osobe
spdsobi alebo by s primeranou pravdepodobnost’ou mohol sposobit’ fyzicka alebo

psychickt ujmu;

uvadzanie na trh, uvadzanie do prevadzky alebo pouzivanie systému umele;j
inteligencie, ktory vyuziva ktorukol'vek zo zranitel'nosti osobitnej skupiny osob
vyplyvajtcich z ich veku, zdravotného postihnutia alebo osobitnej socidlnej alebo
ekonomickej situdcie s cielom alebo uc¢inkom podstatne narusit’ spravanie osoby
patriacej do tejto skupiny osdb tak, Ze tejto alebo inej osobe spdsobi alebo by

s primeranou pravdepodobnostou mohol sposobit’ fyzicku alebo psychickli uyymu;

uvadzanie na trh, uvddzanie do prevadzky alebo pouzivanie systémov umele;j
inteligencie na Ucely hodnotenia alebo klasifikacie fyzickych osob pocas urcitého
obdobia na zaklade ich spolocenského spravania alebo znamych ¢i predpokladanych
osobnych alebo osobnostnych charakteristik, pri¢om takto ziskané socialne skore

vedie k jednému alebo obidvom z tychto vysledkov:

1) Skodlivé alebo nepriaznivé zaobchddzanie s ur€itymi fyzickymi osobami alebo
skupinami fyzickych 0sob v socialnych kontextoch, ktoré nestivisia

s kontextmi, v ktorych boli udaje pévodne generované alebo zhromazdené;
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i1)  Skodlivé alebo nepriaznivé zaobchadzanie s urcitymi fyzickymi osobami alebo
skupinami fyzickych osob, ktoré je neodovodnené alebo neprimerané ich

spolocenskému spravaniu alebo jeho zavaznosti;

d) pouzivanie systémov dial’kovej biometrickej identifikacie v redlnom Case vo verejne
pristupnych priestoroch organmi presadzovania prava alebo v ich mene na tcely
presadzovania prava, pokial’ takéto pouzitie nie je nevyhnutne a v nutnej miere

potrebné na jeden z tychto ciel'ov:
1)  cielené patranie po konkrétnych potencidlnych obetiach trestnych ¢inov;

i1)  predchédzanie konkrétnemu a zdvaznému ohrozeniu kritickej infrastruktury,
Zivota, zdravia alebo fyzickej bezpec€nosti fyzickych osob alebo predchddzanie

teroristickym itokom;

ii1) lokalizacia alebo identifikacia fyzickej osoby na ucely vedenia vySetrovania,
stihania alebo vykonu trestnej sankcie za trestné ¢iny uvedené v ¢lanku 2 ods. 2
ramcového rozhodnutia Rady 2002/584/SVV?2, za ktoré mozno v dotknutom
¢lenskom state ulozit’ trest odnatia slobody alebo ochranné opatrenie
obmedzujtce slobodu s hornou hranicou trestnej sadzby najmenej tri roky,
alebo iné osobitné trestné ¢iny, za ktoré mozno v dotknutom ¢lenskom Stéte
ulozit’ trest odnatia slobody alebo ochranné opatrenie obmedzujice slobodu
s hornou hranicou trestnej sadzby najmenej pat’ rokov, ako sa stanovuje v prave

daného ¢lenského Statu.

2. Pri pouZzivani systémov dial’kovej biometrickej identifikacie v redlnom ¢ase vo verejne
pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava na dosiahnutie ktoréhokol'vek

z cielov uvedenych v odseku 1 pism. d) sa musia zohladnit’ tieto prvky:

a)  povaha situacie, ktora viedla k moznému pouzitiu, naymé zédvaznost’,

pravdepodobnost’ a rozsah poskodenia spésobeného v pripade nepouzitia systému;

3 Ramcové rozhodnutie Rady 2002/584/SVV z 13. jina 2002 o eurdpskom zatykaci
a postupoch odovzdavania 0os6b medzi ¢lenskymi Statmi (U. v. ES L 190, 18.7.2002, s. 1).
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b)  dosledky pouzitia systému pre prava a slobody vsetkych dotknutych oséb, najmé

zéavaznost’, pravdepodobnost’ a rozsah tychto dosledkov.

Pouzivanie systémov dial’kovej biometrickej identifikacie v redlnom case vo verejne
pristupnych priestoroch na ucely presadzovania prava na dosiahnutie ktoréhokol'vek

z cielov uvedenych v odseku 1 pism. d) musi okrem toho byt’ v sulade s nevyhnutnymi

a primeranymi zarukami a podmienkami tykajucimi sa tohto pouzivania, najmé pokial’ ide

o Casové, geografické a osobné obmedzenia.

3. Pokial’ ide o odsek 1 pism. d) a odsek 2, podlieha kazdé pouzitie systému dial’kovej
biometrickej identifikacie v redlnom Case vo verejne pristupnych priestoroch na ucely
presadzovania prava predchadzajicemu povoleniu udelenému sudnym organom alebo
nezéavislym spravnym organom c¢lenského Statu, v ktorom sa ma pouzitie uskutocnit’,
vydanému na zéklade odovodnenej ziadosti a v stilade s podrobnymi pravidlami
vnutro$tatneho prava uvedenymi v odseku 4. v riadne odovodnenej naliehavej situdcii sa
vSak pouZzivanie systému mdze zacat’ bez povolenia za predpokladu, Ze o takéto povolenie
sa poziada bez zbytocného odkladu pocas pouzivania systému umelej inteligencie, a ak sa

takéto povolenie zamietne, jeho pouzivanie sa s okamzitym u¢inkom zastavi.

Prislusny sudny alebo spravny organ udeli povolenie len vtedy, ak sa na zéklade
objektivnych dokazov alebo jasnych indicii, ktoré mu boli predlozené, presved¢i, ze
pouzitie predmetného systému dial’kovej biometrickej identifikacie v realnom cCase je
potrebné a primerané na dosiahnutie jedného z ciel'ov uvedenych v odseku 1 pism. d), ako
sa uvadza v ziadosti. Pri rozhodovani o Ziadosti prislusny stidny alebo spravny organ

zohl'adni prvky uvedené v odseku 2.

15698/22 mr/ah 75
TREE.2.B SK



4. Clensky §tat sa moze rozhodniit’, Ze na uéely presadzovania prava v ramci obmedzeni a za
podmienok uvedenych v odseku 1 pism. d) a odsekoch 2 a 3 stanovi moznost’ tplne alebo
CiastoCne povolit’ pouzivanie systému dial’kovej biometrickej identifikacie v redlnom cCase
vo verejne pristupnych priestoroch. Tento ¢lensky §tat vo svojom vnutrostatnom prave
stanovi potrebné podrobné pravidla na podavanie ziadosti o povolenia uvedené v odseku 3,
ich vydavanie a vykon, ako aj pre dohl'ad nad nimi a poddvanie sprav o nich. v tychto
pravidlach sa takisto uvedie, v suvislosti s ktorym z cielov uvedenych v odseku 1 pism. d)
a s ktorym z trestnych ¢inov uvedenych v jeho bode iii) moézu byt’ prislusné organy

opravnené pouzivat’ tieto systémy na ucely presadzovania prava.

HLAVAIII

VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY UMELEJ INTELIGENCIE

KAPITOLA 1

KLASIFIKACIA SYSTEMOV UMELEJ INTELIGENCIE AKO
VYSOKORIZIKOVYCH SYSTEMOV

Clanok 6

Pravidla klasifikacie vysokorizikovych systémov umelej inteligencie

1. Systém umelej inteligencie, ktory je sim osebe vyrobkom, na ktory sa vzt'ahuji
harmoniza¢né pravne predpisy Unie uvedené v prilohe II, sa povazuje za vysokorizikovy,
ak sa podl'a uvedenych pravnych predpisov na jeho uvedenie na trh alebo do prevadzky

vyzaduje jeho posudenie zhody tret'ou stranou.
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2. Systém umelej inteligencie uréeny na pouzivanie ako bezpecnostny komponent vyrobku,
na ktory sa vztahuju pravne predpisy uvedené v odseku 1, sa povazuje za vysokorizikovy,
ak sa podl'a uvedenych pravnych predpisov na jeho uvedenie na trh alebo do prevadzky
vyzaduje jeho postudenie zhody tret'ou stranou. Toto ustanovenie sa uplatiiuje bez ohl'adu
na to, ¢i sa systém umelej inteligencie uvadza na trh alebo do prevadzky nezavisle od

vyrobku.

3. Systémy umelej inteligencie uvedené v prilohe III sa povazuju za vysokorizikové, pokial
vystup systému nie je Cisto doplnkovy vzhl'adom na prislusné opatrenie alebo rozhodnutie,
ktoré sa ma prijat’, a preto nie je pravdepodobné, ze by viedol k vyznamnému riziku pre

zdravie, bezpecnost’ alebo zakladné prava.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia Komisia najneskor
do jedného roka od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia prijme vykondvacie akty
s ciel'om spresnit’ okolnosti, za ktorych by vystup systémov umelej inteligencie uvedenych
v prilohe III bol ¢isto doplnkovy vzhl'adom na prislusné opatrenie alebo rozhodnutie, ktoré
sa ma prijat. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2.

Clanok 7
Zmeny prilohy II1

1. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 73 s ciel'om
upravovat’ zoznam v prilohe III doplnenim vysokorizikovych systémov umelej

inteligencie, ak su splnené obe tieto podmienky:

a)  systémy umelej inteligencie su urcené na pouZzivanie v ktorejkol'vek z oblasti

uvedenych v prilohe I1I bodoch 1 az §;

b)  systémy umelej inteligencie predstavuju riziko poSkodenia zdravia a bezpe¢nosti
alebo riziko nepriaznivého vplyvu na zakladné prava, ktoré je vzhl'adom na svoju
zavaznost’ a pravdepodobnost’ vyskytu prinajmensom rovnocenné riziku poskodenia
alebo nepriaznivého vplyvu, ktoré predstavuju vysokorizikové systémy umelej

inteligencie uz uvedené v prilohe III.
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2. Pri posudzovani toho, ¢i systém umelej inteligencie predstavuje na tcely odseku 1 riziko
poskodenia zdravia a bezpec¢nosti alebo riziko nepriaznivého vplyvu na zékladné prava,
ktoré je prinajmensom rovnocenné riziku poskodenia, ktoré predstavuju vysokorizikové
systémy umelej inteligencie uz uvedené v prilohe 111, zohl'adni Komisia tieto kritéria:

a) zamyslany ucel systému umelej inteligencie;

b)  rozsah, v akom sa systém umelej inteligencie pouziva alebo sa pravdepodobne bude
pouzivat’;

c) rozsah, v akom pouzivanie systému umelej inteligencie uz spdsobilo poskodenie
zdravia a bezpecnosti alebo nepriaznivy vplyv na zdkladné prava, alebo vyvolalo
vazne obavy v suvislosti s naplnenim takéhoto poSkodenia alebo nepriaznivého
vplyvu, preukazany spravami alebo zdokumentovanymi tvrdeniami predlozenymi
prisluSnym vnutrostatnym orgénom;

d) potencialny rozsah takéhoto poSkodenia alebo nepriaznivého vplyvu, najma pokial
ide o jeho intenzitu a schopnost’ zasiahnut’ znacny pocet 0sob;

e) rozsah, v akom su potencidlne poskodené alebo nepriaznivo ovplyvnené osoby
zavislé od vysledku vytvoreného systémom umelej inteligencie, najma preto, ze
z praktickych alebo pravnych dévodov nie je odévodnene mozné sa na tomto
vysledku nepodielat’;

f)  rozsah, v akom st potencialne posSkodené alebo nepriaznivo ovplyvnené osoby vo
vztahu k pouzivatel'ovi systému umelej inteligencie v zranitelnom postaveni, najma
v dosledku nerovnovahy moci, znalosti, hospodarskych alebo socidlnych okolnosti
alebo veku;

g)  rozsah, v akom sa vysledok vytvoreny syst¢émom umelej inteligencie da len tazko
zvratit, pricom vysledky, ktoré maji vplyv na zdravie alebo bezpecnost’ 0sob, sa
nepovazuju za také, ktoré sa daji 'ahko zvratit’;
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h)  rozsah, v akom sa v existujucich pravnych predpisoch Unie stanovuji:

1)  uc¢inné napravné opatrenia v suvislosti s rizikami, ktoré systém umele;j

inteligencie predstavuje, s vynimkou narokov na nahradu skody;

il)  ucinné opatrenia na predchadzanie tymto rizikam alebo ich podstatna

minimalizaciu.

1)  rozsah a pravdepodobnost’ prinosu pouzivania umelej inteligencie pre jednotlivcov,

skupiny alebo spolo¢nost’ ako celok.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 73 s ciel'om
upravovat’ zoznam v prilohe III vypustenim vysokorizikovych systémov umelej

inteligencie, ak st splnené obe tieto podmienky:

a)  dotknuty vysokorizikovy systém alebo systémy umelej inteligencie uz nepredstavuju
vyznamné rizika pre zékladné prava, zdravie alebo bezpecnost, pri¢om sa

zohladiiuju kritérid uvedené v odseku 2;

b)  vypustenim sa neznizuje celkova Groven ochrany zdravia, bezpec¢nosti a zdkladnych

prav podla prava Unie.

KAPITOLA 2

POZIADAVKY NA VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY UMELEJ INTELIGENCIE

Clanok 8

Sulad s poZiadavkami

1. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia spifiat’ poziadavky stanovené v tejto

kapitole s prihliadnutim na v§eobecne uznavany najnovsi technologicky stav.
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2. Pri zabezpecovani stiladu s tymito poziadavkami sa zohl'adiiuje zamyslany tcel

vysokorizikového systému umelej inteligencie a systém riadenia rizik uvedeny v clanku 9.

Clanok 9

Systém riadenia rizik

1. V suvislosti s vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie sa zriadi, zavedie,

zdokumentuje a udrziava systém riadenia rizik.

2. Systém riadenia rizik sa chape ako nepretrzity iterativny proces planovany
a uskutocilovany pocas celého zivotného cyklu vysokorizikového systému umelej

inteligencie, ktory si vyzaduje pravidelné systematické aktualizovanie. Zahfna tieto kroky:

a) identifikacia a analyza zndmych a predvidatelnych rizik, ktoré vzhl'adom na
zamysSlany ucel vysokorizikového systému umelej inteligencie mézu s najvacsou

pravdepodobnost’'ou nastat’ v oblasti zdravia, bezpecnosti a zakladnych prav;
b) [vypustasa];

c) hodnotenie d’alSich moznych vznikajucich rizik na zdklade analyzy udajov ziskanych

70 systému monitorovania po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 61;

d)  prijatie vhodnych opatreni na riadenie rizik v sulade s ustanoveniami nasledujicich

odsekov.

Rizika uvedené v tomto odseku sa tykajl len tych, ktoré moZno primerane zmiernit’ alebo
odstranit’ vyvojom alebo ndvrhom vysokorizikového systému umelej inteligencie alebo

poskytnutim primeranych technickych informacii.

15698/22 mr/ah 80
TREE.2.B SK



3. V opatreniach na riadenie rizik uvedenych v odseku 2 pism. d) sa nalezite zohl'adnia
ucinky a mozné interakcie vyplyvajice z kombinovaného uplatiovania poziadaviek
stanovenych v tejto kapitole 2 s cielom ucinnejSie minimalizovat’ riziké a zaroven

dosiahnut’ primerant rovnovahu pri vykonavani opatreni na splnenie tychto poziadaviek.

4. Opatrenia na riadenie rizik uvedené v odseku 2 pism. d) musia byt také, aby sa zvyskoveé
rizika spojené s jednotlivymi nebezpecenstvami, ako aj celkové zvyskové riziko

vysokorizikovych systémov umelej inteligencie povazovali za prijatelné.
Pri ur€ovani najvhodnejSich opatreni na riadenie rizik sa zabezpeci:

a)  odstranenie alebo zniZenie rizik identifikovanych a hodnotenych podl'a odseku 2,
pokial’ je to moZné prostrednictvom primerané¢ho ndvrhu a vyvoja vysokorizikového

systému umelej inteligencie;

b)  pripadné zavedenie primeranych zmieriiujicich a kontrolnych opatreni v stvislosti

s rizikami, ktoré nemozno odstranit’;

c)  poskytovanie primeranych informécii podl'a ¢lanku 13, najmé pokial’ ide o rizika
uvedené v odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku, a pripadne odborna priprava pre

pouzivatel'ov.

V z4aujme odstranovania alebo obmedzovania rizik suvisiacich s pouzivanim
vysokorizikového systému umelej inteligencie sa naleZite zohl'adnia technické znalosti,
sktsenosti, vzdelanie, odborna priprava, ktoré sa ocakavaju od pouzivatel’a, ako aj

prostredie, v ktorom sa mé systém pouzivat’.

5. Testovanim vysokorizikovych systémov umelej inteligencie sa zabezpeci, aby fungovali

v sulade so zamysl'anym téelom a spliali poziadavky stanovené v tejto kapitole.

6. Testovacie postupy mozu zahfnat’ testovanie v redlnych podmienkach v sulade s clankom
54a.
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7. Testovanie vysokorizikovych systémov umelej inteligencie sa vykonava podl'a potreby
kedykol'vek pocas celého procesu vyvoja a v kazdom pripade pred uvedenim na trh alebo
do prevadzky. Testovanie sa vykonava na zaklade vopred vymedzenych metrik
a pravdepodobnostnych prahovych hodnot, ktoré su primerané zamysl'anému tcelu

vysokorizikového systému umelej inteligencie.

8. V systéme riadenia rizik opisanom v odsekoch 1 az 7 sa osobitne zohl'adni to, ¢i je
pravdepodobné, ze k vysokorizikovému systému umelej inteligencie budit mat’ pristup

osoby mladsSie ako 18 rokov alebo Ze tieto systémy budii mat’ na ne vplyv.

0. V pripade poskytovatel'ov vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, na ktorych sa
vzt'ahuju poziadavky tykajlice sa vnutornych procesov riadenia rizik podl'a prislusného
odvetvového prava Unie, mozu byt aspekty opisané v odsekoch 1 az 8 stiéastou postupov

riadenia rizik ustanovenych podl'a uvedeného prava.
Cléanok 10
Udaje a sprava tidajov

1. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie, ktoré vyuzivaju techniky zahtnajuce
trénovanie modelov s tdajmi, sa musia vyvijat’ na zaklade stiborov trénovacich,

validagnych a testovacich udajov, ktoré spinaju kritéria kvality uvedené v odsekoch 2 az 5.

2. Pre stibory trénovacich, validanych a testovacich idajov musia platit’ primerané postupy

spravy a riadenia udajov. Tieto postupy sa tykaju najma:
a)  prislusnych rozhodnuti o koncepcnych rieSeniach;
b)  procesov zberu tidajov;

c)  prislusnych operacii pripravy tidajov, ako je anotdcia, oznacovanie, Cistenie,

obohacovanie a agregacia;
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d) formulovania relevantnych predpokladov, najmé pokial’ ide o informacie, ktoré¢ maja

udaje merat’ a reprezentovat’;

e) predchadzajaceho posudenia dostupnosti, mnozstva a vhodnosti potrebnych suborov

udajov;

f)  preskimania z hl'adiska moznych skresleni, ktoré pravdepodobne ovplyvnia zdravie

a bezpecnost’ fyzickych osob alebo viest’ k diskriminacii, ktorti pravo Unie zakazuje;

g) identifikacie pripadnych medzier alebo nedostatkov v udajoch a spdsobu, akym

mozno tieto medzery a nedostatky odstranit’.

Subory trénovacich, validacnych a testovacich idajov musia byt’ relevantné,
reprezentativne a v najvicsej moznej miere bezchybné a tiplné. Musia mat’ primerané
Statistické vlastnosti, a to pripadne aj pokial’ ide o osoby alebo skupiny 0s6b, v pripade
ktorych sa ma vysokorizikovy systém umelej inteligencie pouzivat’. Tieto charakteristiky
suborov udajov sa mézu splnit’ na urovni jednotlivych suborov tdajov alebo ich

kombinacie.

Subory trénovacich, validacnych a testovacich idajov musia, pokial si to vyzaduje
zamysSlany ucel, zohl'adnovat’ vlastnosti alebo prvky, ktoré su Specifické pre konkrétne
geografické, behavioralne alebo funkéné podmienky, v ktorych sa ma vysokorizikovy

systém umelej inteligencie pouzivat’.

Pokial’ je to nevyhnutne potrebné na ucely zabezpecenia monitorovania, odhal'ovania

a napravy skreslenia v stvislosti s vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie,
poskytovatelia takychto systémov moZu spractivat’ osobitné kategorie osobnych udajov
uvedené v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679, ¢lanku 10 smernice (EU) 2016/680
a ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725, a to pod podmienkou primeranych zaruk
pre zakladné prava a slobody fyzickych osob, ku ktorym patria aj technické obmedzenia
opitovného pouZitia a pouzivanie najmodernejSich opatreni v oblasti bezpe¢nosti

a ochrany sukromia, ako je pseudonymizécia alebo Sifrovanie v pripadoch, v ktorych

anonymizacia moze vyznamne ovplyvnit’ sledovany ucel.
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6. Pri vyvoji vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, pri ktorych sa nevyuzivaju

techniky zahfajuce trénovanie modelov, sa odseky 2 az 5 vztahuju len na testovacie

subory udajov.
Clanok 11
Technicka dokumentacia
1. Pred uvedenim vysokorizikového systému umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky sa

vypracuje technicka dokumentacia tohto systému, ktora sa aktualizuje.

Technickd dokumentécia sa vypracuje tak, aby sa v nej preukazovalo, ze vysokorizikovy
systém umelej inteligencie spiiia poZiadavky stanovené v tejto kapitole, a aby sa
prisluSnym vnutro§tatnym orgdnom a notifikovanym osobam poskytli v jasne;j

a komplexnej podobe vSetky informacie potrebné na posudenie stiladu systému umele;j
inteligencie s uvedenymi poziadavkami. Musi obsahovat aspon prvky stanovené v prilohe
IV alebo v pripade MSP vratane startupov aktikoI'vek rovnocennti dokumentaciu, ktora

dosahuje rovnaké ciele, za predpokladu, Ze to prislusny organ nepovazuje za neprimerané.

2. Ak sa na trh alebo do prevadzky uvadza vysokorizikovy systém umelej inteligencie
suvisiaci s vyrobkom, na ktory sa vzt'ahuju pravne akty uvedené v prilohe II oddiele A,
vypracuje sa jedina technickd dokumentacia obsahujuca vSetky informacie stanovené

v prilohe IV, ako aj informacie poZzadované podl'a uvedenych pravnych aktov.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 73 s ciel'om
zmenit prilohu IV, ak je to potrebné na zabezpecenie toho, aby technickd dokumentacia
vzhl'adom na technicky pokrok poskytovala vSetky informécie potrebné na postdenie

stladu systému s poziadavkami stanovenymi v tejto kapitole.
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Cldanok 12

Vedenie zaznamov

1. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia technicky umoznovat’ automatické

zaznamenavanie udalosti (logy) pocas celého zZivotného cyklu systému.

2. S cielom zabezpecit’ uroven vysledovatel'nosti fungovania systému umelej inteligencie,
ktora je primerana zamysl'anému ucelu systému, schopnosti logovania umoziuji

zaznamenavanie udalosti relevantnych pre:

1) identifikaciu situdcii, ktoré moézu viest’ k tomu, Ze systém umelej inteligencie za¢ne

predstavovat’ riziko v zmysle ¢lanku 65 ods. 1, alebo k podstatnej zmene;
i1) ulahCenie monitorovania po umiestneni na trh, ako sa uvadza v ¢lanku 61, a

ii1) monitorovanie prevadzky vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedené

v ¢lanku 29 ods. 4.

4. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III odseku

1 pism. a) sa v ramci logovania musi dat’ zabezpecit’ aspoii:

a)  zaznam kazdého Casového tseku pouZivania systému (datum a ¢as zaciatku a datum

a ¢as ukoncenia kazdého pouZzitia);
b) referencné databdza, na zaklade ktorej systém skontroloval vstupné udaje;
c)  vstupné udaje, pri ktorych vyhl'adévanie viedlo k zhode;

d) identifikacia fyzickych osdb zapojenych podla ¢lanku 14 ods. 5 do overovania

vysledkov.
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Clanok 13

Transparentnost’ a poskytovanie informacii pouZivatelom

1. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia byt’ koncipované a vyvinuté tak, aby
sa zabezpecilo, ze ich prevadzka je dostatocne transparentnd s cielom dosiahnut’ sulad
s prisluSnymi povinnostami pouzivatel'a a poskytovatel'a stanovenymi v kapitole 3 tejto

hlavy a umoznit’ pouzivatel'om systém pochopit’ a primerane pouzivat’.

2. K vysokorizikovym systémom umelej inteligencie musi byt vo vhodnom digitdlnom
formate alebo inak priloZzeny nédvod na pouzitie obsahujtci stru¢né, tiplné, spravne a jasné

informacie, ktoré¢ su pre pouzivatel'ov relevantné, pristupné a zrozumitel'né.
3. V informéciach podl'a odseku 2 sa uvadzaju:

a)  totoznost’ a kontaktné udaje prevadzkovatela a v prislusnych pripadoch jeho

splnomocneného zastupcu;

b)  charakteristiky, schopnosti a obmedzenia vykonnosti vysokorizikového systému

umelej inteligencie vratane:

i)  jeho zamyslaného ucelu vratane konkrétnych geografickych, behavioralnych
alebo funkénych podmienok, v ktorych sa ma vysokorizikovy systém umele;j

inteligencie pouZivat;

i1)  Urovne presnosti vratane jej metriky, spolahlivosti a kybernetickej bezpe¢nosti
podrla ¢lanku 15, na zéklade ktorej bol vysokorizikovy systém umelej
inteligencie testovany a validovany a ktort mozno ocakavat’, ako aj vSetky
zname a predvidatel'né okolnosti, ktoré méZu mat’ vplyv na tito ocakavanu

uroven presnosti, spolahlivosti a kybernetickej bezpecnosti;

1) vSetkych znadmych alebo predvidate'nych okolnosti suvisiacich s pouzivanim
vysokorizikového systému umelej inteligencie v sulade s jeho zamySI'anym
ucelom, ktoré mozu viest’ k rizikdm pre zdravie a bezpecnost’ alebo pre

zakladné prava, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 2;
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d)

iv) v prislusnych pripadoch, jeho spravania sa, pokial’ ide o Specifické osoby alebo

skupiny o0s6b, v pripade ktorych sa mé systém pouzivat’;

v) v prislusnych pripadoch, Specifikacii vstupnych tdajov alebo akychkol'vek
inych relevantnych informécii z hl'adiska pouzitych stiborov trénovacich,
validacnych a testovacich udajov, priCom sa zohl'adni zamyslany tcel systému

umelej inteligencie;
vi) v prislusnych pripadoch, opisu oakavaného vystupu systému.

pripadné zmeny vysokorizikového systému umelej inteligencie a jeho vykonnosti,

ktoré v ¢ase pociatoéného posudzovania zhody vopred urcil poskytovatel’;

opatrenia na zabezpecenie 'udského dohl'adu uvedené v ¢lanku 14 vratane
technickych opatreni zavedenych na ul'ah¢enie vykladu vystupov systémov umelej

inteligencie pouzivatel'mi;

potrebné vypoctové a hardvérové zdroje, o€akavana Zivotnost’ vysokorizikového
systému umelej inteligencie a vSetky opatrenia potrebné na tidrzbu a starostlivost’
vratane frekvencie ich vyuzivania, ktorymi sa mé zabezpecit’ riadne fungovanie tohto

systému umelej inteligencie, a to aj pokial’ ide o aktualizacie softvéru;

opis mechanizmu zahrnutého do systému umelej inteligencie, ktory v prislusnych

pripadoch umoziuje pouzivatel'om riadne zhromazd’ovat,, uchovavat’ a interpretovat’

logy.

Clanok 14
Ludsky dohlad

1. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia byt koncipované a vyvinuté tak, aby

nad nimi poc¢as obdobia pouZivania systému umelej inteligencie mohli fyzické osoby

vykonavat’ i¢inny dohl'ad, a to aj pomocou vhodnych néstrojov rozhrania ¢lovek — stroj.
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2. Ludsky dohl'ad sa zameriava na prevenciu alebo minimalizaciu rizik pre zdravie,
bezpecnost’ alebo zakladné prava, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani vysokorizikového
systému umelej inteligencie v sulade so zamysl'anym ti¢elom alebo za podmienok logicky
predvidatelného nespravneho pouzitia, najméa ak takéto rizika bez ohl'adu na uplatiiovanie

inych poziadaviek stanovenych v tejto kapitole pretrvavaju.
3. Ludsky dohl'ad sa zabezpecuje jednym alebo vSetkymi nasledujucimi druhmi opatreni:

a)  opatrenia, ktoré identifikuje poskytovatel’, a ak je to technicky uskuto¢nitel'né,
zacleni ich do vysokorizikového systému umelej inteligencie pred jeho uvedenim na

trh alebo do prevadzky;

b)  opatrenia, ktoré identifikuje poskytovatel’ pred uvedenim vysokorizikového systému

umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky a ktoré moze zaviest’ pouzivatel’.

4. Na ucely vykonavania odsekov 1 az 3 sa vysokorizikovy systém umelej inteligencie
poskytuje pouzivatel'ovi takym sposobom, aby fyzickym osobam, ktorym je zvereny

Pudsky dohl'ad, umozioval podl'a potreby a primerane okolnostiam:

a)  pochopit’ kapacity a obmedzenia vysokorizikového systému umelej inteligencie

a riadne monitorovat jeho prevadzku;

b)  neustile si uvedomovat’ moznu tendenciu automatického spoliehania sa alebo
nadmerného spoliehania sa na vystup produkovany vysokorizikovym systémom

umelej inteligencie (,,automatizacné skreslenie);

c)  spravne interpretovat’ vystupy vysokorizikového systému umelej inteligencie,

s prihliadnutim napriklad na dostupné interpretacné nastroje a metody;

d) v akejkol'vek konkrétnej situacii rozhodnit’, Ze sa vysokorizikovy systém umelej
inteligencie nebude pouzivat’ alebo sa vystup vysokorizikového systému umelej

inteligencie inak nezohl'adni, potlaci alebo zvrati;

e)  zasiahnut’ do prevadzky vysokorizikového systému umelej inteligencie alebo ho

prerusit’ tlacidlom zastavenia alebo podobnym postupom.
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V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III bode 1
pism. a) musia byt’ opatrenia podl'a odseku 3 také, aby sa navysSe zabezpecilo, ze
pouzivatel’ na zaklade identifikacie vyplyvajucej zo systému neprijme ziadne kroky ani
rozhodnutie, pokial tento vysledok nebol zvlast’ overeny a potvrdeny aspon dvoma
fyzickymi osobami. Poziadavka na samostatné overenie aspon dvoma fyzickymi osobami
sa nevztahuje na vysokorizikové systémy umelej inteligencie pouzivané na ucely
presadzovania prava, migracie, kontroly hranic alebo azylu v pripadoch, ked’ sa podla
prava Unie alebo vnitrostatneho prava uplatiiovanie tejto poziadavky povazuje za

neprimerané.

Cldanok 15

Presnost, spolahlivost a kyberneticka bezpecnost

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia byt’ koncipované a vyvinuté tak, aby
vzhl'adom na svoj zamyslany ucel dosahovali primeranu Groven presnosti, spol'ahlivosti
a kybernetickej bezpecnosti a aby v tychto ohl'adoch konzistentne fungovali pocas celého

svojho zivotného cyklu.

Urovne presnosti a prislusné metriky na meranie presnosti vysokorizikovych systémov

umelej inteligencie sa musia uvadzat’ v priloZenom névode na pouZitie.

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia byt’ odolné vo¢i chybam, poruchdm
alebo nezrovnalostiam, ktoré sa moZu vyskytnit’ v ramci systému alebo prostredia,
v ktorom sa systém prevadzkuje, a to najmi z dovodu ich interakcie s fyzickymi osobami

alebo inymi systémami.

Spol'ahlivost’ vysokorizikovych systémov umelej inteligencie moZno dosiahnut’
technickymi rieSeniami na vytvorenie redundancie, ktoré mézu zahfiiat’ plany zalohovania

alebo zaistenia v pripade zlyhania.

Vysokorizikové systémy umelej inteligencie, ktoré sa po uvedeni na trh alebo do
prevadzky d’alej ucia, sa musia vyvijat’ tak, aby sa odstranilo alebo v ¢o najvicsej miere
znizilo riziko, Ze pripadné skreslené vystupy s vplyvom na vstup pre buduce operacie

(,,slucky spitnej viazby*“) buda nalezite rieSené vhodnymi zmieriiujicimi opatreniami.
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4. Vysokorizikové systémy umelej inteligencie musia byt’ odolné vo¢i pokusom
neopravnenych tretich strdn o zmenu ich pouZzivania alebo vykonnosti vyuzivanim

zranitel'nosti systému.

Technické rieSenia zamerané na zabezpecenie kybernetickej bezpecnosti vysokorizikovych

systémov umelej inteligencie musia byt’ primerané prisluSnym okolnostiam a rizikam.

Technické rieSenia na rieSenie zranitelnosti Specifickych pre umelu inteligenciu musia
v pripade potreby zahfiiat’ opatrenia na prevenciu a kontrolu utokov, ktoré¢ sa pokasaju
manipulovat’ subor trénovacich udajov (,,otrdvenie udajov®), vstupov upravenych tak, aby

model urobil chybu (,,odporujice si priklady*), alebo nedostatkov modelu.

KAPITOLA 3

POVINNOSTI POSKYTOVATELOV A POUZIVATELOV VYSOKORIZIKOVYCH
SYSTEMOV UMELEJ INTELIGENCIE A INYCH STRAN

Clanok 16

Povinnosti poskytovatelov vysokorizikovych systemov umelej inteligencie
Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie musia:

a) zabezpeCit, aby ich vysokorizikové systémy umelej inteligencie boli v stlade
s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy;

aa) na vysokorizikovom systéme umelej inteligencie, alebo ak to nie je moZzné, na jeho obale,
pripadne v jeho sprievodnej dokumentacii uviest’ svoje meno, registrované obchodné meno

alebo registrovanti ochranni znadmku, adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’;

b) mat’ zavedeny systém riadenia kvality, ktory je v sulade s ¢lankom 17;
C) uchovavat’ dokumentaciu podl’a ¢lanku 18;
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d)

g)

h)

)

uchovavat’ logy automaticky generované ich vysokorizikovymi systémami umele;j

inteligencie, ak ich maju pod kontrolou, ako sa uvadza v ¢lanku 20;

zabezpecit', aby sa vysokorizikovy systém umelej inteligencie pred uvedenim na trh alebo
do prevadzky podrobil prislusnému postupu posudzovania zhody, ako sa uvadza v ¢lanku

43;
plnit’ povinnosti tykajice sa registracie uvedené v ¢lanku 51 ods. 1;

prijat’ potrebné napravné opatrenia uvedené v ¢lanku 21, ak vysokorizikovy systém umelej

inteligencie nie je v sulade s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy;

informovat o nestlade a o vSetkych prijatych napravnych opatreniach prislusny
vnutro$tatny orgén ¢lenskych §tatov, v ktorych systém umelej inteligencie spristupnili

alebo uviedli do prevadzky, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanu osobu,

umiestnit’ oznacenie CE na svoje vysokorizikové systémy umelej inteligencie, a tak

v stlade s ¢lankom 49 vyjadrit’ zhodu s tymto nariadenim;

na ziadost’ prisluSného vnutrostatneho organu preukazat’ zhodu vysokorizikového systému

umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy.

Clanok 17
Systém riadenia kvality

Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie zaveda systém riadenia
kvality, ktorym sa zabezpeci stilad s tymto nariadenim. Tento systém sa systematicky
a usporiadane zdokumentuje vo forme pisomnych zasad, postupov a pokynov a musi

zahfnat aspoi tieto aspekty:

a)  stratégiu dodrZiavania regula¢nych poZziadaviek vratane dodrziavania postupov
posudzovania zhody a postupov riadenia zmien vysokorizikového systému umelej

inteligencie;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

techniky, postupy a systematické opatrenia, ktoré sa maja pouzit’ pri koncipovani
vysokorizikového systému umelej inteligencie, kontrole jeho koncepcie a jej

overovani;

techniky, postupy a systematické opatrenia, ktoré sa maju pouzit’ pri vyvoji
vysokorizikového systému umelej inteligencie a pri kontrole a zabezpeceni jeho

kvality;

postupy preskiimania, testovania a validacie, ktoré sa maju vykonavat’ pred vyvojom
vysokorizikového systému umelej inteligencie, pocas neho a po fiom, a Castost’,

s akou sa musia vykonavat’;

technické Specifikacie vratane noriem, ktoré sa maju uplatiiovat, a v pripade, Ze sa
prislusné harmonizované normy neuplatiiuju v plnom rozsahu, prostriedky, ktoré sa
maju pouzit’ na zabezpecenie toho, aby vysokorizikovy systém umelej inteligencie

spinal poziadavky stanovené v kapitole 2 tejto hlavy;

systémy a postupy spravy udajov vratane zberu tidajov, ich analyzy, oznacovania,
ukladania, filtrovania, hibkovej analyzy, agregacie, uchovéavania a vetkych d’alsich
operacii tykajucich sa udajov, ktoré sa vykonavaju pred uvedenim vysokorizikovych
systémov umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky a na tcely ich uvedenia na

trh alebo do prevadzky;
systém riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 9;

vytvorenie, zavedenie a vedenie systému monitorovania po uvedeni na trh v stulade

s ¢lankom 61;
postupy tykajuce sa podévania sprav o zdvaznom incidente v sulade s ¢lankom 62;

vybavovanie komunikacie s prisluSnymi vnutro$tatnymi organmi, prislusnymi
orgdnmi vratane odvetvovych organov, ktoré poskytuju alebo podporuju pristup
k udajom, s notifikovanymi osobami, inymi prevadzkovatel'mi, zdkaznikmi alebo

inymi zainteresovanymi stranami;

systémy a postupy vedenia zdznamov o vSetkych prislusnych dokumentoch

a informaciach;
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2a.

1)  riadenie zdrojov vratane opatreni tykajticich sa bezpecnosti dodavok;

m) ramec zodpovednosti, v ktorom sa stanovia povinnosti manazmentu a ostatnych

zamestnancov, pokial’ ide o vSetky aspekty uvedené v tomto odseku.

Vykonévanie aspektov uvedenych v odseku 1 musi byt’ primerané vel’kosti organizacie

poskytovatel’a.

V pripade poskytovatel'ov vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, na ktorych sa
vztahuji povinnosti tykajuce sa systémov riadenia kvality podl’a prislusného odvetvového
prava Unie, moZu byt’ aspekty opisané v odseku 1 su¢astou systémov riadenia kvality

ustanovenych podl’a uvedeného prava.

V pripade poskytovatel'ov, ktori s finanénymi inS$titiiciami, na ktoré sa vztahuju
poziadavky tykajuce sa ich vnutornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podl'a
pravnych predpisov Unie v oblasti finanénych sluzieb, sa povinnost’ zaviest’ systém
riadenia kvality s vynimkou odseku 1 pism. g), h) a 1) povazuje za splnent dodrziavanim
pravidiel tykajucich sa dojednani alebo postupov vnutornej spravy a riadenia podl'a
prisluinych pravnych predpisov Unie v oblasti finanénych sluZieb. v tejto stivislosti sa

zohl'adnia vSetky harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 tohto nariadenia.
Clanok 18
Uchovavanie dokumentacie

Pocas obdobia konc¢iaceho sa desat’ rokov po uvedeni systému umelej inteligencie na trh
alebo do prevadzky uchovava poskytovatel’ pre potreby prislusnych vnutroStatnych

organov:
a) technicka dokumentaciu uvedena v ¢lanku 11;
b) dokumentéciu tykajucu sa systému riadenia kvality uvedent v ¢lanku 17,

c) dokumentéciu tykajacu sa pripadnych zmien schvalenych notifikovanymi

osobami;
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la.

d) pripadné rozhodnutia a iné dokumenty vydané notifikovanymi osobami;
e) EU vyhlasenie o zhode uvedené v &lanku 48.

Kazdy ¢lensky $tat ur¢i podmienky, za ktorych ostava dokumentacia uvedena v odseku 1
k dispozicii prislusSnym vnutro$tatnym organom pocas obdobia stanovené¢ho v uvedenom
odseku pre pripady, ked’ je poskytovatel’ alebo jeho splnomocneny zastupca usadeny na

uzemi ¢lenského daného statu v konkurze alebo ukonc¢i svoju ¢innost’ pred koncom tohto

obdobia.

Poskytovatelia, ktori st finanénymi institiiciami, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajuce
sa ich vnutornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podl'a pravnych predpisov
Unie v oblasti finanénych sluzieb, uchovavaju technicki dokumentéciu ako sucast’
dokumentécie uchovéavanej podl'a prislusnych pravnych predpisov Unie v oblasti

finan¢nych sluzieb.

Clanok 19

Posudzovanie zhody

Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie musia zabezpecit', aby sa
ich systémy pred uvedenim na trh alebo do prevadzky podrobili prislusnému postupu
posudzovania zhody v stlade s ¢lankom 43. Ak sa po tomto postudeni zhody preukaze
sulad systémov umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy,
poskytovatelia vypracuji EU vyhlasenie o zhode v sulade s ¢lankom 48 a umiestnia

oznacenie zhody CE v stlade s ¢lankom 49.

[vypusta sa]
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Cldanok 20

Automaticky generované logy

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uchovavaju logy uvedené
v ¢lanku 12 ods. 1 automaticky generované svojimi vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie, pokial su tieto logy na zédklade zmluvnej dohody s pouzivatel'om alebo zo
zékona pod ich kontrolou. Uchovavajui ich najmenej pocas Siestich mesiacov, pokial’ sa
v platnom prave Unie, najmi o ochrane osobnych tdajov, alebo vo vnutro§tatnom prave

nestanovuje inak.

2. Poskytovatelia, ktori st finanénymi institiciami, na ktorych sa vztahuju poziadavky
tykajuce sa ich vnlitornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podl'a pravnych
predpisov Unie o finanénych sluzbach, uchovavaji logy automaticky generované ich
vysokorizikovymi systémami umelej inteligencie ako sucast’ dokumentacie uchovavanej

podl’a prislusnych pravnych predpisov o finanénych sluzbach.

Clénok 21

Napravné opatrenia

Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktori sa domnievaju alebo maju
dovod domnievat’ sa, Ze vysokorizikovy systém umelej inteligencie, ktory uviedli na trh alebo do
prevadzky, nie je v zhode s tymto nariadenim, v prislusnych pripadoch bezodkladne vySetria pri¢iny
tohto stavu v spolupraci s nahlasujucim pouZzivatel'om a prijmu potrebné napravné opatrenia

s cielom dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tohto systému alebo ho stiahnut’ z trhu ¢i od pouzivatela.
Informujt o tom distribitorov daného vysokorizikového systému umelej inteligencie a

v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu a dovozcov.
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Cldanok 22

Povinnost informovat’

Ak vysokorizikovy systém umelej inteligencie predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 65 ods. 1

a poskytovatel’ systému o tomto riziku vie, tento poskytovatel’ bezodkladne informuje prislusné
vnutroStatne organy ¢lenskych Statov, v ktorych systém spristupnil, a pripadne notifikovanu osobu,
ktora vydala pre vysokorizikovy systém umelej inteligencie certifikat, a to najma o nesulade

systému a o vsetkych prijatych ndpravnych opatreniach.

Clanok 23

Spolupraca s prislusnymi orgdnmi

Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie na ziadost’ prislusného
vnutrostatneho organu poskytni tomuto organu vsetky informécie a dokumentaciu potrebnu na
preukazanie zhody vysokorizikového systému umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi

v kapitole 2 tejto hlavy, a to v jazyku, ktorému orgén dotknutého ¢lenského Statu bez problémov
rozumie. Na zaklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnutrostatneho organu spristupnia
poskytovatelia tomuto organu aj logy uvedené v ¢lanku 12 ods. 1 automaticky generované
vysokorizikovym systémom umelej inteligencie, pokial’ su tieto logy na zaklade zmluvnej dohody

s pouzivatel'om alebo zo zdkona pod ich kontrolou.

Clanok 23a

Podmienky pre iné osoby, na ktoré sa maju vztahovat povinnosti poskytovatela

1. Kazda fyzicka osoba alebo pravnickd osoba sa na icely tohto nariadenia povazuje za
poskytovatel'a nového vysokorizikového systému umelej inteligencie a vztahuja sa na fiu

povinnosti poskytovatela podla ¢lanku 16 za ktorejkol'vek z tychto okolnosti:

a)  umiestni svoje meno alebo ochrannti zndmku na vysokorizikovy systém umelej
inteligencie, ktory uz bol uvedeny na trh alebo do prevadzky, bez toho, aby boli
dotknuté zmluvné dojednania, v ktorych sa stanovuje, Ze povinnosti si rozdelené

nak;
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b)

d)

[vypusta sa]

vyznamne modifikuje vysokorizikovy systém umelej inteligencie, ktory uz bol

uvedeny na trh alebo do prevadzky;

meni planovany ucel systému umelej inteligencie, ktory nie je vysokorizikovy
a uz bol uvedeny na trh alebo do prevadzky, a to tak, Ze sa zmeneny systém stava

vysokorizikovym systémom umelej inteligencie;

uvadza na trh alebo do prevadzky systém umelej inteligencie na v§eobecné ucely ako
vysokorizikovy systém umelej inteligencie alebo ako komponent vysokorizikového

systému umelej inteligencie.

Ak nastant okolnosti uvedené v odseku 1 pism. b) alebo c), poskytovatel’, ktory pdvodne

uviedol vysokorizikovy systém umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky, sa uz na tcely

tohto nariadenia za poskytovatel’a nepovazuje.

V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktoré su bezpe¢nostnymi

komponentmi vyrobkov, na ktoré¢ sa vztahuji pravne akty uvedené v prilohe II oddiele A, sa

vyrobca tychto vyrobkov povazuje za poskytovatel'a vysokorizikového systému umelej

inteligencie a podlieha povinnostiam podl'a ¢lanku 16 v ktoromkol'vek z tychto scenarov:

i)

vysokorizikovy systém umelej inteligencie sa uvadza na trh spolu s vyrobkom pod

menom alebo ochrannou zndmkou vyrobcu vyrobku;

vysokorizikovy systém umelej inteligencie sa po uvedeni vyrobku na trh uvedie do

prevadzky pod menom alebo ochrannou znamkou vyrobcu vyrobku.

Clanok 24
[vypusta sa]
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Cldanok 25

Splnomocnent zastupcovia

1. Poskytovatelia usadeni mimo Unie pred spristupnenim svojich systémov na trhu Unie

pisomnym splnomocnenim vymenuju splnomocneného zéstupcu usadené¢ho v Unii.

2. Splnomocneny zastupca vykonava tlohy uvedené v splnomocneni, ktoré mu udelil
poskytovatel’. Na ucely tohto nariadenia splnomocnenie poveruje splnomocneného

zastupcu vykondvanim vylu¢ne tychto tloh:

-a) overit, ¢i sa vypracovalo EU vyhldsenie o zhode a technicka dokumentacia a ¢i

poskytovatel’ vykonal prislusny postup posudzovania zhody;

a)  uchovéavat pre prislusné vnutrostatne organy a vnutrostatne organy uvedené v ¢lanku
63 ods. 7 pocas obdobia, ktoré sa kon¢i 10 rokov po uvedeni vysokorizikového
systému umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky, kontaktné tidaje
poskytovatel’a, ktory splnomocneného zastupcu vymenoval, kopiu EU vyhlasenia

o zhode, technickli dokumentaciu a pripadne certifikat vydany notifikovanou osobou;

b)  poskytnat prislusSnému vnitrostaitnemu organu na zaklade odovodnenej ziadosti
vSetky informacie a dokumentaciu vratane dokumentacie uchovavanej podla
pismena b) potrebné na preukézanie stiladu vysokorizikového systému umelej
inteligencie s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy vratane pristupu
k logom uvedenym v ¢lanku 12 ods. 1 automaticky generovanym vysokorizikovym
systémom umelej inteligencie, pokial’ su tieto logy na zéklade zmluvnej dohody

s pouzivatel'om alebo zo zédkona pod kontrolou poskytovatel’a;

c) nazéiklade odovodnenej Ziadosti spolupracovat’ s prisluSnymi vnitroStatnymi
orgdnmi pri kazdom opatreni, ktoré tieto organy v suvislosti s vysokorizikovym

systémom umelej inteligencie prijmu;
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d) plnit registracné povinnosti uvedené v ¢lanku 51 ods. 1 a v pripade, ze registraciu
systému vykonava samotny poskytovatel’, overit’, ¢i su informacie uvedené v prilohe

VIII ¢asti Il bodoch 1 az 11 spravne.

Splnomocneny zastupca vypovie splnomocnenie, ak ma dostatocné dovody domnievat’ sa, ze
poskytovatel’ kona v rozpore so svojimi povinnostami podl'a tohto nariadenia. v takom pripade tiez
bezodkladne informuje organ dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, ako aj

pripadne prislusnu notifikovani osobu o vypovedi splnomocnenia a jej dovodoch.

Splnomocneny zéastupca je, pokial’ ide o jeho potencialnu zodpovednost’ podl'a smernice Rady
85/374/EHS, pravne zodpovedny za chybné systémy umelej inteligencie na rovnakom zaklade ako

poskytovatel’ a spolo¢ne a nerozdielne s nim.
Clanok 26
Povinnosti dovozcov

1. Pred uvedenim vysokorizikového systému umelej inteligencie na trh jeho dovozcovia

zabezpecia, aby tento systém bol v stlade s tymto nariadenim, a to tym, Ze overia, Ze:

a)  poskytovatel’ uvedeného systému umelej inteligencie vykonal prislusny postup

posudzovania zhody uvedeny v ¢lanku 43;
b)  poskytovatel’ vypracoval technicki dokumentaciu v sulade s prilohou IV;

c)  systém bol oznaceny pozadovanym oznacenim CE a ze k nemu bolo prilozené¢ EU

vyhlasenie o zhode a ndvod na pouZitie;

d)  poskytovatel ustanovil splnomocneného zastupcu uvedeného v ¢lanku 25.
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4a.

5a.

Ak ma dovozca dostatocné dovody domnievat’ sa, ze vysokorizikovy systém umelej
inteligencie nie je v sulade s tymto nariadenim, je sfalSovany, alebo Ze ho sprevadza
sfalSovana dokumentacia, nesmie tento systém uviest’ na trh, kym sa tento systém umele;j
inteligencie neuvedie do suladu. Ak vysokorizikovy systém umelej inteligencie predstavuje
riziko v zmysle ¢lanku 65 ods. 1, dovozca o tom informuje poskytovatela systému umelej

inteligencie, splnomocnenych zastupcov a organy dohl'adu nad trhom.

Dovozcovia na vysokorizikovom systéme umelej inteligencie, alebo ak to nie je mozné,
na jeho obale, pripadne v jeho sprievodnej dokumentacii uvedu svoje meno, registrované
obchodné meno alebo registrovanti ochranni znamku a adresu, na ktorej ich mozno

kontaktovat’.

Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked’ nest za vysokorizikovy systém umelej
inteligencie zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy v relevantnych

pripadoch neohrozovali jeho stlad s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy.

Dovozcovia uchovavaju kopiu pripadného certifikatu vydaného notifikovanou osobou,
navodu na pouzitie a EU vyhlasenia o zhode po¢as obdobia, ktoré sa koné&i 10 rokov po

uvedeni systému umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky.

Dovozcovia poskytna prislusSnym vnutrostatnym organom na zaklade odovodnenej Ziadosti
vSetky informdcie a dokumentéciu vratane dokumentacie uchovavanej v sulade s odsekom
5 potrebné na preukazanie zhody vysokorizikového systému umelej inteligencie

s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy v jazyku, ktorému prislusny
vnutrostatny organ bez problémov rozumie. Na tento cel takisto zabezpecia, aby sa tymto

organom mohla spristupnit’ technicka dokumentacia.

Dovozcovia spolupracuju s prislusSnymi vnatro$tatnymi organmi pri kazdom opatreni, ktoré

tieto orgdny prijmu v suvislosti so systémom umelej inteligencie, ktory dovazaju.
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Clianok 27

Povinnosti distributorov

1. Pred spristupnenim vysokorizikového systému umelej inteligencie na trhu distribatori
overia, ¢i je tento vysokorizikovy systém umelej inteligencie oznaceny pozadovanym
oznacenim zhody CE, ¢&i je k nemu pripojena képia EU vyhlasenia o zhode a navod na
pouzitie a ¢i si poskytovatel’, pripadne dovozca systému splnil povinnosti stanovené

v ¢lanku 16 pism. b), respektive v ¢lanku 26 ods. 3.

2. Ak sa distribitor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze vysokorizikovy systém
umelej inteligencie nie je v stlade s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy,
nesmie tento systém spristupnit’ na trhu, kym sa tento systém neuvedie do suladu
s uvedenymi poziadavkami. Ak systém navyse predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 65 ods.

1, distributor o tom informuje poskytovatel'a, pripadne dovozcu systému.

3. Distribltori zabezpecia, aby v Case, ked’ nest za vysokorizikovy systém umelej
inteligencie zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy v relevantnych
pripadoch neohrozovali stlad systému s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto

hlavy.

4. Distributor, ktory sa domnieva alebo méa dovod domnievat’ sa, Ze vysokorizikovy systém
umelej inteligencie, ktory spristupnil na trhu, nie je v stilade s poziadavkami stanovenymi
v kapitole 2 tejto hlavy, prijme napravné opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu tohto
systému s uvedenymi poziadavkami, na jeho stiahnutie z trhu alebo od pouzivatela, alebo
zabezpeci, aby uvedené napravné opatrenia prijal poskytovatel’, dovozca alebo pripadne
akykol'vek relevantny prevadzkovatel. Ak vysokorizikovy systém umelej inteligencie
predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 65 ods. 1, distributor o tom bezodkladne informuje
prislusné vnutrostatne organy Clenskych Statov, v ktorych vyrobok spristupnil, pricom
uvedie podrobnosti najmé o nedodrZani poziadaviek a o vSetkych prijatych napravnych

opatreniach.
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5a.

la.

Na zéklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu distributori
vysokorizikovych systémov umelej inteligencie poskytni tomuto orgénu vsetky informacie

a dokumentaciu o svojej ¢innosti podl'a odsekov 1 az 4.

Distributori spolupracuju s prisluSnymi vnutros§tatnymi orgdnmi pri kazdom opatreni, ktoré

tieto organy prijmu v suvislosti so syst¢émom umelej inteligencie, ktory distribuuju.

Clanok 28
[vypusta sa]

Clanok 29

Povinnosti pouzivatelov vysokorizikovych systéemov umelej inteligencie

Pouzivatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie musia tieto systémy pouzivat’

v stlade s ndvodom na pouzitie k nim prilozenym, a to podl'a odsekov 2 a 5 tohto ¢lanku.

Pouzivatelia pridelia 'udsky dohl'ad fyzickym osobam, ktoré maji potrebnll sposobilost,

odborn pripravu a pravomoci.

Povinnostami uvedenymi v odseku 1 a 1a nie su dotknuté iné povinnosti pouzivatel'ov
vyplyvajice z pravnych predpisov Unie alebo vnutrostatneho prava ani rozhodovanie
pouzivatel'ov pri organizovani vlastnych zdrojov a ¢innosti na Gcely vykonéavania opatreni

na zabezpecenie l'udského dohl'adu uvedenych poskytovatel'om.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1 a pokial’ ma pouZzivatel’ kontrolu nad vstupnymi
udajmi, tento pouZzivatel’ zabezpeci, aby vstupné udaje boli relevantné z hl'adiska

zamySlaného ucelu vysokorizikového systému umelej inteligencie.
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Sa.

Pouzivatelia zavedu 'udsky dohl'ad a monitoruji prevadzku vysokorizikového systému
umelej inteligencie na zédklade ndvodu na pouzitie. Ak maji dovody domnievat’ sa, Ze
pouzivanie v sulade s ndvodom na pouzitie moze viest’ k tomu, ze systém umelej
inteligencie bude predstavovat’ riziko v zmysle ¢lanku 65 ods. 1, informuju poskytovatel'a
alebo distributora a pozastavia pouZzivanie systému. Poskytovatela alebo distributora
informuju aj vtedy, ked’ zistia akykol'vek zavazny incident, a pouzivanie systému umelej
inteligencie prerusia. v pripade, Ze pouzivatel’ sa s poskytovatel'om nedokaze spojit’,
uplatiiuje sa mutatis mutandis ¢lanok 62. Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na citlivé
prevadzkové tidaje pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie, ktori su organmi

presadzovania prava.

V pripade pouzivatelov, ktori st finanénymi inStiticiami, na ktoré sa vzt'ahuju poziadavky
tykajuce sa ich vnutornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podla pravnych
predpisov Unie v oblasti finanénych sluZieb, sa monitorovacia povinnost’ ustanovena

v prvom pododseku povazuje za splnent dodrziavanim pravidiel tykajucich sa dojednani,
postupov a mechanizmov vnutornej spravy a riadenia podl'a prislusnych pravnych

predpisov v oblasti finan¢nych sluzieb.

Pouzivatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uchovavaji logy uvedené
v ¢lanku 12 ods. 1 automaticky generované tymito systémami, pokial’ su tieto logy pod ich
kontrolou. Uchovavaju ich najmenej pocas Siestich mesiacov, pokial’ sa v platnom prave

Unie, najma o ochrane osobnych tdajov, alebo vo vnutrostatnom prave nestanovuje inak.

Pouzivatelia, ktori st financnymi inStiticiami, na ktoré sa vzt'ahuji poziadavky tykajuce sa
ich vnutornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podl’a pravnych predpisov Unie
v oblasti finan¢nych sluzieb, uchovavaji logy ako sticast’ dokumentacie uchovavanej

v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie v oblasti finanénych sluZieb.

Pouzivatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktori st orgdnmi verejnej
moci, verejnymi agentirami alebo verejnymi subjektmi, s vynimkou organov
presadzovania prava, kontroly hranic, imigraénych alebo azylovych organov, musia
dodrziavat’ registracné povinnosti uvedené v ¢lanku 51. Ak zistia, Ze systém, ktory planuji
pouzivat, nebol zaregistrovany v databaze EU uvedenej v ¢lanku 60, nepouzivajii tento

systém a informuju o tom poskytovatela alebo distributora.
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6a.

Na splnenie svojej povinnosti vykonat’ posudenie vplyvu na ochranu udajov podl'a ¢lanku
35 nariadenia (EU) 2016/679 alebo pripadne &lanku 27 smernice (EU) 2016/680 vyuziju
pouzivatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie informacie poskytnuté podl'a
¢lanku 13.

Pouzivatelia spolupracuju s prisluSnymi vnutrostatnymi orgdnmi pri kazdom opatreni,

ktoré tieto organy prijmu v suvislosti so systémom umelej inteligencie, ktory pouzivaju.

KAPITOLA 4

NOTIFIKUJUCE ORGANY A NOTIFIKOVANE OSOBY

Clanok 30
Notifikujuce organy

Kazdy clensky §tat urci alebo zriadi asponi jeden notifikujici organ zodpovedny za
stanovenie a vykonavanie nevyhnutnych postupov na posudzovanie, urovanie

a notifikdciu orgdnov posudzovania zhody a za ich monitorovanie.

Clenské $taty sa mozu rozhodnut’, ze posudzovanie a monitorovanie uvedené v odseku 1
vykond vnutroStatny akreditany organ v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v sulade

s uvedenym nariadenim.

Notifikujuce organy sa zriad’uju, organizuju a prevadzkuju tak, aby nedochadzalo ku
konfliktu zauymov s organmi posudzovania zhody a aby bola zabezpecend objektivita

a nestrannost’ ich ¢innosti.
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4. Notifikujiice organy maju takli organiza¢nu Strukturu, aby rozhodnutia tykajice sa
notifikacie organov posudzovania zhody prijimali prislusné osoby iné ako osoby, ktoré

vykonali posudzovanie tychto organov.

5. Notifikujuce orgdny nesmu ponukat’ ani poskytovat’ ziadne ¢innosti, ktoré vykonévaja
organy posudzovania zhody, ani ziadne poradenské sluzby na komerénom ¢i

konkuren¢nom zaklade.

6. Notifikujuce orgdny musia zabezpecit’ dovernost’ informacii, ktoré ziskaju, v sulade

s ¢lankom 70.

7. Notifikujice organy maju na riadne vykonavanie svojich tloh k dispozicii primerany pocet

odborne spdsobilych zamestnancov.

8. [vypusta sa]
Clanok 31
Ziadost orgdnov posudzovania zhody o notifikdciu
1. Ziadost o notifikaciu predkladajii organy posudzovania zhody notifikujiicemu organu

¢lenského Statu, v ktorom st usadené.

2. Sucast'ou ziadosti o notifikaciu je opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu alebo
modulov posudzovania zhody a systémov umelej inteligencie, v suvislosti s ktorymi organ
posudzovania zhody tvrdi, Ze je odborne sposobily, a ak existuje, aj osvedcenie
o akreditacii vydané vnutroStatnym akreditanym organom, ktorym sa potvrdzuje, Ze organ
posudzovania zhody spiiia poziadavky stanovené v &lanku 33. PriloZia sa vetky platné
dokumenty tykajuce sa existujucich pripadov, v ktorych bola Ziadajuca notifikovana osoba

uréena podl'a inych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.
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3. Ak dotknuty organ posudzovania zhody nemdze poskytnut’ osvedcenie o akreditacii,
poskytne notifikujicemu organu vSetky pisomné doklady, ktoré su potrebné na overenie,
uznanie a pravidelné monitorovanie toho, ¢i plni poziadavky stanovené v ¢lanku 33.
v pripade notifikovanych o0sob, ktoré boli uréené podla inych harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie, sa ako podklady pre postup ich uréenia podl'a tohto nariadenia mozu
podrla potreby pouzit’ vSetky dokumenty a osvedcenia suvisiace s tymito uréeniami.
Notifikovana osoba aktualizuje dokumentaciu uvedent v odseku 2 a 3 vzdy, ked” dojde k
relevantnym zmenam, ¢im sa organu zodpovednému za notifikované osoby umozni

monitorovat’ a overovat’ nepretrzité plnenie vSetkych poziadaviek stanovenych v clanku

33.
Cldnok 32
Notifikacny postup
1. Notifikujice organy mozu notifikovat’ iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili
poziadavky ustanovené v ¢lanku 33.
2. Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom podéavaji notifikujice organy notifikacie uvedenych

organov prostrednictvom elektronického notifikacného nastroja vyvinutého

a spravované¢ho Komisiou.

3. V notifikacii uvedenej v odseku 2 st zahrnuté vSetky podrobnosti o ¢innostiach
posudzovania zhody, modul alebo moduly posudzovania zhody a prislusné systémy umele;j
inteligencie a prislusné potvrdenie odbornej sposobilosti. Ak sa notifikacia nezaklada na
osvedceni o akrediticii uvedenom v ¢lanku 31 ods. 2, notifikujtici organ poskytne Komisii
a ostatnym ¢lenskym Statom dokumentaciu potvrdzujicu odbornti spdsobilost’ organu
posudzovania zhody a zavedené opatrenia, ktorymi sa zabezpeci, Ze tento orgéan sa bude

pravidelne monitorovat’ a bude nad’alej plnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku 33.
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4. Predmetny organ posudzovania zhody méze vykonavat’ ¢innosti notifikovaného orgénu iba
v pripade, ze Komisia ani ¢lenské §taty nevznesu namietky do dvoch tyzdnov po notifikacii
notifikujicim organom s uplatnenim osvedcenia o akreditacii uvedeného v ¢lanku 31 ods.
2 alebo do dvoch mesiacov po notifikécii notifikujucim orgdnom s uplatnenim listinnych

dokazov uvedenych v ¢lanku 31 ods. 3.

5. [vypusta sa]
Clanok 33
Poziadavky tykajuce sa notifikovanych osob
1. Notifikovana osoba sa zriad’uje podl'a vnatrostatneho prava a mé pravnu subjektivitu.
2. Notifikované osoby musia spiiat’ poziadavky tykajice sa organizacie, riadenia kvality,

zdrojov a postupov potrebné na plnenie svojich uloh.

3. Organizacna Struktura, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy a fungovanie
notifikovanych osob musia byt také, aby sa zabezpecila dovera v ich konanie a vo

vysledky ¢innosti posudzovania zhody, ktoré notifikované osoby vykonavaju.

4. Notifikované osoby musia byt nezavislé od poskytovatela vysokorizikového systému
umelej inteligencie, v suvislosti s ktorym vykonavaja ¢innosti posudzovania zhody.
Takisto musia byt’ nezavislé od akéhokol'vek iného prevadzkovatel'a, ktory ma na
posudzovanom vysokorizikovom systéme umelej inteligencie hospodarsky zaujem, ako aj

od akychkol'vek konkurentov poskytovatel’a.

5. Notifikované osoby musia mat’ takl organizac¢nu Struktaru a fungovat’ tak, aby sa zarucila
nezavislost’, objektivita a nestrannost’ ich ¢innosti. Notifikované osoby musia
zdokumentovat a zaviest’ Struktiru a postupy, ktorymi sa zaruci nestrannost’ a ktorymi sa
budu presadzovat’ a uplatiovat’ zasady nestrannosti v celej ich organiza¢nej Struktire,

u vSetkych zamestnancov a pri vSetkych ¢innostiach posudzovania.
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10.

Notifikované osoby musia mat’ zavedené zdokumentované postupy, ktorymi sa zabezpeci,
aby ich zamestnanci, vybory, dcérske spolocnosti, subdodavatelia a akykol'vek pridruzeny
subjekt alebo zamestnanci externych subjektov zachovavali dovernost’ informacii, ktoré
ziskaju pocas vykondvania ¢innosti posudzovania zhody, podl'a ¢lanku 70 s vynimkou
pripadov, ked’ sa zverejnenie tychto informécii vyzaduje podl'a zakona. Zamestnanci
notifikovanych osob s povinni zachovavat’ sluzobné tajomstvo, pokial’ ide o vSetky
informacie, ktoré ziskali pri vykonavani svojich tloh podl'a tohto nariadenia; tato
povinnost’ sa neuplatituje vo vzt'ahu k notifikujiicim organom ¢lenského $tatu, v ktorom sa

ich ¢innosti vykonavaju.

Na vykonavanie ¢innosti musia mat’ notifikované osoby postupy, pri ktorych sa nélezite
zohladnuje vel'kost’ podniku, odvetvie, v ktorom podnik posobi, jeho Struktira a stupen

zlozitosti prislusného systému umelej inteligencie.

Notifikované osoby musia v stivislosti so svojimi ¢innostami posudzovania zhody uzavriet’
primerané poistenie zodpovednosti, ak na seba v stlade s vnutroStatnym pravom neprevzal
zodpovednost’ ¢lensky §tat, v ktorom st usadené, alebo ak za posudzovanie zhody

nezodpoveda priamo tento samotny ¢lensky Stat.

Vsetky ulohy, ktoré im prindlezia podla tohto nariadenia, musia byt notifikované osoby
schopné vykonévat’ na najvyssej irovni profesijnej beztthonnosti a s naleZitou odbornou
sposobilost'ou v danej oblasti bez ohl'adu na to, ¢i tieto llohy vykonavaja samotné

notifikované osoby alebo sa vykonavaji v ich mene a na ich zodpovednost’.

Notifikované osoby musia byt’ na internej tirovni dostatocne spdsobilé, aby mohli u€¢inne
hodnotit’ Glohy, ktoré v ich mene vykonavaju externé subjekty. Notifikovana osoba ma
neustéle k dispozicii dostatocny pocet administrativnych, technickych, pravnych

a vedeckych pracovnikov, ktori maju sktsenosti a znalosti tykajlice sa prisluSnych
technologii umelej inteligencie, tdajov a vypoctov a poziadaviek stanovenych v kapitole 2

tejto hlavy.
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11. Notifikované osoby sa zucCastiiuji na koordina¢nych ¢innostiach uvedenych v ¢lanku 38.
Takisto sa priamo zGc¢astiiuju na ¢innosti eurdpskych normalizaénych organizacii alebo
su v nich zastipené, alebo zabezpecia, aby boli neustale informované o aktudlnom stave

prislusnych noriem.

12. [vypusta sa]

Clanok 33a

Predpoklad suladu s poziadavkami tykajucimi sa notifikovanych osob

Ak organ posudzovania zhody preukaze splnenie kritérii stanovenych v prislusnych
harmonizovanych normach alebo ich &astiach, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie, predpokladé sa, Ze dany organ spiia poziadavky stanovené v ¢lanku 33 v rozsahu,

v akom sa na uvedené poziadavky uplatituji harmonizované normy.

Clanok 34

Dcérske spolocnosti a subdodavatelia notifikovanych osob

1. Ak notifikovana osoba zadava osobitné ulohy spojené¢ s posudzovanim zhody
subdodavatel'ovi alebo ich prenesie na dcérsku spolo¢nost, musi zabezpecit', aby tento
subdodavatel’ alebo tato dcérska spolognost’ spiitali poziadavky stanovené v &lanku 33,

a nalezite o tom informuje notifikujici organ.

2. Notifikované osoby nest plni zodpovednost’ za tllohy vykonavané subdodavatel'mi alebo

dcérskymi spolo¢nostami bez ohl'adu na to, kde st usadené.

3. Vykonavanie ¢innosti sa moze zadat’ subdodéavatel'ovi alebo preniest’ na dcérsku

spolo¢nost’ iba so sthlasom poskytovatela.

15698/22 mr/ah 109
TREE.2.B SK



4. Prislu$na dokumentacia tykajuca sa postudenia kvalifikdcie subdodavatela alebo dcérske;
spoloc¢nosti a prace, ktoru vykonali podl'a tohto nariadenia, sa uchovava k dispozicii
notifikujicemu organu pocas obdobia piatich rokov od datumu ukoncenia

subdodavatel'skej ¢innosti.

Clanok 34a

Povinnosti notifikovanych osob tykajuce sa vykonu ich cinnosti

1. Notifikované osoby overuju zhodu vysokorizikového systému umelej inteligencie v stilade

s postupmi posudzovania zhody uvedenymi v ¢lanku 43.

2. Notifikované osoby pri vykone svojej ¢innosti predchddzajiu zbytocnej zat'azi pre
poskytovatel'ov a nalezite zohl'aditujui vel’kost’ podniku, odvetvie, v ktorom podnik posobi,
jeho Struktaru a stupen zlozitosti prislusného vysokorizikového systému umele;j
inteligencie. Notifikovana osoba vsak pri tom dodrziavaju mieru prisnosti a troven
ochrany, ktoré s potrebné na zabezpecenie suladu vysokorizikového systému umele;j

inteligencie s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

3. Notifikujucemu organu uvedenému v ¢lanku 30 notifikované osoby spristupnia a na
poziadanie predlozia vSetky prislusné dokumenty vratane dokumentécie poskytovatel’a,
aby tento organ mohol vykonavat’ svoje ¢innosti posudzovania, ur€ovania, notifikacie

a monitorovania a aby sa ulahc¢ilo posudzovanie podl’a tejto kapitoly.
Clanok 35
Identifikacné Cisla a zoznamy notifikovanych osob urcenych podla tohto nariadenia

1. Kazdej notifikovanej osobe prideli Komisia identifika¢né ¢islo. Notifikovanej osobe prideli

len jedno &islo, a to aj ked’ je notifikovana na zaklade viacerych aktov Unie.
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2. Komisia zverejni zoznam o0séb notifikovanych podl'a tohto nariadenia vratane
identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v suvislosti s ktorymi boli

notifikované. Komisia zabezpecuje aktualnost’ tohto zoznamu.

Clanok 36

Zmeny notifikacii

1. Notifikujtci organ oznamuje Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom vsetky relevantné
zmeny tykajice sa notifikacie notifikovanej osoby prostrednictvom elektronického

notifikacného néstroja uvedeného v ¢lanku 32 ods. 2.

2. Postupy opisané v ¢lanku 31 a 32 sa uplatiiuji na rozsirovanie rozsahu notifikacie.
v pripade inych zmien notifikacie, ako je rozsirenie jej rozsahu, sa uplatituju postupy

ustanovené v nasledujucich odsekoch.

Ak sa notifikovana osoba rozhodne ukoncit’ svoje ¢innosti posudzovania zhody, ¢o najskor
to oznami notifikujicemu organu a dotknutym poskytovatel'om a v pripade planovaného
ukoncenia uvedenych ¢innosti jeden rok pred ich ukonc¢enim. Certifikaty moZu zostat’

v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po ukonceni ¢innosti notifikovane;j
osoby pod podmienkou, Ze d’alsia notifikovana osoba pisomne potvrdi, ze prevezme
zodpovednost’ za systémy umelej inteligencie, na ktoré sa tieto certifikaty vzt'ahuji. Nova
notifikované osoba dokon¢i uplné posudenie dotknutych systémov umelej inteligencie do
konca uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikatu pre tieto systémy. Ak notifikovana

osoba ukoncila svoju ¢innost’, notifikujuci organ urcenie stiahne.
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Ak ma notifikujuci orgén dostatocné dévody domnievat’ sa, ze notifikovana osoba uz
nespliia poziadavky stanovené v ¢lanku 33 alebo si neplni svoje povinnosti, notifikujuci
organ za predpokladu, Ze notifikovana osoba mala prilezitost’ vyjadrit’ svoje stanovisko,
podl’a potreby obmedzi, pozastavi alebo stiahne notifikaciu v zavislosti od vaznosti
neplnenia uvedenych poziadaviek alebo neplnenia uvedenych povinnosti. Okamzite o tom

informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.

Ak je uréenie notifikovanej osoby pozastavené, obmedzené alebo Uplne ¢i Ciastocne

stiahnuté, notifikovana osoba o tom informuje prislusnych vyrobcov najneskér do 10 dni.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia notifikacie notifikujici organ prijme
vhodné opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby bola dokumentacia prisluSného notifikovane;j
osoby uchovana a na poziadanie ju spristupni notifikujicim organom v inych clenskych

Statoch a organom dohl'adu nad trhom.
V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia uré¢enia notifikujtci organ:
a)  posudzuje vplyv na certifikaty vydané notifikovanou osobou;

b) predkladd Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom spravu o svojich zisteniach do troch

mesiacov po oznameni zmien notifikacie;

¢) pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktorti tento orgéan stanovi,
pozastavila alebo stiahla vSetky certifikaty, ktoré boli vydané neopravnene, s cielom

zaistit’ zhodu systémov umelej inteligencie na trhu;

d) informuje Komisiu a ¢lenské Staty o certifikdtoch, v pripade ktorych poziadal

o0 pozastavenie alebo stiahnutie;
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poskytne prisluSnym vnutroStatnym organom ¢lenského §tatu, v ktorom ma
poskytovatel’ registrované miesto podnikania, vSetky relevantné informéacie

o certifikatoch, v pripade ktorych poziadal o pozastavenie alebo stiahnutie. Ak je to
potrebné na zabranenie potencidlnemu riziku pre zdravie, bezpecnost’ alebo zékladné

prava, prisluSny organ prijme primerané opatrenia.

7. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bola notifikacia

pozastavena alebo obmedzend, zostavaju certifikaty platné za tychto okolnosti:

a)

b)

notifikujici orgdn do jedného mesiaca od pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze
vo vztahu k certifikdtom, na ktoré sa pozastavenie alebo obmedzenie vztahuje,

neexistuje riziko pre zdravie, bezpecnost ani zdkladné prava a navrhol harmonogram
a ¢innosti, ktoré by mali viest’ k zruseniu uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia,

alebo

notifikujici organ potvrdil, Ze sa po€as daného pozastavenia alebo obmedzenia
nebudu vydéavat’, menit’ ani opdtovne vydavat’ ziadne certifikaty, a uvedie, ¢i je
notifikovana osoba spdsobild nad’alej monitorovat’ existujuce certifikaty vydané na
obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat’ za ne. Ak organ zodpovedny
za notifikované osoby zisti, Ze notifikovana osoba nie je sposobild podporovat’
existujuce vydané certifikaty, poskytovatel’ poskytne prisluSnym vnuatrostatnym
organom ¢lenského Statu, v ktorom ma poskytovatel’ systému, na ktory sa vztahuje
certifikat, zaregistrované miesto podnikania, do troch mesiacov od pozastavenia
alebo obmedzenia pisomné potvrdenie, Ze ind kvalifikovana notifikovana osoba
docasne prebera funkcie notifikovanej osoby monitorovat’ certifikaty a zostava za ne

zodpovedna pocas obdobia pozastavenia alebo obmedzenia.

8. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked’ bolo urcenie

stiahnuté, zostavaju certifikaty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:
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a)  ak prislusny vnutrostatny organ ¢lenského Statu, v ktorom ma poskytovatel’ systému
umelej inteligencie, na ktory sa vzt'ahuje certifikat, zaregistrované miesto
podnikania, potvrdil, ze v stivislosti s dotknutymi systémami neexistuje ziadne riziko

pre zdravie, bezpecnost’ a zakladné prava, a

b)  dalsia notifikovana osoba pisomne potvrdila, Ze okamzite prevezme zodpovednost’
za tieto systémy a dokonci ich posudenie do dvanastich mesiacov od stiahnutia

uréenia.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moze prislusny vnutrostatny orgéan ¢lenského
Statu, v ktorom ma poskytovatel’ systému, na ktory sa certifikat vztahuje, zaregistrované
miesto podnikania, prediZit obdobie prechodnej platnosti certifikatov na d’alsie obdobia

troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’ dvanast’ mesiacov.

Prislusny vnutrostatny orgéan alebo notifikovana osoba preberajica tlohy notifikovanej
osoby, ktorej sa tyka zmena notifikacie, o tom bezodkladne informuje Komisiu, ostatné

Clenské Staty a ostatné notifikované osoby.
Clanok 37
Napadnutie sposobilosti notifikovanych osob

1. Komisia v pripade potreby vySetri vSetky pripady, v ktorych su odovodnené pochybnosti

o tom, ¢i notifikovand osoba splia poZiadavky stanovené v ¢lanku 33.

2. Notifikujuci organ poskytne na poziadanie Komisii vSetky relevantné informéacie tykajuce

sa notifikacie dotknutej notifikovanej osoby.

3. Komisia zabezpeci doverné zaobchddzanie v stlade s ¢lankom 70 so vSetkymi dovernymi

informéciami ziskanymi pocas jej vySetrovani podl'a tohto ¢lanku.
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4. Ked’ Komisia zisti, Ze notifikovana osoba nesplia alebo prestala spiiiat’ poziadavky
stanoven¢ v ¢lanku 33, oznami notifikujucemu organu dovody takéhoto zistenia a poziada
ho, aby prijal potrebné napravné opatrenia vratane pripadného pozastavenia, obmedzenia
alebo stiahnutia urcenia. Ak notifikujici organ neprijme potrebné napravné opatrenia,
Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit’ alebo stiahnut’
notifikaciu. Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2.

Clanok 38

Koordinacia notifikovanych osob

1. Komisia zabezpeci, aby sa so zretel'om na vysokorizikové systémy umelej inteligencie,
na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, medzi notifikovanymi osobami posobiacimi v oblasti
postupov posudzovania zhody podl'a tohto nariadenia zaviedla a riadne vykonavala

primerané koordinacia a spolupraca v podobe odvetvovej skupiny notifikovanych osob.

2. Notifikujuci orgén zabezpeci, aby sa osoby, ktoré notifikovali, priamo alebo

prostrednictvom uréenych zastupcov ziacastiiovali na praci tejto skupiny.

Clanok 39

Organy posudzovania zhody tretich krajin

Organy posudzovania zhody zriadené podl'a prava tretej krajiny, s ktorou Unia uzavrela dohodu,
mozZu byt opravnené vykonavat ¢innosti notifikovanych oséb podl'a tohto nariadenia za

predpokladu, Ze spiiiaju poziadavky ¢lanku 33.
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KAPITOLA 5

NORMY, POSUDZOVANIE ZHODY, CERTIFIKATY, REGISTRACIA

Clanok 40

Harmonizované normy

1.  Vysokorizikové systémy umelej inteligencie alebo systémy umelej inteligencie na vSeobecné
ucely, ktoré si v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich ¢ast’ami, na ktoré boli
uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa povazuju za systémy, ktoré st
v zhode s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy, pripadne poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 4a a ¢lanku 4b, a to v rozsahu, v akom sa tieto normy vztahuju na

uvedené poziadavky.

2. Privydavani Ziadosti o normalizaciu adresovanej europskym normalizaénym organizaciam
v stlade s ¢lankom 10 nariadenia ¢. 1025/2012 Komisia uvedie, Ze normy su jednotné, jasné

a navrhnuté tak, aby sa zameriavali najmé na splnenie tychto ciel'ov:

a)  zabezpedit, aby systémy umelej inteligencie uvedené na trh alebo do prevadzky v Unii
boli bezpe&né a aby respektovali hodnoty Unie a posilitovali otvorenu strategicki

autonomiu Unie;

b) podporovat’ investicie a inovacie v oblasti umelej inteligencie, a to aj zvySovanim pravnej

istoty, a podporovat’ konkurencieschopnost’ a rast trhu Unie;

¢)  posilnit’ viacstrannu spravu a riadenie so zastipenim vSetkych relevantnych europskych
zainteresovanych stran (napr. priemysel, MSP, ob¢iansku spolo¢nost’ a vyskumnych

pracovnikov);

d) prispievat k posilneniu globalnej spoluprace v oblasti normalizacie umelej inteligencie,

ktora je v zhode s hodnotami a zaujmami Unie.

Komisia poziada eurdpske normaliza¢né organizacie, aby poskytli dokazy o svojom

maximalnom usili o plnenie uvedenych ciel'ov.

15698/22 mr/ah 116
TREE.2.B SK



la.

b)

Clanok 41

Spolocné specifikacie

Komisia je splnomocnend prijimat’ po konzultacii s radou pre umelt inteligenciu uvedenou
v ¢lanku 56 vykonavacie akty v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 74
ods. 2, ktorymi sa stanovuju spolocné technické Specifikécie pre poziadavky stanovené

v kapitole 2 tejto hlavy alebo pripadne s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 4a a ¢lanku

4b, ak su splnené tieto podmienky:

v Uradnom vestniku Eurépskej inie nie st v sulade s nariadenim (EU) &. 1025/2012
uverejnené ziadne odkazy na harmonizované normy tykajtce sa prislusnych zdkladnych

obav suvisiacich s bezpecnost'ou alebo zékladnymi pravami;

Komisia podla ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia ¢. 1025/2012 poziadala jednu alebo viacero
eurdpskych normaliza¢nych organizacii, aby vypracovali harmonizovani normu pre

poziadavky stanovené v kapitole 2 tejto hlavy;

ziadna z eur6pskych normaliza¢nych organizacii neprijala ziadost’ uvedent v pismene
b), harmonizované normy na riesSenie tejto ziadosti neboli doruc¢ené v lehote stanovene;j
v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia ¢. 1025/2012 alebo tieto normy nie st v stlade

so ziadost’ou.

Pred vypracovanim navrhu vykonavacieho aktu Komisia informuje vybor uvedeny
v &lanku 22 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 o tom, Ze sa domnieva, Zze podmienky uvedené

v odseku 1 su splnené.

V skorej faze pripravy navrhu vykonavacieho aktu, ktorym sa stanovuje spolo¢na
Specifikacia, Komisia plni ciele uvedené v ¢lanku 40 ods. 2 a zhromaZzd’uje nazory
prisluSnych organov alebo expertnych skupin zriadenych podl'a prislusSného odvetvoveho

prava Unie. Na zaklade tychto konzultacii Komisia vypracuje navrh vykonavacieho aktu.
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Vysokorizikové systémy umelej inteligencie alebo systémy umelej inteligencie na
vSeobecné Ucely, ktoré si v zhode so spolo¢nymi Specifikaciami podl'a odseku 1, sa
povazuju za systémy, ktoré su v zhode s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto
hlavy, pripadne poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 4a a ¢lanku 4b, a to v rozsahu,

v akom sa tieto Specifikacie vzt'ahuji na uvedené poziadavky.

Ked sa odkazy na harmonizovant normu uverejnia v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie,
vykonavacie akty uvedené v odseku 1, ktoré sa vzt'ahuju na poziadavky stanovené
v kapitole 2 tejto hlavy alebo poziadavky stanovené v ¢lanku 4a a ¢lanku 4b, sa podl'a

potreby zrusia.

Ak sa ¢lensky §tat domnieva, Ze spoloéna $pecifikacia uplne nespliia poziadavky stanovené
v kapitole 2 tejto hlavy alebo pripadne poziadavky stanovené v ¢lanku 4a a ¢lanku 4b,
informuje o tom Komisiu s podrobnym vysvetlenim a Komisia tieto informacie posudi a

v pripade potreby zmeni vykonavaci akt, ktorym sa dand spolocné Specifikécia ustanovuje.

Cldanok 42
Predpokiad zhody s urcitymi poZiadavkami

Pri vysokorizikovych systémoch umelej inteligencie, ktoré boli trénované a testované na
udajoch, ktoré odzrkadl'uju konkrétne geografické, behavioralne a funkéné podmienky,
v ktorych sa maju pouZzivat, sa predpoklada, Ze t si v sulade s prisluSnymi poziadavkami

stanovenymi v ¢lanku 10 ods. 4.
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Vysokorizikové systémy umelej inteligencie alebo systémy umelej inteligencie na
vSeobecné Ucely, pre ktoré bol v ramci systému kybernetickej bezpecnosti podl'a
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/8813 vydany certifikat alebo
vyhlasenie o zhode a na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej unie,
sa povazuju za systémy, ktoré su v sulade s kybernetickobezpecnostnymi poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 15 tohto nariadenia, pokial’ sa certifikat kybernetickej bezpecnosti

alebo vyhléasenie o zhode alebo ich Casti na tieto poziadavky vztahuju.

Clanok 43

Posudzovanie zhody

Ak poskytovatel’ pri preukazovani suladu vysokorizikového systému umelej inteligencie
uvedeného v prilohe Il bode 1 s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy
uplatnil harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 alebo pripadne spolo¢né Specifikacie

uvedené v ¢lanku 41, musi sa rozhodnut’ pre jeden z tychto postupov:

a)  postup posudzovania zhody na zédklade vnutornej kontroly uvedeny v prilohe VI

alebo

b)  postup posudzovania zhody na zaklade posudenia systému riadenia kvality
a posudenia technickej dokumentécie za Gi¢asti notifikovanej osoby uvedeny

v prilohe VII.

Ak poskytovatel pri preukazovani suladu vysokorizikového systému umelej inteligencie
s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy neuplatnil harmonizované normy
uvedené v ¢lanku 40 alebo ich uplatnil len ¢iastocne, alebo ak takéto harmonizované
normy neexistuju a spolo¢né Specifikacie uvedené v ¢lanku 41 nie su k dispozicii,

poskytovatel’ musi dodrzat’ postup posudzovania zhody stanoveny v prilohe VII.

33

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17. aprila 2019 o agentire ENISA (Agentura
Eurodpskej tinie pre kyberneticku bezpecnost) a o certifikacii kybernetickej bezpecnosti informacnych

a komunikaénych technolégii a o zrueni nariadenia (EU) &. 526/2013 (akt o kybernetickej bezpeénosti) (U. v.
EUL 151, 7.6.2019, s. 1).
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Na ucely postupu posudzovania zhody uvedeného v prilohe VII si poskytovatel’ moze
vybrat’ ktortkol'vek z notifikovanych osob. Ak vSak majui systém uviest’ do prevadzky
organy presadzovania prava, imigracné alebo azylové organy, ako aj institlicie, organy
alebo agenttry EU, ako notifikovana osoba kona organ dohladu nad trhom uvedeny

v ¢lanku 63 ods. 5 alebo 6.

2. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III bodoch
2 az 8 a systémov umelej inteligencie na v§eobecné ucely uvedenych v hlave 1a musia
poskytovatelia dodrzat’ postup posudzovania zhody na zdklade vnutornej kontroly uvedeny

v prilohe VI, v ktorom sa nestanovuje ucast’ notifikovanej osoby.

3. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, na ktoré sa vztahuji pravne
akty uvedené v prilohe II oddiele A, sa poskytovatel riadi prislusnym postidenim zhody
vyzadovanym podl’a uvedenych pravnych aktov. Na uvedené vysokorizikové systémy
umelej inteligencie sa vztahuju poziadavky stanovené v kapitole 2 tejto hlavy a musia byt’
zahrnuté do tohto posudenia. Uplatiiujl sa aj body 4.3, 4.4, 4.5 a piaty odsek bodu 4.6
prilohy VIL

Na ucely uvedeného posudenia su notifikované osoby, ktoré boli notifikované podl'a
uvedenych pravnych aktov, opravnené kontrolovat’ zhodu vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v kapitole 2 tejto hlavy za predpokladu,
ze v ramci postupu notifikacie podl'a uvedenych pravnych aktov sa posudil stilad tychto

notifikovanych os6b s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 33 ods. 4, 9 a 10.

Ak pravne akty uvedené v prilohe II oddiele a umoZziuji vyrobcovi vyrobku za
predpokladu, Ze uplatnil v§etky harmonizované normy vztahujice sa na vSetky prislusné
poziadavky, neuplatiiovat’ posudzovanie zhody tret'ou stranou, mdze tento vyrobca vyuzit
tuto moZnost’ len vtedy, ak uplatnil aj harmonizované normy alebo pripadne spolo¢né

Specifikacie uvedené v ¢lanku 41, ktoré sa vztahuju na poziadavky stanovené v kapitole 2

tejto hlavy.
4. [vypusta sa]
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5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 73 na tucely

aktualizacie priloh VI a VII vzhl'adom na technicky pokrok.

6. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty na zmenu odsekov 1 a 2 s cielom
podrobit’ vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené v prilohe III bodoch 2 az 8
postupu posudzovania zhody uvedenému v prilohe VII alebo jeho ¢astiam. Pri prijimani
takychto delegovanych aktov Komisia zohl'adni i€¢innost’ postupu posudzovania zhody na
zaklade vnutornej kontroly uvedeného v prilohe VI pri predchadzani alebo minimalizacii
rizik pre zdravie, bezpecnost’ a ochranu zakladnych prav, ktoré takéto systémy predstavuju,

ako aj dostupnost’ primeranych kapacit a zdrojov notifikovanych osob.

Clanok 44
Certifikaty

1. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade s prilohou VII sa vyhotovuji
v jazyku, ktorému prislusné organy v ¢lenskom State, v ktorom je notifikovana osoba

usadend, bez problémov rozumeju.

2. Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré nesmie presiahnut’ pét’ rokov.
Na Ziadost’ poskytovatel'a mozno platnost’ certifikatu prediZit na d’alsie obdobia, z ktorych
ziadne nesmie presiahnut’ pat’ rokov, a to na zaklade opatovného postdenia v sulade
s uplatnitel'nymi postupmi posudzovania zhody. Akykol'vek dodatok k certifikatu zostdva

v platnosti, kym sa neskonéi platnost’ certifikatu, ktory dopliia.

3. Ak notifikovana osoba zisti, Ze systém umelej inteligencie uz nespiia poziadavky
stanovené v kapitole 2 tejto hlavy, pozastavi so zretelom na z4sadu primeranosti platnost’
vydaného certifikatu alebo ho stiahne, alebo jeho platnost’ obmedzi, pokial’ sa v primerane;j
lehote stanovenej notifikovanou osobou vhodnymi napravnymi opatreniami prijatymi
poskytovatel'om systému nezabezpeci sulad s tymito poziadavkami. Notifikovana osoba

svoje rozhodnutie zdovodni.
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Cldanok 45

Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych osob

Proti rozhodnutiam notifikovaného organu je mozné odvolat’ sa.

Clanok 46

Informacné povinnosti notifikovanych osoéb

1. Notifikované osoby informuju notifikujici organ:

a)

o vietkych certifikatoch Unie o posudeni technickej dokumentacie, vietkych
dodatkoch k tymto certifikatom a schvaleniach systémov riadenia kvality vydanych

v stlade s poziadavkami prilohy VII;

b) o vSetkych zamietnutiach, obmedzeniach platnosti, pozastaveniach platnosti alebo
stiahnutiach certifikatov Unie o posudeni technickej dokumentacie alebo schvaleni
systémov riadenia kvality vydanych v sulade s poziadavkami prilohy VII;
c) o vSetkych okolnostiach, ktoré maju vplyv na rozsah alebo podmienky notifikacie;
d)  okazdej Ziadosti o informéacie, ktorti dostali od orgdnov dohl'adu nad trhom
v suvislosti s ¢innostami posudzovania zhody;
e) napoziadanie o ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rozsahu ich
notifikacie a o akejkol'vek inej vykonanej €¢innosti vratane cezhrani¢nych ¢innosti
a zaddvania ¢innosti subdodavatel'om.
2. Kazda notifikovana osoba informuje ostatné notifikované osoby o:
a)  schvéleniach systémov riadenia kvality, ktoré zamietla, ktorych platnost’ pozastavila
alebo ktor¢ stiahla, a na poZiadanie o schvaleniach systémov kvality, ktoré vydala;
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b) certifikdtoch EU o postudeni technickej dokumentacie alebo ich dodatkoch, ktoré
zamietla, stiahla, ktorych platnost’ pozastavila alebo inak obmedzila, a na poziadanie

o certifikatoch a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydala.

Kazda notifikovana osoba poskytne ostatnym notifikovanym osobam, ktoré vykonavaju
podobné ¢innosti posudzovania zhody vztahujuce sa na rovnaké systémy umelej
inteligencie, relevantné informdacie o otazkach tykajucich sa negativnych a na poziadanie

aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Povinnosti uvedené v odsekoch 1 az 3 sa plnia v sulade s ¢lankom 70.

Clanok 47

Vynimka z postupu posudzovania zhody

Odchylne od ¢lanku 43 a na zaklade riadne odovodnenej ziadosti moze kazdy organ
dohl'adu nad trhom z vynimo¢nych dovodov verejnej bezpecnosti alebo ochrany Zivota

a zdravia osob, ochrany zivotného prostredia a ochrany kl'icovych priemyselnych

a infrastruktirnych aktiv povolit’ uvedenie Specifickych vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky na uzemi dotknutého ¢lenského Statu. Toto
povolenie sa udeli na obmedzené obdobie, kym sa vykondvaju potrebné postupy
posudzovania zhody, pri¢om sa zohl'adnia vynimo¢né dévody oddvodiiujuce vynimku.

Uvedené postupy sa ukoncia bez zbytocného odkladu.

V riadne odévodnenej naliehavej situdcii z vynimocnych dovodov verejnej bezpecnosti
alebo v pripade konkrétneho, zavazného a bezprostredného ohrozenia zivota alebo fyzickej
bezpecnosti fyzickych 0osdb moZu organy presadzovania prava alebo organy civilnej
ochrany uviest’ do prevadzky konkrétny vysokorizikovy systém umelej inteligencie bez
povolenia uvedeného v odseku 1 za predpokladu, Ze o takéto povolenie sa bez zbytocného
odkladu poziada pocas jeho pouzivania alebo po flom, a ak sa takéto povolenie zamietne,
jeho pouzivanie sa s okamzitym U¢inkom zastavi a vSetky vysledky a vystupy tohto

pouzitia sa okamzite znicia.
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2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyda len vtedy, ak organ dohl'adu nad trhom dospeje
k zaveru, Ze vysokorizikovy systém umelej inteligencie spiiia poziadavky kapitoly 2 tejto
hlavy. o kazdom povoleni vydanom podl'a odseku 1 informuje organ dohl'adu nad trhom
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty. Tato povinnost’ sa nevztahuje na citlivé prevadzkové

udaje vo vzt'ahu k orgdnom presadzovania prava.

3. [vypusta sa]
4, [vypusta sa]
5. [vypusta sa]
6. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie stvisiacich s vyrobkami, na

ktoré sa vztahuju harmonizaéné pravne predpisy Unie uvedené v prilohe II oddiele A,

sa uplatnuju len vynimky z postupu posudzovania zhody, ktoré st uvedené v danych

pravnych predpisoch.
Clanok 48
EU vyhldsenie o zhode
1. Pre kazdy systém umelej inteligencie poskytovatel’ vyhotovi EU vyhlasenie o zhode

v pisomnej podobe alebo sprevadzané elektronickym podpisom, ktoré desat’ rokov po
uvedeni systému umelej inteligencie na trh alebo do prevadzky uchovava k dispozicii pre
potreby prisluinych vnitrostatnych organov. v EU vyhlaseni o zhode musi byt uvedeny
systém umelej inteligencie, pre ktory bolo vyhotovené. Na poziadanie sa kopia EU

vyhlasenia o zhode predloZi prisluSnym vnutrostatnym organom.

2. V EU vyhlaseni o zhode sa uvedie, Ze prislusny vysokorizikovy systém umelej inteligencie
spiiia poziadavky stanovené v kapitole 2 tejto hlavy. EU vyhlasenie o zhode musi
obsahovat’ informécie uvedené v prilohe v a musi byt’ prelozené do jazyka, ktorému
prislusné vnutrostatne organy ¢lenského Statu alebo Statov, kde sa vysokorizikovy systém

umelej inteligencie spristupiiuje, bez problémov rozumeju.
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3. Ak sa na vysokorizikové systémy umelej inteligencie vzt'ahuja d’alSie harmonizacné
pravne predpisy Unie, v ktorych sa takisto vyzaduje EU vyhlasenie o zhode, vyhotovi sa
vo vztahu k vietkym pravnym predpisom Unie uplatnite’nym na dany vysokorizikovy
systém umelej inteligencie jedno EU vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie musi obsahovat
vSetky informéacie potrebné na to, aby bolo mozné identifikovat’ harmonizacné pravne

predpisy Unie, na ktoré sa vyhlasenie vztahuje.

4. Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode poskytovatel’ prebera zodpovednost’ za splnenie
poziadaviek stanovenych v kapitole 2 tejto hlavy. Poskytovatel’ EU vyhlasenie o zhode

podrla potreby aktualizuje.

5. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 73 na ucely
aktualizacie obsahu EU vyhlasenia o zhode stanoveného v prilohe v s cielom zaviest

prvky, ktorych potreba vznikne vzhl'adom na technicky pokrok.

Clanok 49

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa riadi vS§eobecnymi zasadami stanovenymi v ¢lanku 30 nariadenia (ES) €.
765/2008.
2. Oznacenie CE sa na vysokorizikové systémy umelej inteligencie umiestni tak, aby bolo

viditel'né, itateI'né a neodstranitelné. Ak to nie je mozné alebo odovodnené z hl'adiska
povahy vysokorizikového systému umelej inteligencie, oznacenie sa umiestni na obale

alebo pripadne v sprievodnej dokumentacii.

3. V relevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifikacné ¢islo notifikovanej
osoby zodpovednej za postupy posudzovania zhody stanovené v ¢lanku 43. Identifikacné
¢islo sa uvedie aj v akomkol'vek reklamnom materiali, v ktorom sa nachadza informécia,

7e vysokorizikovy systém umelej inteligencie spliiia poziadavky na oznacenie CE.
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Clanok 50
[vypusta sa]

Clanok 51
Registracia prislusnych prevadzkovatelov a vysokorizikovych systéemov umelej inteligencie

uvedenych v prilohe I11

1. Pred uvedenim vysokorizikového systému umelej inteligencie uvedeného v prilohe III na
trh alebo do prevéadzky s vynimkou vysokorizikovych systémov umelej inteligencie
uvedenych v prilohe III bodoch 1, 6 a 7 v oblastiach presadzovania prava, migracie, azylu
a riadenia kontroly hranic a vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych
v prilohe III bode 2 sa poskytovatel’ a pripadne splnomocneny zéstupca zaregistruji
v databaze EU uvedenej v &lanku 60. Poskytovatel’ pripadne splnomocneny zastupca

zaregistruje v uvedenej databaze aj svoje systémy.

2. Pred pouzitim vysokorizikového systému umelej inteligencie uvedeného v prilohe III sa
pouzivatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktori st orgdnmi verejne;j
moci, verejnymi agentirami alebo verejnymi subjektmi alebo subjektmi konajicimi v ich
mene, zaregistruju v databaze EU uvedenej v ¢lanku 60 a vybert systém, ktory planuju

pouzivat'.

Povinnosti stanovené v predchadzajicom pododseku sa nevztahuji na organy, agentiry
ani subjekty v oblasti presadzovania prava, kontroly hranic, imigracie a azylu, organy,
agentury ani subjekty, ktoré pouzivaju vysokorizikové systémy umelej inteligencie

uvedené v prilohe III bode 2, ani na subjekty konajice v ich mene.
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HLAVA1V

POVINNOSTI v OBLASTI TRANSPARENTNOSTI PRE

POSKYTOVATELOV A POUZIVATELOV URCITYCH SYSTEMOV

UMELEJ INTELIGENCIE
Cldnok 52
Povinnosti v oblasti transparentnosti pre poskytovatelov a pouzivatelov urcitych systémov umelej
inteligencie

1. Poskytovatelia zabezpecia, aby systémy umelej inteligencie uréené na interakciu
s fyzickymi osobami boli koncipované a vyvinuté tak, aby boli fyzické osoby informované
o tom, ze komunikuju so systémom umelej inteligencie, pokial to nie je zrejmé z hl'adiska
fyzickej osoby, ktoré je primerane informovand, pozorna a obozretnd, pricom sa prihliada
na okolnosti a kontext pouzivania. T4to povinnost’ sa nevztahuje na systémy umelej
inteligencie, ktoré sa podl'a zakona mdzu pouzivat’ na odhal’'ovanie, prevenciu,
vySetrovanie a stihanie trestnych ¢inov, a to s vyhradou primeranych zaruk ochrany prav
a slobod tretich stran, pokial tieto systémy nie su spristupnené verejnosti na oznamovanie
trestnych Cinov.

2. PouZivatelia systému biometrickej kategorizacie musia o prevadzke takéhoto systému
informovat fyzické osoby, ktoré s mu vystavené. Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na
systémy umelej inteligencie pouZivané na biometrickl kategorizaciu, ktoré zdkon povol'uje
na odhalovanie, prevenciu a vySetrovanie trestnych ¢inov, s vyhradou primeranych zaruk
ochrany prav a slobod tretich stran.

2a. PouZivatelia systému na rozpoznavanie emocii musia o prevadzke takéhoto systému
informovat’ fyzické osoby, ktoré su mu vystavené. Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na
systémy umelej inteligencie pouzivané na rozpoznavanie emocii, ktoré zakon povol'uje na
odhal’'ovanie, prevenciu a vySetrovanie trestnych ¢inov, s vyhradou primeranych zaruk
ochrany prav a slobod tretich stran.

15698/22 mr/ah 127

TREE.2.B SK



3a.

-la.

Pouzivatelia systému umelej inteligencie, ktory vytvara obrazovy obsah, zvukovy obsah
alebo videoobsah, alebo s takymto obsahom manipuluje, pricom tento obsah sa zjavne
podoba existujucim osobam, predmetom, miestam alebo inym subjektom ¢i udalostiam
a niektorym osobam by sa mohol mylne javit’ ako pravy alebo pravdivy (,,deepfake®),

musia informovat’, Ze tento obsah bol umelo vytvoreny alebo zmanipulovany.

Prvy pododsek sa vSak neuplatiiuje, ak je pouzitie povolené zdkonom na odhal’ovanie,
prevenciu, vysetrovanie a stihanie trestnych ¢inov alebo ak je obsah sti¢ast'ou zjavne
tvorivého, satirického, umeleckého alebo fiktivneho diela alebo programu, ktory podlieha

primeranym zarukam ochrany prav a slobod tretich stran.

Informacie uvedené v odsekoch 1 az 3 sa fyzickym osobam poskytn(l jasnym

a rozlisiteI'nym spdsobom najneskor v ¢ase prvej interakcie alebo vystavenia.

Odsekmi 1, 2, 2a, 3 a 3a nie st dotknuté poziadavky a povinnosti stanovené v hlave I1I
tohto nariadenia ani iné povinnosti v oblasti transparentnosti pre pouzivatel'ov systémov

umelej inteligencie stanovené v prave Unie alebo vo vnutrostatnom préave.

HLAVA 'V

OPATRENIA NA PODPORU INOVACII

Clanok 53

Experimentalne regulacné prostredia pre umelu inteligenciu

Prislu$né vnutrostatne orgdny mozu zriadit’ experimentalne regulacné prostredia pre umelu
inteligenciu na vyvoj, trénovanie, testovanie a validaciu inova¢nych systémov umelej
inteligencie pod priamym dohl'adom prislu§ného vnutrostatneho organu, za jeho
usmerfiovania a s jeho podporou pred uvedenim tychto systémov na trh alebo do

. . : . “ A o :
prevadzky. Takéto experimentalne regulacné prostredia mézu zahfnat testovanie

v realnych podmienkach pod dohl'adom prisluSnych vnutrostatnych orgénov.
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-1b.

-lc.

-1d.

la.

1b.

[vypusta sa]

Prislusné vnutrostatne organy v pripade potreby spolupracuji s inymi relevantnymi
organmi a mdzu umoznit’ zapojenie d’alsich aktérov v ramci ekosystému umelej

inteligencie.

Tento ¢lanok nema vplyv na iné experimentéalne regulacné prostredia zriadené podl'a
vnutro§tatneho prava alebo prava Unie, a to ani v pripadoch, ked” vyrobky alebo sluzby,
ktoré sa v nich testuji, su spojené s pouzivanim inova¢nych systémov umelej inteligencie.
Clenské §taty zabezpedia primerant Groven spoluprace medzi organmi vykonavajucimi
dohl'ad nad tymito inymi experimentalnymi prostrediami a prisluSnymi vnuatrostatnymi

organmi.
[vypusta sa]
[vypusta sa]

Uctelom zriadenia experimentalnych regula¢nych prostredi pre umelu inteligenciu podla

tohto nariadenia je prispiet’ k jednému alebo viacerym z tychto ciel'ov:

a) podporovat inovaciu a konkurencieschopnost’ a ul'ah¢ovat’ rozvoj ekosystému umele;j
inteligencie;

b) ulah¢ovat’ a urychlit pristup systémov umelej inteligencie na trh Unie, najma ak ich
poskytuju malé a stredné podniky (MSP) vratane startupov;

c) zlepsit pravnu istotu a prispiet’ k vymene najlepSich postupov prostrednictvom
spoluprace s organmi zapojenymi do experimentalneho regulaéného prostredia pre
umell inteligenciu s cielom zabezpecit’ buduci sulad s tymto nariadenim a pripadne
s inymi pravnymi predpismi Unie a &lenskych $tatov;

d) prispievat’ k regulacnému vzdeldvaniu zalozenému na dokazoch.

[vypusta sa]
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2a.

Pristup k experimentalnym regulacnym prostrediam pre umelu inteligenciu je otvoreny pre
kazdého poskytovatela alebo potenciadlneho poskytovatela systému umelej inteligencie,
ktory spifia kritérid opravnenosti a podmienky uéasti uvedené v odseku 6 pism. a)

a ktorého vybrali prislusné vnutrostatne organy na zaklade vyberového konania uvedeného
v odseku 6 pism. b). Poskytovatelia alebo potencialni poskytovatelia mozu takisto
predkladat’ ziadosti v partnerstve s pouzivate'mi alebo akymikol'vek inymi relevantnymi

tretimi stranami.

Ucast’ na experimentalnom regula¢nom prostredi pre umelu inteligenciu je obmedzena na
obdobie, ktoré je primerané zlozitosti a rozsahu projektu. Prislusny vnutrostatny organ

moze thto lehotu prediZit.

Ugast’ na experimentalnom regulaénom prostredi pre umeld inteligenciu vychadza z
osobitného planu uvedeného v odseku 6 tohto ¢lanku, na ktorom sa podl'a potreby dohodne

ucastnik alebo castnici a prislusny vnutrostatny organ alebo orgéany.

Pravomoci organov dohliadajucich na experimentalne regula¢né prostredie tykajuce sa
dohl'adu a népravy nie st ich Gcastou na takomto prostredi dotknuté. Uvedené organy
vykonavaju svoje pravomoci v oblasti dohl'adu flexibilnym spdsobom v medziach
prislusnych pravnych predpisov, pri¢om pri vykonavani pravnych ustanoveni v pripade
konkrétneho projektu experimentalneho prostredia pre umelt inteligenciu vyuZzivaju svoje

diskrecné pravomoci s ciel'om podporovat’ inovacie v oblasti umelej inteligencie v Unii.

Za predpokladu, ze GiCastnik alebo Uc€astnici dodrZiavaji plan experimentalneho prostredia
a podmienky svojej ticasti uvedené v odseku 6 pism. c¢) a v dobrej viere dodrziavaju
usmernenia organov, neuloZia organy Ziadne spravne pokuty za porusenie uplatniteI'nych
pravnych predpisov Unie alebo &lenskych $tatov tykajacich sa systému umelej inteligencie,
nad ktorym sa vykonava dohl'ad v experimentalnom prostredi, vratane ustanoveni tohto

nariadenia.

Ugastnici ostavajii zodpovedni za vietky $kody spdsobené pocas ich éasti na
experimentalnom regula¢nom prostredi pre umelu inteligenciu podl'a uplatnitelnych

pravnych predpisov Unie a ¢lenskych $tatov o zodpovednosti.
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4a.

4b.

Na ziadost’ poskytovatel'a alebo potencialneho poskytovatel'a systému umelej inteligencie
poskytne prisluSny vnutrostatny organ v pripade potreby pisomny dokaz o ¢innostiach
uspesne vykonavanych v experimentdlnom prostredi. Prislusny vnutrostatny organ
poskytne aj vystupn spravu, v ktorej podrobne opise ¢innosti vykondvané

v experimentalnom prostredi a stvisiace vysledky a vzdelavacie vystupy. Takéto pisomné
dokazy a vystupné spravy by mohli organy dohl'adu nad trhom alebo notifikované osoby
pripadne zohl'adnit’ v kontexte postupov posudzovania zhody alebo kontrol v rdmci

dohl'adu nad trhom.

S vyhradou ustanoveni o dovernosti v ¢lanku 70 a so sthlasom ucastnikov
experimentalneho prostredia su Europska komisia a rada pre umelu inteligenciu opravnené
na pristup k vystupnym spravam a podla potreby ich zohl'adnuju pri vykonévani svojich
uloh podl’a tohto nariadenia. Ak s tym ucastnik aj prislusny vnuatrostatny organ vyslovne
suhlasia, vystupnd sprava sa moze zverejnit’ prostrednictvom jednotnej informacnej

platformy uvedenej v ¢lanku 55 ods. 3 pism. b).

Experimentalne regulacné prostredia pre umelu inteligenciu musia byt’ navrhnuté
a realizované tak, aby v relevantnych pripadoch ul'ahcovali cezhrani¢ni spolupracu medzi

prisluSnymi vnuatroStatnymi orgdnmi.

Prislu$né vnutroStatne organy zverejiiuji vyrocné spravy o realizécii experimentalnych
regula¢nych prostredi pre umelu inteligenciu vratane osved¢enych postupov, ziskanych
poznatkov a odporacani tykajucich sa ich organizacie a pripadne aj uplatinovania tohto
nariadenia a inych pravnych predpisov Unie, nad ktorym sa v rAmci regulaéného prostredia
vykondva dohl'ad. Tieto vyro¢né spravy sa predkladaji rade pre umell inteligenciu, ktora
zverejni sthrn vSetkych osvedcenych postupov, ziskanych poznatkov a odporacani. Téato
povinnost’ zverejiiovat’ vyrocné spravy sa nevzt'ahuje na citlivé prevadzkoveé udaje
tykajlce sa ¢innosti orgdnov presadzovania prava, kontroly hranic a imigracnych alebo
azylovych organov. Komisia a rada pre umelu inteligenciu v pripade potreby zohl'adnia

vyro¢né spravy pri vykonéavani svojich tloh podl'a tohto nariadenia.
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5b.

Komisia zabezpeci, aby informacie o experimentalnych regulaénych prostrediach pre
umel inteligenciu vratane tych, ktoré sa zriadia podl'a tohto ¢lanku, boli dostupné

prostrednictvom jednotnej informacnej platformy uvedenej v ¢lanku 55 ods. 3 pism. b).

Sposoby a podmienky zriadenia a prevadzky experimentalnych regulaénych prostredi pre
umelt inteligenciu podl'a tohto nariadenia sa prijmu prostrednictvom vykonavacich aktov

v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 74 ods. 2.

Sposoby a podmienky v najvicsej moznej miere podporuju flexibilitu prislusnych
vnutroStatnych orgdnov pri zriad'ovani a prevadzkovani ich experimentalnych regula¢nych
prostredi pre umelu inteligenciu, podporuji inovaciu a regulacné vzdelavanie a zohl'adiiuju

najma osobitné okolnosti a kapacity za€astnenych MSP vratane startupov.

Uvedené vykonavacie akty obsahuju spolo¢né hlavné zasady tykajuce sa tychto otazok:

a)  opravnenost’ a vyber uastnikov experimentalneho regulacného prostredia pre
umelu inteligenciu;

b)  postup podavania ziadosti, ucasti, monitorovania, odchodu z experimentalneho
regulac¢ného prostredia pre umell inteligenciu a jeho ukonc¢enia vratane planu
experimentalneho prostredia a vystupnej spravy;

c) podmienky vztahujuce sa na Gcastnikov.

Ak prislu$né vnutrostatne organy zvazuji povolenie testovania v redlnych podmienkach,
nad ktorymi sa vykonava dohl'ad v ramci experimentalneho regulacného prostredia pre
umelu inteligenciu zriadené¢ho podla tohto ¢lanku, osobitne sa s ti¢astnikmi dohodnt na
podmienkach takéhoto testovania, a najméa na primeranych zarukach s cielom chranit’
zékladné prava, zdravie a bezpecnost’. v pripade potreby spolupracujii s inymi prislusnymi

vniitrodtatnymi organmi s cielom zabezpegit jednotné postupy v celej Unii.
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Clanok 54
Dalsie spracovanie osobnych iidajov na ticely vyvoja urcitych systémov umelej inteligencie vo

verejnom zaujme v experimentalnom regulacnom prostredi pre umelu inteligenciu

1. Osobn¢ tdaje zakonne zozbierané na iné ucely sa v experimentalnom regulacnom prostredi
pre umelu inteligenciu moézu spractivat’ na ucely vyvoja, testovania a trénovania
inova¢nych systémov umelej inteligencie v regulacnom prostredi za tychto kumulativnych

podmienok:

a)  inovacné systémy umelej inteligencie sa vyvijaji na ochranu zavazného verejného
zédujmu orgdnom verejnej moci alebo inou fyzickou alebo pravnickou osobou, ktora
sa spravuje verejnym pravom alebo stkromnym pravom, a to v jednej alebo

viacerych z tychto oblasti:
1) [Vypusta sa]

i1)  verejna bezpecnost’ a zdravie vratane prevencie, kontroly a lie€by chordb

a zlepSovania systémov zdravotnej starostlivosti;

iii) ochrana a zlepSovanie kvality Zivotného prostredia vratane zelenej

transforméacie, zmiernovania zmeny klimy a adaptécie na fu;
iv)  energetickd udrzatel'nost, doprava a mobilita;
v)  efektivnost’ a kvalita verejnej spravy a verejnych sluzieb;
vi)  kybernetické bezpecnost’ a odolnost’ kritickej infrastruktury.

b)  spractivané udaje su potrebné na splnenie jednej alebo viacerych poziadaviek
uvedenych v hlave III kapitole 2, ak tieto poziadavky nie je mozné Gcinne splnit’

spracovanim anonymizovanych, syntetickych alebo inych ako osobnych tdajov;
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d)

g)

h)

existuju u¢inné mechanizmy monitorovania umoziujuce zistit,, ¢i pocas
experimentovania v regulacnych prostrediach mézu vznikat’ vysoké rizika pre prava
a slobody dotknutych 0sob, ako sa uvadzaji v ¢lanku 35 nariadenia (EU) 2016/679
a v ¢lanku 39 nariadenia (EU 2018/1725), ako aj mechanizmus reakcie na rychle

zmiernenie tychto rizik a v pripade potreby na zastavenie spractivania;

vSetky osobné udaje, ktoré sa maji spracuvat’ v ramci experimentalneho prostredia,
su vo funk¢ne oddelenom, izolovanom a chranenom prostredi spracovania udajov

pod kontrolou uc¢astnikov a pristup k tymto idajom maji len opravnené osoby;

ziadne spracuvané osobné udaje sa nesmu posielat’, prenasat’ ani inak spristupniovat’
inym strandm, ktoré nie su Gcastnikmi experimentalneho prostredia, pokial’ k
takémuto zverejneniu neddjde v stlade s nariadenim (EU) 2016/679 pripadne

nariadenim 2018/725 a pokial’ s tym vSetci ucastnici nesuhlasia;

akékol'vek spracovanie osobnych tdajov v rdmci experimentalneho prostredia nema
vplyv na uplatiiovanie prav dotknutych osdb, ktoré su ustanovené v pravnych
predpisoch Unie o ochrane osobnych tudajov, najmi v ¢lanku 22 nariadenia (EU)

2016/679 a &lanku 24 nariadenia (EU) 2018/1725;

vSetky osobné idaje spracuvané v ramci experimentalneho prostredia sa chrania
prostrednictvom vhodnych technickych a organizacnych opatreni a po ukonceni
ucasti v experimentalnom prostredi alebo po skon¢eni obdobia uchovavania

osobnych udajov sa vymazu;

logy o spracivani osobnych tdajov v kontexte experimentalneho prostredia sa
uchovavajli pocas trvania G€asti na experimentalnom prostredi, pokial’ sa v prave

Unie alebo vo vnutroStatnom prave nestanovuje inak;

ako stcast’ technickej dokumentacie podl'a prilohy IV sa spolu s vysledkami
testovania uchovava uplny a podrobny opis procesu a dovodov trénovania, testovania

a validacie systému umelej inteligencie;
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7)) nawebovom sidle prislusnych orgdnov sa zverejni kratke zhrnutie projektu umele;j
inteligencie vyvinutého v regulacnom prostredi, jeho ciel'ov a ocakavanych
vysledkov. Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na citlivé prevadzkové udaje tykajice sa
¢innosti organov presadzovania prava, kontroly hranic, imigra¢nych alebo azylovych

organov.

la. Na ucely predchadzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stihania
alebo na tcely vykonu trestnych sankcii vratane ochrany pred ohrozenim verejnej
bezpecnosti a predchadzania takémuto ohrozeniu pod kontrolou a v zodpovednosti organov
presadzovania prava sa spractivanie osobnych udajov v experimentalnych regulacnych
prostrediach pre umelu inteligenciu zaklad4 na osobitnom pravnom predpise ¢lenského
$tatu alebo Unie a podliecha rovnakym kumulativnym podmienkam, ktoré sa uvadzaju

v odseku 1.

2. Odsekom 1 nie su dotknuté pravne predpisy Unie ani ¢lenskych $tatov, ktorymi sa
stanovuje zdklad pre spracuvanie osobnych tdajov, ktoré je potrebné na tcely vyvoja,
testovania a trénovania inovac¢nych systémov umelej inteligencie, alebo akykol'vek iny

pravny zaklad v stlade s pravom Unie o ochrane osobnych tdajov.

Clanok 54a

Testovanie vysokorizikovych systémov umelej inteligencie v redlnych podmienkach mimo

experimentdlnych regulacnych prostredi pre umelu inteligenciu

1. Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie uvedenych v prilohe III m6Zu vykonavat’ testovanie systémov umelej
inteligencie v redlnych podmienkach mimo experimentalnych regulaénych prostredi pre
umelt inteligenciu v sulade s ustanoveniami tohto ¢lanku a planom testovania v realnych

podmienkach uvedenym v tomto ¢lanku.

Podrobné prvky planu testovania v redlnych podmienkach sa spresnia vo vykonavacich

aktoch prijatych Komisiou v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 74 ods.
2.
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Tymto ustanovenim nie st dotknuté pravne predpisy Unie ani ¢lenskych $tatov tykajice sa
testovania v redlnych podmienkach, pokial’ ide o vysokorizikové systémy umelej
inteligencie suvisiace s vyrobkami, na ktor¢ sa vztahuji pravne predpisy uvedené v prilohe

IL

Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia mézu vykonavat’ testovanie
vysokorizikovych syst¢émov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III v realnych
podmienkach kedykol'vek pred uvedenim systému umelej inteligencie na trh alebo do
prevadzky samostatne alebo v partnerstve s jednym alebo viacerymi potencialnymi

pouzivatel'mi.

Testovanim vysokorizikovych systémov umelej inteligencie v realnych podmienkach
podl’a tohto ¢lanku nie je dotknuté etické preskumanie, ktoré sa méze vyzadovat’ podl'a

vnutro$tatneho prava alebo prava Unie.

Poskytovatelia alebo potencialni poskytovatelia mézu vykonavat testovanie v redlnych

podmienkach, len ak st splnené vSetky tieto podmienky:

a) poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel’ vypracoval plan testovania v readlnych
podmienkach a predlozil ho organu dohl'adu nad trhom v ¢lenskom S§tate alebo Statoch,

v ktorych sa mé testovanie v realnych podmienkach vykonat’;

b) organ dohl'adu nad trhom v ¢lenskom State alebo Statoch, v ktorych sa ma testovanie
v redlnych podmienkach vykonat’, nevzniesol namietku voci testovaniu do 30 dni od

predloZenia planu;

c) poskytovatel’ alebo potencialny poskytovatel’ s vynimkou vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie uvedenych v prilohe III bodoch 1, 6 a 7 v oblastiach presadzovania
prava, migracie, azylu a riadenia kontroly hranic a vysokorizikovych syst¢émov umelej
inteligencie uvedenych v prilohe III bode 2 zaregistroval testovanie v redlnych
podmienkach v databaze EU uvedenej v ¢lanku 60 ods. 5a s jedineénym jednotnym

identifikaénym ¢&islom pre celti Uniu a predlozil informéacie uvedené v prilohe VIIIa;

d) poskytovatel’ alebo potencidlny poskytovatel’ vykonavajuci testovanie v readlnych
podmienkach je usadeny v Unii alebo vymenoval pravneho zastupcu na uéely

testovania v realnych podmienkach, ktory je usadeny v Unii;
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e) udaje zhromazdené a spracované na ucely testovania v redlnych podmienkach sa
neprenasaju do krajin mimo Unie, pokial prenos a spracovanie neposkytuju zaruky

rovnocenn¢ zarukdm stanovenym v prave Unie;

f) testovanie v redlnych podmienkach netrva dlhsie, ako je potrebné na dosiahnutie jeho

cielov, a v ziadnom pripade nie dlhsie ako 12 mesiacov;

g) osoby patriace do zranite'nych skupin vzhl'adom na svoj vek, telesné alebo dusevné

postihnutie st primerane chranené;
h) [vypusta sa]

1) ak poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel’ organizuje testovanie v realnych
podmienkach v spolupraci s jednym alebo viacerymi potencidlnymi pouzivatel'mi, tito
boli informovani o vSetkych aspektoch testovania, ktoré su relevantné pre ich
rozhodnutie zic¢astnit’ sa, a dostali prislusny navod na pouzitie systému umelej
inteligencie uvedeny v ¢lanku 13; poskytovatel’ alebo potencidlny poskytovatel
a pouzivatel’ alebo pouzivatelia uzavri dohodu, v ktorej sa stanovia ich ulohy
a povinnosti s cielom zabezpecit’ sulad s ustanoveniami o testovani v readlnych
podmienkach podra tohto nariadenia a inych uplatnitelnych pravnych predpisov Unie

a Clenskych Statov;

j) Ucastnici testovania v redlnych podmienkach poskytli informovany sthlas v sulade
s ¢lankom 54b alebo v pripade presadzovania prava, ak by ziskanie informovaného
suhlasu branilo testovaniu systému umelej inteligencie, samotné testovanie a vysledok

testovania v realnych podmienkach nesmi mat’ negativny vplyv na subjekt;

k) na testovanie v redlnych podmienkach uc¢inne dohliada poskytovatel’ alebo potencialny
poskytovatel’ a pouzivatel’ alebo pouzivatelia s osobami, ktoré su primerane
kvalifikované v prislusnej oblasti a maju potrebnu kapacitu, odbornt pripravu

a pravomoc na vykonavanie svojich uloh;

1) predpovede, odporti¢ania alebo rozhodnutia systému umelej inteligencie mozno

uéinne zvratit’ alebo nezohl'adnit’.
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5. Ktorykol'vek subjekt testovania v redlnych podmienkach, pripadne jeho zdkonom urceny
zéastupca, moze kedykol'vek odstipit’ od testovania odvolanim svojho informovaného
suhlasu bez akejkol'vek naslednej ujmy a bez toho, aby musel poskytnat’ akékol'vek
oddvodnenie. Odvolanie informovaného suhlasu nemé vplyv na uz vykonané ¢innosti

a pouzitie udajov ziskanych na zéklade informovaného sthlasu pred jeho odvolanim.

6. Kazdy zavazny incident zisteny pocas testovania v realnych podmienkach sa oznamuje
vnutrostatnemu orgdnu dohl'adu nad trhom v stlade s ¢lankom 62 tohto nariadenia.
Poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel’ prijme okamzité opatrenia na zmiernenie
désledkov incidentu, alebo ak to nie je mozné, pozastavi testovanie v realnych
podmienkach dovtedy, kym neddjde k takémuto zmierneniu, alebo ho v opacnom pripade
ukon¢i. Poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel’ stanovi postup rychleho stiahnutia
systému umelej inteligencie od pouzivatel'a pri takomto ukonceni testovania v redlnych

podmienkach.

7. Poskytovatel alebo potencidlni poskytovatelia informuji vnutrostatny organ dohl'adu nad
trhom v ¢lenskom $tate alebo Statoch, v ktorych sa ma vykonat’ testovanie v realnych
podmienkach, o pozastaveni alebo ukonceni testovania v redlnych podmienkach

a o kone¢nych vysledkoch.

8. Poskytovatel alebo potencialni poskytovatelia ostdvaju zodpovedni za vSetky Skody
sposobené pocas ich icasti na testovani v realnych podmienkach podla uplatnite'nych

pravnych predpisov Unie a &lenskych $tatov o zodpovednosti.

Clanok 54b

Informovany suhlas s ucastou na testovani v realnych podmienkach mimo experimentalnych

regulacnych prostredi pre umelu inteligenciu

1. Na tcely testovania v realnych podmienkach podla ¢lanku 54a subjekt testovania slobodne
udeli informovany suhlas pred svojou tcast'ou na takomto testovani a po tom, ako bol
riadne informovany struénymi, jasnymi, relevantnymi a zrozumitelnymi informaciami,

ktoré sa tykaju:
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1)  povahy a ciel'ov testovania v realnych podmienkach a moznych neprijemnosti, ktoré

mozZu byt’ spojené s jeho ucastou;

il)  podmienok, za ktorych sa ma vykonavat testovanie v realnych podmienkach, vratane

oc¢akavaného trvania ucasti subjektu;

1ii) prav a zaruk subjektu tykajucich sa ti¢asti, najma jeho prava odmietnut’ iCast’ a prava
kedykol'vek odstipit’ od testovania v redlnych podmienkach bez akejkol'vek

naslednej ujmy a bez toho, aby musel poskytnut’ akékol'vek odévodnenie;

iv)  sposobov ziadosti o zvratenie alebo nezohl'adnenie predpovedi, odporucani alebo

rozhodnuti systému umelej inteligencie;

v)  jedine¢ného jednotného identifika¢ného Cisla testovania v redlnych podmienkach pre
celt Uniu v stlade s ¢lankom 54a ods. 4c a kontaktnych Gdajov poskytovatel’a alebo

jeho pravneho zastupcu, od ktorého mozno ziskat’ d’alSie informacie.

2. Informovany stihlas musi byt’ datovany a zdokumentovany a kopia sa poskytne subjektu

alebo jeho pravnemu zastupcovi.

Clanok 55

Podporné opatrenia pre prevadzkovatelov, najmd MSP vrdtane startupov
1. Clenské $taty prijmu tieto opatrenia:

a)  MSP vratane startupom poskytnu prednostny pristup k experimentalnym regulacnym
prostrediam pre umeld inteligenciu, pokial’ spifiaju kritéria opravnenosti

a podmienky Ucasti;

b)  organizuju osobitné ¢innosti na zvySovanie informovanosti a ¢innosti odbornej
pripravy o uplatiiovani tohto nariadenia prisposobené potrebam MSP vratane

startupov a pripadne miestnych organov verejnej spravy;
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v pripade potreby zriadia osobitny kanal na komunikéaciu s MSP vratane startupov
a pripadne s miestnymi orgdnmi verejnej spravy s cielom poskytovat’ poradenstvo
a odpovedat’ na otazky tykajuce sa vykonévania tohto nariadenia, a to aj pokial’ ide

o ucast’ na experimentalnych regulacnych prostrediach pre umell inteligenciu.

2. Pri stanovovani poplatkov za posudzovanie zhody podla ¢lanku 43 sa zohl'adnia osobitné

zaujmy a potreby MSP vratane startupov tak, ze sa tieto poplatky znizia imerne k ich

velkosti, vel'kosti trhu a inym relevantnym ukazovatel'om.

3. Komisia prijme tieto opatrenia:

a)

na ziadost’ rady pre umelu inteligenciu poskytne Standardizované vzory pre oblasti,
na ktoré sa vztahuje toto nariadenie;

b)  vytvori audrziava jednotni informacnu platformu poskytujicu I'ahko pouzitelné
informacie v suvislosti s tymto nariadenim pre vsetkych prevadzkovatelov v celej
Unii;

c) organizuje vhodné komunikacné kampane na zvySenie informovanosti
o povinnostiach vyplyvajucich z tohto nariadenia;

d) hodnoti apodporuje zblizovanie najlepSich postupov v postupoch verejného
obstardvania v suvislosti so systémami umelej inteligencie.
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Clanok 55a

Vynimky pre specifickych prevadzkovatelov

Povinnosti stanovené v ¢lanku 17 tohto nariadenia sa nevztahuju na mikropodniky
vymedzené v ¢lanku 2 ods. 3 prilohy k odporicaniu Komisie 2003/361/ES o vymedzeni
mikropodnikov, malych a strednych podnikov za predpokladu, ze tieto podniky nemaju

partnerské podniky ani prepojené podniky vymedzené v ¢lanku 3 tej istej prilohy.

Odsek 1 sa nesmie vykladat’ tak, ze tychto prevadzkovatel'ov oslobodzuje od plnenia
akychkol'vek inych poziadaviek a povinnosti stanovenych v tomto nariadeni vratane tych,

ktoré st stanovené v ¢lankoch 9, 61 a 62.

Poziadavky a povinnosti tykajice sa systémov umelej inteligencie na vSeobecné ucely
stanovené v ¢lanku 4b sa nevztahuju na mikropodniky, malé a stredné podniky za
predpokladu, ze tieto podniky nemaji partnerské ani prepojené podniky vymedzené v ¢lanku
3 prilohy k odport¢aniu Komisie 2003/361/ES o vymedzeni mikropodnikov, malych

a strednych podnikov.
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2a.

2aa.

HLAVA VI

SPRAVA A RIADENIE

KAPITOLA 1

EUROPSKA RADA PRE UMELU INTELIGENCIU

Clanok56

Zriadenie a Struktura Europskej rady pre umelu inteligenciu
Zriad’'uje sa Europska rada pre umelt inteligenciu (d’alej len ,,rada®).

Rada sa sklada z jedného zastupcu kazdého clenského Statu. Eurdpsky dozorny tradnik pre
ochranu udajov sa zucastiuje ako pozorovatel. Komisia sa tiez zac¢astituje na zasadnutiach

rady bez toho, aby sa zi¢astiiovala na hlasovani.

Rada moze v jednotlivych pripadoch prizvat’ na zasadnutia iné organy, subjekty alebo

expertov &lenskych $tatov a Unie, ak su prerokiivané otazky pre nich relevantné.
Kazdého zastupcu urci ¢lensky Stat na obdobie troch rokov, ktoré mozno raz obnovit'.
Clenské $taty zabezpeéia, aby ich zastupcovia v rade:

1)  mali vo svojom ¢lenskom §tate prislusné kompetencie a pravomoci na to, aby aktivne

prispievali k plneniu tloh rady uvedenych v ¢lanku 58;

1).  boli urceni ako jednotné kontaktné miesto vo vzt'ahu k rade a v pripade potreby
s prihliadnutim na potreby ¢lenskych Statov ako jednotné kontaktné miesto pre

zainteresované strany;
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3a.

i)  boli splnomocneni ul'ah¢ovat’ konzistentnost’ a koordinaciu medzi prislusSnymi
vnutroStatnymi organmi vo svojom ¢lenskom State, pokial ide o vykonéavanie tohto
nariadenia, a to aj prostrednictvom zberu relevantnych udajov a informécii na ucely

plnenia svojich uloh v rade.

Urceni zastupcovia ¢lenskych statov prijmu rokovaci poriadok rady dvojtretinovou

vagésinou.

V rokovacom poriadku sa stanovuji najméa postupy vyberového konania, trvanie mandatu
a Specifikacie uloh predsedu, postupy hlasovania a organizacia ¢innosti rady a jej

podskupin.

Rada zriadi stalu podskupinu sliziacu ako platforma pre zainteresované strany na
poskytovanie poradenstva rade vo vSetkych otdzkach tykajucich sa vykonavania tohto
nariadenia vratane pripravy vykonavacich a delegovanych aktov. Na tento el sa na ucast’
v tejto podskupine prizvl organizacie zastupujice zaujmy poskytovatel'ov a pouzivatel'ov
systémov umelej inteligencie vratane MSP a startupov, ako aj organizacie obc¢ianskej
spolo¢nosti, zastupcovia dotknutych oséb, vyskumni pracovnici, normalizacné organizacie,
notifikované osoby, laboratoria a skisobné a experimentacné zariadenia. Vybor zriadi dve
stale podskupiny s cielom poskytnit’ platformu na spolupracu a vymenu informéacii medzi
organmi dohl'adu nad trhom a notifikujicimi organmi v otdzkach tykajucich sa dohl'adu

nad trhom, respektive notifikovanych osob.

Na ucely preskimania konkrétnych otazok moéze rada podl'a potreby zriad'ovat’ d’alSie stale
alebo doc¢asné podskupiny. Zainteresované strany uvedené v predchadzajiicom pododseku
mozu byt’ v pripade potreby prizvané do takychto podskupin alebo na osobitné zasadnutia

tychto podskupin ako pozorovatelia.

Rada je organizovand a funguje tak, aby sa zabezpecila objektivita a nestrannost’ jej

¢innosti.
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Rade predseda jeden zo zastupcov ¢lenskych Statov. Komisia na ziadost’ predsedu zvolava
zasadnutia a pripravuje program v stlade s tlohami rady podl'a tohto nariadenia a
s rokovacim poriadkom rady. Cinnostiam rady podl'a tohto nariadenia poskytuje Komisia

administrativnu a analytick podporu.

Clanok 57
[vypusta sa]

Clanok 58
Ulohy rady

Rada poskytuje poradenstvo a pomoc Komisii a ¢lenskym Statom s cielom ul'ah¢it’ konzistentné

a uc¢inné uplatiiovanie tohto nariadenia. Na tento ucel moze rada najma:

a)

b)

zhromazd’ovat’ technické a regulacné znalosti a najlepSie postupy a zdiel'at’ ich s ¢lenskymi

Statmi;

prispievat’ k harmonizacii administrativnych postupov v ¢lenskych Statoch, a to aj pokial
ide o vynimku z postupov posudzovania zhody uvedent v ¢lanku 47, fungovanie
experimentalnych regulacnych prostredi a testovanie v redlnych podmienkach uvedené

v ¢lankoch 53, 54 a 54a;

na ziadost’ Komisie alebo z vlastnej iniciativy vydavat’ odporic¢ania a pisomné stanoviska
ku vSetkym relevantnym zélezitostiam tykajicim sa vykonédvania tohto nariadenia a jeho

konzistentného a u¢inného uplatitovania, a to aj k:

1)  technickym Specifikdcidm alebo existujicim normam v suvislosti s poziadavkami

stanovenymi v hlave III kapitole 2;

i1)  pouzivaniu harmonizovanych noriem alebo spolo¢nych Specifikacii uvedenych

v ¢lankoch 40 a 41;
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d)

)

h)

)

i)  vypracovaniu usmeriujucich dokumentov vratane usmerneni tykajucich sa

stanovovania spravnych pokut uvedenych v ¢lanku 71;

poskytovat’ Komisii poradenstvo o pripadnej potrebe zmeny prilohy III v sulade s ¢lankami 4

a 7, pricom zohl'adnuje relevantné dostupné dokazy a najnovsi technologicky vyvoj;

poskytovat’ Komisii poradenstvo poc¢as vypracuvania delegovaného alebo vykonavacieho

aktu podl'a tohto nariadenia;

podT'a potreby spolupracovat’ s prislusnymi organmi EU, expertnymi skupinami a sietami,
najma v oblasti bezpecnosti vyrobkov, kybernetickej bezpecnosti, hospodarskej stitaze,
digitdlnych a medialnych sluzieb, financnych sluzieb, kryptomien, ochrany spotrebitel’a,

ochrany udajov a ochrany zakladnych prav;

prispievat’ a poskytovat’ Komisii prislusné poradenstvo pri vypracuvani usmerneni uvedenych

v ¢lanku 58a alebo poziadat’ o vypracovanie takychto usmernent;

pomahat’ organom dohl'adu nad trhom pri praci a v spolupraci a po dohode s dotknutymi
organmi dohl'adu nad trhom presadzovat’ a podporovat’ cezhrani¢né vySetrovania v ramci
dohl'adu nad trhom, a to aj pokial’ ide o vznik rizik systémovej povahy, ktoré mozu vyplyvat’

7o systémov umelej inteligencie;

prispievat’ k posudzovaniu potrieb odbornej pripravy zamestnancov ¢lenskych Statov

zapojenych do vykondvania tohto nariadenia;

poskytovat’ Komisii poradenstvo v stvislosti s medzinarodnymi zalezitost'ami tykajacimi sa

umelej inteligencie.
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KAPITOLA 1A

USMERNENIA KOMISIE

Clanok 58a

Usmernenia Komisie k vykondvaniu tohto nariadenia

1.  Komisia na ziadost’ ¢lenskych Statov alebo rady alebo z vlastnej iniciativy vyda usmernenia

o praktickom vykonavani tohto nariadenia, a najmi o

1)  uplatilovani poziadaviek uvedenych v ¢lankoch 8 az 15;

il)  zakazanych praktikach uvedenych v ¢lanku 5;

iii)  praktickom vykondvani ustanoveni tykajticich sa podstatnej zmeny;

iv)  praktickom vykondvani jednotnych podmienok uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 vratane
prikladov tykajucich sa vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych

v prilohe III;
v)  praktickom plneni povinnosti v oblasti transparentnosti stanovenych v ¢lanku 52;

vi)  vztahu tohto nariadenia s inymi prislunymi pravnymi predpismi Unie, a to aj pokial

ide o konzistentnost’ ich presadzovania.

Pri vydavani takychto usmerneni Komisia venuje osobitnti pozornost’ potrebam MSP vratane
startupov, miestnych organov verejnej spravy a odvetvi, ktoré budt s najvacsou

pravdepodobnostiou ovplyvnené tymto nariadenim.
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KAPITOLA 2

PRISLUSNE VNUTROSTATNE ORGANY

Clanok 59

Urcenie prislusnych vnutrostatnych organov
1. [vypusta sa]

2. Kazdy ¢lensky Stat zriadi alebo urci aspoii jeden notifikujuci organ a aspon jeden organ
dohl'adu nad trhom na ucely tohto nariadenia ako prisluSné vnutrostatne organy. Tieto
prislusné vnutrostatne organy maju tak organizac¢nu Struktiru, aby zabezpecili zasady
objektivity a nestrannosti vykonavania svojich ¢innosti a uloh. Za predpokladu, ze sa tieto
zésady dodrziavaju, takéto ¢innosti a ilohy mdze vykonévat’ jeden alebo viacero urcenych

organov v stlade s organizacnymi potrebami ¢lenského Statu.
3. Clenské staty informuji Komisiu o organe alebo organoch, ktoré urcili.

4. Clenské staty zabezpecia, aby prislusné vnutrostatne organy mali na u¢inné plnenie svojich
uloh podl’a tohto nariadenia k dispozicii primerané finan¢né zdroje, technické vybavenie

a riadne kvalifikované 'udské zdroje.

5. Clenské $taty do [jeden rok od nadobudnutia iic¢innosti tohto nariadenia) a potom $est
mesiacov pred uplynutim lehoty uvedenej v ¢lanku 84 ods. 2 informuji Komisiu o stave
finan¢nych zdrojov, technického vybavenia a l'udskych zdrojov prisluSnych vnutrostatnych
organov spolu s posiidenim ich primeranosti. Komisia tieto informéacie postipi rade na

prerokovanie a pripadné odporacania.

6. Komisia podporuje vymenu skusenosti medzi prisluSnymi vnutroStatnymi organmi.
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7. Prislu$né vnutrostatne organy mozu poskytovat’ poradenstvo tykajuce sa vykonavania
tohto nariadenia, a to aj poradenstvo na mieru prispésobené poskytovatel'om z radov MSP
vratane startupov. Vzdy, ked’ prislusné vnutrosStatne orgdny zamysl'aji poskytnat
usmernenia a poradenstvo v suvislosti so systémom umelej inteligencie v oblastiach, na
ktoré sa vzt'ahuju iné pravne predpisy Unie, podla potreby uskutoénia konzultacie
s vnutro§tatnymi organmi, ktoré st prislugné podla uvedenych pravnych predpisov Unie.
Clenské §taty mozu takisto zriadit’ jedno centralne kontaktné miesto na komunikaciu

s prevadzkovatel'mi.

8. Pokial’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia spadaju institucie, agentury a organy Unie,
kond ako prislusny organ pre dohl'ad nad nimi eurdpsky dozorny uradnik pre ochranu

udajov.

HLAVA VII

DATABAZA EU PRE VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY UMELEJ
INTELIGENCIE UVEDENE v PRILOHE III

Clanok 60

Databdza EU pre vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené v prilohe III

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi zriadi a spravuje databazu EU obsahujicu
informécie uvedené v odseku 2 tykajice sa prislusnych prevadzkovatel'ov
a vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe II1, ktoré su
registrované v sulade s ¢lankami 51 a 54a. Pri stanovovani funkénych Specifikacii takejto

databazy Komisia konzultuje s radou pre umelu inteligenciu.
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Sa.

Udaje uvedené v prilohe VIII &asti I vkladaja do databazy EU poskytovatelia,
splnomocneni zastupcovia a pripadne prisluini pouZivatelia pri svojej registracii. Udaje
uvedené v prilohe VIII &asti Il bodoch 1 az 11 vkladaji do databazy EU poskytovatelia
pripadne splnomocneny zastupca v sulade s &lankom 51. Udaje uvedené v prilohe VIII
casti II bode 12 sa automaticky generujui v databaze na zaklade informacii poskytnutych
prislugnymi pouZivatelmi podl'a ¢lanku 51 ods. 2. Udaje uvedené v prilohe VIIIa vkladaju

do databazy potencialni poskytovatelia alebo poskytovatelia v stilade s ¢lankom 54a.
[vypusta sa]

Databaza EU neobsahuje Ziadne osobné tidaje okrem informécii uvedenych v prilohe VIII

a nie je nou dotknuty ¢lanok 70.

Prevadzkovatelom databazy EU je Komisia. Poskytovatel'om, potencidlnym
poskytovatel'om a pouzivatelom poskytuje primerant technickd a administrativnu

podporu.

Informacie obsiahnuté v databaze EU zaregistrované v sulade s ¢lankom 51 st pristupné
verejnosti. Informacie zaregistrované v stlade s ¢lankom 54a su pristupné len orgdnom
dohl'adu nad trhom a Komisii, pokial’ potencidlny poskytovatel’ alebo poskytovatel

neudelil stihlas aj so spristupnenim tychto informacii verejnosti.
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HLAVA VIII

MONITOROVANIE PO UVEDENI NA TRH, VYMENA INFORMACTII,
DOHLAD NAD TRHOM

KAPITOLA 1

MONITOROVANIE PO UVEDENI NA TRH

Cldanok 61
Monitorovanie po uvedeni na trh vykondavané poskytovatelmi a plan monitorovania

vysokorizikovych systémov umelej inteligencie po uvedeni na trh

1. Poskytovatelia zavedl a zdokumentuju systém monitorovania po uvedeni na trh spésobom,

ktory je primerany rizikdm vysokorizikového systému umelej inteligencie.

2. S cielom umoznit’ poskytovatel'ovi hodnotit’ stilad systémov umelej inteligencie
s poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2 pocas ich Zivotného cyklu systém
monitorovania po uvedeni na trh zhromaZzd’uje, dokumentuje a analyzuje relevantné udaje
o vykonnosti vysokorizikovych syst¢émov umelej inteligencie, ktoré mozu poskytnut’
pouzivatelia alebo ktoré sa moZu zbierat’ z inych zdrojov. Téato povinnost’ sa nevztahuje na
citlivé prevadzkové udaje pouzivatel'ov systémov umelej inteligencie, ktori su organmi

presadzovania prava.

3. Systém monitorovania po uvedeni na trh sa musi zakladat’ na plane monitorovania po
uvedeni na trh. Pldn monitorovania po uvedeni na trh tvori sii€ast’ technickej dokumentacie
uvedenej v prilohe IV. Komisia prijme vykonavaci akt, v ktorom stanovi podrobné
ustanovenia, ktorymi sa vytvori vzor planu monitorovania po uvedeni na trh a zoznam

prvkov, ktoré sa maji do planu zahrntt'.
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4. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, na ktoré sa vztahuju pravne
akty uvedené v prilohe II oddiele a a pre ktoré¢ uz st systém a plan monitorovania po
uvedeni na trh zavedené podl'a uvedenych pravnych predpisov, sa dokumentécia suvisiaca
s monitorovanim po uvedeni na trh vypracovana podl'a uvedenych predpisov povazuje za

dostato¢nu za predpokladu, Ze sa pouziva vzor uvedeny v odseku 3.

Prvy pododsek sa uplatituje aj na vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené
v prilohe III bode 5, ktoré¢ uvadzaju na trh alebo do prevadzky finan¢né institacie, na ktoré
sa vztahuju poziadavky tykajuce sa ich vnutornej spravy a riadenia, dojednani alebo

postupov podl'a pravnych predpisov Unie v oblasti finanénych sluZieb.

KAPITOLA 2

ZDIECANIE INFORMACII O ZAVAZNYCH INCIDENTOCH

Clanok 62

Podavanie sprav o zavaznych incidentoch

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych na trh Unie
podavaji o akomkol'vek zdvaznom incidente spravu orgdnom dohl'adu nad trhom

¢lenskych Statov, v ktorych k tomuto zavaznému incidentu doslo.

Takéto oznamenie sa musi vykonat’ thned’ po tom, ako poskytovatel zisti pri¢inna
stvislost’ medzi systémom umelej inteligencie a zdvaznym incidentom alebo logicku
pravdepodobnost’ takejto suvislosti, a v kazdom pripade najneskdr do 15 dni po tom, ako

sa poskytovatel’ nadobudne vedomost’ o0 zavaznom incidente.

2. Po doruceni oznamenia tykajiceho sa zavazného incidentu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 44
pism. c) prislusny organ dohl'adu nad trhom informuje vnutrostatne organy verejnej moci
alebo subjekty uvedené v ¢lanku 64 ods. 3. Na ul’'ahcenie plnenia povinnosti stanovenych
v odseku 1 vypracuje Komisia osobitné usmernenia. Tieto usmernenia sa vydaju najneskor

12 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia.
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3. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v prilohe III bode 5,
ktoré uvadzaju na trh alebo do prevadzky poskytovatelia, ktori su finanénymi instituciami,
na ktorych sa vzt'ahuju poziadavky tykajlce sa ich vnitornej spravy a riadenia, dojednani
alebo postupov podl'a pravnych predpisov Unie v oblasti finanénych sluZieb, sa
oznamovanie zavaznych incidentov obmedzuje na tie, ktoré si uvedené v ¢lanku 3 ods. 44

pism. c).

4. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktoré su bezpe¢nostnymi
komponentmi zariadeni alebo st samy zariadeniami, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (EU)
2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746, sa oznamovanie zavaznych incidentov obmedzuje
na tie, ktoré¢ st uvedené v ¢lanku 3 ods. 44 pism. ¢), a podava sa prislusnému
vnutro$tatnemu organu, ktory na tento ucel vybrali ¢lenské staty, v ktorych k tomuto

incidentu doslo.

KAPITOLA 3

PRESADZOVANIE PRAVA

Clanok 63

Dohlad nad trhom a kontrola systémov umelej inteligencie na trhu Unie

1. Na systémy umelej inteligencie v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia sa vzt'ahuje

nariadenie (EU) 2019/1020. Na u&ely ¢inného presadzovania tohto nariadenia sa viak:

a)  kazdy odkaz na hospodarsky subjekt podl'a nariadenia (EU) 2019/1020 chape tak, ze

zahfia vSetkych prevadzkovatel'ov uvedenych v €lanku 2 tohto nariadenia;

b)  kazdy odkaz na vyrobok podla nariadenia (EU) 2019/1020 chépe tak, e zahfiia
vSetky systémy umelej inteligencie, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto

nariadenia.
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2. Organy dohl'adu nad trhom v ramci svojich oznamovacich povinnosti podl'a ¢lanku 34 ods.
4 nariadenia (EU) 2019/1020 podavaji Komisii spravy o vysledkoch prislu§nych &innosti

dohl'adu nad trhom podl’a tohto nariadenia.

3. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie stvisiacich s vyrobkami, na
ktoré sa vztahuju pravne akty uvedené v prilohe II oddiele A, je orgdnom dohl'adu nad
trhom na ucely tohto nariadenia organ zodpovedny za ¢innosti dohl'adu nad trhom uréeny
podl'a uvedenych pravnych aktov alebo, za opodstatnenych okolnosti a za predpokladu, ze

sa zabezpeci koordindcia, iny prislusny organ, ktory urci clensky Stat.

Postupy uvedené v ¢lankoch 65, 66, 67 a 68 tohto nariadenia sa neuplatiuju na systémy
umelej inteligencie suvisiace s vyrobkami, na ktoré sa vzt'ahuja pravne akty uvedené
v oddiele a prilohy II, ak sa v takychto pravnych aktoch uz ustanovuju postupy s rovnakym

cielom. v takom pripade sa namiesto toho uplatnia tieto odvetvové postupy.

4. V pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie, ktoré uvadzaju na trh, do
prevadzky alebo pouZivaju finanéné institiicie regulované pravnymi predpismi Unie
o finan¢nych sluzbach, je orgdnom dohl'adu nad trhom na ucely tohto nariadenia prislusny
vnutro$tatny organ zodpovedny za finan¢ny dohl'ad nad tymito institiciami podl'a
uvedenych pravnych predpisov, pokial’ uvddzanie na trh, uvadzanie do prevadzky alebo
pouzivanie systému umelej inteligencie priamo suvisi s poskytovanim tychto finan¢nych

sluzieb.

Odchylne od predchadzajuceho pododseku moze Clensky Stat za odévodnenych okolnosti
a za predpokladu, ze je zabezpecend koordindcia, urCit’ za organ dohl'adu nad trhom na

ucely tohto nariadenia iny prislusny organ.

Vnutrostatne organy dohl'adu nad trhom, ktoré vykonéavaji dohl'ad nad regulovanymi
Gverovymi institiciami regulovanymi podl'a smernice 2013/36/EU, ktoré sa zuéastituju na
jednotnom mechanizme dohladu (,,SSM*) zriadenom nariadenim Rady ¢. 1204/2013, by
mali Europskej centralnej banke bezodkladne oznamovat vSetky informécie identifikované
v priebehu svojich ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré mozu byt potencidlne zaujimavé pre
ulohy Europskej centralnej banky v oblasti prudencialneho dohl'adu, ako sa uvadza

v danom nariadeni.
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5. Clenské $taty v pripade vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych v bode
1 pism. a), pokial sa tieto systémy pouzivaju na ucely presadzovania prava, a v prilohe III
bodoch 6, 7 a 8 urc¢ia za organy dohl'adu nad trhom na tcely tohto nariadenia bud’
vnutrostatne orgdny vykonavajtiice dohl'ad nad ¢innost’ami organov presadzovania prava,
kontroly hranic, imigracnych, azylovych alebo justi¢nych organov, alebo prislusné dozorné
organy pre ochranu udajov podl'a smernice (EU) 2016/680 alebo nariadenia 2016/679.
Cinnosti dohl'adu nad trhom nesmu Ziadnym spésobom ovplyvitovat’ nezavislost

justi¢nych orgénov ani inak zasahovat’ do ich ¢innosti pri vykone ich stidnej pravomoci.

6. Pokial’ do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia spadaju institucie, agentury a organy Unie,

kond ako ich organ pre dohl'ad nad trhom eur6psky dozorny uradnik pre ochranu tidajov.

7. Clenské §taty podporuju koordinaciu medzi organmi dohl'adu nad trhom uréenymi podl'a
tohto nariadenia a inymi prisluSnymi vnutrostatnymi organmi alebo subjektmi, ktoré
vykonavaju dohl'ad nad uplatiiovanim harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie
uvedenych v prilohe II alebo inych pravnych predpisov Unie, ktoré by mohli byt

relevantné pre vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené v prilohe III.

8. Poskytovatel’ poskytne organom dohl'adu nad trhom v relevantnych pripadoch a
s obmedzenim na to, ¢o je potrebné na plnenie ich uloh, tplny pristup k dokumentacii, ako
aj siborom trénovacich, valida¢nych a testovacich udajov pouzivanych na vyvoj
vysokorizikového systému umelej inteligencie, v pripade potreby a s vyhradou
bezpec€nostnych zaruk aj prostrednictvom aplikacnych programovacich rozhrani (,,API*)
alebo inych relevantnych technickych prostriedkov a nastrojov umoziujacich dial’kovy

pristup, a to bez toho, aby boli dotknuté pravomoci stanovené v nariadeni (EU) 2019/1020.

0. Organom dohl'adu nad trhom sa udeli pristup k zdrojovému kodu vysokorizikového
systému umelej inteligencie na zéklade odovodnenej ziadosti a len vtedy, ak su splnené

tieto kumulativne podmienky:
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10.

1.

a) pristup k zdrojovému kodu je potrebny na postidenie suladu vysokorizikového systému

umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2 a

b) postupy testovania/auditu a overovania zalozené na tidajoch a dokumentécii, ktoré

poskytol poskytovatel’, boli vyCerpané alebo sa ukazali ako nedostato¢né.

Organy dohl'adu nad trhom zaobchadzaju so vSetkymi ziskanymi informaciami

a dokumentaciou v sulade s povinnostami zachovavat’ ich dévernost’ podl'a clanku 70.

Akékol'vek fyzické alebo pravnicka osoba, ktord ma dovody domnievat’ sa, ze doslo k
porusSeniu ustanoveni tohto nariadenia, méze podat’ staznost’ prislusnému organu dohl'adu

nad trhom.

V stlade s ¢lankom 11 ods. 3 pism. e) a &lankom 11 ods. 7 pism. a) nariadenia (EU)
2019/1020 sa st’aznosti zohl'adnuji na ucely vykonévania ¢innosti dohl'adu nad trhom
a vybavuju sa v sulade so $pecializovanymi postupmi, ktoré na to stanovili organy dohl'adu

nad trhom.

Cldnok 63a
Dohlad organov dohladu nad trhom nad testovanim v realnych podmienkach

Organy dohl'adu nad trhom maji kompetencie a pravomoci na zabezpecenie toho, aby

testovanie v redlnych podmienkach bolo v stlade s tymto nariadenim.

Ak sa testovanie v redlnych podmienkach vykonéva v pripade syst¢émov umele;j
inteligencie, nad ktorymi sa vykonava dohl'ad v ramci experimentalneho regula¢ného
prostredia pre umelu inteligenciu podl'a ¢lanku 54, organy dohl'adu nad trhom overia stlad
s ustanoveniami ¢lanku 54a ako stcast’ svojej ulohy dohl'adu nad experimentalnym
regulaénym prostredim pre umelu inteligenciu. Uvedené organy moézu v pripade potreby
povolit’, aby poskytovatel’ alebo potencialny poskytovatel’ vykonal testovanie v realnych

podmienkach odchylne od podmienok stanovenych v ¢lanku 54a ods. 4 pism. f) a g).
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3. Ak potenciadlny poskytovatel’, poskytovatel’ alebo akakol'vek tretia strana informovali
organ dohl'adu nad trhom o zavaznom incidente alebo ma tento organ iné¢ dovody
domnievat’ sa, ze podmienky stanovené v ¢lankoch 54a a 54b nie su splnené, méze na

svojom uzemi podla potreby prijat’ ktorékol'vek z tychto rozhodnuti:
a) pozastavit’ alebo ukoncit’ testovanie v realnych podmienkach;

b) pozadovat’ od poskytovatel'a alebo potencidlneho poskytovatela a pouzivatel'a alebo

pouzivatel'ov, aby zmenili akykol'vek aspekt testovania v redlnych podmienkach.

4. Ak organ dohl'adu nad trhom prijal rozhodnutie uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku alebo
vzniesol namietku v zmysle ¢lanku 54a ods. 4 pism. b), v rozhodnuti alebo ndmietke sa
uvedt dovody tohto rozhodnutia alebo ndmietky, ako aj sposoby a podmienky, za ktorych
poskytovatel’ alebo potencidlny poskytovatel moze toto rozhodnutie alebo namietku

napadnut’.

5. Ak orgén dohl'adu nad trhom prijal rozhodnutie uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku,
v ndlezitych pripadoch 0zndmi dévody tohto rozhodnutia orgdnom dohl'adu nad trhom
ostatnych Clenskych $tatov, v ktorych bol systém umelej inteligencie testovany v stulade

s planom testovania.

Clanok 64

Pravomoci orgdanov chraniacich zakladné prava

1. [vypusta sa]
2. [vypusta sa]
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3. Vnutrostatne organy verejnej moci alebo subjekty, ktoré dohliadaji na dodrziavanie
povinnosti podl’a pravnych predpisov Unie na ochranu zakladnych prav vratane prava na
nediskriminéciu v suvislosti s pouzivanim vysokorizikovych systémov umelej inteligencie
uvedenych v prilohe III alebo dodrziavanie tychto povinnosti presadzujt, maji pravomoc
pozadovat’ akukol'vek dokumentaciu vytvorenu alebo udrziavanu podl'a tohto nariadenia
a mat’ k nej pristup, ak je pristup k tejto dokumentécii potrebny na plnenie pravomoci
v ramci ich mandatu a jurisdikcie. o kazdej takejto ziadosti prisluSny organ verejnej moci

alebo subjekt informuje organ dohl'adu nad trhom dotknutého ¢lenského Statu.

4. Do 3 mesiacov od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia kazdy ¢lensky Stat ur¢i organy
verejnej moci alebo subjekty uvedené v odseku 3 a ich zoznam zverejni. Tento zoznam
Clenské Staty oznamia Komisii a vSetkym ostatnym ¢lenskym Statom a udrzuju ho

v aktudlnom stave.

5. Ak dokumenticia uvedena v odseku 3 nepostacuje na zistenie toho, ¢i doslo k poruseniu
povinnosti podl'a pravnych predpisov Unie uréenych na ochranu zékladnych prav, organ
verejnej moci alebo subjekt uvedeny v odseku 3 moze orgdnu dohl'adu nad trhom predlozit
odovodnenu ziadost’, aby zorganizoval testovanie vysokorizikového systému umelej
inteligencie technickymi prostriedkami. Organ dohl'adu nad trhom zorganizuje testovanie
v primeranom ¢ase od podania ziadosti v izkej spolupréci so ziadajicim organom verejnej

moci alebo subjektom.

6. So vSetkymi informaciami a s dokumentaciou, ktoré vnutroStatne organy verejnej moci
alebo subjekty uvedené v odseku 3 ziskali podl'a ustanoveni tohto ¢lanku, sa zaobchadza

v stlade s povinnost'ami zachovavania dovernosti stanovenymi v ¢lanku 70.
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Clanok 65
Postup zaobchadzania so systéemami umelej inteligencie, ktoré predstavuju riziko na vnutrostatnej

urovni

1. Systémy umelej inteligencie predstavujuce riziko sa chapu ako vyrobky predstavujtice
riziko vymedzené v ¢lanku 3 bode 19 nariadenia (EU) 2019/1020, pokial ide o rizika pre

zdravie, bezpecnost’ alebo zékladné prava osob.

2. Ak ma organ dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu dostatoéné dovody domnievat’ sa, ze
systém umelej inteligencie predstavuje riziko uvedené v odseku 1, vykona hodnotenie
dotknutého systému umelej inteligencie, pokial’ ide o jeho sulad so vSetkymi poziadavkami
a povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni. Ak sa identifikujua rizika pre zakladné
prava, organ dohl'adu nad trhom informuje aj prislu§né vnutrostatne organy verejnej moci
alebo subjekty uvedené v ¢lanku 64 ods. 3. s organmi dohl'adu nad trhom a ostatnymi
vnutro$tatnymi organmi verejnej moci alebo subjektmi uvedenymi v ¢lanku 64 ods. 3

podl’a potreby spolupracuju prislusni prevadzkovatelia.

Ak v priebehu uvedeného hodnotenia orgadn dohl'adu nad trhom zisti, Ze systém umele;
inteligencie nespliiia poziadavky a povinnosti stanovené v tomto nariadeni, bez zbyto¢ného
odkladu poziada prislusného prevadzkovatel’a, aby prijal vSetky primerané napravné
opatrenia, ktoré vedu k zostiladeniu systému umelej inteligencie s uvedenymi
poziadavkami a povinnostami, jeho stiahnutiu z trhu alebo od pouZivatel’a, v lehote, ktora

mozZe organ stanovit’.

Organ dohl'adu nad trhom o tom informuje prislu§na notifikovant osobu. Na opatrenia

uvedené v druhom pododseku sa uplatituje &lanok 18 nariadenia (EU) 2019/1020.

3. Ak sa organ dohl'adu nad trhom domnieva, Ze nestilad s poZiadavkami a povinnostami sa
neobmedzuje na uzemie jeho $tatu, bez zbyto¢ného odkladu informuje Komisiu a ostatné
¢lenské $taty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, o ktorych prijatie poziadal

prevadzkovatel’a.
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4. Prevadzkovatel’ zabezpeci prijatie vSetkych primeranych nédpravnych opatreni v suvislosti
so vSetkymi dotknutymi systémami umelej inteligencie, ktoré spristupnil na trhu v celej

Unii.

5. Ak prevadzkovatel’ systému umelej inteligencie v lehote uvedenej v odseku 2 neprijme
primerané napravné opatrenia, organ dohl'adu nad trhom prijme vSetky primerané
predbezné opatrenia s ciel'om zakazat’ alebo obmedzit’ spristupiiovanie systému umelej
inteligencie na svojom vnutroStatnom trhu, vyrobok z uvedeného trhu stiahnut’ alebo ho
stiahnut’ od pouzivatel'a. Uvedeny organ tieto opatrenia bez zbytocného odkladu oznami

Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

6. Oznamenie uvedené v odseku 5 musi obsahovat’ vSetky podrobné udaje, ktoré st
k dispozicii, najmé informacie potrebné na identifikaciu nevyhovujiceho systému umelej
inteligencie, jeho pdvod, povahu udajného nesuladu a z neho vyplyvajuce riziko, povahu
a trvanie prijatych vnutrostatnych opatreni a stanoviska, ktoré predlozil prisluSny
prevadzkovatel’. Organy dohl'adu nad trhom musia predovsetkym uviest’, ¢i k nestladu

doslo v désledku jedného alebo viacerych z tychto dévodov:
-a) nedodrziavanie zakazu praktik v oblasti umelej inteligencie uvedenych v ¢lanku 5;

a)  vysokorizikovy systém umelej inteligencie nespliia poZziadavky stanovené v hlave III

kapitole 2;

b)  existuju nedostatky v harmonizovanych normach alebo spolo¢nych Specifikaciach

uvedenych v ¢lankoch 40 a 41, ktoré su zakladom pre predpoklad zhody.
c) nedodrZiavanie ustanoveni uvedenych v ¢lanku 52;

d) nestlad systémov umelej inteligencie na vSeobecné ucely s poziadavkami

a povinnostami uvedenymi v ¢lanku 4a.
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7. Organy dohl'adu nad trhom ¢lenskych Statov iné nez organ dohl'adu nad trhom clenského
Statu, ktory postup zacal, bez zbytocného odkladu oboznamia Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty so vSetkymi prijatymi opatreniami a s akymikol'vek dodato¢nymi informaciami
tykajucimi sa nesuladu dotknutého systému umelej inteligencie, ktoré maju k dispozicii, a

v pripade, zZe nesuhlasia s oznamenym vnutrostatnym opatrenim, aj so svojimi namietkami.

8. Ak do troch mesiacov od doruc¢enia oznamenia uvedeného v odseku 5 Ziaden Clensky Stat
ani Komisia nevznest namietku proti predbeznému opatreniu prijatému ¢lenskym Statom,
opatrenie sa povazuje za opodstatnené. Tymto nie st dotknuté procesné prava dotknutého
prevadzkovatel'a v stilade s ¢lankom 18 nariadenia (EU) 2019/1020. Lehota uvedena
v prvej vete tohto odseku sa skracuje na 30 dni v pripade nedodrzania zakazu praktik

v oblasti umelej inteligencie podl'a ¢lanku 5.

0. Organy dohl'adu nad trhom vsetkych ¢lenskych $tatov nésledne zabezpecia, aby sa vo
vzt'ahu k dotknutému systému umelej inteligencie bez zbytocného odkladu prijali

primerané restriktivne opatrenia, ako je napriklad stiahnutie vyrobku z ich trhu.
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Clanok 66
Ochranny postup Unie

Ak do troch mesiacov od dorucenia oznamenia uvedeného v ¢lanku 65 ods. 5 alebo do 30
dni v pripade nedodrzania zakazu praktik v oblasti umelej inteligencie uvedenych v ¢lanku
5 Clensky stat vznesie namietky proti opatreniu prijatému inym ¢lenskym Statom alebo ak
Komisia poklada toto opatrenie za také, ktoré je v rozpore s pravnymi predpismi Unie,
Komisia bez zbytocného odkladu za¢ne konzultacie s organom dohl'adu nad trhom
prislusného ¢lenského Statu a prevadzkovatel'om alebo prevadzkovatelmi a vnutroStatne
opatrenie vyhodnoti. Na zaklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je
vnutroStatne opatrenie opodstatnené alebo nie, a to do 9 mesiacov od dorucenia oznamenia
uvedeného v ¢lanku 65 ods. 5 alebo v pripade nedodrzania zdkazu praktik v oblasti umelej
inteligencie uvedenych v ¢lanku 5 do 60 dni. Toto rozhodnutie ozndmi dotknutému

¢lenskému $tatu. Komisia o takomto rozhodnuti informuje aj vSetky ostatné clenské Staty.

Ak Komisia povazuje opatrenie prijaté organom dohl'adu nad trhom prislusného ¢lenského
Statu za opodstatnené, organy dohl'adu nad trhom vsetkych ¢lenskych Statov zabezpecia
prijatie primeranych restriktivnych opatreni v stvislosti s dotknutym systémom umele;j
inteligencie, ako je napriklad stiahnutie systému umelej inteligencie z ich trhu bez
zbyto€ného odkladu, a informuju o tom Komisiu. Ak Komisia povaZuje vnutroStatne
opatrenie za neodoévodnené, organ dohl'adu nad trhom dotknutého ¢lenského Statu toto

opatrenie stiahne a informuje o tom Komisiu.

Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené a nestlad systému umele;j
inteligencie sa pripisuje nedostatkom v harmonizovanych normach alebo spolo¢nych
Specifikaciach uvedenych v ¢lankoch 40 a 41 tohto nariadenia, Komisia uplatni postup

stanoveny v &lanku 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.
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Clanok 67
Vyhovujuce vysokorizikové systemy umelej inteligencie alebo systémy umelej inteligencie na

vSeobecné ucely, ktoré predstavuju riziko

1. Ak po vykonani hodnotenia podl'a ¢lanku 65 organ dohl'adu nad trhom ¢lenského Statu
zisti, Ze vysokorizikovy systém umelej inteligencie alebo systém umelej inteligencie na
vSeobecné Ucely, ktory je v stilade s tymto nariadenim, napriek tomu predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecnost’ 0s6b alebo pre zakladné prava, poziada prisluSného
prevadzkovatel’a, aby prijal vSetky primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpeci, aby
dotknuty systém umelej inteligencie pri uvedeni na trh alebo do prevadzky uz takéto riziko
nepredstavoval alebo aby bez zbyto¢ného odkladu doslo k jeho stiahnutiu z trhu alebo od

pouzivatel'a v lehote, ktord méze organ stanovit’.

2. Poskytovatel alebo ini relevantni prevadzkovatelia v lehote predpisanej organom dohl'adu
nad trhom ¢lenského §tatu v zmysle odseku 1 zabezpecia prijatie napravnych opatreni
v stvislosti so vSetkymi dotknutymi systémami umelej inteligencie, ktoré spristupnili na

trhu v celej Unii.

3. Clensky $tat o tom okamzite informuje Komisiu a ostatné lenské taty. Tieto informécie
musia obsahovat’ vSetky podrobnosti, ktoré su k dispozicii, najmé udaje potrebné na
identifikaciu dotknutého systému umelej inteligencie, jeho povod a dodéavatel'sky retazec,

povahu z neho vyplyvajiceho rizika a povahu a trvanie prijatych vnatrostatnych opatreni.

4. Komisia za¢ne bez zbyto¢ného odkladu konzultovat’ s dotknutymi ¢lenskymi Statmi
a prisluSnym prevadzkovatel'om a prijaté vnutroStatne opatrenia vyhodnoti. Na zéklade
vysledkov tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je opatrenie opodstatnené, a podla

potreby navrhne primerané opatrenia.

5. Svoje rozhodnutie Komisia adresuje dotknutému ¢lenskému $tatu a informuje vSetky

ostatné ¢lenské Staty.
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Clanok 68

Formalny nesulad

1. Orgén dohl'adu na trhom ¢lenského Statu poziada prislusného prevadzkovatela

o odstranenie predmetného nesuladu v lehote, ktort méze urcit,, ak dospeje k jednému

z tychto zisteni:

a)
b)
©)

d)

oznacenie zhody bolo umiestnené v rozpore s clankom 49;
oznacenie zhody nebolo umiestnené;

nebolo vyhotovené EU vyhlasenie o zhode;

EU vyhlasenie o zhode nebolo vyhotovené spravne;

nebolo umiestnené identifikacné ¢islo notifikovanej osoby zapojenej v relevantnych

pripadoch do postupu posudzovania zhody.

Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty ¢lensky Stat prijme vsetky nalezité

opatrenia na obmedzenie alebo zékaz spristupniovania vysokorizikového systému umele;j

inteligencie na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie od pouzivatel’a alebo z trhu.

Clanok 68a

Skusobné zariadenia Unie v oblasti umelej inteligencie

1. Komisia ur¢i jedno alebo viacero skuiSobnych zariadeni Unie podl'a ¢lanku 21 nariadenia

(EU) 1020/2019 v oblasti umelej inteligencie.

15698/22

mr/ah 163
TREE.2.B SK



2. Bez toho, aby boli dotknuté ¢innosti skiisobnych zariadeni Unie uvedené v &lanku 21 ods.
6 nariadenia (EU) 1020/2019, skagobné zariadenia Unie uvedené v odseku 1 poskytuju aj

nezavislé technické alebo vedecké poradenstvo na ziadost’ rady alebo organov dohl'adu nad

trhom.
Cldanok 68b
Centralna rezerva nezavislych expertov
1. Na ziadost’ rady pre umelt inteligenciu Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu

prijme ustanovenia o zriadeni, udrziavani a financovani centralnej rezervy nezavislych

expertov na podporu ¢innosti presadzovania podl'a tohto nariadenia.

2. Expertov vybera Komisia a zarad’uje ich do centrélnej rezervy na zaklade aktualnych
vedeckych alebo technickych odbornych znalosti v oblasti umelej inteligencie, pricom sa
nalezite zohl'adituju technické oblasti, na ktoré sa vzt'ahuji poziadavky a povinnosti
stanovené v tomto nariadeni, a ¢innosti orgdnov dohl'adu nad trhom podla ¢lanku 11

nariadenia (EU) 1020/2019. Komisia uréi poéet ¢lenov v rezerve v stlade s potrebami.
3. Experti m6zu mat’ tieto tlohy:
a) poskytuju poradenstvo a na ziadost’ orgdnov dohl'adu nad trhom podporuju ich précu;

b) podporuju cezhrani¢né vysetrovania v ramci dohl'adu nad trhom uvedené v ¢lanku 58

pism. h) bez toho, aby boli dotknuté pravomoci organov dohl'adu nad trhom;

¢) poskytuju poradenstvo a podporu Komisii pri plneni jej povinnosti v suvislosti

s ochrannou dolozkou podrl'a ¢lanku 66.
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Experti vykonavaju svoje tlohy nestranne, objektivne a zabezpecuji dovernost’ informacii
a udajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh a ¢innosti. Kazdy expert vypracuje
vyhlasenie o zaujmoch, ktoré sa spristupni verejnosti. Komisia zavedie systémy a postupy

na aktivne riadenie moznych konfliktov zdujmov a na predchddzanie tymto konfliktom.

Od clenskych statov sa mdze vyzadovat,, aby za poradenstvo a podporu expertov platili
poplatky. Komisia prijme Struktiru a vysku poplatkov, ako aj rozsah a Struktiru
nahradite'nych nékladov prostrednictvom vykondvacieho aktu uvedeného v odseku 1,
pri¢om zohl'adni ciele primeraného vykonavania tohto nariadenia, ndkladovu efektivnost’

a potrebu zabezpecit’ ucinny pristup vsetkych ¢lenskych statov k expertom.

Komisia podl'a potreby ul'ahcuje clenskym Statom véasny pristup k expertom a zabezpeci,
aby sa kombinacia podpornych &innosti vykonavanych skagobnymi zariadeniami Unie
podla ¢lanku 68a a expertmi podla tohto ¢lanku ucinne organizovala a poskytovala

najleps$iu moznu pridant hodnotu.
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HLAVA IX

KODEXY SPRAVANIA

Clanok 69

Kodex spravania pre dobrovolné uplatiiovanie osobitnych pozZiadaviek

1. Komisia a ¢lenské Staty ul'ahc¢uju vypractivanie kdédexov spravania ur¢enych na podporu
dobrovol'ného uplatiiovania jednej alebo viacerych poziadaviek stanovenych v hlave II1
kapitole 2 tohto nariadenia v ¢o najvacsej miere na systémy umelej inteligencie iné ako
vysokorizikové, priCom zohl'adnia dostupné technické rieSenia umoznujuce uplatiiovanie

takychto poziadaviek.

2. Komisia a ¢lenské Staty ul'ahcuju vypractivanie kddexov spravania ur¢enych na to, aby
sa pri vSetkych systémoch umelej inteligencie nabadalo na dobrovol'né uplatitovanie
osobitnych poziadaviek tykajtcich sa napriklad environmentalnej udrzatel'nosti, a to aj
pokial’ ide o energeticky efektivne programovanie, pristupnosti pre osoby so zdravotnym
postihnutim, Gi€asti zainteresovanych stran na koncipovani a vyvoji systémov umelej
inteligencie a rozmanitosti vyvojovych timov na zaklade jasnych ciel'ov a klI'aCovych
ukazovatel'ov vykonnosti na meranie dosahovania tychto ciel'ov, a podporuju vypracuvanie
takychto kddexov. Komisia a ¢lenské Staty takisto v pripade potreby ul'ahcuju
vypractuvanie kodexov spravania uplatnite'nych na dobrovol'nom zaklade, pokial’ ide

o povinnosti pouzivatel'ov vo vztahu k systémom umelej inteligencie.

3. Kodexy spravania uplatnitené na dobrovol'nom zéklade mozu vypracovat’ jednotlivi
poskytovatelia syst¢émov umelej inteligencie alebo organizécie, ktoré ich zastupuju, alebo
obaja, a to aj v spolupraci s pouzivate'mi a akymikol'vek zainteresovanymi stranami
a organizaciami, ktoré ich zastupuju, pripadne pouzivate'mi vo vzt'ahu k ich povinnostiam.
Kodexy spravania sa mozu vztahovat’ na jeden alebo viacero systémov umelej inteligencie,

pricom sa zohl'adni podobnost’ zamysl'aného tcelu prislusnych systémov.

4. Komisia a ¢lenské Staty pri nabadani k vypractivaniu kédexov spravania a jeho ul'ah¢ovani

zohl'adiiuju osobitné zdujmy a potreby MSP vratane startupov.
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HLAVA X

DOVERNOST A SANKCIE

Clanok 70

Dovernost

1. Prislusné vnutrostatne organy, notifikované osoby, Komisia, rada a akékol'vek iné fyzické
alebo pravnické osoby podiel'ajuce sa na uplatiiovani tohto nariadenia zavedu v sulade
s pravom Unie alebo vnutro§tatnym pravom vhodné technické a organiza¢né opatrenia
s cielom zabezpecit’ dovernost’ informacii a udajov ziskanych pri vykonavani svojich uloh

a ¢innosti takym spdsobom, aby chranili najma:

a) prava duSevného vlastnictva a doverné obchodné informécie alebo obchodné tajomstvo
fyzickej alebo pravnickej osoby vratane zdrojového kodu, s vynimkou pripadov uvedenych
v ¢lanku 5 smernice 2016/943 o ochrane nespristupnené¢ho know-how a obchodnych
informadcii (obchodného tajomstva) pred ich neopravnenym ziskanim, vyuzitim

a spristupnenim;

b) Gc¢inné vykonavanie tohto nariadenia, najméa na c€ely inSpekcii, vySetrovani alebo

auditov;
¢) verejné zaujmy a zaujmy narodnej bezpecnosti;
d) integritu trestného alebo spravneho konania;

e) integritu utajovanych skuto¢nosti v stilade s pravom Unie alebo vniitrostatnym pravom.

15698/22 mr/ah 167
TREE.2.B SK



2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informéacie, ktoré sa vymienaji na dovernom
zéklade medzi prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi navzajom a medzi prisluSnymi
vnutroStatnymi orgdnmi a Komisiou, nezverejiuji bez predchadzajicej konzultacie
s prislusnym vnutrostatnym organom, od ktorého pochadzaju, a pouzivatel'om, ak
vysokorizikové systémy umelej inteligencie uvedené v prilohe III bodoch 1, 6 a 7
pouzivaju organy presadzovania prava, kontroly hranic, imigracné alebo azylové organy
a ak by takéto zverejnenie ohrozilo verejné zaujmy a zdujmy narodnej bezpecnosti. Tato
povinnost’ vymienat’ si informacie sa nevztahuje na citlivé prevadzkové udaje tykajice
sa ¢innosti organov presadzovania prava, kontroly hranic, imigra¢nych alebo azylovych

organov.

Ak st poskytovatel'mi vysokorizikovych systémov umelej inteligencie uvedenych

v prilohe Il bodoch 1, 6 a 7 organy presadzovania prava, imigracné alebo azylové organy,
technicka dokumentacia uvedend v prilohe IV musi zostat’ v priestoroch tychto organov.
Tieto organy zabezpecia, aby organy dohl'adu nad trhom uvedené v ¢lanku 63 ods. 5 a 6
mali na poziadanie okamzity pristup k dokumentécii alebo aby okamzite dostali jej kopiu.
Pristup k dokumentécii alebo akejkol'vek jej kopii maji len zamestnanci organu dohl'adu

nad trhom, ktori st drziteI'mi bezpecnostnej previerky na primeranej Grovni.

3. Odsekmi 1 a 2 nie st dotknuté prava a povinnosti Komisie, ¢lenskych Statov a ich
prisluSnych organov, ani notifikovanych osob, pokial’ ide o vymenu informacii a Sirenie
upozornenti, a to aj v kontexte cezhrani¢nej spoluprace, ani povinnosti dotknutych stran

poskytovat’ informdacie podl’a trestného prava ¢lenskych Statov.
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Cldanok 71

Sankcie

1. Clenské $taty v sulade s podmienkami stanovenymi v tomto nariadeni stanovia pravidla
tykajuce sa sankcii vratane spravnych pokut, ktoré sa uplatituju pri poruseniach tohto
nariadenia, a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich riadneho a u¢inného
vykonavania. Stanovené sankcie musia byt’ u¢inné, primerané a odradzajiuce. Musia
zohladnovat’ najmé vel'kost’ a zaujmy poskytovatel'ov z radov MSP vratane startupov
a ich ekonomicku zZivotaschopnost’. Zohl'adiiuju aj to, ¢i sa systém umelej inteligencie

pouziva v kontexte osobnej, neprofesionalnej ¢innosti.

2. Clenské §taty bezodkladne informuji Komisiu o tychto pravidlach a opatreniach, ako

aj o vSetkych naslednych zmenéch, ktoré sa ich tykaju.

3. Za nedodrzanie akychkol'vek zakazov praktik v oblasti umelej inteligencie uvedenych
v €lanku 5 sa ukladajt spravne pokuty az do vysky 30 000 000 EUR, alebo ak je
porusitelom spolo¢nost’, az do vysky 6 % jej celkového celosvetového roéného obratu
za predchadzajuci finanény rok, podla toho, ktord suma je vyssia. v pripade MSP vratane
startupov su tieto pokuty az do vysky 3 % ich celosvetového ro¢ného obratu za

predchadzajtci finan¢ny rok.

4. Sprévne pokuty az do vysky 20 000 000 EUR, alebo ak je porusitel'om spolo¢nost’, az do
vysky 4 % jej celkového celosvetového ro¢ného obratu za predchadzajuci finanény rok
podrla toho, ktora suma je vysSia, sa ukladaji za porusenia tychto ustanoveni tykajacich sa

prevadzkovatel'ov alebo notifikovanych osob:
-a)  povinnosti poskytovatel'ov podla ¢lankov 4b a 4c;
a)  povinnosti poskytovatel'ov podl'a ¢lanku 16;

b)  povinnosti urcitych d’alSich osob podl'a ¢lanku 23a;
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¢)  povinnosti splnomocnenych zastupcov podl'a ¢lanku 25;
d) povinnosti dovozcov podla ¢lanku 26;

e)  povinnosti distributorov podl'a ¢lanku 27,

f)  povinnosti pouzivatel'ov podla ¢lanku 29 ods. 1 az 6a;

g) poziadavky a povinnosti notifikovanych oséb podl'a ¢lanku 33, ¢lanku 34 ods. 1,

¢lanku 34 ods. 3, ¢lanku 34 ods. 4 a ¢lanku 34a;

h)  povinnosti v oblasti transparentnosti pre poskytovatel'ov a pouzivatel'ov podl'a

¢lanku 52.

V pripade MSP vrétane startupov st tieto pokuty az do vysky 2 % ich celosvetového

ro¢ného obratu za predchadzajuci finanény rok.

5. Za poskytnutie nespravnych, neuplnych alebo zavadzajucich informacii v odpovedi na
ziadost’ notifikovanych osob a prislusnych vnutrostatnych organov sa ukladaju spravne
pokuty az do vysky 10 000 000 EUR, alebo ak je porusitelom spolo¢nost’, az do vysky 2 %
jej celkového svetového roéného obratu za predchadzajuci uctovny rok, podla toho, ktora
suma je vyssia. v pripade MSP vratane startupov su tieto pokuty az do vysky 1 % ich

celosvetového ro¢ného obratu za predchadzajtci finanény rok.

6. Pri rozhodovani o vySke spravnej pokuty sa v kazdom jednotlivom pripade zohl'adnia

vSetky relevantné okolnosti konkrétnej situacie a ndleZite sa vezme do ivahy:
a)  povaha, zdvaznost a trvanie porusenia a jeho dosledkov;
aa) umyselny alebo nedbanlivostny charakter porusenia;

ab) vSetky opatrenia, ktoré prevadzkovatel prijal pri ndprave poruSenia a zmierneni

moznych nepriaznivych désledkov porusenia;
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b)  ¢iuztomu istému prevadzkovatel'ovi ulozili za to isté porusenie spravne pokuty iné

organy dohl'adu nad trhom v inych ¢lenskych Statoch;

ba) ¢iuz iné organy ulozili spravne pokuty tomu istému prevadzkovatel'ovi za porusenia
inych pravnych predpisov Unie alebo vnutro§tatnych pravnych predpisov, ak takéto
porusenia vyplyvajua z tej istej Cinnosti alebo opomenutia predstavujuceho relevantné

porusenie tohto zédkona;
c)  velkost, ro¢ny obrat a trhovy podiel prevadzkovatela, ktory sa dopustil porusenia;

d) akékol'vek iné pritazujliice alebo pol'ahcujuce okolnosti pripadu, ako napriklad
akékol'vek ziskané finan¢né vyhody alebo straty, ktorym sa zabranilo, priamo alebo

nepriamo v suvislosti s porusenim.

7. Kazdy c¢lensky §tat stanovi pravidla, ¢i a v akom rozsahu sa mézu spravne pokuty ulozit’

organom verejnej moci a subjektom zriadenym v danom c¢lenskom $tate.

8. V zavislosti od pravneho systému ¢lenskych Statov sa pravidla o spravnych pokutach mézu
uplatiiovat’ tak, aby pokuty podl'a pravidiel uplatnitelnych v danych ¢lenskych statoch
ukladali prislusné vnutrostatne sudy alebo iné organy. Uplatiiovanie takychto pravidiel

v uvedenych ¢lenskych §tatoch ma rovnocenny ucinok.

9. Vykon pravomoci organu dohl'adu nad trhom podl’a tohto ¢lanku podlieha primeranym
procesnym zarukam v stlade s pravom Unie a pravom &lenského $tatu vratane Géinného

sudneho prostriedku népravy a riadneho procesu.
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Cldanok 72

Spravne pokuty uloZené instituciam, agenturam a organom Unie

1. Europsky dozorny uradnik pre ochranu idajov méze ulozit’ spravne pokuty institicidm,
agentram a organom Unie, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Pri
rozhodovani o ulozeni spravnej pokuty a o jej vyske sa v kazdom jednotlivom pripade

zohl'adnia vSetky relevantné okolnosti konkrétnej situacie a nalezite sa vezme do uvahy:
a)  povaha, zavaznost a trvanie porusenia a jeho dosledkov;

b)  spoluprica s eurépskym dozornym uradnikom pre ochranu tidajov s cielom napravit’
poruSenie a zmiernit’ mozné nepriaznivé ucinky poruSenia vratane dodrziavania
vSetkych opatreni, ktoré predtym nariadil eurdpsky dozorny tiradnik pre ochranu

tdajov dotknutej institacii, agenture alebo dotknutému organu Unie v rovnakej veci;

c)  vsetky podobné predchadzajice porusenia, ku ktorym doslo zo strany institucie,

agentury alebo organu Unie.

2. Za nedodrzanie akychkol'vek zdkazov praktik v oblasti umelej inteligencie uvedenych

v ¢lanku 5 sa ukladaju spravne pokuty az do vysky 500 000 EUR.

3. Za nesulad systému umelej inteligencie s poziadavkami alebo povinnostami podl’a tohto
nariadenia, ktoré nie su stanovené v ¢lankoch 5 a 10, sa ukladaji spravne pokuty az do

vyiky 250 000 EUR.

4. Pred prijatim rozhodnuti podrl'a tohto ¢lanku eur6psky dozorny tradnik pre ochranu tidajov
poskytne ingtitacii, agenture alebo organu Unie, voéi ktorym vedie konanie, prileZitost' na
vyjadrenie v zaleZitostiach tykajicich sa mozného poruSenia. Eurdpsky dozorny tradnik
pre ochranu udajov pri svojich rozhodnutiach vychadza len z prvkov a okolnosti, ku
ktorym sa dotknuté strany mohli vyjadrit’. Pripadni stazovatelia su do konania uzko

zapojeni.
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5. V konani sa v plnej miere reSpektuje pravo dotknutych stran na obhajobu. s vyhradou
opravneného zdujmu fyzickych oséb alebo podnikov na ochrane svojich osobnych udajov
alebo obchodného tajomstva maju strany pravo na pristup k spisu eurdpskeho dozorného

uradnika pre ochranu udajov.

6. Prostriedky ziskané z pokut uloZzenych podl'a tohto ¢lanku st prijmom vSeobecného

rozpoctu Unie.

HLAVA XI

DELEGOVANIE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU

Clanok 73

Vykondavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 7 ods. 1, ¢lanku 7 ods. 3, ¢lanku 11 ods. 3,
¢lanku 43 ods. 5 a 6 a ¢lanku 48 ods. 5 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od

[nadobudnutia ucinnosti nariadenia).

Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devat’ mesiacov
pred uplynutim tohto 5- ro¢ného obdobia. Delegovanie pradvomoci sa automaticky
predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci

takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 7 ods. 1, ¢lanku 7 ods. 3, ¢lanku 11 ods. 3,
¢lanku 43 ods. 5 a 6 a ¢lanku 48 ods. 5 moze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu
a Rade.
5. Delegovany akt prijaty podl'a clanku 7 ods. 1, ¢lanku 7 ods. 3, ¢lanku 11 ods. 3, ¢lanku 43

ods. 5 a 6 a ¢lanku 48 ods. 5 nadobudne Uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada
voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote troch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na

podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.

Clanok 74
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
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HLAVA XII

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 75
Zmena nariadenia (ES) ¢. 300/2008

V ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 300/2008 sa dopiia tento pododsek:

,,Pri prijimani podrobnych opatreni suvisiacich s technickymi Specifikdciami a postupmi
schval'ovania a pouzivania bezpecnostnych zariadeni tykajacich sa systémov umelej inteligencie
v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii]* sa

zohl'adiiuju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
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Clanok 76
Zmena nariadenia (EU) ¢. 167/2013

V ¢&lanku 17 ods. 5 nariadenia (EU) €. 167/2013 sa dopiiia tento pododsek:

,,Pri prijimani delegovanych aktov podl'a prvého pododseku tykajucich sa systémov umelej
inteligencie, ktoré si bezpecnostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) RRR/XX [o umelej inteligencii]*, sa zohl'adiiuji poZiadavky stanovené v hlave III

kapitole 2 uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
Clanok 77
Zmena nariadenia (EU) ¢ 168/2013
V ¢lanku 22 ods. 5 nariadenia (EU) &. 168/2013 sa dopliia tento pododsek:

,,Pri prijimani delegovanych aktov podl'a prvého pododseku tykajucich sa systémov umelej
inteligencie, ktoré su bezpecnostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii]*, sa zohladiiuji poZiadavky stanovené v hlave III

kapitole 2 uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
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Clanok 78
Zmena smernice 2014/90/EU

V ¢&lanku 8 smernice 2014/90/EU sa doplia tento odsek:

4. v pripade systémov umelej inteligencie, ktoré si bezpecnostnymi komponentmi v zmysle
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) RRR/XX [o umelej inteligencii]*, Komisia pri
vykondvani svojich ¢innosti podl'a odseku 1 a pri prijimani technickych Specifikécii a skuSobnych
noriem v sulade s odsekmi 2 a 3 zohl'adni poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedené¢ho

nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
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Clanok 79
Zmena smernice (EU) 2016/797

V ¢lanku 5 smernice (EU) 2016/797 sa dopiiia tento odsek:

,»12. Pri prijimani delegovanych aktov podl'a odseku 1 a vykonavacich aktov podl'a odseku 11
tykajacich sa syst¢émov umelej inteligencie, ktoré st bezpecnostnymi komponentmi v zmysle
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii]*, sa zohl'adiuju

poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uveden¢ho nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
Clanok 80
Zmena nariadenia (EU) 2018/858
V ¢&lanku 5 nariadenia (EU) 2018/858 sa dopliia tento odsek:

,»4. Pri prijimani delegovanych aktov podla odseku 3 tykajucich sa systémov umelej inteligencie,
ktoré su bezpe&nostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
RRR/XX [0 umelej inteligencii]*, sa zohl'adiuju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2

uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
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Clanok 81
Zmena nariadenia (EU) 2018/1139

Nariadenie (EU) 2018/1139 sa meni takto:
1. v ¢lanku 17 sa dopliiia tento odsek:

,,3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa pri prijimani vykonavacich aktov podl'a odseku 1
tykajucich sa systémov umelej inteligencie, ktoré su bezpe¢nostnymi komponentmi v zmysle
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii]*, zohladiiuju

poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
2. v &lanku 19 sa doplia tento odsek:

4. Pri prijimani delegovanych aktov podl'a odsekov 1 a 2 tykajucich sa systémov umelej

inteligencie, ktoré sii bezpeénostnymi komponentmi v zmysle nariadenia (EU) RRR/XX [0 umelej

inteligencii], sa zohl'adiiuju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného nariadenia.

3. v &lanku 43 sa dopliiia tento odsek:

C.
>

4. Pri prijimani vykonavacich aktov podla odseku 1 tykajucich sa systémov umelej inteligencie,

ktoré su bezpe&nostnymi komponentmi v zmysle nariadenia (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii],

sa zohl'adnuju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného nariadenia.*;
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4. v &lanku 47 sa doplia tento odsek:

,,3. Pri prijimani delegovanych aktov podl'a odsekov 1 a 2 tykajacich sa systémov umelej
inteligencie, ktoré sii bezpeénostnymi komponentmi v zmysle nariadenia (EU) RRR/XX [0 umelej

inteligencii], sa zohl'adiluju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedené¢ho nariadenia.*;

5. v &lanku 57 sa doplia tento odsek:

,,Pri prijimani uvedenych vykonavacich aktov tykajtcich sa systémov umelej inteligencie, ktoré su
bezpe&nostnymi komponentmi v zmysle nariadenia (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii], sa

zohl'adnuju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného nariadenia.*;

6. v ¢lanku 58 sa dopliia tento odsek:

,,3. Pri prijimani delegovanych aktov podl'a odsekov 1 a 2 tykajucich sa systémov umelej
inteligencie, ktoré su bezpe&nostnymi komponentmi v zmysle nariadenia (EU) RRR/XX [0 umelej

inteligencii], sa zohl'adiluju poziadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedené¢ho nariadenia.*
Clanok 82
Zmena nariadenia (EU) 2019/2144
V ¢&lanku 11 nariadenia (EU) 2019/2144 sa dopina tento odsek:

,,3. Pri prijimani vykonavacich aktov podl'a odseku 2 tykajucich sa syst¢émov umelej inteligencie,
ktoré su bezpe&nostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
RRR/XX [0 umelej inteligencii]*, sa zohl'adituju poZiadavky stanovené v hlave III kapitole 2

uvedeného nariadenia.

* Nariadenie (EU) RRR/XX [0 umelej inteligencii] (U. v. EU...).%;
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Clanok 83

Systemy umelej inteligencie, ktoré uz boli uvedené na trh alebo do prevadzky

Toto nariadenie sa neuplatituje na systémy umelej inteligencie, ktoré si komponentmi
rozsiahlych IT systémov zriadenych pravnymi aktmi uvedenymi v prilohe IX, ktoré boli
uvedené na trh alebo do prevadzky pred [12 mesiacov po datume zacatia uplatnovania
tohto nariadenia uvedenom v ¢lanku 85 ods. 2], pokial’ nahradenie alebo zmena uvedenych
pravnych aktov nespdsobi vyznamni zmenu koncepcie alebo zamysl'an¢ho ucelu

dotknutého systému umelej inteligencie, prip. systémov umelej inteligencie.

Pri hodnoteni kazdého rozsiahleho IT systému zriadené¢ho pravnymi aktmi uvedenymi
v prilohe IX, ktoré sa ma vykonat’ podl’a uvedenych prislusnych aktov, sa v pripade

potreby zohl'adnia poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

Na vysokorizikové systémy umelej inteligencie iné ako tie, ktoré stt uvedené v odseku 1,
ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky pred [datum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia uvedeny v ¢lanku 85 ods. 2], sa toto nariadenie uplatiiuje len vtedy, ak v tychto
systémoch doslo od uvedeného datumu k vyznamnym zmendm koncepcie alebo

zamysl'aného ucelu.
Clanok 84
Hodnotenie a preskumanie
[vypusta sa]

Komisia kazdych 24 mesiacov po nadobudnuti i€innosti tohto nariadenia a az do konca
obdobia delegovania pravomoci posudi potrebu zmeny zoznamu v prilohe III. Zistenia

tohto posudenia sa predlozia Europskemu parlamentu a Rade.
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2. Komisia do [tri roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeného v ¢lanku
85 ods. 2] a potom kazdé¢ Styri roky predlozi Europskemu parlamentu a Rade spravu

o hodnoteni a preskimani tohto nariadenia. Spravy sa zverejnia.
3. Spravy uvedené v odseku 2 venuju osobitnu pozornost’:

a)  stavu finan¢nych zdrojov, technického vybavenia a 'udskych zdrojov prislusnych
vnutroStatnych orgadnov na u¢inné vykonavanie uloh, ktoré im boli pridelené podla

tohto nariadenia;

b)  stavu sankcii, a najmi spravnych pokut uvedenych v ¢lanku 71 ods. 1, ktoré ¢lenské

Staty uplatiiuji za porusenie ustanoveni tohto nariadenia.

4. Komisia do /#ri roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeného v ¢lanku
85 ods. 2] a potom podla potreby kazdé Styri roky vyhodnoti vplyv a uc¢innost’
dobrovol'nych kodexov spravania na podporu uplatiiovania poziadaviek stanovenych
v hlave III kapitole 2 na in¢ ako vysokorizikové systémy umelej inteligencie a pripadne
d’al$ich dodato¢nych poziadaviek na systémy umelej inteligencie, a to aj pokial’ ide

0 environmentalnu udrzatel’nost’.

5. Rada pre umelu inteligenciu, ¢lenské Staty a prislusné vnutroStatne organy poskytnu

Komisii na jej zZiadost’ informdcie na tc¢ely odsekov 1a az 4.

6. Pri hodnoteniach a preskimaniach uvedenych v odsekoch 1a az 4 Komisia zohl'adni
stanoviska a zistenia rady pre umelu inteligenciu, Eurdépskeho parlamentu, Rady a inych

relevantnych subjektov alebo zdrojov.

7. V pripade potreby Komisia predlozi vhodné nédvrhy na zmenu tohto nariadenia, pricom
zohl'adni najmé vyvoj v oblasti technoldgii a vezme do ivahy aktudlny stav pokroku

v informacnej spolo¢nosti.
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Cldanok 85

Nadobudnutie ucinnosti a uplatinovanie

1. Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.
2. Toto nariadenie sa uplatnuje od [36 mesiacov po nadobudnuti u¢innosti nariadenia].
3. Odchylne od odseku 2:

a)  hlava III kapitola 4 a hlava VI sa uplatiuju od [dvanast’ mesiacov po nadobudnuti

ucinnosti tohto nariadenia];

b)  ¢lanok 71 sa uplatiiuje od [dvandst’ mesiacov po nadobudnuti Gi€innosti tohto

nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

[vypusta sa]
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PRILOHA II
ZOZNAM HARMONIZACNYCH PRAVNYCH PREDPISOV UNIE
Oddiel a — Zoznam harmonizaénych pravnych predpisov Unie na ziklade nového

legislativneho ramca

1. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24)

[zruSena nariadenim o strojovych zariadeniach]

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpecnosti
hragiek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1)

3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/53/EU z 20. novembra 2013 o rekreaénych
plavidlach a vodnych skiitroch a o zruseni smernice 94/25/ES (U. v. EU L 354,
28.12.2013, s. 90)

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa vytahov a bezpe¢nostnych

komponentov do vytahov (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 251)

5. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa zariadeni a ochrannych systémov

uréenych na pouZitie v potencialne vybusnej atmosfére (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 309)

6. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov €lenskych Statov tykajucich sa spristupniovania radiovych zariadeni na

trhu, ktorou sa zru$uje smernica 1999/5/ES (U. v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62)

7. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. maja 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa spristupnovania tlakovych zariadeni na

trhu (U. v. EU L 189, 27.6.2014, s. 164)
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 z 9. marca 2016 o lanovkovych
zariadeniach a zrugeni smernice 2000/9/ES (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 1)

0. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a o zrugeni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81,
31.3.2016, s. 51)

10. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/426 z 9. marca 2016 o spotrebi¢och
spal’ujucich plynné paliva a zrueni smernice 2009/142/ES (U. v. EU L 81, 31.3.2016,

s. 99)

11. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zrueni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117,5.5.2017,s. 1)

12. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176)
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Oddiel B — Zoznam inych harmonizaénych pravnych predpisov Unie

1. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 z 11. marca 2008
o spolo¢nych pravidlach v oblasti bezpe¢nostnej ochrany civilného letectva a o zruseni

nariadenia (ES) &. 2320/2002 (U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 72)

2. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 168/2013 z 15. januara 2013
o schval'ovani a dohl'ade nad trhom dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel a §tvorkoliek (U.

v. EUL 60, 2.3.2013, s. 52)

3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 167/2013 z 5. februara 2013
o schvalovani poI'nohospodarskych a lesnych vozidiel a o dohl'ade nad trhom s tymito

vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 1)

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jila 2014 o vybaveni
namornych lodi a o zruseni smernice Rady 96/98/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 146)

5. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 z 11. maja 2016
o interoperabilite Zelezni¢ného systému v Eurépskej tnii (U. v. EU L 138, 26.5.2016,
s. 44)
6. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. maja 2018 o schvalovani

motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel, ako aj systémov, komponentov

a samostatnych technickych jednotiek ur¢enych pre takéto vozidla a o dohl'ade nad trhom

s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) €. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009 a zruSuje smernica
2007/46/ES (U.v. EU L 151, 14.6.2018, s. 1)
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 z 27. novembra 2019

o poziadavkach na typové schval'ovanie motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel

a systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek uréenych pre tieto
vozidla, pokial’ ide o ich v§eobecnu bezpecnost’ a ochranu cestujucich vo vozidle

a zranitel'nych ucastnikov cestnej premavky, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2018/858 a ktorym sa zruguju nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) €. 79/2009 a (ES) ¢. 661/2009 a nariadenia Komisie (ES)

&. 631/2009, (EU) &. 406/2010, (EU) ¢. 672/2010, (EU) &. 1003/2010, (EU) &. 1005/2010,
(EU) &. 1008/2010, (EU) &. 1009/2010, (EU) &. 19/2011, (EU) &. 109/2011, (EU) ¢.
458/2011, (EU) &. 65/2012, (EU) &. 130/2012, (EU) &. 347/2012, (EU) &. 351/2012, (EU)
¢.1230/2012 a (EU) 2015/166 (U. v. EU L 325, 16.12.2019, s. 1)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jula 2018 o spolo&nych
pravidlach v oblasti civilného letectva, ktorym sa zriad'uje Agentira Europskej unie pre
bezpecnost’ letectva a ktorym sa menia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 2111/2005, (ES) &. 1008/2008, (EU) &. 996/2010, (EU) &. 376/2014 a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a zrusuju nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady
(EHS) ¢.3922/91 (U. v. EU L 212, 22.8.2018, s. 1), pokial’ ide o projektovanie a vyrobu
lietadiel uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) a b) a ich umiestiiovanie na trh, ak sa tyka
bezpilotnych vzdu$nych prostriedkov a ide o ich motory, vrtule, sicasti a vybavenie na ich

dial’kové ovladanie
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PRILOHA III
VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY UMELEJ INTELIGENCIE UVEDENE v CLANKU 6
ODS. 3

V kazdej z oblasti uvedenych v bodoch 1 az 8 sa systémy umelej inteligencie osobitne uvedené

v kazdom pismene povazuju za vysokorizikové systémy umelej inteligencie podl'a ¢lanku 6 ods. 3:
1. Biometria:

a) systémy dial’kovej biometrickej identifikacie.
2. Kriticka infrastruktura:

a)  systémy umelej inteligencie, ktoré sa maji pouzivat’ ako bezpecnostné komponenty
pri riadeni a prevadzke kritickej digitalnej infrastruktiry, cestnej premavky a pri

dodavkach vody, plynu, tepla a elektriny.
3. Vzdelavanie a odborna priprava:

a)  systémy umelej inteligencie, ktoré sa maji pouzivat’ na uréenie pristupu, prijatia
alebo pridelenia fyzickych osob do institucii alebo programov vzdeladvania

a odbornej pripravy na vSetkych Grovniach;

b) systémy umelej inteligencie, ktoré sa maji pouzivat’ na hodnotenie vzdeldvacich
vystupov, a to aj vtedy, ked’ sa tieto vysledky pouzivaju na riadenie procesu ucenia
sa fyzickych osob v institliciach alebo programoch vzdeldvania a odbornej pripravy
na vsetkych trovniach.

4. Zamestnanost’, riadenie pracovnikov a pristup k samostatnej zarobkovej ¢innosti:
a)  systémy umelej inteligencie ur¢ené na nabor alebo vyber fyzickych osdb, najméa na

umiestiiovanie cielenych inzeratov na pracovné miesta, na analyzu a filtrovanie

ziadosti o zamestnanie a na hodnotenie uchadzacov;
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b)

systémy umelej inteligencie, ktoré sa maji pouzivat’ pri rozhodovani o kariérnom
postupe v zamestnani a ukonceni zmluvnych pracovnych vztahov, pri pridelovani
uloh na zdklade individudlneho spravania sa alebo osobnych ¢rt, alebo vlastnosti
a pri monitorovani a hodnoteni vykonnosti a spravania sa 0s6b v ramci takychto
vztahov.

Pristup k zakladnym sukromnym sluzbam a zédkladnym verejnym sluzbdm a davkam a ich

vyuzivanie:

a)

b)

d)

a)

systémy umelej inteligencie, ktoré sa maji pouzivat organmi verejnej moci alebo
v ich mene na hodnotenie opravnenosti fyzickych osob na zakladné davky a sluzby
verejnej pomoci, ako aj na poskytovanie, zniZenie ¢i zrusenie takychto davok

a sluzieb alebo na ziadosti o ich vratenie;

systémy umelej inteligencie, ktoré sa maju pouzivat’ na hodnotenie iverovej bonity
fyzickych osob alebo stanovenie ich bodového hodnotenia kreditného rizika,

s vynimkou systémov umelej inteligencie, ktoré na vlastné pouzitie uviedli do
prevadzky poskytovatelia, ktori st mikropodnikmi a malymi podnikmi v zmysle

prilohy k odporuc¢aniu Komisie 2003/361/ES;

systémy umelej inteligencie urcené na vysielanie zdchrannych sluzieb prvej reakcie
vratane hasiCov a zdravotnickej pomoci alebo na stanovovanie priority ich

vysielania;

syst¢tmy umelej inteligencie, ktoré sa maju pouzivat na postdenie rizika
a cenotvorbu vo vztahu k fyzickym osobam v pripade Zivotného a zdravotného
poistenia, s vynimkou systémov umelej inteligencie, ktoré na vlastné pouzitie uviedli
do prevadzky poskytovatelia, ktori si mikropodnikmi a malymi podnikmi v zmysle
prilohy k odporti¢aniu Komisie 2003/361/ES.

Presadzovanie prava:

systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouzivat’ organy presadzovania prava alebo
ktoré sa maju pouzivat’ v ich mene na posudenie rizika, Ze fyzicka osoba spacha
alebo opakovane spacha trestny ¢in, alebo rizika, Ze fyzicka osoba sa stane

potencialnou obet’ou trestnych ¢inov;
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b)

g)

a)

b)

systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouzivat’ organy presadzovania prava alebo
ktoré sa maju pouzivat’ v ich mene, ako napriklad detektory 1zi a podobné néstroje,
alebo na zistovanie emocionalneho stavu fyzickej osoby;

[vypusta sa]

systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouzivat’ organy presadzovania prava alebo
ktoré sa maju pouzivat’ v ich mene na hodnotenie spolahlivosti dokazov v priebehu
vySetrovania alebo stihania trestnych ¢inov;

systémy umelej inteligencie, ktoré¢ maju pouzivat’ organy presadzovania prava alebo
ktoré sa maju pouzivat vich mene na predvidanie vyskytu alebo opakovaného
vyskytu skutocného alebo potencidlneho trestného Cinu na zaklade profilovania
fyzickych osob uvedeného v ¢lanku 3 bode 4 smernice (EU) 2016/680 alebo na
posudenie osobnostnych a povahovych rysov alebo trestnej ¢innosti fyzickych oséb
alebo skupin v minulosti,

systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouzivat’ orgdny presadzovania prava alebo
ktoré sa maju pouzivat' v ich mene na profilovanie fyzickych os6b uvedené v ¢lanku
3 bode 4 smernice (EU) 2016/680 v priebehu odhalovania, vySetrovania alebo
stihania trestnych ¢inov.

[vypusta sa]

Migracia, azyl a riadenie kontroly hranic:

systémy umelej inteligencie, ktoré maju pouzivat prislusné organy verejnej moci
alebo ktoré sa maju pouzivat’ v ich mene, ako napriklad detektory 1zi a podobné

nastroje, alebo na zistovanie emocionalneho stavu fyzickej osoby;

systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouZivat prisluSné organy verejnej moci
alebo ktoré sa maji pouzivat’ v ich mene na posudenie rizika vratane bezpecnostného
rizika, rizika nelegalnej migracie alebo zdravotného rizika, ktoré predstavuje fyzicka
osoba, ktord ma v umysle vstlpit’ na izemie ¢lenského Statu alebo nan uz vstapila;

15698/22

mr/ah 191
TREE.2.B SK



c) [vypustasa]

d) systémy umelej inteligencie, ktoré maji pouzivat’ prislusné organy verejnej moci
alebo ktoré¢ sa majui pouzivat’ v ich mene pri skimani ziadosti o azyl, viza a povoleni
na pobyt asuvisiacich staznosti tykajicich sa opravnenosti fyzickych o0sob
ziadajucich o urcity status.

8. Vykon spravodlivosti a demokratické procesy:
a)  systémy umelej inteligencie, ktoré majua pouzivat’ justicné organy alebo ktoré sa maju

pouzivat’ v ich mene pri interpretacii skutocnosti alebo prava a pri uplatiiovani prava

na konkrétny subor skuto¢nosti.
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PRILOHA IV
TECHNICKA DOKUMENTACIA uvedena v ¢lanku 11 ods. 1

Technicka dokumentacia uvedena v ¢lanku 11 ods. 1 obsahuje v zavislosti od prislusného systému

umelej inteligencie aspon tieto informacie:

1. vSeobecny opis systému umelej inteligencie vratane tychto prvkov:

a)  jeho zamyslany ucel, osoba/osoby, ktoré systém vyvijaja, datum a verzia systému,

b)  sposob interakcie systému umelej inteligencie s hardvérom alebo softvérom, ktory
nie je sucastou samotného systému umelej inteligencie, alebo ako ho pripadne
mozno na takuto interakciu pouzit;

c) verzie prislusného softvéru alebo firmvéru a vSetky poziadavky suvisiace
s aktualizaciou verzii;

d)  opis vSetkych foriem, v ktorych sa systém umelej inteligencie uvadza na trh alebo do
prevadzky (napr. softvérovy balik zabudovany do hardvéru, stiahnutel'ny, API atd’.);

e)  opis hardvéru, na ktorom ma systém umelej inteligencie fungovat’;

f)  ak je systém umelej inteligencie komponentom vyrobkov, fotografii alebo ilustracii
zobrazujucich vonkajSie vlastnosti, tak oznafenie a vnutorné usporiadanie tychto
vyrobkov;

g) navod na pouzitie pre pouzivatela a v naleZitom pripade navod na montéz;

2. podrobny opis prvkov systému umelej inteligencie a procesu jeho vyvoja, a to:

a)  metody a kroky vykonané pri vyvoji systému umelej inteligencie vratane pripadného
vyuzivania vopred natrénovanych systémov alebo nastrojov poskytnutych tretimi
stranami a sposobu, akym ich poskytovatel’ pouZzival, integroval alebo upravil;

15698/22 mr/ah 193

TREE.2.B SK



b)

d)

Specifikacie koncepcie systému, konkrétne vSeobecna logika systému umelej
inteligencie a algoritmov; kl'icové rozhodnutia o koncepénych rieSeniach vratane
odovodnenia a predpokladov, ato aj so zretefom na osoby alebo skupiny osdb,
v pripade ktorych sa ma systém pouzivat; hlavné moznosti klasifikacie; ¢o ma
systém optimalizovat’ a relevantnost’ jednotlivych parametrov; opis ocakavaného
vystupu systému; rozhodnutia o akomkol'vek moznom kompromise vykonanom
v suvislosti s technickymi rieSeniami prijatymi na dosiahnutie suladu s poziadavkami

stanovenymi v hlave III kapitole 2;

opis architektiry systému, v ktorom sa vysvetl'uje, ako softvérové komponenty na
seba nadvdzuju alebo ako sa navzijom doplinaji aintegruji do celkového
spracovania; vypoctové zdroje pouzivané na vyvoj, trénovanie, testovanie a validaciu

systému umelej inteligencie;

v prislusnom pripade poziadavky na udaje, pokial’ ide o udajové harky s opisom
trénovacich metodik atechnik a pouzitych suborov trénovacich udajov vratane
vSeobecného opisu tychto stborov udajov, informacii oich povode, rozsahu
a hlavnych vlastnostiach; sposob ziskavania a vyberu tdajov; postupy oznacovania
(napr. pre ucenie s ucitel'om), metodiky Cistenia tidajov (napr. zistovanie odl'ahlych

hodnot);

posudenie potrebnych opatreni na zabezpecenie Il'udského dohladu v sulade
s clankom 14 vratane posudenia technickych opatreni potrebnych na ulahcenie
interpretacie vystupov systémov umelej inteligencie pouZzivatelmi v sulade

s ¢lankom 13 ods. 3 pism. d);

v nalezitom pripade podrobny opis vopred urenych zmien systému umelej
inteligencie ajeho vykonnosti spolu so vSetkymi relevantnymi informéciami
tykajiicimi sa technickych rieSeni prijatych na zabezpecenie trvalého suladu systému

umelej inteligencie s prisluSnymi poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2;
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g) pouzité postupy validicie a testovania vratane informacii o pouzitych valida¢nych
a testovacich udajoch aich hlavnych vlastnostiach; metriky pouzivané na meranie
presnosti, spolahlivosti, kybernetickej bezpecnosti a dosiahnutie stladu s inymi
relevantnymi poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2, ako aj potencidlne
diskrimina¢né vplyvy; testovacie logy a vSetky spravy o testoch s datumom
a podpisom zodpovednych osdb, a to aj pokial’ ide o vopred ur¢ené zmeny uvedené

v pismene f);

3. podrobné informacie o monitorovani, fungovani a kontrole systému umelej inteligencie,
najma pokial’ ide o: jeho schopnosti a obmedzenia vykonnosti vratane miery presnosti
v pripade konkrétnych oséb alebo skupin osdéb, u ktorych sa ma systém pouzivat’,
a celkovll ocakévanu Groven presnosti vo vzt'ahu k zamysl'anému tcelu; predvidatel'né
nezamysl'ané vysledky a zdroje rizik pre zdravie a bezpecnost, zakladné prava
a diskriminéciu vzhl’'adom na zamysl'any ucel systému umelej inteligencie; opatrenia
P'udského dohl'adu potrebné v stilade s clankom 14 vratane technickych opatreni
zavedenych na ul'ah¢enie interpretacie vystupov systémov umelej inteligencie

pouzivatel'mi; pripadné Specifikacie vstupnych udajov;

4. podrobny opis systému riadenia rizik v stlade s ¢lankom 9;
5. opis relevantnych zmien systému, ktoré vykonal poskytovatel’ pocas jeho Zivotného cyklu;
6. zoznam harmonizovanych, tplne alebo Ciastocne uplatnenych noriem, na ktoré boli

uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej inie. Ak sa Ziadne takéto
harmonizované normy neuplatnili, podrobny opis rieSeni prijatych na splnenie poziadaviek
stanovenych v hlave III kapitole 2 vratane zoznamu inych prisluSnych noriem

a technickych Specifikdacii, ktoré sa uplatnili;
7. kopiu EU vyhlasenia o zhode;

8. podrobny opis systému zavedeného na hodnotenie vykonnosti systému umelej inteligencie
vo faze po uvedeni na trh v stilade s ¢lankom 61 vratane planu monitorovania po uvedeni

na trh v zmysle ¢lanku 61 ods. 3.
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PRILOHA V
EU VYHLASENIE o ZHODE

EU vyhlasenie o zhode uvedené v &lanku 48 musi obsahovat’ vietky tieto informécie:

1. nazov a typ systému umelej inteligencie a akykol'vek d’alsi jednozna¢ny odkaz umoziujici

identifikaciu a vysledovateI'nost’ daného systému umelej inteligencie;

2. meno a adresa poskytovatela alebo v ndlezitom pripade jeho splnomocneného zéstupcu;

3. vyhlasenie o tom, Ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost
poskytovatel’a;

4. vyhlasenie, ze dany systém umelej inteligencie je v sulade s tymto nariadenim a pripadne

aj s akymikol'vek inymi prislu§nymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje

vydavanie EU vyhlasenia o zhode;

5. odkazy na vsetky prislusné pouzité harmonizované normy alebo akékolI'vek iné spolo¢né

Specifikacie, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

6. v nalezitom pripade meno a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby, opis pouzité¢ho

postupu posudzovania zhody a identifik4cia vydaného certifikétu;

7. miesto a datum vydania vyhldsenia, meno a funkcia osoby, ktora ho podpisala, ako aj

informacia o tom, pre koho a v mene koho dana osoba vyhlasenie podpisala, a podpis.

15698/22 mr/ah 196
TREE.2.B SK



PRILOHA VI
POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY NA ZAKLADE VNUTORNEJ KONTROLY

1. Postup posudzovania zhody zalozeny na vnutornej kontrole je postup posudzovania zhody

zalozeny na bodoch 2 az 4.

2. Poskytovatel overi, ¢i je zavedeny systém riadenia kvality v stilade s poziadavkami ¢lanku
17.
3. Poskytovatel’ preskima informacie obsiahnuté v technickej dokumentacii s cielom posudit’

sulad systému umelej inteligencie s prislusSnymi zékladnymi poziadavkami stanovenymi

v hlave III kapitole 2.

4. Poskytovatel takisto overi, ¢i je proces koncipovania a vyvoja systému umelej inteligencie
a jeho monitorovanie po uvedeni na trh v zmysle ¢lanku 61 v stlade s technickou

dokumentéaciou.
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PRILOHA VII

ZHODA ZALOZENA NA POSUDENI SYSTEMU RIADENIA KVALITY a NA POSUDENI

TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

1. Uvod
Zhoda zaloZena na posudeni systému riadenia kvality a na postideni technickej
dokumentacie je postup posudzovania zhody zalozeny na bodoch 2 az 5.
2. Prehl’ad
Schvaleny systém riadenia kvality pre koncipovanie, vyvoj a testovanie systémov umelej
inteligencie podl'a ¢lanku 17 sa preskiima v sulade s bodom 3 a podlieha dohl'adu v zmysle
bodu 5. Technicka dokumentacia systému umelej inteligencie sa preskuma v sulade
s bodom 4.
3. Systém riadenia kvality
3.1. Ziadost’ poskytovatel’a obsahuje:
a)  meno a adresu poskytovatel'a, a ak Ziadost’ podava jeho splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;
b)  zoznam systémov umelej inteligencie, na ktoré sa vztahuje ten isty systém riadenia
kvality;
c) technicki dokumentaciu pre kazdy systém umelej inteligencie, na ktory sa vztahuje
ten isty systém riadenia kvality;
d)  dokumentéciu tykajucu sa systému riadenia kvality, ktord zahfiia vSetky aspekty
uvedené v ¢lanku 17;
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

e) opis zavedenych postupov na zabezpeCenie zachovania primeranosti a u¢innosti
systému riadenia kvality;

f)  pisomné vyhlésenie, Ze té ista ziadost' nebola podana inej notifikovanej osobe.

Systém riadenia kvality posudzuje notifikovana osoba, ktora uréi, &i systém spiia

poziadavky uvedené v ¢lanku 17.
Rozhodnutie sa oznami poskytovatel'ovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.

Oznamenie musi obsahovat’ zavery postudenia systému riadenia kvality a odovodnené

rozhodnutie o posudeni.

Schvéleny systém riadenia kvality musi poskytovatel’ nad’alej uplatiiovat’ a udrziavat’ tak,

aby bol aj nad’alej primerany a u¢inny.

Poskytovatel’ informuje notifikovani osobu o kazdej zamysl'anej zmene schvaleného
systému riadenia kvality alebo zmene zoznamu systémov umelej inteligencie, na ktoré

sa tento systém vztahuje.

Notifikovana osoba navrhované zmeny preskiima a rozhodne, ¢i zmeneny systém riadenia
kvality nad’alej spiiia poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo &i je potrebné opitovné

posudenie.

Notifikovana osoba oznami svoje rozhodnutie poskytovatel'ovi. Ozndmenie musi

obsahovat’ zavery preskimania zmien a odévodnené rozhodnutie o postdeni.
Kontrola technickej dokumentacie

Okrem ziadosti uvedenej v bode 3 poskytovatel’ predklada notifikovanej osobe podl'a
svojho vyberu Ziadost’ o posudenie technickej dokumentacie vzt'ahujlicej sa na systém
umelej inteligencie, ktory planuje uviest’ na trh alebo do prevadzky a na ktory sa vzt'ahuje

systém riadenia kvality uvedeny v bode 3.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Ziadost musi obsahovat’:
a)  meno a adresu poskytovatel’a;

b)  pisomné vyhléasenie, ze t ista Ziadost’ nebola podana inej notifikovanej osobe;
c) technicka dokumentédciu uvedenu v prilohe IV.

Notifikovana osoba technicka dokumentéciu preskima. Notifikovanej osobe sa

v relevantnych pripadoch a s obmedzenim na to, ¢o je potrebné na plnenie jej uloh,
poskytne uplny pristup k pouzitym suborom trénovacich, valida¢nych a testovacich udajov,
v pripade potreby a s vyhradou bezpecnostnych zaruk aj prostrednictvom aplika¢nych
programovacich rozhrani (,,API*) alebo inych relevantnych technickych prostriedkov

a nastrojov umoziujucich dial’kovy pristup.

Pri skiimani technickej dokumentécie moze notifikovana osoba pozadovat’, aby
poskytovatel’ predlozil d’alSie dokazy alebo vykonal d’alSie testy s cielom umoznit riadne
posudenie zhody systému umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v hlave III
kapitole 2. Ak notifikované osoba nie je s testmi, ktoré vykonal poskytovatel’, spokojna,

zodpovedajuce testy vykona v pripade potreby priamo notifikovana osoba.

Notifikovanym osobam sa udeli pristup k zdrojovému kédu systému umelej inteligencie

na zaklade odovodnenej ziadosti a len vtedy, ak st splnené tieto kumulativne podmienky:

a) pristup k zdrojovému kodu je potrebny na postdenie stiladu vysokorizikového systému

umelej inteligencie s poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole 2 a

b) postupy testovania/auditu a overovania zalozené na udajoch a dokumentécii, ktoré

poskytol poskytovatel’, boli vyCerpané alebo sa ukazali ako nedostato¢né.
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4.6.

Rozhodnutie sa ozndmi poskytovatel'ovi alebo jeho splnomocnenému zéastupcovi.
Oznamenie musi obsahovat’ zdvery postudenia technickej dokumentécie a odovodnené

rozhodnutie o posudeni.

Ak je systém umelej inteligencie v sulade s poziadavkami stanovenymi v hlave III kapitole
2, notifikovana osoba vyda certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie. v certifikate
sa uvadza meno a adresa poskytovatel'a, zavery preskiimania, podmienky jeho platnosti

(ak existuju) a potrebné tidaje na identifikaciu systému umelej inteligencie.

Certifikat a jeho prilohy obsahuju vsetky relevantné informacie, ktoré umoznuju
vyhodnotit’ zhodu systému umelej inteligencie a v pripade potreby kontrolu systému

umelej inteligencie pocas pouzivania.

Ak systém umelej inteligencie nie je v zhode s poziadavkami stanovenymi v hlave III
kapitole 2, notifikovana osoba odmietne vydat certifikat EU o posudeni technickej
dokumentécie a nasledne o tom informuje ziadatel’a, pri¢om uvedie podrobné dévody

svojho odmietnutia.

Ak systém umelej inteligencie nespiiia poziadavku tykajucu sa idajov pouzitych na jeho
trénovanie, pred podanim Ziadosti o nové posudenie zhody bude potrebné opitovné
trénovanie systému umelej inteligencie. v tomto pripade musi odévodnené rozhodnutie
notifikovanej osoby o postdent, ktorym sa zamieta vydanie certifikatu EU o posudeni
technickej dokumentacie, obsahovat’ konkrétne vyjadrenia o kvalite udajov pouzitych

na trénovanie systému umelej inteligencie, najmi o dovodoch nestiladu.
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

Kazda zmenu systému umelej inteligencie, ktora by mohla ovplyvnit’ sulad systému umelej
inteligencie s poziadavkami alebo jeho zamyslI'anym ucelom, schval'uje notifikovana
osoba, ktora vydala certifikat EU o postideni technickej dokumentécie. Poskytovatel’ musi
taktto notifikovanu osobu informovat’ o svojom zdmere zaviest’ ktortkol'vek z uvedenych
zmien, alebo ak sa o vyskyte takychto zmien dozvedel inak. Planované zmeny posudzuje
notifikované osoba, ktora rozhoduje, ¢i si tieto zmeny vyzaduji nové posudenie zhody

v sulade s ¢lankom 43 ods. 4, alebo ¢i by sa na ne mohol vzt'ahovat’ dodatok k certifikatu
EU o postdeni technickej dokumentécie. v druhom pripade notifikovana osoba tieto zmeny
preskuma, svoje rozhodnutie oznami poskytovatel'ovi a v pripade schvélenia zmien mu

vyda dodatok k certifikatu EU o postideni technickej dokumentacie.
Dohl'ad nad schvalenym systémom riadenia kvality

Utelom dohl'adu vykon4vaného notifikovanou osobou v zmysle bodu 3 je zabezpetit,, aby

poskytovatel’ riadne spiial podmienky schvaleného systému riadenia kvality.

Na ucely posudenia musi poskytovatel’ umoznit’ notifikovanej osobe pristup do priestorov,
v ktorych sa uskutociiuje koncipovanie, vyvoj a testovanie systémov umelej inteligencie.

Poskytovatel’ dalej musi notifikovanej osobe poskytovat’ vSetky potrebné informacie.

Notifikovana osoba vykonava pravidelné audity s ciel'om zabezpecit, aby poskytovatel’
zachovéaval a uplatiioval systém riadenia kvality, a poskytovatel'ovi predklada spravu

o audite. v ramci tychto auditov mdze notifikovand osoba vykonat’ dodato¢né testy
systémov umelej inteligencie, pre ktoré bol vydany certifikat EU o postdeni technickej

dokumentécie.
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PRILOHA VIII
INFORMACIE, KTORE SA MAJU PREDLOZIT PRI REGISTRACII
PREVADZKOVATELOV a VYSOKORIZIKOVYCH SYSTEMOV UMELEJ
INTELIGENCIE v SULADE s CLANKOM 51

Poskytovatelia, splnomocneni zastupcovia a pouzivatelia, ktori st orgdnmi verejnej moci,
verejnymi agentirami alebo verejnymi subjektmi, predkladajia informécie uvedené v Casti .
Poskytovatelia alebo pripadne splnomocneni zastupcovia zabezpecia, aby informacie o ich
vysokorizikovych systémoch umelej inteligencie uvedené v Casti Il bodoch 1 az 11 boli uplné,

spravne a aktualizované. Informadcie stanovené v bode I1.12 sa automaticky generuju v databaze.
Cast’ I. Informacie tykajuce sa prevadzkovatel'ov (pri registracii prevadzkovatel'ov)

-1.  Typ prevadzkovatela (poskytovatel’, splnomocneny zastupca alebo pouzivatel’)

1. Meno, adresa a d’alSie kontaktné udaje poskytovatel’a

2. V pripade, Ze informacie za prevadzkovatela predklad4 ind osoba, meno, adresa

a kontaktné udaje danej osoby

Cast’ I1. Informécie tykajuce sa vysokorizikového systému umelej inteligencie

1. Meno, adresa a d’alSie kontaktné udaje poskytovatela
2. V nélezitom pripade meno, adresa a kontaktné udaje splnomocneného zastupcu
3. Obchodné meno systému umelej inteligencie a akykol'vek d’al$i jednoznaény odkaz

umoziujuci identifikaciu a vysledovatel'nost’ daného systému umelej inteligencie
4. Opis zamyslaného ucelu systému umelej inteligencie

5. Status systému umelej inteligencie (na trhu alebo v prevadzke; uz nie je na trhu/v

prevadzke, stiahnuty z pouzivania)

6. Typ, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikatu vydaného notifikovanou osobou

a pripadne meno alebo identifikacné ¢islo tejto notifikovanej osoby
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7. V nédlezitom pripade naskenovana kopia certifikatu uvedeného v bode 6

8. Clenské §taty, v ktorych je alebo bol systém umelej inteligencie uvedeny na trh, uvedeny

do prevadzky alebo spristupneny v Unii
0. Koépia EU vyhlasenia o zhode uvedeného v ¢lanku 48

10. Elektronické pokyny na pouzitie

11. URL pre doplnujuce informacie (nepovinngé)
12. Meno, adresa a d’alsie kontaktné udaje pouzivatel'ov
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PRILOHA VIIIa

INFORMACIE, KTORE SA PREDKLADAJU PRI REGISTRACII RIZIKOVYCH SYSTEMOV
UMELEJ INTELIGENCIE UVEDENYCH v PRILOHE III VO VZTAHU K TESTOVANIU
v REALNYCH PODMIENKACH v SULADE s CLANKOM 54A

V suvislosti s testovanim v realnych podmienkach, ktoré sa ma zaregistrovat’ v sulade s ¢lankom

54a, sa musia poskytnut’ a nasledne aktualizovat’ tieto informacie:

1. jedine&né jednotné identifikaéné &islo testovania v realnych podmienkach pre cela Uniu;

2. meno a kontaktné tidaje poskytovatela alebo potencidlneho poskytovatela a pouzivatel'ov

zapojenych do testovania v redlnych podmienkach;

3. stru¢ny opis systému umelej inteligencie, jeho zamyslany tcel a d’alSie informacie potrebné na

identifikaciu systému;
4. suhrn hlavnych ¢ft planu testovania v redlnych podmienkach;

5. informécie o pozastaveni alebo ukonceni testovania v realnych podmienkach.
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PRILOHA IX
Pravne predpisy Unie o rozsiahlych informaénych systémoch v priestore slobody, bezpe¢nosti

a spravodlivosti
1. Schengensky informacény systém

a)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1860 z 28. novembra 2018
o vyuzivani Schengenského informac¢ného systému na ucely ndvratu neopravnene sa

zdrziavajucich §tatnych prisludnikov tretich krajin (U. v. EU L 312, 7.12.2018, s. 1)

b)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1861 z 28. novembra 2018
o zriadeni, prevadzke a vyuzivani Schengenského informaéného systému (SIS)
v oblasti hrani¢nych kontrol, o zmene Dohovoru, ktorym sa vykonava Schengenska
dohoda, a 0 zmene a zruseni nariadenia (ES) &. 1987/2006 (U. v. EU L 312,
7.12.2018, s. 14)

¢) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1862 z 28. novembra 2018
o zriadeni, prevadzke a vyuzivani Schengenského informaéného systému (SIS)
v oblasti policajnej spoluprace a justi¢nej spoluprace v trestnych veciach, o zmene
a zruseni rozhodnutia Rady 2007/533/SVV a o zruSeni nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1986/2006 a rozhodnutia Komisie 2010/261/EU (U. v. EU
L 312,7.12.2018, s. 56)

2. Vizovy informa¢ény systém

a)  Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY, ktorym sa meni
nariadenie (ES) &. 767/2008, nariadenie (ES) ¢. 810/2009, nariadenie (EU)
2017/2226, nariadenie (EU) 2016/399, nariadenie XX/2018 [nariadenie
o interoperabilite] a rozhodnutie 2004/512/ES a zruSuje rozhodnutie Rady
2008/633/SVV — COM(2018) 302 final Aktualizovat’ po prijati nariadenia

spoluzakonodarcami (april/méj 2021).
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3. Eurodac

a)  Zmeneny nivth NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU a RADY
o zriadeni systému Eurodac na porovnavanie biometrickych udajov pre u¢inné
uplatiiovanie nariadenia (EU) XXX/XXX [nariadenie o riadeni azylu a migrécie]
a nariadenia (EU) XXX/XXX [nariadenie o presidleni], na zistenie totoznosti
neopravnene sa zdrziavajucich Statnych prislusnikov tretich krajin alebo 0s6b bez
Statnej prislusnosti a o ziadostiach orgénov ¢lenskych Statov na presadzovanie prava

a Europolu o porovnanie s udajmi v syst¢éme Eurodac na ucely presadzovania prava

a o zmene nariadeni (EU) 2018/1240 a (EU) 2019/818 — COM(2020) 614 final
4. Systém vstup/vystup

a)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 z 30. novembra 2017,
ktorym sa zriad’'uje systém vstup/vystup na zaznamendvanie dajov o vstupe
a vystupe Statnych prislusnikov tretich krajin prekracujucich vonkajsie hranice
¢lenskych Statov a o odopreti ich vstupu a stanovuju podmienky pristupu do systému
vstup/vystup na Gcely presadzovania prava, a ktorym sa meni Dohovor, ktorym sa
vykonava Schengenské dohoda, a nariadenia (ES) &. 767/2008 a (EU) &. 1077/2011
(U.v.EUL 327,9.12.2017, s. 20)

5. Eurdpsky systém pre cestovné informacie a povolenia

a)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 z 12. septembra 2018,
ktorym sa zriad'uje Europsky systém pre cestovné informacie a povolenia (ETIAS)
a ktorym sa menia nariadenia (EU) &. 1077/2011, (EU) &. 515/2014, (EU) 2016/399,
(EU) 2016/1624 a (EU) 2017/2226 (U. v. EU L 236, 19.9.2018, s. 1)

b)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1241 z 12. septembra 2018,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2016/794 na Gdely zriadenia Eurdpskeho systému

cestovnych informéacii a povoleni (ETIAS) (U. v. EU L 236, 19.9.2018, s. 72)
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6. Eurépsky informacny systém registrov trestov pre Statnych prislusnikov tretich krajin

a osoby bez Statnej prislusnosti

a)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/816 zo 17. aprila 2019,
ktorym sa zriad’uje centralizovany systém na identifikaciu ¢lenskych statov, ktoré
maju informécie o odsudeniach statnych prislusnikov tretich krajin a os6b bez Statne;j
prislusnosti (ECRIS-TCN), s ciel'om doplnit’ Europsky informaény systém registrov
trestov, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2018/1726 (U. v. EU L 135, 22.5.2019,

s. 1)

7. Interoperabilita

a)

b)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/817 z 20. méja 2019
o stanoveni rAmca pre interoperabilitu medzi informa¢nymi systémami EU v oblasti

hranic a viz (U. v. EU L 135, 22.5.2019, s. 27)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/818 z20.maja 2019
o stanoveni ramca pre interoperabilitu medzi informa¢nymi systémami EU v oblasti

policajnej a justiénej spoluprace, azylu a migracie (U. v. EU L 135, 22.5.2019, s. 85)
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