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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...
ze dne ...,

kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci
a méni narizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) €. 167/2013, (EU) €. 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828

(akt o umélé inteligenci)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 16 a 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,
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CS



s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
s ohledem na stanovisko Evropské centralni banky?,
3

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

Ut. vést. C 517, 22.12.2021, s. 56.

UF. vést. C 115, 11.3.2022, s. 5.

Ut. vést. C 97, 28.2.2022, s. 60.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 13. biezna 2024 (dosud nezveiejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne .....
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

Utelem tohoto natizeni je zlepgit fungovani vnitiniho trhu stanovenim jednotného
pravniho ramce, zejména pro vyvoj, uvadeéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani
systéml umélé inteligence (dale jen ,,systémy AI*) v Unii v souladu s hodnotami Unie,
podporovat zavadéni divéryhodné umg¢lé inteligence (déle jen ,,Al) zaméfené na ¢loveka
a zaroven zajistit vysokou uroven ochrany zdravi, bezpecnosti a zakladnich prav
zakotvenych v Listin¢ zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina®), v¢etné
demokracie, pravniho statu a ochrany Zivotniho prostiedi, chranit pied Skodlivymi u€inky
systému Al v Unii, jakoz i podporovat inovace. Toto nafizeni zajist'uje volny pfeshrani¢ni
pohyb zbozi a sluzeb zalozenych na Al, ¢imz brani ¢lenskym statim ukladat omezeni
vyvoje, uvadéni na trh a pouzivani systémii Al, pokud to neni timto nafizenim vyslovné

povoleno.

Toto nafizeni by mélo byt uplatiiovano v souladu s hodnotami Unie zakotvenymi v Listing,
usnadiiovat ochranu fyzickych osob, podnikti, demokracie, pravniho statu a zivotniho
prostfedi a zdroven podporovat inovace a zaméstnanost a zajistit Unii vedouci postaveni

pti zavadéni divéryhodné Al
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3)

Systémy Al mohou byt snadno zavadény v celé fadé hospodarskych odvétvi a slozek
spole¢nosti, a to i napfi¢ hranicemi, a mohou byt snadno v ob&hu v celé Unii. N&které
Clenské staty jiz zkoumaji moznost piijeti vnitrostatnich pravidel, ktera by zajistovala, ze
Al bude diivéryhodna a bezpecna a ze bude vyvijena a pouzivana v souladu s povinnostmi
v oblasti zakladnich prav. Rozdilné vnitrostatni pfedpisy mohou vést k rozttisténosti
vnitiniho trhu a mohou snizit pravni jistotu pro provozovatele, kteti systémy Al vyvijeji,
dovazeji nebo pouzivaji. Proto je tieba zajistit jednotnou a vysokou uroveil ochrany v celé
Unii s cilem dosahnout ditvéryhodnosti Al a zaroven zabranit rozdilim, které jsou
prekazkou volného obéhu, inovaci, zavadéni a vyuzivani systémii Al a souvisejicich
produktti a sluzeb na vnitinim trhu, a stanovit za timto ti€elem jednotné povinnosti
provozovatelil a zarucit jednotnou ochranu naléhavych diivodi obecného zajmu a prav
osob na celém vnitinim trhu na zékladé ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie
(déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*). V rozsahu, v némz toto natizeni obsahuje zvlastni
pravidla ochrany fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt, ktera se
tykaji omezeni, pokud jde o pouzivani systémt Al pro biometrickou identifikaci na dalku
pro Ucely vymahani prava, pouzivani systémi Al k posouzeni rizik fyzickych osob pro
ucely vymahani prava a pouzivani systémut Al pro biometrickou kategorizaci pro ucely
vymahani prava, je vhodné, aby se toto nafizeni ve vztahu k témto zvlastnim pravidlim
zakladalo na ¢lanku 16 Smlouvy o fungovéani EU. S ohledem na tato zvlastni pravidla a
na pouZiti ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU je vhodné provést konzultace s Evropskym

sborem pro ochranu osobnich udaji.
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4) Al je rychle se vyvijejici skupina technologii, které se podileji na Siroké Skale
hospodaftskych, environmentalnich a spolecenskych ptfinost v celém spektru pramyslovych
odvétvi a socialnich aktivit. Diky zlepSeni predikci, optimalizaci provozu, ptid€lovani
zdroji a personalizaci digitalnich feSeni dostupnych pro jednotlivce a organizace mize
pouzivani Al poskytnout podnikiim klicové konkurenéni vyhody a podpofit socialné
a environmentalné prospésné vysledky, naptiklad v oblasti zdravotnictvi, zeméd¢lstvi,
bezpecnosti potravin, vzdélavani a odborné ptipravy, sdélovacich prostfedka, sportu,
kultury, spravy infrastruktury, energetiky, dopravy a logistiky, vetejnych sluzeb,
bezpecnosti, spravedlnosti, u¢inného vyuzivani zdrojl a energetické u¢innosti,
monitorovani zivotniho prostfedi, ochrany a obnovy biologické rozmanitosti a ekosystémi

a zmirnovani zmény klimatu a pfizpisobovani se této zméne.

(5) Al miiZze zéroven v zavislosti na okolnostech tykajicich se jejiho konkrétniho
uplatiiovani, pouzivani a irovné technologického rozvoje vytvaret rizika a ptisobit ujmu
vefejnym zajmuim a zékladnim pravim, které jsou chranény pravem Unie. Tato ujma mize
byt hmotna nebo nehmotna, véetné Gjmy fyzické, psychické, spolecenské nebo

ekonomické.
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(6)

(7)

Vzhledem k velkému dopadu, ktery miize mit Al na spolecnost, a jelikoz je tfeba budovat
diveéru, je nezbytné, aby Al i jeji regulacni ramec byly rozvijeny v souladu s hodnotami
Unie zakotvenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské unii (dale jen ,,Smlouva o EU*),
zékladnimi pravy a svobodami zakotvenymi ve Smlouvach a v souladu s ¢lankem 6
Smlouvy o EU v Listin€. Zakladnim ptfedpokladem je, aby byla Al technologii zamétenou
na ¢lovéka. Méla by byt nastrojem pro lidi, jehoz konecnym cilem je zvysit kvalitu zivota

lidi.

V z4jmu zajisténi jednotné a vysoké urovné ochrany veiejnych zajmu, pokud jde o zdravi,
bezpec¢nost a zakladni prava, by méla byt pro vysoce rizikové systémy Al stanovena
spole¢na pravidla. Tato pravidla by méla byt v souladu s Listinou, nediskriminaéni

a v souladu se zavazky Unie v oblasti mezinarodniho obchodu. Méla by rovnéz zohlednit
evropské prohldseni o digitalnich pravech a zdsadach pro digitalni dekadu a Etické pokyny
pro zajisténi divéryhodnosti Ul vydané Expertni skupinou na vysoké tirovni pro umélou

inteligenci (Al HLEG).
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®)

Je proto nezbytné zavést pravni ramec Unie, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro
Al s cilem podpofit vyvoj, pouzivani a zavadéni Al na vnitinim trhu, ktery by zaroven
splnoval vysokou uroven ochrany vetejnych zajmi, jako je napiiklad zdravi a bezpecnost
a ochrana zékladnich prav, vCetn¢ demokracie, pravniho statu a ochrany zivotniho
prostedi, ktera jsou uznavana a chranéna pravem Unie. K dosazeni tohoto cile by méla byt
stanovena pravidla, kterd budou regulovat uvadéni urcitych systémi Al na trh

a do provozu, jakoz 1 jejich pouzivani, a tim zajiStovat bezproblémové fungovani vnitiniho
trhu a umoziovat, aby tyto systémy mély prospéch ze zasady volného pohybu zbozi

a sluzeb. Uvedena pravidla by méla byt jasna a spolehliva, pokud jde o ochranu zakladnich
prav, méla by podporovat nova inovativni feSeni a umoznovat evropsky ekosystém
vetejnych a soukromych subjekti vytvarejicich systémy Al v souladu s hodnotami Unie,
jakoZz 1 vyuZivat potencial digitalni transformace ve vSech regionech Unie. Stanovenim
téchto pravidel, jakoz i opatfeni na podporu inovaci se zvlastnim zaméfenim na malé

a stfedni podniky, véetné podnikt zaéinajicich, podporuje toto natizeni cil, kterym je
prosazovani evropského pfistupu k Al zaméteného na ¢lovéka a ¢elnd pozice Unie

v celosvétovém kontextu, pokud jde o rozvoj bezpe¢né, divéryhodné a etické Al, jak
stanovila Evropska rada®, a zajist'uje ochranu etickych zasad, jak vyslovné pozadoval

Evropsky parlament®.

Evropska rada, mimotradné zasedani Evropské rady (1. a 2. fijna 2020) — zévery, EUCO
13/20, 2020, s. 6.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 obsahujici doporuceni Komisi
k rdmci pro etické aspekty umélé inteligence, robotiky a souvisejicich technologii,
2020/2012(INL).
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9) Harmonizac¢ni pravidla Unie pouzitelna pro uvadéni na trh, uvaddéni do provozu
a pouzivani vysoce rizikovych systémt Al by méla byt stanovena v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/20087, rozhodnutim Evropského parlamentu
a Rady €. 768/2008/ES? a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020°
(,,novy legislativni ramec pro uvadéni vyrobkl na trh*). Harmonizovana pravidla
stanovena v tomto nafizeni by se méla vztahovat na vSechna odvétvi a v souladu
s pristupem nového legislativniho ramce by jimi nemélo byt doteno stavajici pravo Unie,
zejména v oblasti ochrany udajl, ochrany spottebitele, zakladnich prav, zaméstnanosti,
ochrany pracovniktll a bezpecnosti vyrobk, které toto natizeni dopliiuje. V disledku toho
zustavaji vSechna prava a ochrana, které toto pravo Unie stanovi pro spotiebitele a dalsi
osoby, na nézZ mohou mit systémy Al neptiznivy dopad, a to i pokud jde o ndhradu mozné

skody podle smérnice Rady 85/374/EHS!?, nadale nedotleny a plné pouZitelné.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a kterym se zrusuje natizeni (EHS) &. 339/93 (Ut. vést. L
218, 13.8.2008, s. 30).
8 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 768/2008/ES ze dne 9. €ervence 2008
o spolecném rdmci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS
(Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
? Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru
nad trhem a souladu vyrobki s predpisy a o zméne smérnice 2004/42/ES a natizeni (ES)
&. 765/2008 a (EU) &. 305/2011 (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisti ¢lenskych statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (Ut. vést. L 210,
7.8.1985, s. 29).

10
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Krom¢ toho by tudiz v souvislosti se zaméstnanosti a ochranou pracovniki nemélo byt
timto nafizenim dotCeno pravo Unie v oblasti socialni politiky a vnitrostatni pracovni
pravo, a to v souladu s pravem Unie, pokud jde o podminky zaméstnavani a pracovni
podminky, v¢etné bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci a vztahu mezi zaméstnavateli

a pracovniky. Timto nafizenim by rovnéz nemél byt dot¢en vykon zékladnich prav
uznavanych ¢lenskymi staty a na urovni Unie, vCetné prava na stdvku nebo prava ptijmout
jiné opatteni na zaklad¢ zvlastnich systému ¢lenskych statti v oblasti pracovnépravnich
vztahtl, jakoz i pravo sjednavat, uzavirat a vymahat kolektivni smlouvy nebo vést
kolektivni akce v souladu s vnitrostatnim pravem. Timto nafizenim by neméla byt dotcena
ustanoveni, jejichz Gcelem je zlepsit pracovni podminky pii praci prostfednictvim
platforem, stanovenda ve smérnici Evropského parlamentu a Rady o zlepSeni pracovnich
podminek pfii praci prostfednictvim platforem. Kromé toho je cilem tohoto natizeni posilit
ucinnost téchto stavajicich prav a ochrany, ze stanovi zvlastni pozadavky a povinnosti,
mimo jiné pokud jde o transparentnost, technickou dokumentaci a vedeni zaznamt

o systémech Al Povinnosti ulozené riznym provozovatelim zapojenym do hodnotového
fetézce Al podle tohoto nafizeni by se navic mély uplatiovat, aniz by bylo doteno
vnitrostatni pravo v souladu s pravem Unie, jehoz uc¢inkem je omezeni pouzivani ur€itych
systémil Al, pokud toto pravo nespada do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni nebo sleduje
jiné legitimni cile vefejného zajmu nez ty, které sleduje toto nafizeni. Timto nafizenim by
napiiklad nemély byt dot€eny vnitrostatni pracovni pravo a pravni predpisy na ochranu
nezletilych osob, tedy osob mladsich 18 let, s ohledem na obecnou pfipominku UNCRC
¢. 25 (2021) o pravech déti v souvislosti s digitalnim prostfedim, pokud se netykaji

konkrétné systémul Al a sleduji jiné legitimni cile vefejného zajmu.
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(10)

Zakladni pravo na ochranu osobnich udajl je chranéno zejména natizenimi Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679!! a (EU) 2018/1725'% a smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/680'3. Smé&rnice Evropského parlamentu

a Rady 2002/58/ES™ navic chrani soukromy Zivot a diivérny charakter sdéleni, mimo jiné
stanovenim podminek pro uchovavani jakychkoli osobnich a neosobnich udajii

v koncovych zatizenich a ptistup k témto udajim z takovych zatizeni. Uvedené pravni akty
Unie poskytuji zaklad pro udrzitelné a odpovédné zpracovani udaji, vcetné piipadi, kdy
datové soubory zahrnuji kombinaci osobnich a neosobnich tdaji. Timto nafizenim neni
dot¢eno uplatnovani stavajiciho prava Unie upravujiciho zpracovani osobnich udaju,
véetné ukold a pravomoci nezavislych dozorovych organti ptislusnych pro sledovani

dodrzovéni téchto nastroja.

11

12

13

14

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrang
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajli a o volném pohybu téchto
idajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016,s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajli organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/680 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt ptisluSnymi organy za celem
prevence, vySetiovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo vykonu trestti, o volném
pohybu t&chto udaji a o zrudeni ramcového rozhodnuti Rady 2008/977/SVV (UF. vést. L
119, 4.5.2016, s. 89).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ¢ervence 2002

o zpracovani osobnich udaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci
(smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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Timto nafizenim nejsou dot€eny povinnosti poskytovateld systéml Al a zavadéjicich
subjektl v jejich tloze spravcl nebo zpracovateld idaji vyplyvajici z prava Unie nebo
vnitrostatniho prava o ochrané osobnich udajti, pokud navrh, vyvoj nebo pouzivani
systéml Al zahrnuje zpracovani osobnich udaji. Je rovné€z vhodné vyjasnit, Ze subjekty
udajt nadale pozivaji vSech prav a zaruk, které jim tyto pravni pfedpisy Unie piiznavaji,
vcetné prav souvisejicich s vyhradné automatizovanym individualnim rozhodovanim,
vcetné profilovani. Harmonizovana pravidla pro uvadéni na trh, uvadéni do provozu

a pouzivani systému Al stanovend v ramci tohoto natizeni by méla usnadnit ucinné
provadéni a umoznit vykon prav subjekti idajt a dalSich prostfedkti ochrany zaru¢enych

pravnimi pfedpisy Unie v oblasti ochrany osobnich udajt a dal§ich zakladnich prav.

(11) Timto nafizenim by nem¢la byt dotCena ustanoveni tykajici se odpovédnosti poskytovatelil
zprosttedkovatelskych sluzeb stanovend v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2022/2065',

15 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o jednotnem
trhu digitalnich sluzeb a o zméné smérnice 2000/31/ES (natfizeni o digitalnich sluzbach) (Ut.
vest. L 277,27.10.2022, s. 1).
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(12)

Pojem ,,systém AI“ v tomto nafizeni by mél byt jasn¢ definovan a tzce sladén s ¢innosti
mezinarodnich organizaci zabyvajicich se Al, aby byla zajiSténa pravni jistota, aby bylo
usnadnéno sblizovani pravidel na mezindrodni Grovni a Siroké pfijeti a soucasné aby byla
poskytnuta flexibilita umoznujici piizptsobit se rychlému technologickému vyvoji v této
oblasti. Tato definice by kromé toho meéla byt zalozena na kli¢ovych vlastnostech systému
Al které je odliSuji od jednodussich tradicnich softwarovych systémi nebo
programovacich pfistuptli, a neméla by se vztahovat na systémy, které jsou zalozeny

na pravidlech vymezenych vyhradné fyzickymi osobami k automatickému provadéni
operaci. Jednou z klicovych vlastnosti systémt Al je jejich schopnost odvozovani.
Schopnosti odvozovani se rozumi proces ziskavani vystupi, jako jsou predikce, obsah,
doporuceni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit fyzické a virtudlni prostredi,

a schopnost systémi Al derivovat modely nebo algoritmy, nebo oboje, ze vstupli nebo dat.
Mezi techniky, které umoziuji odvozovani pii sou¢asném budovani systému Al, patii
pristupy strojového uceni, které se uci z dat, jak dosahnout urcitych cilt, a ptistupy
zalozené na logice a poznatcich, které ze zakddovanych poznatkli nebo symbolického
znazornéni odvozuji tkol, ktery ma byt vyfeSen. Schopnost odvozovani systému Al
presahuje ramec zakladniho zpracovani udajl tim, ze umoznuje uceni, uvazovani nebo
modelovani. Pojem ,,strojové* odkazuje na skutecnost, Ze systémy Al fungu;i

prostfednictvim stroji.
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Odkaz na explicitni nebo implicitni cile zdlraznuje, Ze systémy Al mohou fungovat

na zaklad¢ explicitné definovanych cilti nebo cilt implicitnich. Cile systému Al se mohou
v konkrétnim kontextu liSit od zamysleného tcelu systému Al. Pro ucely tohoto nafizeni
by se prostfedim mél rozumét kontext, v némz systémy Al funguji, zatimco vystupy
generované systémem Al odrazeji rizné funkce vykonavané systémy Al a zahrnuji
predikci, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti. Systémy Al jsou navrzeny tak, aby
fungovaly s riznou urovni samostatnosti, coz znamena, ze jejich ¢innost je alespon

do urcité miry nezavisla na zapojeni ¢loveéka a jsou pfi ni schopny alesponi do urcité miry
fungovat bez lidského zasahu. Ptizptisobivosti, kterou by systém Al mohl vykazovat po
zavedeni, se rozumi schopnost samouceni, kterd umoziuje, aby se systém béhem pouzivani
meénil. Systémy Al lze pouZivat samostatné nebo jako komponent urcitého produktu bez
ohledu na to, zda je systém do tohoto produktu fyzicky zabudovan (vestavény systém),
nebo zda napomaha funkénosti tohoto produktu, aniz by do ného byl zabudovan

(nevestavény systém).
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(14)

(15)

Pojem ,,zavad¢jici subjekt* uvedeny v tomto nafizeni by mél byt vykladan jako jakakoli
fyzicka nebo pravnicka osoba, véetné verejného organu, agentury nebo jiného subjektu,
ktera v ramci své pravomoci pouziva systém Al, s vyjimkou piipada, kdy je tento systém
Al pouzivan pii osobni neprofesionalni Cinnosti. V zavislosti na typu systému Al mtze

pouzivani systému ovliviiovat jiné osoby nez zavadéjici subjekt.

Pojem ,,biometrické udaje* pouzivany v tomto natizeni by m¢l byt vykladan s ohledem
na pojem ,,biometrické udaje* vymezeny v ¢l. 4 bodu 14 natizeni (EU) 2016/679, ¢l. 3
bodu 18 natizeni (EU) 2018/1725 a ¢l. 3 bodu 13 smérnice (EU) 2016/680. Biometrické
udaje mohou umoznit autentizaci, identifikaci ¢i kategorizaci fyzickych osob

a rozpoznavani jejich emoci.

Pojem ,,biometrickd identifikace* uvedeny v tomto natizeni by mél byt vymezen jako
automatizované rozpoznani fyzickych, fyziologickych a behavioralnich lidskych rysi, jako
jsou oblicej, pohyb o¢i, tvar téla, hlas, fe¢, chize, drzeni téla, srde¢ni frekvence, krevni
tlak, zapach, stisk klaves, pro ucely zjisténi totoznosti jednotlivee porovnanim
biometrickych udajii dané osoby s ulozenymi biometrickymi tdaji jednotlivcl v referenéni
databdzi, a to bez ohledu na to, zda dany jedinec poskytl svlij souhlas, ¢i nikoli. To
nezahrnuje systémy Al ur€ené k biometrickému ovéfovani, véetné autentizace, jejichz
jedinym ucelem je potvrdit, zda je konkrétni fyzickd osoba osobou, za niz se prohlasuje,

a potvrdit totoznost fyzické osoby za jedinym ucelem, kterym je ziskani ptistupu ke sluzbé¢,

odblokovani zatfizeni nebo ziskani bezpecnostniho ptistupu k prostoram.
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Pojmem ,,biometrickd kategorizace* uvedenym v tomto natizeni by se mélo rozumeét
zatazeni fyzickych osob do zvlastnich kategorii na zaklad¢ jejich biometrickych udaja.
Tyto zvlastni kategorie se mohou tykat aspektt, jako je pohlavi, vék, barva vlasii, barva
0o¢i, tetovani, behavioralni nebo osobnostni rysy, jazyk, nabozenské vyznani, ptisluSnost

k narodnostni mensing, sexudlni nebo politicka orientace. To nezahrnuje systémy
biometrické kategorizace, které jsou Cisté vedlejsim prvkem neoddéliteln€ spjatym s jinou
obchodni sluzbou, coz znamena, ze tento prvek nelze z objektivnich technickych divoda
pouzit bez hlavni sluzby a zaclenéni tohoto prvku nebo funkce neni prostfedkem

k obchéazeni pouzitelnosti pravidel stanovenych v tomto nafizeni. Takovym vedlej$im
prvkem by mohly byt naptiklad filtry kategorizujici rysy obli¢eje nebo téla pouzivané

na on-line trzistich, nebot’ je 1ze pouzit pouze ve vztahu k hlavni sluzbé, kterd spoc¢iva

v prodeji vyrobku, pfi¢emz spotiebiteli umozni zobrazit si ndhled na vyrobek na sobé&
samém a pomtize mu rozhodnout se o nadkupu. Filtry pouzivané v ramci sluzeb online
socialnich siti, které kategorizuji rysy obli¢eje nebo téla tak, aby uzivatelé mohli dopliovat
nebo upravovat obrazky nebo videa, by rovnéz mohly byt povazovany za vedlejsi prvek,
nebot’ takovy filtr nelze pouzit bez hlavni sluzby socidlni sité spocivajici ve sdileni obsahu

online.
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Pojem ,,systém biometrické identifikace na dalku* uvedeny v tomto natizeni by mél byt
definovan funkéné jako systém Al urceny k identifikaci fyzickych osob, a to obvykle

na dalku, bez jejich aktivniho zapojeni prostfednictvim porovnani biometrickych udaja
dané osoby s biometrickymi tidaji obsazenymi v referencni databazi, bez ohledu

na konkrétni technologii, procesy nebo typy pouzitych biometrickych tdaji. Tyto systémy
biometrické identifikace na dalku se obvykle pouzivaji ke snimani vicero osob nebo jejich
chovani soucasné, s cilem vyznamné usnadnit identifikaci osob bez jejich aktivniho
zapojeni. To nezahrnuje systémy Al ur¢ené k biometrickému oveéfovani, véetné
autentizace, jejichz jedinym ucelem je potvrdit, zda je konkrétni fyzicka osoba osobou,

za niz se prohlasuje, a potvrdit totoznost fyzické osoby za jedinym ucelem, kterym je
ziskani ptistupu ke sluzb¢, odblokovani zatizeni nebo ziskani bezpecnostniho piistupu

k prostoram. Uvedené vylouceni je odiivodnéno skutecnosti, Ze tyto systémy budou mit ve
srovnani se systémy biometrické identifikace na dalku, které mohou byt pouzity ke
zpracovani biometrickych udaji velkého poctu osob bez jejich aktivniho zapojeni,
pravdépodobné mensi dopad na zakladni prava fyzickych osob. V ptipad€ systému
provadégjicich identifikaci v redlném Case probiha jak zaznamendni biometrickych udaji,
tak porovnani a identifikace okamzité, témét okamzité nebo v kazdém piipadé bez
vyznamného zpozdéni. V tomto ohledu by nemél existovat Zadny prostor pro obchdzeni
pravidel tohoto nafizeni o pouzivani dotcenych systémi Al v realném Case stanovenim
mensich zpozdéni. Systémy fungujici v redlném Case zahrnuji pouziti materidlu ,,ziveé*
nebo jen s malym ¢asovym posunem, jako jsou naptiklad videozaznamy generované
kamerou nebo jinym zatizenim s podobnymi funkcemi. Naproti tomu v ptipad¢ systému,
ve kterych identifikace probihéa ,,nasledné,” dochéazi k porovnani a identifikaci
zachycenych udajii az se znacnym zpozdénim. Jedna se o materialy, jako jsou naptiklad
fotografie nebo videozdznamy generované kamerami s uzavienym televiznim okruhem
nebo soukromymi zafizenimi, které byly vytvotreny pied pouzitim tohoto systému ve

vztahu k dotéenym fyzickym osobam.
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(18) Pojem ,,systém rozpoznavani emoci uvedeny v tomto natizeni by mél byt vymezen jako
systém Al pro ucely zjistovani nebo odvozovani emoci nebo zamért fyzickych osob
na zakladé jejich biometrickych udaja. Tento pojem odkazuje na emoce nebo zameéry, jako
je stesti, smutek, hnév, prekvapeni, znechuceni, pocit trapnosti, rozruseni, stud, opovrzenti,
spokojenost a pobavenost. Nezahrnuje fyzické stavy, jako je bolest nebo tinava, v¢etné
napiiklad systému pouzivanych pfi zjiStovani stavu unavy profesionalnich piloti nebo
fidict za ucelem predchazeni nehodam. Nezahrnuje ani pouhé zjisténi snadno viditelnych
vyrazi, gest nebo pohybt, pokud neslouzi k zjistovani nebo odvozovani emoci.
Uvedenymi vyrazy mohou byt zékladni vyrazy obli¢eje, jako je mraceni se nebo usmev,
nebo gesta, jako je pohyb rukou, pazi nebo hlavy, nebo charakteristiky hlasu daného

cloveka, jako je zvySeny hlas nebo Sepot.
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Pro tcely tohoto nafizeni by se pod pojmem ,,vefejné piistupny prostor” mél rozumét
jakykoli fyzicky prostor, ktery je pfistupny neuréenému poctu fyzickych osob, bez ohledu
na to, zda je dany prostor v soukromém, nebo vetejném vlastnictvi, bez ohledu na ¢innost,
pro kterou mize byt prostor vyuzivan, jako je obchodni ¢innost, naptiklad obchody,
restaurace, kavarny; sluzby, naptiklad banky, profesni ¢innosti, pohostinstvi; sport,
napiiklad plavecké bazény, télocvicny, stadiony; doprava, naptiklad zastavky autobusu

a metra a zelezni¢ni nadrazi, letiste, dopravni prostredky; zabava, naptiklad kina, divadla,
muzea, koncertni a konferencni haly nebo volny ¢as ¢i jin€, naptiklad vefejné komunikace
a namésti, parky, lesy, htisté. Prostor by mél byt klasifikovan jako vetfejné piistupny i

v pripad¢, ze ptistup podléha bez ohledu na potencialni kapacitu nebo bezpecnostni
omezeni uréitym piedem stanovenym podminkam, které mohou byt splnény neuréenym
poctem osob, jako je nakup jizdenky nebo ptepravniho dokladu, ptedchozi registrace nebo
dosazeni ur¢itého veéku. Prostor by naopak nemél byt povazovan za vetejné€ ptistupny,
pokud je pfistup omezen na konkrétni a vymezené fyzické osoby bud’ prostiednictvim
prava Unie, nebo vnitrostatniho prava ptimo souvisejiciho s vetejnou ochranou a
bezpecnosti, nebo prostfednictvim jasného projevu vile osobou, kterd ma v daném
prostoru ptislusnou pravomoc. Samotna fakticka moznost ptistupu (jako jsou odemcené
dvefe nebo oteviena brana v plotu) neznamena, Ze prostor je vetejné piistupny, existuji-1i
indikace nebo okolnosti naznacujici opak, jako jsou znacky zakazujici nebo omezujici
piistup. Prostory spolecnosti a tovaren, jakoz i kancelafe a pracovisté, do nichZ maji mit
piistup pouze pfislusni zameéstnanci a poskytovatelé sluzeb, jsou prostory, které nejsou
vetejné piistupné. Verejné piistupné prostory by nemély zahrnovat véznice ani stanovisté
hrani¢ni kontroly. Nékteré¢ dalsi prostory mohou zahrnovat jak vetejné neptistupné, tak
vetejné piistupné prostory, jako je hala soukromé obytné budovy, ktera je nezbytna pro
ptistup do lékatské ordinace, anebo letisté. Tento pojem nezahrnuje ani on-line prostory,
protoze se nejedna o prostory fyzické. To, zda je dany prostor pfistupny vefejnosti, by vSak

mélo byt ur€ovano piipad od piipadu s ohledem na zvlaStnosti dané konkrétni situace.
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Aby bylo mozné dosdhnout co nejvétsich piinosii systémia Al a zaroven chranit zakladni
prava, zdravi a bezpec¢nost a umoznit demokratickou kontrolu, méli by poskytovatelé,
zavad¢jici subjekty a dotéené osoby ziskat v tomto ohledu prostiednictvim gramotnosti

v oblasti Al nezbytné povédomi, které jim umozni ¢init ohledné systému Al informovana
rozhodnuti. Povédomi o téchto otazkach se mtize lisit s ohledem na piislusny kontext

a muze obnaset pochopeni spravného uplatiiovani technickych prvki béhem faze vyvoje
systému Al, opatfeni, ktera maji byt uplatnovdna béhem jeho pouzivani, vhodné zplisoby
vykladu vystupii systému Al a v ptipadé dotéenych osob poznatky nezbytné k pochopeni
toho, jak na n¢ budou mit rozhodnuti pfijata s pomoci Al dopad. V souvislosti

s uplatnovanim tohoto nafizeni by prosttednictvim gramotnosti v oblasti Al méli mit
vSichni pfislusni aktéti v hodnotovém fetézci Al poznatky potiebné k zajisténi nalezit¢ho
dodrzovéni ustanoveni tohoto natizeni a jeho fadného prosazovani. Kromé toho by Siroké
provadéni opatieni tykajicich se gramotnosti v oblasti Al a zavedeni vhodnych naslednych
opatfeni mohlo ptispét ke zlepSeni pracovnich podminek a v kone¢ném disledku podpofit
konsolidaci a inovaci v oblasti divéryhodné Al v Unii. Evropska rada pro umélou
inteligenci (dale jen ,,rada®) by méla podpoftit Komisi s cilem prosazovat nastroje
gramotnosti v oblasti Al, informovanost vefejnosti a pochopeni pfinosd, rizik, zaruk, prav
a povinnosti, jez s pouzivanim systému Al souviseji. Ve spolupraci s ptislusnymi
zuCastnénymi stranami by Komise a ¢lenské staty mély usnadnit vypracovani
dobrovolnych kodext chovani pro zvyseni gramotnosti v oblasti Al, pokud jde o osoby,

které se zabyvaji vyvojem, provozem a pouzivanim AL
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(22)

V z4jmu zajisténi rovnych podminek a u¢inné ochrany prav a svobod jednotlivcl v celé
Unii by se pravidla stanovena timto nafizenim méla vztahovat na poskytovatele systémi
Al nediskriminac¢nim zptisobem bez ohledu na to, zda jsou usazeni v Unii, nebo ve tieti

zemi, a na subjekty zavadéjici systémy Al usazené v Unii.

Urcité systémy Al by s ohledem na svou digitalni povahu mély spadat do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni i tehdy, pokud nejsou uvedeny na trh nebo do provozu v Unii
nebo pokud nejsou pouzivany v Unii. Jedna se napiiklad o ptipad, kdy provozovatel
usazeny v Unii smluvné zadava urcité sluzby provozovateli usazenému ve tteti zemi

v souvislosti s ¢innosti, kterou ma provadét systém Al jejz by bylo mozno kvalifikovat
jako vysoce rizikovy. Za téchto okolnosti by systém Al, ktery provozovatel pouziva ve
treti zemi, mohl zpracovavat tidaje zakonné shromézdéné v Unii a piesunuté z Unie

a poskytovat zaddvajicimu provozovateli v Unii vystup z tohoto systému Al vyplyvajici
z uvedeného zpracovani, aniz by byl tento systém Al uveden na trh nebo do provozu

v Unii nebo v ni byl pouzivan. Aby se ptedeslo obchéazeni tohoto nafizeni a aby byla
zajiSténa UCinnd ochrana fyzickych osob nachéazejicich se v Unii, mélo by se toto nafizeni
vztahovat také na poskytovatele a subjekty zavadéjici systémy Al, ktefi jsou usazeni ve

treti zemi, pokud jsou vystupy vytvoiené témito systémy zamysleny k pouzivani v Unii.
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S ohledem na jiz existujici ujednani a na zvlastni potieby budouci spoluprace se
zahrani¢nimi partnery, s nimiz probiha vymeéna informaci a dikazi, by se vSak toto
nafizeni nemélo vztahovat na vetfejné organy tfeti zeme a na mezinarodni organizace,
pokud jednaji v ramci spoluprace nebo mezinarodnich dohod uzavienych na unijni nebo
vnitrostatni rovni za uc¢elem spoluprace v oblasti vymahani prava a justi¢ni spoluprace

s Unii nebo ¢lenskymi staty, pokud dana tfeti zem¢ ¢i mezinarodni organizace poskytne
piiméfené zaruky, pokud jde o ochranu zdkladnich prav a svobod fyzickych osob.

V ptislusnych ptipadech se mize jednat o ¢innosti subjekt povéienych tretimi zemeémi
provadénim zvlastnich tkoll na podporu této spoluprace v oblasti vymahani prava

a justi¢ni spoluprace. Tyto rdmce pro spolupraci ¢i dohody byly uzavieny dvoustranné
mezi ¢lenskymi staty a tfetimi zem&mi nebo mezi Evropskou unii, Europolem a dal§imi
agenturami Unie a tfetimi zem&mi a mezinarodnimi organizacemi. Organy pfislusné pro
dohled nad donucovacimi a justi¢énimi organy podle tohoto nafizeni by mély posoudit, zda
tyto ramce pro spolupraci nebo mezinarodni dohody obsahuji pfimétené zaruky, pokud jde
o ochranu zakladnich prav a svobod fyzickych osob. Pfijimajici vnitrostatni organy

a organy, instituce a jiné subjekty Unie, které tyto vystupy v Unii vyuZzivaji, jsou 1 nadale
odpovédné za zajisténi toho, aby jejich pouzivani bylo v souladu s pravem Unie. Pii revizi
téchto mezinarodnich dohod nebo pti uzavirani novych dohod v budoucnu by smluvni
strany m¢ly vyvinout maximalni Usili, aby tyto dohody uvedly do souladu s pozadavky

tohoto nafizeni.

(23) Toto natizeni by se mélo vztahovat také na orgény, instituce a jiné subjekty Unie, pokud
jednaji jako poskytovatel systému Al nebo subjekt zavadéjici tento systém.
PE-CONS 24/24 MK/as 21

TREE.2.B CS



(24)

Pokud, a v mife v jaké jsou systémy Al uvedeny na trh nebo do provozu nebo jsou
pouzivany se zménami téchto systému nebo bez nich pro vojenské nebo obranné ucely
nebo pro ucely narodni bezpecnosti, mély by byt z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni
vylouceny bez ohledu na to, jaky typ subjektu tyto ¢innosti provadi, napiiklad zda se jedna
o verejny, nebo soukromy subjekt. Pokud jde o vojenské a obranné ticely, je toto vylouceni
odtivodnéno jak ¢l. 4 odst. 2 Smlouvy o Evropskeé unii, tak specifiky obranné politiky
Clenskych statl a spole¢né obranné politiky Unie, na néz se vztahuje hlava V kapitola 2
Smlouvy o Evropské unii a jez podléhaji mezinarodnimu pravu vefejnému, coz je pak
vhodnéjsi pravni ramec pro regulaci systému Al v kontextu pouziti smrtici sily a jinych
systémi Al v souvislosti s vojenskymi a obrannymi ¢innostmi. Pokud jde o ti¢ely narodni
bezpecnosti, je vylouceni oditvodnéno jak skute¢nosti, Ze narodni bezpecnost zlistava

v souladu s ¢l. 4 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii vyhradni odpovédnosti ¢lenskych stati,
tak zvlastni povahou a operativnimi potfebami ¢innosti v oblasti ndrodni bezpecnosti

a zvlastnimi vnitrostatnimi pravidly pouzitelnymi na tyto ¢innosti. Pokud je vSak systém
Al vyvinuty, uvedeny na trh nebo do provozu nebo pouzivany pro vojenské nebo obranné
ucely nebo pro tcely narodni bezpecnosti pouzivan do¢asné nebo trvale pro jiné ucely,
napiiklad pro civilni nebo humanitarni ucely, pro Gcely vymahani prava nebo pro ucely
vetejné bezpecnosti, do oblasti pisobnosti tohoto natizeni by spadal. V takovém piipad¢
by subjekt, ktery systém Al pouziva pro jiné nez vojenské nebo obranné tcely nebo tcely
narodni bezpecnosti, mél zajistit soulad systému Al s timto nafizenim, pokud systém dosud
v souladu s timto nafizenim neni. Systémy Al uvadéné na trh nebo do provozu pro
vyloucené ucely, tedy vojenské nebo obranné ucely nebo ucely narodni bezpecnosti,

a jeden nebo vice uceld, které vylouceny nejsou, jako jsou civilni acely ¢i vymahani prava,
do oblasti pisobnosti tohoto natizeni spadaji a poskytovatelé téchto systémut by meli
zajistit soulad s timto nafizenim. V téchto pfipadech by skutecnosti, Ze systém Al mize
spadat do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, neméla byt dotcena moznost, aby subjekty
provadéjici Cinnosti v oblasti narodni bezpecnosti nebo obranné a vojenské ¢innosti, bez
ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi, pouzivaly systémy Al pro ucely
narodni bezpec¢nosti nebo vojenské a obranné tcely, jejichz pouziti je z oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni vylou¢eno. Systém Al uvadeény na trh pro civilni ti¢ely nebo pro tcely
vymahani prava, ktery se pouziva se zménami nebo bez nich pro vojenské nebo obranné
ucely nebo pro tcely narodni bezpecnosti, by do oblasti piisobnosti tohoto natizeni spadat

nemél, a to bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi.

PE-CONS 24/24 MK/as 22

TREE.2.B CS



(25)

Toto natfizeni by mélo podporovat inovace, respektovat svobodu védy a nemélo by
naruSovat ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje. Je proto nezbytné vyloucit z jeho oblasti
pusobnosti systémy a modely Al, které byly specidln€ vyvinuty a uvedeny do provozu
vyhradné za ticelem védeckého vyzkumu a vyvoje. Kromée toho je nezbytné zajistit, aby
toto nafizeni nemélo zadny jiny vliv na ¢innost v oblasti védeckého vyzkumu a vyvoje
systémil Al pted jejich uvedenim na trh nebo do provozu. Pokud jde o ¢innost v oblasti
vyzkumu, testovani a vyvoje zaméienou na produkty a tykajici se systémii nebo modela
Al ustanoveni tohoto nafizeni by se rovnéz neméla pouzit pred uvedenim téchto systémi
a modeli do provozu nebo na trh. Timto vylou¢enim neni dotéena povinnost dodrzovat
toto nafizeni, pokud je systém Al spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni uveden
na trh nebo do provozu jako vysledek této vyzkumné a vyvojové €innosti, ani uplatiiovani
ustanoveni o regulacnich sandboxech pro Al a testovani v redlnych podminkach. Aniz je
dotéeno vylouceni, pokud jde o systémy Al specidlné vyvinuté a uvedené do provozu
vyhradné za tcelem védeckého vyzkumu a vyvoje, méla by se ustanoveni tohoto natizeni
1 nadale vztahovat rovnéz na jakykoli jiny systém Al ktery mlze byt pouzit k provadéni
jakékoli vyzkumné a vyvojové ¢innosti. Za vSech okolnosti by méla byt veskerd vyzkumna
a vyvojova ¢innost provadéna v souladu s uznavanymi etickymi a profesnimi normami

veédeckého vyzkumu a v souladu s platnym pravem Unie.
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(26) Aby bylo mozné zavést piiméfeny a G€inny soubor zavaznych pravidel pro systémy Al,
m¢él by byt dodrzovan jasné definovany piistup zalozeny na posouzeni rizik. Tento ptistup
by mél ptizpusobit typ a obsah téchto pravidel intenzité a rozsahu rizik, ktera mohou
systémy Al vytvaret. Je proto nezbytné zakéazat nékteré neptijatelné postupy v oblasti Al
a stanovit pozadavky na vysoce rizikové systémy Al a povinnosti ptislusnych

provozovatelt, jakoZ i povinnosti transparentnosti pro urcité systémy Al

(27) Ackoli ptistup zaloZzeny na posouzeni rizik je zdkladem pro pfiméfeny a ucinny soubor
zéavaznych pravidel, je dilezité pfipomenout Etické pokyny pro zajisténi divéryhodnosti
Ul z roku 2019, které vypracovala nezavisla Expertni skupina na vysoké urovni pro Al
jmenovana Komisi. V téchto pokynech vypracovala uvedena skupina sedm nezavaznych
etickych zésad tykajicich se Al, které maji pomoci zajistit, aby byla Al dvéryhodna
a vyhovovala pozadavkim etiky. Pfedmétnych sedm zdsad obsahuje lidsky faktor
a dohled; technickou spolehlivost a bezpe¢nost; ochranu soukromi a spravu dat;
transparentnost; rozmanitost, nediskriminaci a spravedlnost; dobr¢ socialni
a environmentalni podminky; odpovédnost. Aniz jsou doteny pravné zavazné pozadavky
tohoto nafizeni a jakékoli jiné pouzitelné pravo predpisit Unie, pfispivaji uvedené pokyny
k navrhovani soudrzné, diivéryhodné Al zamétené na ¢loveéka v souladu s Listinou
a s hodnotami, na nichz je Unie zaloZena. Podle pokynii skupiny Al HLEG lidsky faktor
a dohled spociva v tom, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany jako nastroj, ktery slouzi
lidem, respektuje lidskou distojnost a osobni autonomii a ktery funguje zpisobem, jenz

muZze byt fadné ovladan a kontrolovéan ¢lov€kem.
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Technicka spolehlivost a bezpe¢nost znamena, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany
takovym zptisobem, jenz zajisti jejich spolehlivost v ptipad¢ problémt a odolnost vici
pokusiim zmeénit jejich pouziti nebo vykonnost tak, aby bylo umoznéno protipravni pouziti
tfetimi stranami, a jimZ je minimalizovana neiimyslna ujma. Ochranou soukromi a spravou
dat se rozumi, ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany v souladu s pravidly pro ochranu
soukromi a osobnich udajl pfi sou¢asném zpracovavani udaju, které splituji vysoké
standardy kvality a integrity. Transparentnosti se rozumi, ze systémy Al jsou vyvijeny

a pouzivany tak, aby umoznovaly patficnou sledovatelnost a vysvétlitelnost, aby lidé byli
informovani o tom, Ze komunikuji nebo interaguji se systémem Al, a aby zavadéjici
subjekty byly fadné informovany o schopnostech a omezenich daného systému Al

a dotcené osoby o svych pravech. Rozmanitosti, zakazem diskriminace a spravedlnosti se
rozumi, ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany tak, aby zahrnovaly nejriizné;jsi aktéry

a podporovaly rovny pfistup, genderovou rovnost a kulturni rozmanitost a zaroven branily
diskrimina¢nim dopadim a nespravedlivé zaujatosti, které jsou podle prava Unie

a ¢lenskych stath zakazany. Dobrymi socidlnimi a environmentdlnimi podminkami se
rozumi, ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany udrzitelnym zplisobem Setrnym

k zivotnimu prostredi, jakoz i ve prospéch vsech lidi pti sou¢asném sledovani a posuzovani
dlouhodobych dopadii na jednotlivce, spole¢nost a demokracii. Uplatiiovani téchto zasad
by se mélo pokud mozno promitnout v rdmci navrhovani a pouzivani modelti AL. V
kazdém ptipad¢ by mély slouzit jako zéklad pro vypracovani kodext chovani podle tohoto
nafizeni. VSechny zucastnéné strany, vcetné priimyslu, akademické obce, obcanské
spolecnosti a normalizac¢nich organizaci, se vyzyvaji, aby uvedené etické zasady ve
vhodnych piipadech zohlednovaly pti vypracovavani dobrovolnych osvédéenych postupii

a norcm.
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(28) Prestoze vyuzivani Al pfinési celou fadu vyhod, Al mlize byt i zneuzita a stat se zdrojem
novych a vykonnych nastrojii umoznujicich praktiky spoc¢ivajici v manipulaci,
vykofistovani a socidlni kontrole. Tyto praktiky jsou mimotradné Skodlivé a nekalé a mély
by byt zakazany, nebot’ jsou v rozporu s hodnotami Unie, jimiz je tcta k lidské dustojnosti,
svoboda, rovnost, demokracie a pravni stat, a se zdkladnimi pravy zakotvenymi v Listing,

véetné prava na zakaz diskriminace, na ochranu udajii a soukromi a prav ditéte.
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(29)

Manipulativni techniky zaloZené na Al lze pouZit k presvédcovani osob k nezddoucimu
chovani nebo k jejich klamani tim, ze je podnécuji k pfijimani rozhodnuti tak, Ze je
podkopéavana a narusovana jejich autonomie, rozhodovani a svobodna volba. Uvadéni

na trh nebo do provozu nebo pouzivani urCitych systémi Al s cilem podstatné ovlivnit
lidské chovani nebo s takovym ucinkem, kdy je pravdépodobné, ze bude dotéenym osobam
zpusobena zna¢na ujma, zejména pokud jde o dostatecné vyznamné neptiznivé dopady

na fyzické ¢i psychické zdravi nebo finan¢ni zajmy, je obzvlasté nebezpecné, a proto by
mélo byt zakazano. Tyto systémy Al vyuzivaji podprahové signaly, jako jsou zvukové

a obrazové¢ stimuly a videostimuly, které cloveék neni schopen vnimat, nebot’ jsou mimo
ramec lidského vnimani, nebo jiné manipulativni nebo klamavé techniky, které narusuji
nebo oslabuji autonomii, schopnost rozhodovéani nebo svobodnou volbu ¢lovéka tak, ze
tento vliv védomé nezaznamend, nebo pokud si jej uvédomi, pfesto se necha oklamat nebo
neni schopen tyto techniky ovlivnit nebo jim odolat. To by mohlo byt usnadnéno naptiklad
rozhranimi stroj—mozek nebo virtualni realitou, nebot’ umoziuji vétsi kontrolu nad tim,
jakym stimulim je jedinec vystaven, pokud mohou tyto stimuly zna¢nou mérou a vyrazné
Skodlivym zptsobem narusit jejich chovani. Systémy Al mohou kromé toho zneuZivat
zranitelnost jednotlivet ¢i uréité skupiny osob i jinym zptisobem, z divodu jejich véku,
zdravotniho postiZeni ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/88216
nebo zvlastni socialni nebo ekonomicke situace, v jejimz disledku mohou byt tyto osoby,
jako jsou osoby Zijici v extrémni chudobé nebo etnické nebo naboZenské mensiny, vice

zranitelné vuéi zneuzivani.

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019
o pozadavcich na pfistupnost u vyrobku a sluzeb (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
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Tyto systémy mohou byt uvadény na trh nebo do provozu nebo pouzivéany s cilem
podstatné ovlivnit chovani urcitého jednotlivce nebo s takovym ucinkem, a to takovym
zpusobem, Ze je dot¢enému jednotlivei nebo jiné osob¢ nebo skupindm osob zplisobena
znacna ujma nebo lze takovou ijmu divodné predpokladat, pfiCemz se mtize jednat

1 0 Ujmy, které v pribéhu casu kumuluji; proto by mély byt tyto systémy zakdzany. Miize
se stat, ze umysl ovlivnit chovani neni mozné predpokladat, pokud je takovéto ovlivnéni
zpusobeno faktory mimo systém Al, které jsou mimo kontrolu poskytovatele nebo
zavad¢jiciho subjektu, konkrétné pokud jde o faktory, které nemusi byt rozumné
predvidatelné, a tudiz je poskytovatel nebo subjekt zavadejici systém Al nemohou zmirnit.
V kazdém ptipad¢ nemusi mit poskytovatel nebo zavadéjici subjekt v imyslu zptsobit
znacnou Ujmu, pokud tato ujma vyplyva z manipulativnich nebo vykofist'ujicich praktik
zalozenych na Al. Zakazy téchto praktik Al se doplituji ustanoveni obsazend ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES!7, zejména pokud jde o to, Ze nekalé obchodni
praktiky vedouci k hospodaiské nebo finan¢ni 4jme pro spotiebitele jsou zakdzany

za vSech okolnosti bez ohledu na to, zda jsou zavedeny prostfednictvim systémil Al, nebo
jinak. Zakazy manipulativnich a vykofist'ujicich praktik stanovené v tomto natizeni by
nemély mit vliv na zdkonné postupy v souvislosti s 1€katskou péci, jako je psychologicka
1é¢ba dusSevni nemoci nebo télesna rehabilitace, jsou-li tyto praktiky provadény v souladu
s platnym pravem a I¢katskymi normami, naptiklad pokud jde o vyslovny souhlas osob
nebo jejich pravnich zastupci. Kromé toho by za Skodlivé manipulativni praktiky zaloZzené
na Al nemély byt samy o sobé povaZzovany bézné a legitimni obchodni praktiky, naptiklad

v oblasti reklamy, které jsou v souladu s platnym pravem.

17

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych
obchodnich praktikach viici spotiebitelim na vnitinim trhu a o zméné smérnice Rady
84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES

a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych
obchodnich praktikach) (Ut. vést. L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(30) Me¢ly by byt zakdzany systémy biometrické kategorizace, které jsou zalozeny
na biometrickych udajich fyzickych osob, jako je oblicej nebo otisky prsti jednotlivei,
za ucelem odvozovani ¢i vyvozovani politickych nazort jednotlivet, ¢lenstvi
v odborovych organizacich, nabozenského nebo filozofického presvédceni, rasy,
sexualniho Zivota nebo sexudlni orientace. Tento zékaz by se nemél vztahovat na zakonné
oznacovani, filtrovani nebo kategorizaci soubort biometrickych udaji ziskanych v souladu
s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem na zakladé biometrickych udaja, jako je tfidéni

zobrazeni podle barvy vlasti nebo oci, které 1ze pouzit naptiklad v oblasti vyméahani prava.

31) Systémy Al umoziujici hodnoceni socialniho kreditu fyzickych osob ze strany vetejnych
¢i soukromych aktérit mohou vést k diskrimina¢nim vysledkiim a k vylouceni uréitych
skupin. Mohou porusovat pravo na distojnost a zdkaz diskriminace a hodnoty rovnosti
a spravedlnosti. Tyto systémy AI hodnoti nebo klasifikuji fyzické osoby nebo skupiny
fyzickych osob na zéklad¢ vicedatovych bodu tykajicich se jejich socidlniho chovani
v ruznych kontextech nebo znamych, odvozenych ¢i predvidanych osobnich ¢i
osobnostnich vlastnosti v pribéhu urcitého casového obdobi. Socidlni kredit ziskany
na zéklad¢ téchto systému Al miiZze vést ke znevyhodiujicimu nebo neptiznivému
zachazeni s fyzickymi osobami nebo s celymi skupinami fyzickych osob v socidlnich
kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve kterém byly dané udaje ptivodné vytvoreny
nebo shromazdény, pfipadné ke znevyhodiiujicimu zachazeni, které je nepfimétené nebo
neodiivodnéné s ohledem na zavaznost jejich socidlniho chovani. Systémy Al, které tyto
nepiijatelné postupy hodnoceni zahrnuji a vedou k takovym znevyhodiujicim nebo
neptiznivym vysledkiim, by proto mely byt zakazany. Timto zakazem by nemély byt
dotCeny zakonné postupy posuzovani fyzickych osob provadéné za zvlastnim tcelem

v souladu s unijnim ¢i vnitrostatnim pravem.
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(32)

Vyuzivani systémit Al pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku ,,v redlném
Case* ve vetejn¢ pristupnych prostorech pro ti€ely vymahani prava obzvlasté zasahuje

do prav a svobod dotcenych osob, nebot’ mtize ovlivnit soukromy Zivot velké ¢asti
populace, vyvolavat pocit neustalého sledovani a nepfimo odrazovat od vyuzivani svobody
shromazd’'ovani a dalsich zakladnich prav. Technické neptesnosti systémit Al ur¢enych pro
biometrickou identifikaci fyzickych osob na dadlku mohou vést ke zkreslenym vysledkiim

a mit diskriminac¢ni G¢inky. Tyto pfipadné zkreslené vysledky a diskrimina¢ni ucinky jsou
obzvlasté relevantni, pokud jde o ve€k, etnickou piislusnost, rasu, pohlavi nebo zdravotni
postizeni. Bezprostfednost dopadu a omezené moznosti dalSich kontrol nebo oprav

v souvislosti s pouzivanim téchto systému fungujicich v realném case s sebou navic nesou
zvySené riziko z hlediska prév a svobod osob, kterych se tykaji ¢innosti v oblasti vyméhani

prava nebo jsou jimi dotéeny.
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(33)

Pouzivani téchto systému pro ucely vymahani prava by proto mélo byt zakazano

s vyjimkou taxativné vyjmenovanych a tizce definovanych situaci, kdy je toto pouziti
nezbytné nutné k dosazeni vyznamného vefejného zajmu, jehoz vyznam pievazuje nad
uvedenymi riziky. Tyto situace zahrnuji hledani urcitych obéti trestnych ¢ini, véetné
pohiesovanych osob, nékteré pripady ohrozeni Zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych
osob nebo hrozby teroristického utoku a lokalizaci nebo identifikaci pachateli nebo osob
podezielych ze spachani trestnych ¢inli uvedenych v pfiloze tohoto natizeni, pokud lze

za tyto trestné ¢iny ulozit v dotéeném cClenském staté trest odnéti svobody s horni hranici
v délce nejméné Ctyti roky nebo ochranné opatieni spojené se zbavenim osobni svobody ve
stejné délce v souladu s pravem tohoto ¢lenského statu. Tato hranice pro trest odnéti
svobody nebo ochranné opatieni spojené se zbavenim osobni svobody v souladu

s vnitrostatnim pravem pfispiva k zajisténi toho, ze pouziti systémul biometrické
identifikace na dalku v realném ¢ase bude mozno potencialné odtivodnit jen dostate¢nou
zavaznosti daného trestného ¢inu. Kromée toho je seznam trestnych ¢inti uvedeny v ptiloze
tohoto nafizeni zaloZen na seznamu 32 trestnych ¢inii uvedenych v ramcovém rozhodnuti
Rady 2002/584/SVV!8, pticemZ je zohlednéna skute¢nost, ze nékteré z téchto trestnych
¢ind budou v praxi pravdépodobné relevantnéjsi nez jiné v tom smyslu, Ze nezbytnost

a pfimefenost vyuzivani biometrické identifikace na dalku v redlném case muze byt
pravdépodobné velmi riiznoroda jak z hlediska praktické snahy o lokalizaci ¢i identifikaci
pachateli jednotlivych trestnych ¢inli uvedenych na seznamu nebo osob podezielych

z jejich spachani, tak s ohledem na pravdépodobné rozdily v zdvazZnosti, pravdépodobnosti

a rozsahu zpisobené Gjmy nebo moznych negativnich dusledk.

18

Ramcoveé rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13. Cervna 2002 o evropském zatykacim
rozkazu a postupech piredavani mezi ¢lenskymi staty (Ut. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).
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Bezprosttedni ohrozeni Zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych osob by mohlo byt
rovnéz disledkem vazného naruseni kritické infrastruktury ve smyslu ¢l. 2 bodu 4
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557'%, pokud by naru$eni nebo
zniceni této kritické infrastruktury vedlo k bezprostiednimu ohrozeni Zivota nebo fyzické
bezpecnosti urcité osoby, a to i v disledku vazného naruSeni poskytovani zakladnich
dodavek obyvatelstvu nebo vykonu zdkladnich funkei statu. Kromé toho by toto natizeni
mélo zachovat schopnost donucovacich organti, organti odpovédnych za ochranu hranic,
imigracnich nebo azylovych organa provadét kontroly totoznosti za piitomnosti dotCené
osoby v souladu s podminkami stanovenymi pro tyto kontroly v pravu Unie a vnitrostatnim
pravu. Donucovaci organy, organy odpovédné za ochranu hranic, imigracni nebo azylové
organy by zejména mély mit moznost pouzivat informacni systémy v souladu s pravem
Unie nebo vnitrostatnim pravem k identifikaci osob, které béhem kontroly totoZnosti bud’
odmitnou byt identifikovany, nebo nejsou schopny uvést ¢i prokazat svou totoznost, aniz
by tyto organy byly podle tohoto natizeni povinny ziskat piedchozi povoleni. Miize se
jednat naptiklad o osobu zapojenou do trestné¢ho ¢inu, ktera neni ochotna nebo z divodu

nehody nebo zdravotniho stavu schopna sdélit svou totoznost donucovacim organtim.

19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 ze dne 14. prosince 2022
o odolnosti kritickych subjektli a o zruSeni smérnice Rady 2008/114/ES (Uft. vést. L 333,
27.12.2022, s. 164).

PE-CONS 24/24 MK/as 32
TREE.2.B CS



(34) Aby bylo zajisténo odpoveédné a priméiené pouzivani téchto systémd, je rovnéz dilezité
stanovit, ze v kazdé z téchto taxativn¢ vyjmenovanych a izce definovanych situaci je tfeba
zohlednit urcité prvky, zejména pokud jde o povahu situace, ktera vedla k zadosti,

o dusledky uziti téchto systému pro prava a svobody vSech dotéenych osob a o zaruky

a podminky zajisténé pfi tomto pouziti. Kromé toho by pouzivani systému biometrické
identifikace na dalku v realném case ve vetejné ptistupnych prostorech pro ucely vyméhani
prava mélo byt nasazeno pouze k potvrzeni totoznosti konkrétné cilené fyzické osoby

a mé¢lo by byt omezeno na to, co je nezbytné nutné, pokud jde o dobu, jakoz i zemépisny

a osobni rozsah, zejména s ohledem na dikazy nebo udaje tykajici se danych hrozeb, obéti
nebo pachatele. Pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v readlném case

ve vefejné pristupnych prostorech by mélo byt povoleno pouze v ptipadé, ze ptislusny
donucovaci organ dokoncil posouzeni dopadi na zékladni prava, a nestanovi-li toto
nafizeni jinak, zaregistroval systém v databazi podle tohoto natizeni. Pro kazdy ptipad
pouziti v kazdé z vyse uvedenych situaci by mélo byt vhodné vyuziti referenc¢ni databaze

osob.
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(35)

Kazdé pouziti systému biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve vefejné
ptistupnych prostorech pro ucely vymahani prava by mélo podléhat vyslovnému

a konkrétnimu povoleni justi¢niho organu nebo nezavislého spravniho orgénu ¢lenského
statu, jehoz rozhodnuti je zavazné. Toto povoleni by mélo byt v zdsadé ziskano pied
pouzitim systému Al za Gi¢elem identifikace urc¢ité osoby nebo osob. Vyjimky z tohoto
pravidla by mély byt povoleny v fadn€ odiivodnénych situacich z divodu naléhavosti, tedy
v situacich, kdy je potfeba pouzit dotCené systémy tak nalé¢hava, Ze je fakticky a objektivné
nemozné ziskat povoleni pied zahdjenim tohoto pouziti. V téchto naléhavych situacich by
pouziti systému Al mélo byt omezeno na absolutné nezbytné minimum a mélo by podléhat
ptislusnym zarukam a podminkdm, které¢ stanovi vnitrostatni pravo a které konkrétné
urcuje v souvislosti s kazdym jednotlivym pfipadem naléhavého pouziti samotny
donucovaci organ. Kromé toho by mél donucovaci organ v uvedenych situacich o toto
povoleni pozadat a uvést divody, pro¢ o né¢ nemohl pozadat diive, bez zbyte¢ného
odkladu, nejpozdéji v§ak do 24 hodin. Je-li takové povoleni zamitnuto, mélo by byt pouziti
systémil biometrické identifikace v redlném Case spojené s timto povolenim zastaveno

s okamzitym ucinkem a veSkeré tidaje souvisejici s timto pouzitim by mély byt vytazeny

a vymazany. Uvedené tidaje zahrnuji vstupni udaje piimo ziskané systémem Al v prubéhu
jeho pouzivani, jakoz i vysledky a vystupy pouziti spojené¢ho s timto povolenim. Nem¢ély
by zahrnovat vstupy, které jsou zakonn¢ ziskany v souladu s jinym unijnim nebo
vnitrostatnim pravem. Vylucné na zaklad€ vystupu systému biometrické identifikace

na dalku by kazdopadné nemélo byt pifijato zadné rozhodnuti, které ma pro urcitou osobu

nepiiznivé pravni Uc¢inky.
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(36) Aby mohl plnit své tkoly v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto natfizeni a ve
vnitrostatnich predpisech, m¢l by byt ptisluSny organ dozoru nad trhem a vnitrostatni
organ pro ochranu osobnich udajt o kazdém pouziti systému biometrické identifikace
v realném cCase informovan. Orgény dozoru nad trhem a vnitrostatni organy pro ochranu
osobnich daju, které byly o tomto pouziti informovany, by mély k pouzivani systému

biometrické identifikace v redlném Case predlozit Komisi vyroéni zpravu.

(37) Déle je vhodné v ramci taxativné vymezeném timto nafizenim stanovit, Ze toto pouziti
na uzemi Clenského statu v souladu s timto nafizenim by mélo byt mozné pouze v piipadé,
ze se dotceny ¢lensky stat rozhodl vyslovné stanovit moznost povolit toto pouziti
v podrobnych pravidlech svého vnitrostatniho prava, a v mife stanovené tamtéz.
V disledku toho se ¢lenské staty mohou podle tohoto natizeni i nadale dle vlastniho
uvazeni rozhodnout, Ze tuto moznost vilbec nestanovi, ptipadné Ze ji stanovi pouze ve
vztahu k nékterym ciliim, které mohou povolené pouziti uréené v tomto nafizeni

odtivodnit. Tato vnitrostatni pravidla by méla byt oznamena Komisi do 30 dnti od pfijeti.
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(38)

Pouzivani systému Al pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku v redlném
Case ve vetejné pristupnych prostorech pro ti¢ely vymahani prava nutn¢ zahrnuje

1 zpracovani biometrickych udajt. Pravidla tohoto natfizeni, ktera toto pouziti az na urcité
vyjimky zakazuji a ktera jsou zalozena na ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
by se méla pouzit jako lex specialis, pokud jde o pravidla zpracovani biometrickych udajt
uvedena v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680, coz by toto pouziti a zpracovani dotéenych
biometrickych udaji vyCerpavajicim zpisobem upravovalo. Toto pouziti a zpracovani by
proto melo byt mozné jen v ptipadé, Ze je slucitelné s ramcem stanovenym timto
nafizenim, a mimo tento rimec by nemé¢l existovat prostor pro to, aby pfislusné organy,
pokud jednaji za ucelem vymahani prava, tyto systémy pouzivaly a zpracovavaly

v souvislosti s nimi uvedené udaje z divodi uvedenych v ¢lanku 10 smérnice (EU)
2016/680. V této souvislosti neni cilem tohoto natfizeni poskytnout pravni zéklad pro
zpracovani osobnich udaji podle ¢lanku 8 smérnice (EU) 2016/680. Na pouzivani systému
biometrické identifikace na dalku v redlném Case na vetejné pristupnych prostorech pro
jiné Gcely nez vymahani prava, a to i pfisluSnymi organy, by se vSak zvlastni rdmec
stanoveny timto nafizenim pro pouzivani uvedenych systému pro tcely vyméahani prava
vztahovat nemél. Toto pouziti pro jiné ucely nez vymahani prava by proto nemeélo podléhat
pozadavku na povoleni podle tohoto nafizeni a pouzitelnym podrobnym pravidlim

vnitrostatniho prava, kterd mohou toto povoleni uvést v ti€innost.
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(39) Jakékoli zpracovani biometrickych udajt a dalSich osobnich tdaji souvisejici
s pouzivanim systému Al pro ucely biometrické identifikace jinak nez v souvislosti
s pouzivanim systému biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve vetejné
piistupnych prostorech pro ucely vymahani prava podle tohoto natizeni by m¢lo i nadale
spliiovat vSechny pozadavky vyplyvajici z ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680. Pro jiné
ucely nez vymahani prava zakazuji ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2018/1725 zpracovani biometrickych udajt s vyhradou omezenych vyjimek
stanovenych v uvedenych ¢lancich Vnitrostatni organy pro ochranu osobnich udaji jiz pii
uplatiiovani ¢l. 9 odst. 1 natizeni (EU) 2016/679 vydaly rozhodnuti, jejichz pfedmétem byl
zakaz pouziti biometrické identifikace na dalku pro jiné Gcely nez pro ucely vymahani

prava.
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(40)

V souladu s ¢lankem 6a Protokolu €. 21 o postaveni Spojené¢ho kralovstvi a Irska

s ohledem na prostor svobody, bezpe€nosti a prava, piipojeného ke Smlouvé o EU

a Smlouvé o fungovani EU, neni Irsko vazano pravidly stanovenymi v €l. 5 odst. 1 prvnim
pododstavci pism. g) v rozsahu, v némz se vztahuji na pouzivani systémui biometrické
kategorizace k ¢innostem v oblasti policejni spolupréce a justicni spoluprace v trestnich
vécech, v €l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. d) v rozsahu, v némz se vztahuji

na pouziti systémti Al, na né¢z se vztahuje uvedené ustanoveni, v €l. 5 odst. 1 prvnim
pododstavci pism. h), v €l. 5 odst.2 az 6 a v ¢l. 26 odst. 10 tohoto nafizeni ptijatého

na zékladé ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, ktera se tykaji zpracovani osobnich udaji
¢lenskymi staty, vykonavaji-li ¢innosti spadajici do oblasti ptisobnosti ¢asti tfeti hlavy

V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy o fungovani EU, pokud neni Irsko vazano pravidly
upravujicimi formy justi¢ni spoluprace v trestnich vécech nebo policejni spoluprace,

v jejichz ramci musi byt dodrzovana ustanoveni stanovend na zakladé clanku 16 Smlouvy

o fungovani EU.
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(41) V souladu s ¢lanky 2 a 2a Protokolu €. 22 o postaveni Danska, pfipojeného ke Smlouvé
o EU a Smlouvé o fungovani EU, nejsou pro Dansko zavazna ani pouzitelna pravidla
stanovena Cl. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. g) v rozsahu, v némz se vztahuji
na pouzivani systémi biometrické kategorizace k ¢innostem v oblasti policejni spoluprace
a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, v €l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. d)
v rozsahu, v némz se vztahuji na pouziti systémut Al, na néz se vztahuje uvedené
ustanoveni, v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h), v ¢l. 5 odst.2 az 6 a €l. 26 odst. 10
tohoto nafizeni pfijatého na zakladé ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, ktera se tykaji
zpracovani osobnich udaji clenskymi staty, vykonavaji-li ¢innosti spadajici do oblasti

pusobnosti ¢asti treti hlavy V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy o fungovani EU.
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(42)

(43)

V souladu s presumpci neviny by fyzické osoby v Unii mély byt vzdy posuzovany podle
svého skutecného chovani. Fyzické osoby by nikdy nemély byt posuzovany na zaklad¢
chovani predvidaného Al pouze na zéklad¢ jejich profilovani, osobnostnich ryst nebo
charakteristik, jako je statni pfisluSnost, misto narozeni, misto bydlisté, pocet déti, vyse
dluhu nebo typ vozidla, aniz by na zaklad¢ objektivnich ovéfitelnych skutecnosti
existovalo divodné podezieni, Ze se dot€end osoba podili na trestné ¢innosti, a aniz by
bylo provedeno posouzeni ¢lovékem. Proto by mélo byt zakédzano provadét posouzeni rizik
ve vztahu k fyzickym osobam za u¢elem posouzeni pravdépodobnosti spachani trestného
¢inu t€émito osobami nebo predvidani skuteéného nebo potencidlniho trestného ¢inu pouze
na zéklad¢ profilovani téchto osob nebo posouzeni jejich osobnostnich rysa

a charakteristik. V kazdém ptipadé€ se tento zakaz nevztahuje na analyzy rizik, které nejsou
zalozeny na profilovani jednotlivcli nebo na osobnostnich rysech a charakteristikach
jednotlived, jako jsou systémy Al vyuzivajici analyzu rizik k posouzeni pravdépodobnosti
finan¢nich podvodi ze strany podniki na zaklad€ podezielych transakei nebo nastroje
analyzy rizik, které umoznuji predvidat pravdépodobnost lokalizace omamnych latek nebo
nezakonného zbozi celnimi orgdny, naptiklad na zaklad¢ zndmych tras vyuzivanych

k obchodovéani s témito latkami ¢i zbozim, a tyto analyzy jim nejsou dotceny.

Uvadéni na trh nebo do provozu pro tento konkrétni ucel nebo pouzivani systémi Al které
vytvareji nebo rozsifuji databaze rozpoznavani obliceje prostiednictvim necilen¢ho
ziskavani zobrazeni obli¢eje z internetu nebo zdznami CCTV, by mélo byt zakézano,
protoZe tato praxe ptispiva k pocitu hromadného sledovani a mize vést k hrubému

porusovani zakladnich prav, vCetné prava na soukromi.

PE-CONS 24/24 MK/as 40

TREE.2.B CS



(44) Existuji vdzné obavy ohledné védeckého zdkladu systémil Al jejichz cilem je zjistovat
nebo odvozovat emoce, zejména z toho diivodu, ze vyjadieni emoci se v jednotlivych
kulturéach a situacich znac¢né 1isi, a dokonce i u t€hoz jednotlivce. Mezi hlavni nedostatky
téchto systému patii omezena spolehlivost, nedostatecna specificnost a omezena moznost
zobecnovani. Systémy Al které zjist'uji nebo odvozuji emoce nebo zaméry fyzickych osob
na zékladé¢ jejich biometrickych udaji, proto mohou vést k diskriminaénim vysledkiim
a mohou zasahovat do prav a svobod dotéenych osob. Vzhledem k nerovnovaze moci
v kontextu prace nebo vzdélavani ve spojeni s invazivni povahou téchto systémt by tyto
systémy mohly vést ke znevyhodnujicimu nebo neptiznivému zachdzeni s nékterymi
fyzickymi osobami nebo celymi skupinami fyzickych osob. Uvadéni na trh, uvadéni
do provozu nebo pouzivani systémi Al ur€enych k pouziti za ti€elem zjiStovani emocniho
stavu jednotliveil v situacich souvisejicich s praci a vzdélavanim by proto mélo byt
zakézano. Tento zdkaz by se nem¢l vztahovat na systémy Al uvadéné na trh vyhradné
z 1ékatskych nebo bezpecnostnich diivodi, jako jsou systémy urcené k terapeutickému

pouziti.

(45) Timto nafizenim by nemély byt dotéeny postupy, které jsou zakdzany pravem Unie, vetné

prava v oblasti ochrany idajt, nediskriminace, ochrany spotfebitele a hospodaiské soutéze.
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(46)

Vysoce rizikové systémy Al by mély byt uvadény na trh Unie, do provozu nebo pouzivany
pouze v ptipadé, ze splituji ur€ité zavazné pozadavky. Tyto pozadavky by mély zajistit,
aby vysoce rizikové systémy Al, které jsou dostupné v Unii nebo jejichz vystupy jsou

v Unii jinak vyuzivany, nepiedstavovaly nepiijatelné riziko pro dulezité vefejné zajmy
Unie uznané a chranéné pravem Unie. Na zaklad¢ nového legislativniho ramce, jak je
objasnéno ve sdéleni Komise ,,Modré piirucka* k provadéni pravidel EU pro vyrobky
(2022)?, je obecnym pravidlem, Ze na jeden produkt miize byt pouzitelny vice nez jeden
pravni akt nalezejici mezi harmonizacni pravni pfedpis Unie, jako jsou natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%! a 2017/746?* nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2006/42/ES?3, nebot” k dodani na trh nebo uvedeni do provozu mize
dojit pouze v ptipadé, Ze je produkt v souladu se vSemi platnymi harmoniza¢nimi pravnimi
predpisy Unie. Aby byla zajisténa soudrznost a zabranilo se zbyte¢né administrativni zatézi
nebo nakladim, poskytovatelé produktu, ktery obsahuje jeden nebo vice vysoce rizikovych
systémil Al, na néz se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni a harmonizac¢nich pravnich
predpisii Unie uvedenych v piiloze tohoto natizeni, by méli byt flexibilni, pokud jde

o pfijimani provoznich rozhodnuti o tom, jak optimalné zajistit soulad produktu
obsahujiciho jeden nebo vice systémui Al se vS§emi platnymi pozadavky harmoniza¢nich
pravnich predpist Unie. Oznaceni systémi Al jako vysoce rizikové by mélo byt omezeno
na systémy, které maji vyznamny Skodlivy dopad na zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava
osob v Unii, a timto omezenim by se mélo minimalizovat jakékoli pfipadné omezeni

mezinarodniho obchodu.

20
21

22

23

Ut. vést. C 247,29.6.2022, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002

a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117,5.5.2017,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(47) Systémy Al by mohly mit nepfiznivy dopad na zdravi a bezpe€nost osob, zejména pokud
tyto systémy funguji jako bezpecnostni komponenty. V souladu s cili harmoniza¢nich
pravnich ptedpist Unie, které maji usnadnit volny pohyb produkti na vnitinim trhu
a zajistit, aby se na trh dostavaly pouze produkty bezpe¢né a jinak vyhovujici, je dulezita
nalezita prevence a zmiriiovani bezpecnostnich rizik, kterd mohou ptipadné vyplyvat
z produktu jako celku v disledku jeho digitalnich prvki, veetné systémi Al Napiiklad
stale autonomn¢jsi roboti, at’ uz v kontextu vyroby, nebo osobni asistence a péce, by méli
byt schopni bezpecné fungovat a vykonavat své funkce ve slozitych prostiedich. Obdobné
ve zdravotnictvi, kde jsou Zivot a zdravi vystaveny obzvlasté vysokému riziku, by mély byt
stale sofistikovangjsi diagnostické systémy a systémy podporujici lidska rozhodnuti

spolehlivé a presné.
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(48) Pro klasifikaci urcitého systému Al jako vysoce rizikového je zvlasté relevantni mira
nepiiznivého dopadu takového systému Al na zakladni prava chranéné Listinou. Tato
prava zahrnuji pravo na lidskou diistojnost, respektovani soukromého a rodinného Zivota,
ochranu osobnich udajii, svobodu projevu a informaci, svobodu shromazd’ovani
a sdruzovani, pravo na nediskriminaci, pravo na vzdélani, ochranu spotiebitele, prava
pracovnikd, prava osob se zdravotnim postizenim, genderovou rovnost, prava dusevniho
vlastnictvi, pravo na u€innou pravni ochranu a spravedlivy proces, pravo na obhajobu
a presumpci neviny a pravo na fadnou spravu. Kromé téchto prav je tteba zdiraznit
skuteGnost, e v ¢lanku 24 Listiny a v Umluvé OSN o pravech ditéte jsou zakotvena
zvlastni prava déti, dale rozpracovana ve vztahu k digitadlnimu prostedi v obecné
ptipomince &. 25 k Umluvé o pravech ditéte, pficemz oba dokumenty vyzaduji zohlednéni
zranitelnosti déti a poskytnuti takové ochrany a péce, ktera je nezbytnd pro jejich blaho. Pti
posuzovani zavaznosti tjmy, kterou miize systém Al zpiisobit, a to i ve vztahu ke zdravi
a bezpecnosti osob, by mélo byt zohlednéno také zakladni pravo na vysokou troven

ochrany zivotniho prostfedi zakotvené v Listin€ a provedené do politik Unie.
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(49)

Pokud jde o vysoce rizikové systémy Al které jsou bezpecnostnimi komponentami
produktt nebo systémil, piipadné které jsou samy produkty nebo systémy spadajicimi
do plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 300/200824, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/201325, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 168/20132, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU?7,
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797%8,

24

25

26

27

28

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 ze dne 11. biezna 2008

o spole¢nych pravidlech v oblasti ochrany civilniho letectvi pted protipravnimi ¢iny

a 0 zrudeni nafizeni (ES) &. 2320/2002 (Ut. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 167/2013 ze dne 5. unora 2013

o schvalovani zeméd¢lskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly
(Ut. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013

o schvalovani dvoukolovych nebo tiikolovych vozidel a ¢tyfkolek a dozoru nad trhem

s témito vozidly (Ut vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. ¢ervence 2014 o lodni
vystroji a o zruseni smérnice Rady 96/98/ES (UF. vést. L 257, 28.8.2014, s. 146).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 ze dne 11. kvétna 2016

o interoperabilitd Zelezni¢niho systému v Evropské unii (UF. vést. L 138, 26.5.2016, s. 44).
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nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858%°, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/11393? a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/214431, je
vhodné tyto akty pozménit s cilem zajistit, aby Komise pii pfijimani jakychkoli
relevantnich akt v pfenesené pravomoci nebo provadécich aktli na zaklad¢ vyse
uvedenych akti zohlediiovala povinné pozadavky na vysoce rizikové systémy Al
stanovené v tomto nafizeni na zéklad¢ technickych a regulacnich specifik jednotlivych
odvétvi, aniz by zasahovala do stavajicich mechanismt spravy, posuzovani shody

a prosazovani ani do organt ziizenych v ramci uvedenych aktt.

29

30

31

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018

o schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i systém,
konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkii ur€enych pro tato vozidla a o dozoru
nad trhem s nimi, o zméné natizeni (ES) ¢. 715/2007 a €. 595/2009 a o zruSeni smérnice
2007/46/ES (UF. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence 2018

o spole¢nych pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o ztizeni Agentury Evropské unie pro
bezpecnost letectvi, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 2111/2005, (ES) €. 1008/2008, (EU)

¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU

a 2014/53/EU a kterym se zruSuje natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 552/2004
a (ES) &. 216/2008 a natizeni Rady (EHS) &. 3922/91 (Ut. vést. L 212, 22.8.2018, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019

o pozadavcich pro schvalovani typu motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel

a systémd, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkli uréenych pro tato vozidla
z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych ucastnikti
silni¢niho provozu, o zméné natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858

a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES)
¢. 661/2009 a natizeni Komise (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 (Ui. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1).
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(1)

Pokud jde o systémy Al, které jsou bezpe¢nostnimi komponentami produkti nebo jsou
produkty samy o sob¢ a které¢ spadaji do oblasti plisobnosti nékterych harmonizacnich
pravnich ptredpistt Unie uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni, je vhodné je podle tohoto
nafizeni klasifikovat jako vysoce rizikové, pokud u doty¢ného produktu provadi postup
posuzovani shody subjekt, ktery ¢innosti posuzovani shody vykonava jakozto treti strana
podle pfislusnych harmonizaénich pravnich pfedpistt Unie. Témito produkty jsou zejména
strojni zafizeni, hracky, vytahy, zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi

s nebezpecim vybuchu, radiova zafizeni, tlakova zafizeni, zatizeni pro rekreacni plavidla,
lanové drahy, spotiebice plynnych paliv, zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prosttedky in vitro a automobilovy prumysl a letectvi.

Klasifikace urcitého systému Al jako vysoce rizikového podle tohoto natizeni by neméla
nutn¢ znamenat, ze produkt, jehoz je dany systém Al bezpecnostni komponentou, ptipadné
tento samotny systém Al jako produkt, je povazovan za vysoce rizikovy podle kritérii
stanovenych v ptislusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie, které se na tento
produkt vztahuji. To plati zejména pro natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, kde je pro
produkty se stfednim a vysokym rizikem vyZadovano posuzovani shody subjektem, ktery

vykonava ¢innosti posuzovani shody jakoZto tfeti strana.
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(52) Pokud jde o samostatné systémy Al, konkrétné vysoce rizikové systémy Al s vyjimkou
téch, které predstavuji bezpecnostni komponenty produktti nebo které jsou samy produkty,
je vhodné je klasifikovat jako vysoce rizikové, pokud s ohledem na zamysleny tcel
piedstavuji vysoké riziko Gjmy na zdravi a bezpecnosti nebo na zakladnich pravech osob
s ptihlédnutim jak k zavaznosti mozné Gjmy, tak k pravdépodobnosti, Ze nastane, a pokud
jsou vyuzivany v celé fad¢ oblasti uvedenych v tomto natizeni, které jsou vyslovné
definovany predem. Identifikace téchto systému je zalozena na stejné metodice a kritériich,
jaké se predpokladaji i u jakychkoli budoucich zmén seznamu vysoce rizikovych systémut
Al k jejichz pfijimani by mé¢la byt Komise zmocnéna prostiednictvim aktl v pfenesené
pravomoci s cilem zohlednit rychlé tempo technologického vyvoje, jakoz i mozné zmény

v pouzivani systéma Al
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(53) Je rovnéz dulezité vyjasnit, Ze mohou existovat zvlastni piipady, kdy systémy Al uvedené
v pfedem vymezenych oblastech specifikovanych v tomto natizeni nezakladaji vyznamné
riziko poSkozeni pravnich zajmu, které jsou v téchto oblastech chranény, protoze nemayji
podstatny vliv na rozhodovani nebo tyto zajmy podstatné neposkozuji. Pro ucely tohoto
nafizeni by se systémem Al, ktery nema podstatny vliv na vysledek rozhodovani, m¢l
rozumét systém Al, ktery nema vliv na podstatu, a tim ani na vysledek rozhodovani, at’' uz
jde o lidské, nebo automatizované rozhodovani. Systém Al, ktery podstatné neovliviiuje
vysledek rozhodovani, by mohl zahrnovat situace, kdy je splnéna jedna nebo vice
z nésledujicich podminek. Prvnim takovou podminkou by mélo byt, Ze je dany systém Al
urcen k plnéni tzce vymezeného proceduralniho ukolu, jako je systém Al, ktery pfeménuje
nestrukturovana data na data strukturovana, systém Al, ktery tfidi ptichozi dokumenty
do kategorii, nebo systém Al ktery se pouziva k odhalovani duplicit mezi velkym poctem
zadosti. Tyto tkoly jsou natolik izké a omezené povahy, Ze piedstavuji pouze omezena
rizika, kterd se pouzitim systému Al v kontextu uvedeném na seznamu v piiloze tohoto
nafizeni jako vysoce rizikové pouziti nezvysuji. Druhou podminkou by mélo byt, Ze ukol
provadény danym systémem Al je urcen ke zlepSeni vysledku dfive dokoncené lidské
¢innosti, kterd mtize byt relevantni pro ucely vysoce rizikového pouziti uvedeného
v seznamu Vv piiloze tohoto nafizeni. Vzhledem k témto vlastnostem piidava takovy systém
Al pouze dalsi vrstvu k lidské ¢innosti, a riziko je tudiz nizké. Tato podminka by se
napiiklad vztahovala na systémy Al, které maji zdokonalit formulace pouzité v diive
vypracovanych dokumentech, naptiklad z hlediska odborného vyjadfovéni, akademického
stylu nebo ptizpusobeni textu urcitému sdéleni znacky. Tteti podminkou by mélo byt, Ze je
dany systém Al urc¢en k odhalovani vzorcli rozhodovani nebo odchylek od pfedchozich

vzorct rozhodovani.
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Riziko by bylo snizeno, protoze pouziti takového systému Al nasleduje po diive
dokonceném lidském posouzeni, které jim nema byt bez fadného lidského pirezkumu
nahrazeno ani ovlivnéno. Mezi takové systémy Al patii naptiklad ty, které mohou byt pii
urcitém zpisobu zndmkovani ze strany ucitele pouzity k nasledné kontrole, zda se ucitel
od tohoto zptsobu zndmkovani mohl odchylit, a upozornit tak na mozné nesrovnalosti
nebo anomalie. Ctvrtou podminkou by mélo byt, Ze je dany systém Al uréen k plnéni
ukolu, ktery je pouze ptipravou k posouzeni relevantnimu pro ucely systémt Al uvedenych
v ptiloze tohoto natizeni, a mozny dopad vystupu systému z hlediska rizika, jez pro
nasledné posouzeni piedstavuje, je tudiz velmi nizky. Tato podminka se vztahuje mimo
jiné na inteligentni feSeni pro zpracovani soubort, ktera zahrnuji riizné funkce jako
indexovani, vyhledavani, zpracovani textu a fe¢i nebo propojeni dat s jinymi zdroji idaj,
nebo systémy Al pouZzivané pro pieklad vychozich dokumentl. V kazdém ptipadé¢ by se
m¢élo mit za to, Ze tyto systémy Al pouzivané v ptipadech vysoce rizikového pouziti
uvedenych v piiloze tohoto natizeni pfedstavuji vyznamné riziko poSkozeni zdravi,
bezpecnosti nebo zakladnich prav, pokud systém Al zahrnuje profilovani ve smyslu ¢l. 4
bodu. 4 natizeni (EU) 2016/679, ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU) 2016/680 nebo €l. 3 bodu 5
natizeni 2018/1725. Aby byla zajisténa sledovatelnost a transparentnost, mél by
poskytovatel, ktery se na zaklad€ vySe uvedenych podminek domniva, Ze urcity systém Al
vysoce rizikovy neni, vypracovat dokumentaci o posouzeni pted uvedenim tohoto systému
na trh nebo do provozu a mél by tuto dokumentaci na pozadani poskytnout pfislusSnym
vnitrostatnim organiim. Tento poskytovatel by mél mit povinnost zaregistrovat systém Al
v databazi EU zfizené podle tohoto nafizeni. Jako dalsi pokyny pro praktické provadéni
podminek, podle nichZ systémy Al uvedené v piiloze tohoto nafizeni vysoce rizikové
vyjimecné nejsou, by Komise méla po konzultaci s radou poskytnout pokyny uptesnujici
toto praktické provadéni doplnéné komplexnim seznamem praktickych ptikladl pouziti

vysoce rizikovych systémt Al a piikladii pouziti systémi Al, jeZ vysoce rizikové nejsou.
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Vzhledem k tomu, ze zvlastni kategorii osobnich udajii predstavuji biometrické udaje, je
vhodné klasifikovat jako vysoce rizikové n€kolik pfipadii kritického pouziti biometrickych
systému, pokud je jejich pouzivani povoleno podle ptislusného prava Unie a vnitrostatniho
prava. Technické nepfesnosti systému Al urcenych pro biometrickou identifikaci fyzickych
osob na dalku mohou vést ke zkreslenym vysledkiim a mit diskriminacni G€¢inky. Riziko
takto ptedpojatych vysledki a diskrimina¢nich G¢inka je obzvlaste relevantni ve vztahu

k véku, etnické ptislusnosti, rase, pohlavi nebo zdravotnimu postizeni. Systémy
biometrické identifikace na dalku by proto s ohledem na rizika, ktera predstavuji, mély byt
klasifikovany jako vysoce rizikové. Takova klasifikace se nevztahuje na systémy Al
urc¢ené k biometrickému ovéfovani, véetné autentizace, jejichz jedinym tucelem je potvrdit,
zda je konkrétni fyzickd osoba osobou, za niz se prohlaSuje, a systémy, které se pouzivaji
k potvrzeni totoznosti fyzické osoby za jedinym ucelem, kterym je ziskani ptistupu ke
sluzbé, odblokovani zafizeni nebo ziskani bezpe¢ného pfistupu k prostoram. Kromé toho
by jako vysoce rizikové mély byt klasifikovany systémy Al urcené k pouziti pro
biometrickou kategorizaci podle citlivych atributii nebo vlastnosti chranénych podle ¢l. 9
odst. 1 natfizeni (EU) 2016/679 na zaklad¢ biometrickych tdaji, pokud nejsou timto
nafizenim zakazany, a systémy rozpoznavani emoci, které nejsou timto nafizenim
zakazany. Biometrické systémy, které jsou urceny k pouziti vyhradné za ticelem podpory
opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti a ochrany osobnich udajl, by za vysoce

rizikové systémy Al povazovany byt nemé¢ly.
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Pokud jde o spravu a provoz kritické infrastruktury, je vhodné klasifikovat jako vysoce
rizikové takové systémy Al které jsou urceny k pouziti jako bezpecnostni komponenty pfi
fizeni a provozu kritické digitalni infrastruktury, jak je uvedeno v bodu 8 pfilohy smérnice
(EU) 2022/2557, silni¢ni dopravy a pii zasobovani vodou, plynem, teplem a elektfinou,
protoze jejich porucha nebo chybné fungovani mtize ohrozit Zivot a zdravi osob ve velkém
rozsahu a vést ke znacnému naruSeni bézného provozu socidlnich a hospodarskych
¢innosti. Bezpecnostni komponenty kritické infrastruktury, vcetné kritické digitalni
infrastruktury, jsou systémy pouzivan¢ k piimé ochrané fyzické integrity kritické
infrastruktury nebo zdravi a bezpecnosti osob a majetku, které v§ak nemusi byt nutné

v zajmu zajisténi funkénosti systému. Selhani nebo $patné fungovani téchto komponent
muze ptimo vést k ohroZeni fyzické integrity kritické infrastruktury, a tim i k ohrozeni
zdravi a bezpec€nosti osob a majetku. Komponenty uréené k pouziti vyhradné pro ucely
kybernetické bezpecnosti by nemély byt povazovany za bezpecnostni komponenty. Mezi
priklady bezpecnostnich komponent takové kritické infrastruktury mohou patfit systémy
pro monitorovani tlaku vody nebo systémy fizeni pozarniho poplachu ve stfediscich cloud

computingu.
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Ve vzdélavani je zavadéni systéma Al dilezité pro podporu vysoce kvalitniho digitalniho
vzdélavani a odborné ptipravy a pro to, aby vSichni ucastnici vzdélavani a ucitelé mohli
ziskat a sdilet nezbytné digitalni dovednosti a kompetence, véetné medialni gramotnosti

a kritického mysleni, a mohli se tak aktivné zapojit do ekonomiky, spole¢nosti

a demokratickych procest. Jako vysoce rizikové by vSak mély byt klasifikovany systémy
Al pouzivané ve vzdélavani nebo v odborné ptipravé, zejména pii urCovani pristupu osob
do skolskych instituci a programi nebo instituci nebo programii odborného vzdélavani,
jejich prijimani nebo piidélovani do téchto instituci nebo programi na vSech urovnich nebo
pro hodnoceni vysledkii u¢eni osob, pro posouzeni vhodné urovné vzdélavani jednotlivce

a vécného vlivu trovné vzdélavani a odborné piipravy, které tito jedinci obdrzi, nebo pro
urceni piistupu nebo pro monitorovani a detekci zakazané¢ho chovani studentti béhem testil,
nebot’ takovéto systémy mohou urovat vzdélavaci a profesni prib¢h zivota urcité osoby,

a tim mohou ovliviiovat jeji schopnost zajist'ovat si zivobyti. Pokud budou tyto systémy
navrzeny a pouzivany nespravn¢, mohou byt mimotadn¢ invazivni a mohou porusovat
pravo na vzdélavani a odbornou ptipravu i pravo nebyt diskriminovén a fixovat historické
vzorce diskriminace, naptiklad vii¢i Zenam, urcitym vékovym skupinam, osobam se
zdravotnim postizenim nebo osobam urcitého rasového nebo etnického ptiivodu nebo

sexualni orientace.
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Jako vysoce rizikové by mély byt klasifikovany rovnéz systémy Al pouzivané pii
zaméstnavani, fizeni pracovnikl a pii piistupu k samostatné vydélecné €innosti, zejména
pii naboru a vybéru osob, pii rozhodovanich ovliviiujicich podminky pracovniho poméru,
povyseni a ukonceni smluvnich pracovnépravnich vztahti, pti pidélovani kol na zékladé
individualniho chovéani, osobnostnich ryst ¢i vlastnosti a pii monitorovani nebo hodnoceni
osob ve smluvnich pracovnépravnich vztazich, protoze mohou vyznamné ovlivnit budouci
kariérni vyhlidky, zivobyti téchto osob a prava pracovnikl. Pfislusné smluvni
pracovnépravni vztahy by mély smysluplné€ zahrnovat zaméstnance a osoby poskytujici
sluzby prostfednictvim platforem, jak je uvedeno v pracovnim programu Komise na rok
2021. Tyto systémy mohou v prubéhu celého procesu naboru a pii hodnoceni, povySovani
nebo udrzovani osob ve smluvnich pracovnépravnich vztazich fixovat historické vzorce
diskriminace, naptiklad vii¢i Zendm, urcitym veékovym skupindm, osobdm se zdravotnim
postizenim nebo osobam urcitého rasového nebo etnického piivodu nebo sexuélni
orientace. Systémy Al pouzivané k monitorovani vykonnosti a chovani téchto osob mohou

rovnéz ohrozovat jejich zakladni prava na ochranu tdaji a soukromi.
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Dalsi oblasti, ve které si pouzivani systémti Al zaslouzi zvlastni pozornost, je pfistup

k ur¢itym zakladnim soukromym a vefejnym sluzbam a vyhodam nezbytnym pro plné
zapojeni osob do spolec¢nosti nebo pro zlepseni jejich zivotni urovné. Zejména fyzicke
osoby, které zadaji o zakladni davky socidlniho zabezpeceni a veiejné asistencni sluzby

u vefejnych organi, piipadné kterym jsou tyto davky a sluzby poskytovany, konkrétné
sluzby zdravotni péce, davky socialniho zabezpeceni, socidlni sluzby zajist'ujici ochranu

v takovych pfipadech, jako je matefstvi, nemoc, pracovni urazy, zavislost nebo staii, jakoz
1 v piipad¢ ztraty zaméstnani a socialni pomoci a pomoci v oblasti bydleni, jsou zpravidla
na téchto davkach a sluzbach zavislé a nachazeji se ve vztahu k odpovédnym organiim ve
zranitelném postaveni. Jsou-li systémy Al pouzivany k ur€ovani toho, zda by tyto organy
mély tyto davky a sluzby poskytnout, zamitnout, omezit, zrusit nebo zadat jejich navraceni,
vcetné toho, zda maji pfijemci na tyto davky nebo sluzby legitimni narok, mohou tyto
systémy mit vyznamny dopad na zivobyti danych osob a mohou porusovat jejich zakladni
prava, jako je pravo na socidlni ochranu, na zakaz diskriminace, na lidskou diistojnost nebo
na ucinnou pravni ochranu, a mély by proto byt klasifikovany jako vysoce rizikové. Toto
nafizeni by v§ak nemélo branit rozvoji a pouzivani inovativnich pfistupl ve vefejné sprave,
pro kterou by mohlo byt $ir§i pouzivani vyhovujicich a bezpe¢nych systémua Al prospésné,

pokud tyto systémy nepiedstavuji vysokeé riziko pro pravnické a fyzické osoby.
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Kromé toho by jako vysoce rizikové systémy Al by mély byt klasifikovany systémy Al
pouzivané k hodnoceni rizika Gvérti nebo uveéruschopnosti fyzickych osob, protoze urcuji
piistup téchto osob k finan¢nim zdrojim nebo k zakladnim sluzbam, jako je bydleni,
elektfina a telekomunikacni sluzby. Systémy Al pouzivané pro tyto ticely mohou vést

k diskriminaci mezi osobami nebo skupinami a mohou fixovat historické vzorce
diskriminace, naptiklad na zaklad¢ rasového nebo etnického ptivodu, genderu, zdravotniho
postizeni, véku a sexualni orientace, nebo mohou vytvaret nové formy diskriminacnich
dopadi. Systémy Al stanovené pravem Unie pro ucely odhalovani podvodi pti nabizeni
finan¢nich sluzeb a pro tcely obezietnosti za ucelem vypoctu kapitdlovych pozadavki
uvérovych instituci a pojistoven, by vSak nemély byt podle tohoto natizeni povazovany
za vysoce rizikové. Kromée toho systémy Al uréené k pouziti pro posuzovani rizik

a stanovovani cen ve vztahu k fyzickym osobam pro tcely zdravotniho a Zivotniho
pojisténi mohou mit rovnéz vyznamny dopad na Zivobyti osob, a pokud nejsou fadné
navrzeny, vyvinuty a pouzivany, mohou porusovat jejich zakladni prava a mohou mit
zavazné disledky pro zivot a zdravi lidi, v€etné finan¢niho vylouceni a diskriminace.

A konecn¢ by mély byt jako vysoce rizikové klasifikovany rovnéz systémy Al pouzivané
pro hodnoceni a klasifikaci tisfiovych volani fyzickych osob nebo pii dispecinku
pohotovostnich sluzeb nebo stanoveni priorit pii tomto dispecinku, véetné policie, hasict
a 1ékarské pomoci, jakoz i systémy tfidéni pacientll ve zdravotnictvi, protoze rozhoduji

v situacich, které jsou velmi kritické pro zivot a zdravi osob a jejich majetek.
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Opatieni donucovacich organt zahrnujici urcitd pouziti systému Al se s ohledem na jejich
ulohu a odpovédnost vyznacuji zna¢nym stupném nerovnovahy sil a mohou vést ke
sledovani fyzické osoby, jejimu zatCeni nebo zbaveni svobody, jakoz i k dalSim
nepfiznivym dopadiim na zakladni prava zarucena Listinou. Zejména v piipad¢, ze systém
Al nebyl trénovan na vysoce kvalitnich datech, nespliuje odpovidajici pozadavky

na vykonnost, pfesnost nebo spolehlivost nebo neni pfed uvedenim na trh nebo jinym
uvedenim do provozu fadné€ navrzen a otestovan, miize dojit k vyc¢lenovani osob
diskrimina¢nim nebo jinak nespravnym nebo nespravedlivym zptisobem. Kromé toho by
mohl byt omezen vykon dulezitych zékladnich procesnich prav, jako je pravo na u¢innou
ochranu a na spravedlivy proces, jakoZ i pravo na obhajobu a presumpce neviny, zejména
pokud tyto systémy Al nejsou dostatecné transparentni, vysvétlitelné a zdokumentované.
Je proto vhodné klasifikovat jako vysoce rizikové celou fadu systémt Al uréenych

k pouziti v kontextu vymahani prava, kde je piesnost, spolehlivost a transparentnost
obzvlasteé dulezita, pokud je jejich pouzivani povoleno podle ptislusného prava Unie

a vnitrostatniho préava, s cilem zabranit neptiznivym dopadim, zachovat diivéru vetejnosti

a zajistit odpoveédnost a ucinné opravné prostredky.

PE-CONS 24/24 MK/as 57

TREE.2.B CS



S ohledem na povahu ¢innosti a na rizika s nimi spojend by tyto vysoce rizikové systémy
Al mély zahrnovat zejména systémy Al urcené k pouziti donucovacimi organy nebo jejich
jménem nebo organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich
organu pii posuzovani rizika, ze se fyzicka osoba stane obéti trestnych ¢inti, jako jsou
polygrafy a podobné nastroje, k vyhodnocovani spolehlivosti dikazti v prabéhu
vySetfovani nebo stihani trestnych ¢ind, a pokud to neni zakazano timto nafizenim,

k posuzovani rizika protipravniho jednani nebo opakovaného protipravniho jednéni fyzické
osoby, a to nejen na zaklad¢ profilovani fyzickych osob, ani na zéklad¢ posuzovani
osobnostnich a povahovych ryst nebo predchozi trestné ¢innosti fyzickych osob nebo
skupin, k profilovani v prubéhu odhalovéni, vySetiovani nebo stihani trestnych ¢ini.
Systémy Al vyslovné uréené k pouziti danovymi a celnimi orgény pii spravnim fizeni,
jakoz 1 finan¢nimi zpravodajskymi jednotkami provadéjicimi administrativni tikoly pfi
analyze informaci podle prava Unie proti prani penéz, by nemély byt klasifikovany jako
vysoce rizikové systémy Al pouzivané donucovacimi organy za uc¢elem prevence,
odhalovani, vySetfovani a stihdni trestnych ¢ind. Vyuzivéani néstroji Al donucovacimi
organy a dalSimi relevantnimi orgdny by se nemélo stat faktorem nerovnosti nebo
vylouc€eni. Dopad pouzivani nastroji Al na prava podezielych osob na obhajobu by nemél
byt opomijen, zejména pokud jde o obtiZe pii ziskadvani dilezitych informaci o fungovani
téchto systémi a souvisejici problémy pii vzneseni namitek proti jejich vysledkiim

u soudu, zejména ze strany vysetfovanych fyzickych osob.
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Systémy Al pouzivané pro tcely migrace, azylu a fizeni ochrany hranic ovliviiuji osoby,
které jsou Casto v obzvlasté zranitelném postaveni a jsou zavislé na vysledku ¢innosti
prislusnych vefejnych organii. Piesnost, nediskrimina¢ni povaha a transparentnost systému
Al pouzivanych v téchto kontextech jsou proto obzvlasté dulezité pro zajisténi dodrzovani
zékladnich prav dotéenych osob, zejména jejich prava na volny pohyb, na zékaz
diskriminace, na ochranu soukromého zivota a osobnich udajli, na mezinarodni ochranu

a na fadnou spravu. Je proto vhodné klasifikovat jako vysoce rizikové ty systémy Al, které
jsou urceny k pouziti piislusnymi organy vetejné moci nebo jejich jménem nebo organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie povéfenymi tkoly v oblasti migrace, azylu a fizeni
ochrany hranic, jako jsou napftiklad polygrafy a podobné nastroje, pokud je jejich
pouzivani povoleno podle piisluSného prava Unie a vnitrostatniho prava, k posuzovani
urcitych rizik, ktera ptedstavuji fyzické osoby vstupujici na tzemi ¢lenského statu nebo
zadajici o vizum nebo azyl, jako pomoc pfislusnym vefejnym organtim pii posuzovani
zadosti o azyl, vizum a povoleni k pobytu a souvisejicich stiznosti, pokud jde o cil, jimz je
zjisténi zpusobilosti fyzickych osob zadajicich o urcity status, véetné souvisejiciho
posouzeni spolehlivosti ditkazii, pro ucely odhalovani, uznavéani nebo identifikace
fyzickych osob v souvislosti s migraci, azylem a fizenim ochrany hranic, s vyjimkou

oveérovani cestovnich dokladu.
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Systémy Al v oblasti migrace, azylu a fizeni ochrany hranic, na které se vztahuje toto
nafizeni, by mély splitovat pfislusné procesni pozadavky stanovené natfizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 810/200932, smérnici Evropského parlamentu a Rady
2013/32/EU* a dal§im piislugnym pravem Unie. Clenské staty nebo organy, instituce nebo
jiné subjekty Unie by za zadnych okolnosti nemély pouzivat systémy Al pfi migraci, azylu
a fizeni ochrany hranic jako prostiedek k obchazeni svych mezinarodnich zavazkt
vyplyvajicich z Umluvy OSN o pravnim postaveni uprchlikil, ktera byla podepsana

v Zenevé dne 28. Eervence 1951, ve znéni protokolu ze dne 31. ledna 1967, ani by tyto
systémy nemély byt vyuzivany k jakémukoli porusovani zasady nenavraceni nebo

k odepteni bezpenych a t€innych legalnich cest na izemi Unie, véetné prava

na mezinarodni ochranu.

32

33

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 ze dne 13. ¢ervence 2009

o kodexu Spolegenstvi o vizech (vizovy kodex) (Ut. vést. L 243, 15.9.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU ze dne 26. Cervna 2013 o spolecnych
fizenich pro pfiznavani a odnimani statusu mezinarodni ochrany (U¥. vést. L 180, 29.6.2013,
s. 60).
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Urcité systémy Al urcené k vykonu spravedlnosti a demokratickych procesii by mély byt
klasifikovany jako vysoce rizikové s ohledem na jejich potencialné vyznamny dopad

na demokracii, pravni stat a individuélni svobody, jakoz i na pravo na t¢innou ochranu a
na spravedlivy proces. Jako vysoce rizikové je vhodné kvalifikovat systémy Al urCené

k pouziti justiénim organem nebo jeho jménem, jejichz cilem je poskytovat pomoc
justiénim orgdntim pii zkoumani a vykladu skute¢nosti a prava a pii uplatiiovani prava
na konkrétni soubor skutec¢nosti, zejména z ditvodu feseni rizik mozného zkresleni, chyb
a nepruhlednosti. Systémy Al urcené k pouziti subjekty pro alternativni feSeni sport pro
tyto ucely by mély byt rovnéz povazovany za vysoce rizikové, pokud vysledky postupii
alternativniho feSeni sport maji pro strany pravni u¢inky. Vyuzivani nastroji Al mtze
podpofit rozhodovaci pravomoci soudct nebo nezavislost soudnictvi, ale nemélo by je
nahrazovat, nebot’ kone¢né rozhodnuti musi i nadéle ptijimat ¢lovék. Klasifikace systémil
Al jako vysoce rizikovych by se v§ak neméla vztahovat na systémy Al uréené pro Cisté
pomocné spravni ¢innosti, které neovliviiuji fakticky vykon spravedlnosti v jednotlivych
ptipadech, jako je naptiklad anonymizace nebo pseudonymizace soudnich rozhodnuti,

dokumentil nebo idajli, komunikace mezi zaméstnanci, administrativni ukoly.
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Aniz jsou dot¢ena pravidla stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/...34" a s cilem feSit rizika nepfiméfeného vnéjsiho zasahovani do volebniho prava
zakotveného v ¢lanku 39 Listiny a nepfiznivych dopadii na demokracii a pravni stat by
systémy Al které jsou urCeny k ovliviiovani vysledku voleb nebo referenda nebo hlasovani
fyzickych osob ve volbach nebo referendech, mély byt klasifikovany jako vysoce rizikové
systémy Al s vyjimkou systémi Al jejichz vystupu nejsou fyzické osoby ptimo
vystaveny, jako jsou nastroje pouzivané k organizaci, optimalizaci a strukturovani

politickych kampani z administrativniho a logistického hlediska.

Skutec¢nost, ze dany systém Al je podle tohoto nafizeni klasifikovan jako vysoce rizikovy
systém Al, by neméla byt vykladana v tom smyslu, ze pouzivani tohoto systému je
zékonné podle jinych aktd prava Unie nebo podle vnitrostatniho prava slucitelného

s pravem Unie, které se tykaji naptiklad ochrany osobnich udajti, pouZivani polygraft

a podobnych néstrojii nebo jinych systému ke zjistovani emocéniho stavu fyzickych osob.
K jakémukoli takovému pouzivani by mélo i nadale dochéazet pouze v souladu

s ptislusnymi pozadavky vyplyvajicimi z Listiny a z pfislusnych akti sekundarniho prava
Unie a vnitrostatniho prava. Toto nafizeni by nemé&lo byt chapano tak, Ze poskytuje pravni
zéklad pro zpracovani osobnich udajl, v relevantnich ptipadech vcetné zvlastnich kategorii

osobnich tdajl, neni-li v tomto natizeni konkrétné stanoveno jinak.

34

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/XX ze dne o transparentnosti a cileni
politické reklamy (UF. vést. L...).

vlozte prosim v textu ¢islo natfizeni obsazené¢ho v dokumentu PE 90/23 (2021/0381(COD))
a doplnte odpovidajici poznamku pod Carou.
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Ke zmirnéni rizik, kterd vyplyvaji z vysoce rizikovych systémt Al uvadénych na trh nebo
do provozu, a k zajisténi vysoké urovné divéryhodnosti by mély byt na vysoce rizikové
systémy Al uplatnovany urcité povinné pozadavky s pfihlédnutim k zamyslenému ucelu

a v souvislosti s pouzivanim systému Al a v souladu se systémem fizeni rizik, ktery stanovi
poskytovatel. Opatieni ptijata poskytovateli za ticelem splnéni povinnych pozadavka
tohoto natizeni by méla zohlediovat obecn¢ uznavany soucasny stav v oblasti Al a méla
by byt pfiméfena a ucinna pro splnéni cilti tohoto nafizeni. Na zaklad€ nového
legislativniho rdmce, jak je objasnéno v oznameni Komise, ,,Modra ptfirucka* k provadeéni
pravidel EU pro vyrobky (2022), je obecnym pravidlem, Ze na jeden produkt miize byt
pouzitelny vice nez jeden pravni akt ndlezejici mezi harmonizacni pravni piedpis Unie,
nebot’ k dodéni na trh nebo uvedeni do provozu mize dojit pouze v ptipadé, kdyz je
produkt v souladu se vSemi platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. Nebezpeci
spojena se systémy Al, na né¢z se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni, se vztahuji k jinym
aspektliim nez stavajici harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie, a proto pozadavky tohoto
nafizeni doplni stdvajici soubor harmoniza¢nich pravnich ptedpisit Unie. Napiiklad
produkty v podobé strojnich zatizeni nebo zdravotnickych prosttedkl obsahujici systém Al
mohou predstavovat rizika, na ktera se nevztahuji zékladni pozadavky na ochranu zdravi

a bezpecnost stanovené v prislusnych harmonizovanych pravnich ptedpisech Unie, nebot’

toto odvétvove pravo se nezabyva riziky specifickymi pro systémy Al
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To vyzaduje soucasné a dopliikové pouziti riznych legislativnich akti. Aby byla zajiSténa
soudrznost a zabranilo se zbytecné administrativni zatézi nebo zbyte¢nym nakladim,
poskytovatelé produktu, ktery obsahuje jeden nebo vice vysoce rizikovych systémii Al,

na néz se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni a harmonizac¢nich pravnich predpistt Unie
zalozenych na novém legislativnim ramci a uvedené v ptiloze tohoto natizeni, by méli byt
flexibilni, pokud jde o piijiméani provoznich rozhodnuti o tom, jak optimalné zajistit soulad
produktu obsahujiciho jeden nebo vice systémui Al se vSemi platnymi pozadavky
harmonizovanych pravnich piedpist Unie. Tato flexibilita by mohla obnasSet naptiklad
rozhodnuti poskytovatele zaclenit ¢ast nezbytnych procest testovani a podavani zprav,
informaci a dokumentace pozadovanych podle tohoto natizeni do jiz existujici
dokumentace a postupti pozadovanych podle stdvajicich harmonizac¢nich pravnich piedpist
Unie zalozenych na novém legislativnim ramci a uvedenych v ptiloze tohoto natfizeni. Tim

by neméla byt nijak dotéena povinnost poskytovatele dodrzovat vSechny platné pozadavky.
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(65) Systém fizeni rizik by mél spocivat v nepfetrzitém opakujicim se procesu, ktery je
planovany a probiha béhem celého Zivotniho cyklu vysoce rizikového systému Al Tento
proces by mél byt zaméten na identifikaci a zmirnéni ptisluSnych rizik systému Al pro
zdravi, bezpecnost a zdkladni prava. Systém fizeni rizik by mél byt pravidelné
prezkoumavan a aktualizovan, aby byla zajisténa jeho trvald G¢innost, jakoz
i odivodnénost a dokumentace veskerych vyznamnych rozhodnuti a opatfeni piijatych
podle tohoto nafizeni. Tento proces by m¢l zajistit, aby poskytovatel identifikoval rizika
nebo nepiiznivé dopady a zavedl opatfeni ke zmirnéni zndmych a rozumné
predvidatelnych rizik systémt Al pro zdravi, bezpecnost a zdkladni prava s ohledem
na jeho zamysleny ucel a rozumné predvidatelné nespravné pouziti, véetn¢ moznych rizik
vyplyvajicich z interakce mezi systémem Al a prostfedim, v némz piisobi. Systém fizeni
rizik by mél pfijmout nejvhodné;jsi opatieni k fizeni rizik s ohledem na nejnovéjsi vyvoj
v oblasti Al Pii identifikaci nejvhodnéjsich opatteni k fizeni rizik by mél poskytovatel
zdokumentovat a vysvétlit provedené volby a ptipadné zapojit odborniky a externi
zucCastnéné strany. Pfi identifikaci rozumné predvidatelného nespravného pouziti vysoce
rizikovych systémt Al by mél poskytovatel zahrnout zplisoby pouziti systéma Al, které
sice nejsou piimo pokryty zamyslenym tcelem a nejsou uvedeny v navodu k pouziti,
nicméné Ize diivodné ocekavat, ze vyplynou ze snadno piedvidatelného lidského chovani
v souvislosti se specifickymi vlastnostmi a pouzivanim konkrétniho syst¢ému Al. V navodu
k pouziti poskytnutém poskytovatelem by mély byt uvedeny jakékoli zndmé nebo
predvidatelné okolnosti souvisejici s pouZivanim daného vysoce rizikového systému Al
v souladu s jeho zamysSlenym ucelem nebo za podminek rozumné piedvidatelného
nespravného pouziti, které mohou vést k rizikiim pro zdravi a bezpe¢nost nebo pro
zakladni prava. Uéelem je zajistit, aby si jich byl zavad&jici subjekt pii pouzivani vysoce
rizikového systému Al védom a zohlednil je. Pro identifikaci a provadéni opatieni ke
zmirnéni rizik v ptipad¢€ predvidatelného nespravného pouziti vysoce rizikového systému
Al podle tohoto natizeni by nemélo byt nutné, aby poskytovatel v zajmu feSeni
predvidatelného nespravného pouziti ptistupoval ke zvla§tnim dodate¢nym Skolenim.
Poskytovatelé se vsak vyzyvaji, aby takova dodatec¢na opatieni v oblasti $koleni zvazili,

bude-li to pro omezeni rozumné piedvidatelného pouziti nezbytné a vhodné.
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(66) Na vysoce rizikové systémy Al by se mély vztahovat pozadavky tykajici se fizeni rizik,
kvality a vyznamu pouzitych soubort dat, technické dokumentace a uchovavani zaznamt,
transparentnosti a poskytovani informaci zavadéjicim subjekttim, lidského dohledu
a spolehlivosti, piesnosti a kybernetické bezpecnosti. Tyto pozadavky jsou nezbytnym
predpokladem ucinného zmirfiovani rizik pro zdravi, bezpecnost a zakladni prava. Jelikoz
nejsou zadna dalsi opatfeni méné omezujici obchod rozumné dostupna, tyto pozadavky

nejsou bezdivodnym omezenim obchodu.
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Pti poskytovani struktury a zajiStovani vykonnosti celé fady systémi Al maji zasadni
ulohu vysoce kvalitni data a pfistup k nim, zejména pokud jsou pouzivany techniky
zahrnujici trénovani modell s cilem zajistit, aby vysoce rizikovy systém Al fungoval dle
piedpokladu a bezpecné a aby se nestal zdrojem diskriminace, kterou pravo Unie zakazuje.
Soubory vysoce kvalitnich trénovacich, valida¢nich a testovacich dat vyzaduji zavedeni
vhodnych postupt spravy a fizeni dat. Soubory trénovacich, valida¢nich a testovacich dat,
vcetné Stitkl, by mély byt relevantni, dostatené reprezentativni a v nejvyssi mozné mite
bez chyb a tplné s ohledem na zamysleny ucel systému. Aby se usnadnil soulad s pravem
Unie v oblasti ochrany udajt, jako je natizeni (EU) 2016/679, mély by postupy spravy

a fizeni dat v pfipad¢ osobnich udajii zahrnovat transparentnost piivodniho ucelu
shromazd’ovani udaji. Soubory dat by mély mit rovnéz odpovidajici statistické vlastnosti,
a to 1 pokud jde o osoby nebo skupiny osob, ve vztahu k nimZz ma byt vysoce rizikovy
systém Al pouzivan, se zvlaStnim zamétenim na zmirnéni moznych zkresleni v souborech
dat, které by mohly ovlivnit zdravi a bezpe¢nost osob, mit negativni dopad na zékladni
prava nebo vést k diskriminaci zakdzané pradvem Unie, zejména pokud vystupy dat
ovliviiuji vstupy pro budouci operace (dale jen ,,smycky zpétné vazby*). Zkresleni mohou
byt napiiklad inherentni soucasti zékladnich datovych soubort, zejména pokud jsou
pouzivana historickd data, kterd byla generovana pii zavadéni systémil v readlnych

podminkach.
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Vysledky poskytnuté systémy Al by mohly byt ovlivnény takovymito zkreslenimi, ktera
maji tendenci se postupné zvySovat, a tudiz zachovavat a posilovat existujici diskriminaci,
zejména v piipadé osob patficich k ur¢itym zranitelnym skupindm, véetné rasovych nebo
etnickych skupin. Pozadavek, aby soubory dat byly v nejvyssi mozné mife uplné a bez
chyb, by nem¢l mit vliv na pouzivani technik ochrany soukromi v souvislosti s vyvojem

a testovanim systému Al. Soubory dat by mély pfedevs§im v rozsahu nezbytném pro jejich
zamysleny ucel zohlediiovat rysy, vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické pro
konkrétni zemépisné, kontextudlni, behavioralni nebo funkcni prostiedi, ve kterém ma byt
systém Al pouzivan. Pozadavky tykajici se spravy dat lze splnit vyuzitim sluzeb tietich
stran, které nabizeji certifikované sluzby dodrzovani predpisi, véetné ovérovani spravy
dat, integrity datového souboru a postuptl trénovani, validace a testovani dat, pokud je

zajistén soulad s pozadavky na data podle tohoto natizeni.
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Pti vyvoji a posuzovani vysoce rizikovych systému Al by nékteré subjekty, jako jsou
poskytovatelé, oznamené subjekty a dalsi prislusné subjekty, naptiklad evropska centra pro
digitalni inovace, pokusna zkusebni zafizeni a vyzkumni pracovnici, mély mit piistup

k vysoce kvalitnim datovym soubortim ve svych piislusnych oborech ¢innosti, které
souviseji s timto nafizenim, a mély by je vyuzivat. Zasadni vyznam pro zajisténi
divéryhodného, odpovédného a nediskriminacniho ptistupu k vysoce kvalitnim datim pro
ucely trénovani, validace a testovani systémit Al budou mit spolecné evropské datové
prostory vytvorené Komisi, jakoz i usnadnéni sdileni udaja ve vefejném zajmu mezi
podniky a s vladou. Naptiklad v oblasti zdravi umozni spole¢ny evropsky prostor pro data
z oblasti vefejného zdravi nediskriminacni pfistup k udajim o zdravi a trénovani algoritmii
Al na téchto souborech dat, a to zplisobem, ktery bude chrénit soukromi, bude bezpecny,
vCasny, transparentni a diveéryhodny a bude u néj zajisténa vhodna institucionalni sprava.
Poskytovani vysoce kvalitnich dat pro ucely trénovani, validace a testovani systému Al
mohou podporovat rovnéz odpovidajici prislusné organy, véetn¢ odveétvovych, které

poskytuji nebo podporuji ptistup k datim.

Béhem celého zivotniho cyklu systému Al musi byt zaru¢eno pravo na soukromi a

na ochranu osobnich idaji. V tomto ohledu se pii zpracovani osobnich udaji pouziji
z4sady minimalizace udajli a zamérné a standardni ochrany dajt, jak jsou stanoveny

v pravu Unie v oblasti ochrany tdajti. Opatteni pfijata poskytovateli k zajiSténi souladu

s témito zdsadami mohou zahrnovat nejen anonymizaci a Sifrovani, ale také pouzivani
technologie, kterd umoziiuje vnaset algoritmy do dat a umoziiyje trénovani systému Al bez
piedavani mezi stranami nebo kopirovani samotnych nezpracovanych nebo
strukturovanych dat, aniz jsou dotéeny pozadavky na spravu dat stanovené v tomto

narizeni.
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V z4jmu ochrany prava jinych osob pfed diskriminaci, kterd by mohla vyplynout ze
zkresleni v ramci systémut Al, by poskytovatelé v rozsahu nezbytné nutném pro tcely
zajisténi odhalovani a napravy zkresleni ve vztahu k vysoce rizikovym systémtim Al,

s vyhradou vhodnych zaruk chréanicich zakladni prava a svobody fyzickych osob a po
uplatnéni vSech platnych podminek stanovenych v tomto natizeni vedle podminek
stanovenych v natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smérnici (EU) 2016/680, méli
mit vyjimecéné moznost zpracovavat také zvlastni kategorie osobnich tidajii jako zélezitost
vyznamného vefejného zdjmu ve smyslu €l. 9 odst. 2 pism. g) natizeni (EU) 2016/679

a ¢l. 10 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) 2018/1725.

Pro sledovatelnost téchto systémd, ovéteni souladu s pozadavky tohoto natizeni, jakoz

1 sledovani jejich provozu a monitorovani po uvedeni na trh ma zasadni vyznam, aby byly
k dispozici srozumitelné informace o tom, jak byly vysoce rizikové systémy Al vytvoieny
a jak funguji po celou dobu své zivotnosti. To vyzaduje vedeni zaznami a dostupnost
technické dokumentace obsahujici informace nezbytné k posouzeni souladu daného
systému Al s pfisluSnymi poZzadavky a usnadnéni monitorovani po uvedeni na trh. Tyto
informace by mély zahrnovat obecné vlastnosti, schopnosti a omezeni tohoto systému,
pouzité algoritmy, data, postupy pii trénovani, testovani a validaci, jakoz 1 dokumentaci
piislusného systému fizeni rizik, a mély by byt vypracovany jasnym a srozumitelnym
zpusobem. Technickd dokumentace by méla byt fadn¢ aktualizovana po celou dobu
zivotniho cyklu systému Al. Kromé toho by vysoce rizikové systémy Al mély technicky
umoziovat automatické zaznamenavani udalosti prostiednictvim protokold po celou dobu

Zivotnosti systému.
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S cilem fesit obavy tykajici se neprihlednosti a slozitosti nékterych systému Al a pomoci
zavad¢jicim subjektim plnit jejich povinnosti podle tohoto nafizeni by méla byt
vyzadovana transparentnost u vysoce rizikovych systémii Al pted jejich uvedenim na trh
nebo do provozu. Vysoce rizikové systémy Al by mély byt navrzeny tak, aby zavadéjicim
subjektim umoznily pochopit, jak systém Al funguje, vyhodnotit jeho funk¢énost

a porozumét jeho silnym strankdm a omezenim. K vysoce rizikovym systémim Al by
mély byt pfilozeny piislusné informace ve formé navodu k pouziti. Tyto informace by
meély zahrnovat vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti systému Al. Mély by
obsahovat informace o moznych znamych a predvidatelnych okolnostech souvisejicich

s pouzivanim vysoce rizikového systému Al, v¢etné ¢innosti zavadé&jiciho subjektu, ktera
muze ovlivnit chovani a vykonnost systému, za nichz miize systém Al vést k rizikim pro
zdravi, bezpec€nost a zdkladni prava, o zméndch, které poskytovatel predem stanovil

a posoudil z hlediska shody, a o ptislusnych opatienich v oblasti lidského dohledu, vcetné
opatfeni k usnadnéni interpretace vystupt systému Al zavadejicimi subjekty.
Transparentnost, véetné ptiloZeného navodu k pouziti, by méla zavadéjicim subjektim
pomoci pii pouzivani systému a podporovat jejich informované rozhodovéni. Zavadéjici
subjekty by mély byt mimo jiné 1épe schopny spravné zvolit systém, ktery maji v imyslu
pouzivat, s ohledem na povinnosti, které se na n¢ vztahuji, mély by byt pouceny

o zamySleném a vylou¢eném pouZiti a mély by systém Al pouzivat spravné a podle
potieby. Pro zvySeni srozumitelnosti a pfistupnosti informaci uvedenych v navodu

k pouziti, by mély byt ptipadné uvedeny ilustra¢ni ptiklady, naptiklad omezeni

a zamyslena a vyloucena pouziti systému Al. Poskytovatelé by méli zajistit, aby veSkera
dokumentace, v€etné navodu k pouziti, obsahovala smysluplné, komplexni, ptistupné

a srozumitelné informace s pfihlédnutim k potfebam a predvidatelnym znalostem cilovych
zavad¢jicich subjektii. Navod k pouziti by mél byt k dispozici v jazyce, ktery je pro cilové

zavadéjici subjekty snadno srozumitelny, jak urci ptislu$ny ¢lensky stat.
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Vysoce rizikové systémy Al by mély byt navrhovéany a vyvijeny tak, aby na jejich
fungovani mohly dohlizet fyzické osoby, aby bylo zajisténo, ze budou pouzivany
zamyslenym zptsobem, a aby jejich dopady byly feSeny béhem celého Zivotniho cyklu
systému. Za timto c¢elem by mél poskytovatel systému pred uvedenim systému na trh
nebo do provozu stanovit vhodna opatfeni lidského dohledu. Tato opatieni by piipadné
m¢éla zajistit zejména, aby byla do systému zabudovana provozni omezeni, kterd samotny
systém neni schopen piekonat a kterd reaguji na lidskou obsluhu, a aby fyzické osoby,
které byly lidskym dohledem povéieny, mély odbornou zpiisobilost, odbornou ptipravu

a pravomoci nezbytné k vykonu této funkce. Je rovnéz nezbytné zajistit, aby vysoce
rizikové systémy Al ptipadn€ zahrnovaly mechanismy, které vedou a informuji fyzickou
osobu, jez byla lidskym dohledem povéfena, aby mohla ¢init informovana rozhodnuti, zda,
kdy a jak zasahnout, aby se zabranilo negativnim dasledkiim nebo rizikiim, nebo systém
zastavit, pokud nefunguje tak, jak ma. Vzhledem k zavaznym dtsledktim pro konkrétni
osoby v pfipad¢ nespravné shody nékterych systémii biometrické identifikace je vhodné
stanovit poZadavek na posileny lidsky dohled nad témito systémy, aby zavadéjici subjekt
nemohl pfijmout zadné opatieni nebo rozhodnuti na zaklad¢ identifikace vyplyvajici ze
systému, pokud ji samostatné neovétily a nepotvrdily alespon dvé fyzické osoby. Témito
osobami by mohli byt zastupci jednoho nebo vice subjektti a mohla by mezi né patfit
osoba, ktera systém provozuje nebo pouziva. Tento pozadavek by nemél predstavovat
zbyte¢nou zatéz nebo zdrZeni a mohlo by postacovat, aby byla samostatna ovéteni riznymi
osobami automaticky zaznamenavana v protokolech generovanych systémem. Vzhledem
ke zvlaStnostem oblasti vymahani prava, migrace, ochrany hranic a azylu by se tento
poZadavek nemé¢l uplatiovat v ptipadech, kdy pravo Unie nebo vnitrostatni pravo povazuje

uplatiiovani tohoto pozadavku za nepfimeétené.
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Vysoce rizikové systémy Al by mély po celou dobu svého zivotniho cyklu fungovat
konzistentné a spliiovat ptisluSnou uroven presnosti, spolehlivosti a kybernetické
bezpecnosti s ohledem na sviij zamysleny ucel a v souladu s obecné uznavanym
nejnovejSim vyvojem. Komise a piislusné organizace a zicastnéné strany se vyzyvaji, aby
nalezité zohlednovaly zmirnéni rizik a negativnich dopadti systémi Al V ptilozeném
navodu k pouziti by méla byt uvedena ocekavana uroven metrik vykonnosti. Poskytovatelé
se vyzyvaji, aby tyto informace zavadéjicim subjektim sd¢lili jasnym a snadno
srozumitelnym zplisobem, bez nedorozuméni nebo zavadéjicich prohlaseni. Cilem prava
Unie tykajiciho se legalni metrologie, véetné smérnic Evropského parlamentu a Rady
2014/31/EU3S a 2014/32/EU3, je zajistit pfesnost méfeni a piispét k transparentnosti

a poctivosti obchodnich transakci. V této souvislosti by Komise méla ve spolupraci

s ptislusnymi zG€astnénymi stranami a organizacemi, jako jsou metrologické a srovnavaci
organy, piipadné podporovat vyvoj referenc¢nich hodnot a metodik méfeni pro systémy Al
Komise by pfitom méla vzit na védomi mezindrodni partnery pracujici v oblasti metrologie

a prislusnych ukazateli méteni tykajicich se Al a spolupracovat s nimi.

35

36

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci
pravnich ptedpist ¢lenskych stati tykajicich se dodavani vah s neautomatickou ¢innosti

na trh (UFt. vést. L 96, 29.3.2014, s. 107).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci
pravnich predpisii Elenskych stati tykajicich se dodavani méfidel na trh (Ut. vést. L 096,
29.3.2014, s. 149).
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U vysoce rizikovych systémil Al je klicovym pozadavkem technicka spolehlivost. Tyto
systémy by mély byt odolné viici skodlivému nebo jinak nezddoucimu chovani, které mize
byt disledkem omezeni uvniti systémul nebo prostiedi, v némz systémy funguji

(napft. chyby, zavady, nesrovnalosti, neocekavané situace). Proto by méla byt pfijata
technicka a organizacni opatteni k zajisténi spolehlivosti vysoce rizikovych systémii Al,
obnasejici naptiklad navrhovani a vyvoj vhodnych technickych feseni pro prevenci nebo
minimalizaci Skodlivého nebo jinak nezadouciho chovani. Tato technicka feSeni mohou
zahrnovat napiiklad mechanismy umoziujici systému bezpecné prerusit provoz (plany
zajisténi proti selhdni) v pfitomnosti ur€itych anomalii nebo v pifipadé, ze provoz probiha
mimo urcité pfedem stanovené hranice. Neschopnost ochrany pted témito riziky by mohla
vést k dopadiim na bezpecnost nebo negativné ovlivnit zékladni prava, naptiklad

v disledku chybnych rozhodnuti nebo nespravnych ¢i zkreslenych vystupt systému Al

Zasadni ulohu pfi zajistovani odolnosti systémui Al proti pokustim o zménu jejich pouziti,
chovani nebo vykonnosti nebo o ohrozeni jejich bezpecnostnich vlastnosti tfetimi stranami,
které se Skodlivym zamérem zneuzivaji zranitelnych mist tohoto systému, hraje
kybernetickéd bezpecnost. Kybernetické Gtoky na systémy Al mohou vyuzivat aspekty, jez
jsou pro Al specifické, naptiklad soubory trénovacich dat (naptiklad tzv. data poisoning)
nebo trénované modely (naptiklad neptatelské Gtoky nebo odvozovani ¢lenstvi), nebo
zneuzivat slabych mist digitalnich aktiv daného systému Al nebo pfislusné infrastruktury
IKT. Pro zajisténi urovné kybernetické bezpecnosti odpovidajici témto rizikiim by proto
poskytovatelé vysoce rizikovych systéml AI méli pfijmout vhodné opatieni, jako jsou

bezpec€nostni kontroly, pfipadné soucasné zohlednit 1 ptislusnou infrastrukturu IKT.
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Aniz jsou dotéeny pozadavky tykajici se spolehlivosti a piesnosti stanovené v tomto
nafizeni, mohou vysoce rizikové systémy Al, které spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpe¢nost
produkti s digitalnimi prvky, v souladu s uvedenym natizenim prokazat soulad

s pozadavky na kybernetickou bezpecnost podle tohoto natizeni splnénim zakladnich
pozadavkl na kybernetickou bezpecnost stanovenym v uvedeném natizeni. Pokud vysoce
rizikové systémy Al splnuji zakladni pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady

o horizontéalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produktii s digitdlnimi prvky,
mély by byt povazovany za vyhovujici pozadavkiim na kybernetickou bezpecnost
stanovenym v tomto nafizeni, pokud je splnéni téchto pozadavkl prokazano v EU
prohlaseni o shod¢ nebo jeho ¢astech vydaném podle uvedeného natizeni. Za timto ucelem
by posouzeni kybernetickych bezpe¢nostnich rizik spojenych s produktem s digitdlnimi
prvky klasifikovanymi podle tohoto nafizeni jako vysoce rizikovy systém Al, provadéné
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady o horizontalnich pozadavcich

na kybernetickou bezpecnost produktii s digitdlnimi prvky, mélo zohlednit rizika pro
kybernetickou odolnost systému Al, pokud jde o pokusy neopravnénych tietich stran
zm¢énit jeho pouzivani, chovani nebo vykonnost, véetné zranitelnych mist specifickych pro
Al, jako jsou ,,tzv. data poisoning‘‘ nebo nepratelské utoky, jakoz i pfislusna rizika pro

zékladni prava, jak vyzZaduje toto nafizeni.
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Postup posuzovani shody stanoveny timto nafizenim by se mél pouzit ve vztahu

k zékladnim pozadavkiim na kybernetickou bezpecnost produktu s digitdlnimi prvky,

na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady o horizontalnich pozadavcich
na kybernetickou bezpecnost produkti s digitdlnimi prvky a ktery je podle tohoto natizeni
klasifikovan jako vysoce rizikovy systém Al Toto pravidlo by vSak nemélo vést ke snizeni
potfebné miry jistoty u kritickych produktt s digitalnimi prvky, na néz se vztahuje natizeni
Evropského parlamentu a Rady o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost
produkti s digitalnimi prvky. Odchylné€ od tohoto pravidla se proto vysoce rizikové
systémy Al které spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto natfizeni a jsou rovnéz povazovany
za dulezité a kritické produkty s digitalnimi prvky podle natizeni Evropského parlamentu a
Rady o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produktt s digitdlnimi
prvky, na néz se vztahuje postup posuzovani shody zalozeny na interni kontrole stanoveny
v priloze tohoto nafizeni, fidi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady

o horizontalnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produktti s digitadlnimi prvky

o posuzovani shody, pokud jde o zdkladni pozadavky uvedeného natizeni na kybernetickou
bezpecnost. V tomto piipad¢ by se na vSechny ostatni aspekty, na néz se vztahuje toto
nafizeni, méla pouzit piislusna ustanoveni o posuzovani shody zalozend na interni kontrole
uvedena v pfiloze tohoto nafizeni. Na zéklad€ poznatkli a odbornych znalosti agentury
ENISA tykajicich se politiky kybernetické bezpecnosti a tikoll svéfenych agenture ENISA
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2019/88137 by Komise méla v otazkach

souvisejicich s kybernetickou bezpecnosti systéml Al s agenturou ENISA spolupracovat.

37

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentuie

ENISA (,,Agentute Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost®), o certifikaci
kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikacnich technologii a o zruseni natizeni
(EU) €. 526/2013 (,,akt o kybernetické bezpecnosti) (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(79) Je vhodné, aby za uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu prevzala
odpovédnost konkrétni fyzicka nebo pravnicka osoba definovana jako poskytovatel bez
ohledu na to, zda je tato fyzickd nebo pravnicka osoba totozna s osobou, ktera tento systém

navrhla nebo vyvinula.

(80) Unie a ¢lenské staty jsou jakozto signataii Umluvy Organizace spojenych narodd
o pravech osob se zdravotnim postizenim ze zakona povinny chranit osoby se zdravotnim
postizenim pted diskriminaci a podporovat jejich rovnost, zajistit, aby osoby se zdravotnim
postizenim mély na rovnopravném zakladé s ostatnimi piistup k informa¢nim
a komunika¢nim technologiim a systémulim, a zarucit respektovani soukromi osob se
zdravotnim postizenim. Vzhledem k rostoucimu vyznamu a narastu pouzivani systému Al
by uplatilovani zésad univerzalniho designu na veskeré nové technologie a sluzby mélo
zajistit plny a rovny piistup kazdému, na koho mohou mit technologie Al vliv nebo kdo je
pouziva, vcetné osob se zdravotnim postizenim, a to zptisobem, ktery by pln¢ zohlednil
jejich pfirozenou distojnost a rozmanitost. Je proto nutné, aby poskytovatelé zajistili plny
soulad s pozadavky na ptistupnost, v€éetné¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/210238 a smérnice (EU) 2019/882. Poskytovatelé by méli zajistit soulad s témito
poZadavky jiz od taze navrhu. Nezbytna opatieni by proto méla byt v co nejvetsi mite

zaclenéna jiz do navrhu vysoce rizikového systému Al.

38 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. fijna 2016 ’
o pristupnosti internetovych stranek a mobilnich aplikaci subjekti vefejného sektoru (UF.
vést L 327,2.12.2016, s. 1).
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Poskytovatel by mél zavést spolehlivy systém fizeni kvality, zajistit provedeni
pozadovaného postupu posuzovani shody, vypracovat ptislusnou dokumentaci a zavést
spolehlivy systém monitorovani po uvedeni na trh. Poskytovatelé vysoce rizikovych
systémul Al, na néz se vztahuji povinnosti tykajici se systému fizeni kvality podle
prislusného odvétvového prava Unie, by méli mit moznost zahrnout prvky systému fizeni
kvality stanovené v tomto nafizeni do stavajiciho systému fizeni kvality stanoveného

v tomto jiném odvétvovém pravu Unie. Doplitkovost mezi timto nafizenim a stdvajicim
odvétvovym pravem Unie by méla byt rovn€z zohlednéna v budoucich normalizacnich
¢innostech nebo pokynech pfijatych Komisi. Vefejné organy, které uvadeji do provozu
vysoce rizikové systémy Al pro vlastni potfebu, mohou pfijimat a provadét pravidla pro
systém fizeni kvality jako soucést systému fizeni kvality pfijatého na vnitrostatni nebo
regionalni Grovni, piipadné s ptihlédnutim ke zvlastnostem daného odvétvi

a k pravomocim a organizaci doty¢ného verejného organu.
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Aby bylo umoznéno prosazovani tohoto natfizeni a byly vytvotfeny rovné podminky pro
provozovatele, a rovnéz s pfihlédnutim k riznym formam zptistupniovani digitalnich
produkti je dalezité zajistit, aby osoby usazené v Unii mohly za vSech okolnosti
poskytnout organtim veskeré nezbytné informace o souladu systému Al. Poskytovatelé
usazeni ve tfetich zemich by proto v ptipad¢, ze dodavaji do Unie systémy Al, mély
pfedem jmenovat formou pisemného povéieni svého zplnomocnéného zastupce usazeného
v Unii. Tento zplnomocnény zastupce hraje kliCovou roli pii zajistovani shody vysoce
rizikovych systémi Al uvadénych na trh nebo do provozu v Unii uvedenymi poskytovateli,

kteti v Unii usazeni nejsou, a vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazena v Unii.

S ohledem na povahu a slozitost hodnotového fetézce systémi Al a v souladu s novym
legislativnim rdmcem je nezbytné zajistit pravni jistotu a usnadnit soulad s timto
nafizenim. Je proto zapottebi vyjasnit ulohu a konkrétni povinnosti ptislusnych
provozovatelil v celém tomto hodnotovém fetézci, jako jsou dovozci a distributofi, ktefi
mohou pfispivat k vyvoji systémua Al. V urcitych situacich by tito provozovatelé mohli
jednat ve vice nez jedné roli soucasnég, a méli by proto kumulativné plnit v§echny piislusné
povinnosti spojené s t€émito tlohami. Provozovatel by naptiklad mohl jednat soucasné jako

distributor a dovozce.
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V z4jmu zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, ze za urcitych zvlastnich podminek
by kazdy distributor, dovozce, zavad¢jici subjekt nebo jina tfeti strana méli byt povazovani
za poskytovatele vysoce rizikového systému Al, a proto by méli pievzit vSechny piislusné
povinnosti. Tak by tomu mélo byt v ptipad¢€, ze dana strana ptipoji své jméno, nazev nebo
ochrannou znamku k vysoce rizikovému systému Al, ktery jiz byl uveden na trh nebo

do provozu, aniz jsou dotéena smluvni ujednani stanovujici jiné rozdéleni povinnosti. Mélo
by tomu tak byt i v ptipad¢, kdy tato strana podstatné zméni vysoce rizikovy systém Al,
ktery jiz byl uveden na trh nebo do provozu, pficemz v disledku této zmény dany systém
Al zistava vysoce rizikovym systémem Al v souladu timto nafizenim, nebo pokud zméni
zamysleny ucel systému Al, véetné obecného systému Al, ktery nebyl klasifikovan jako
vysoce rizikovy a jiz byl uveden na trh nebo do provozu, pficemz v disledku této zmény se
dany systém Al stavé vysoce rizikovym systémem Al v souladu s timto nafizenim.
Uvedena ustanoveni by se méla pouzit, aniz by byla dotéena konkrétnéjsi ustanoveni
zavedena v n¢kterych harmonizaénich pravnich predpisech Unie zalozenych na novém
legislativnim ramci, s nimiz by se toto nafizeni méelo spolecné uplatiiovat. Naptiklad ¢l. 16
odst. 2 natfizeni (EU) 2017/745, kterym se stanovi, zZe nékteré zmény by nemély byt
povazovany za upravy prostiedku, které by mohly ovlivnit jeho soulad s platnymi
poZadavky, by se mél i nadale vztahovat na vysoce rizikové systémy Al, které jsou

zdravotnickymi prostfedky ve smyslu uvedeného natizeni.
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(86)

(87)

Obecné systémy Al mohou byt samy o sob& pouzivany jako vysoce rizikové systémy Al
nebo mohou byt soucasti jinych vysoce rizikovych systéma Al. Vzhledem k zvlastni
povaze téchto systémtl a v z4jmu zajisténi spravedlivého rozdéleni odpoveédnosti v celém
hodnotovém fetézci Al bez ohledu na to, zda mohou byt dané systémy jinymi
poskytovateli pouzivany jako vysoce rizikové systémy Al jako takové, nebo jako soucasti
vysoce rizikovych systému Al a neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, méli by
poskytovatelé téchto systému uzce spolupracovat s poskytovateli piislusnych vysoce
rizikovych systémua Al, aby mohli plnit pfisluSné povinnosti podle tohoto natizeni,

a s prislusnymi organy ztizenymi podle tohoto nafizeni.

Pokud by poskytovatel, ktery pivodné uvedl systém Al na trh nebo do provozu,

za podminek stanovenych v tomto nafizeni jiz nem¢l byt povazovan za poskytovatele pro
ucely tohoto nafizeni a pokud vyslovné nevyloucil zménu systému Al na vysoce rizikovy
systém Al, mél by tento byvaly poskytovatel piesto uzce spolupracovat, zptistupnit
nezbytné informace a poskytnout rozumné ocekéavany technicky pfistup a dalsi pomoc,
které jsou nezbytné pro splnéni povinnosti stanovenych v tomto natfizeni, zejména pokud

jde o soulad s posuzovanim shody vysoce rizikovych systéma Al

Kromé toho pokud vysoce rizikovy systém Al ktery je bezpe¢nostni komponentou
produktu, jenz spada do oblasti ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich ptedpist Unie
zaloZenych na novém legislativnim ramci, neni uveden na trh nebo do provozu nezavisle
na tomto produktu, mél by vyrobce produktu definovaného v uvedenych pravnich
predpisech spliiovat povinnosti poskytovatele stanovené v tomto nafizeni, a zejména
zajistit, aby systém Al zabudovany do konecného produktu spliioval pozadavky tohoto

nafizeni.
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V celém hodnotovém fetézci Al mnoho stran ¢asto dodava systémy, nastroje a sluzby Al,
ale také komponenty nebo procesy, které poskytovatel zaclenuje do systému Al s riznymi
cili, v€etné trénovani modelu, opetovného trénovani modelu, testovani a hodnoceni
modelu, integrace do softwaru nebo jinych aspektii vyvoje modelu. Tyto strany hraji
dilezitou ulohu v hodnotovém fetézci ve vztahu k poskytovateli vysoce rizikového
systému Al, do n¢hoz jsou jejich systémy, nastroje, sluzby, soucasti nebo procesy Al
zaclenovany, a mely by na zéklad¢ pisemné dohody tomuto poskytovateli poskytnout
nezbytné informace, schopnosti, technicky ptistup a dal§i pomoc na zaklad¢ obecné
uznavaného stavu techniky, aby poskytovatel mohl plné€ plnit povinnosti stanovené v tomto

nafizeni, aniz by byla ohrozena jejich prava dusevniho vlastnictvi nebo obchodni tajemstvi.

Tteti strany, které zpfistupiiuji vetejnosti nastroje, sluzby, procesy nebo soucasti Al jiné
nez obecné modely Al, by nemély byt povinny dodrzovat pozadavky vztahujici se k
odpovédnosti vici celému hodnotovému fetézci Al, zejména vici poskytovateli, ktery tyto
nastroje, sluzby, procesy nebo soucasti Al pouzil nebo zaclenil, pokud jsou zpiistupnény
na zéklad€ svobodné a oteviené licence. Vyvojafi svobodnych néstrojl, sluzeb, procest
nebo komponent Al a s otevienym zdrojovym kodem jinych nez obecné modely Al by
m¢éli byt vybizeni, aby zavedli Siroce piijaté dokumentacni postupy, naptiklad modelové
karty a datové listy, jako zpiisob rychlejSiho sdileni informaci v celém hodnotovém fetézci

Al, coz umozni podporu divéryhodnych systémt Al v Unii.
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C2))

Komise by mohla vypracovat a doporucit dobrovolné vzorové smluvni podminky mezi
poskytovateli vysoce rizikovych systému Al a tfetimi stranami, které¢ dodavaji nastroje,
sluzby, komponenty nebo procesy, jez jsou ve vysoce rizikovych systémech Al pouzivany
nebo jsou do nich integrovany, a v celém hodnotovém fetézci tak usnadnit spolupraci. Pti
vypracovavani dobrovolnych vzorovych smluvnich podminek by Komise méla také
zohlednit mozné smluvni pozadavky pouzitelné v konkrétnich odvétvich nebo obchodnich

piipadech.

Vzhledem k povaze systémti Al a riziklim z hlediska bezpecnosti a zakladnich prav, ktera
mohou souviset s jejich pouzivanim, a to i pokud jde o potiebu zajistit fadné monitorovani
vykonnosti daného systému Al v redlnych podminkach, je vhodné stanovit konkrétni
odpovédnost zavadéjicich subjektl. Zavadéjici subjekty by zejména mély ptijmout vhodna
technicka a organizacni opatieni, aby zajistily, ze budou vysoce rizikové systémy Al
pouzivat v souladu s navodem k pouziti, a mély by byt stanoveny nékteré dalsi povinnosti
tykajici se monitorovani fungovani systémi Al a ptipadné uchovavani zaznamd.
Zavadgjici subjekty by dale mély zajistit, aby osoby povéiené uplatiiovanim navodi

k pouziti a lidskym dohledem, jak je stanoveno v tomto natizeni, mély nezbytnou
zpusobilost, zejména odpovidajici uroven gramotnosti, odborné ptipravy a pravomoci

v oblasti Al, aby mohly tyto Ukoly fadné plnit. Témito povinnostmi by nemély byt doteny
jiné povinnosti zavadéjicich subjektl v souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al podle

prava Unie nebo vnitrostatniho prava.
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(92) Timto nafizenim nejsou dotCeny povinnosti zaméstnavateld tykajici se informovani
zamé&stnancl nebo informovani zaméstnanci a projednavani se zaméestnanci nebo jejich
zastupci podle prava a praxe Unie nebo vnitrostatniho prava a praxe, véetné¢ smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/14/ES3°, o rozhodnutich o uvedeni do provozu nebo
pouzivani systémut Al Je i nadale nezbytné zajistit informovani zamé&stnanct a jejich
zastupcil o planovaném zavadéni vysoce rizikovych systémt Al na pracovisti v pfipadech,
kdy nejsou splnény podminky pro tyto povinnosti tykajici se informovani nebo
informovani a projedndvani stanovené v jinych pravnich nastrojich. Toto pravo
na informace je navic dopliikové a nezbytné k dosazeni cile ochrany zékladnich prav,
na némz je toto natizeni zalozeno. Proto by m¢l byt v tomto nafizeni stanoven pozadavek

na informovani, aniz by byla dot¢ena stavajici prava zaméstnancti.

39 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/14/ES ze dne 11. bfezna 2002, kterou se
stanovi obecny ramec pro informovani zameéstnancti a projednavani se zaméstnanci
v Evropském spolecenstvi (Uf. vést. L 80, 23.3.2002, s. 29).
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Rizika spojena se systémy Al mohou vyplyvat ze zptsobu, jakym jsou tyto systémy
navrhovany, av§ak mohou rovnéz vzniknout v souvislosti s tim, jak jsou tyto systémy
pouzivany. Subjekty zavadéjici vysoce rizikovy systém Al proto hraji zasadni tlohu pii
zajistovani ochrany zakladnich prav a dopliuji povinnosti poskytovatele pii vyvoji
systému Al. Zavad¢jici subjekty maji nejlepsi predpoklady k tomu, aby posoudily, jak
bude vysoce rizikovy systém Al konkrétn¢ pouzivan, a mohou proto identifikovat
potencialni rizika, ktera se ve fazi vyvoje nepiedpokladala, a to diky presnéjsi znalosti
kontextu pouzivani a osob nebo skupin osob, na které bude mit systém pravdépodobné
dopad, v¢etn¢ zranitelnych skupin. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al
uvedené v ptiloze tohoto natizeni rovnéz hraji zasadni ulohu pfi informovani fyzickych
osob a m¢ly by pfi pfijimani rozhodnuti nebo pomoci pfi ptijimani rozhodnuti tykajicich se
fyzickych osob v ptislusnych piipadech tyto fyzické osoby informovat, Ze jsou pouziti
vysoce rizikového systému Al vystaveny. Tyto informace by mély zahrnovat zamysleny
ucel a druh pfijimanych rozhodnuti. Zavadéjici subjekt by mél rovnéz informovat danou
fyzickou osobu o jejim pravu na vysvétleni uvedeném v tomto natizeni. Pokud jde

o vysoce rizikové systémy Al pouzivané pro ucely vymahani prava, méla by byt tato

povinnost provedena v souladu s ¢lankem 13 smérnice (EU) 2016/680.
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(94) Jakékoli zpracovani biometrickych udajii souvisejici s pouzivanim systémi Al pro
biometrickou identifikaci pro ucely vymahani prava musi byt v souladu s ¢lankem 10
smérnice (EU) 2016/680, ktery takové zpracovani povoluje pouze ve zcela nezbytnych
piipadech, s vyhradou vhodnych zaruk pro prava a svobody subjekta udaji, a pokud je
povoleno pravem Unie nebo ¢lenského statu. Je-li takové pouziti povoleno, musi rovnéz
spliiovat zasady stanovené v ¢l. 4 odst. 1 smérnice (EU) 2016/680, v¢etné zakonnosti,

spravedlnosti a transparentnosti, i¢elového omezeni, presnosti a omezeni ulozeni.

(95) Aniz je dotceno platné pravo Unie, zejména natizeni (EU) 2016/679 a smérnice (EU)
2016/680, vzhledem k rusivé povaze systému nasledné biometrické identifikace na dalku
by pouzivani systémi nasledné biometrické identifikace na dalku mélo podléhat zarukam.
Systémy nasledné biometrické identifikace by mély byt vzdy pouZivany zplsobem, ktery
je pfiméfeny, legitimni a nezbytné nutny, a tudiz cileny, pokud jde o osoby, které maji byt
identifikovany, misto, ¢asovy rozsah, a zaloZzeny na uzavieném souboru tdaji legalné
ziskanych videozaznami. V zadném ptipadé by systémy nasledné biometrické identifikace
na dalku nemély byt pouzivany v ramci vymahani prava, aby vedly k nerozliSujicimu
sledovani. Podminky pro naslednou biometrickou identifikaci na dalku by v zddném
piipad€ nemély slouzit jako zaklad pro obchazeni podminek zakazu a ptisnych vyjimek pro

biometrickou identifikaci na dalku v realném case.
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Aby byla uc¢inné zajisténa ochrana zakladnich prav, méely by subjekty zavadéjici vysoce
rizikové systémy Al které jsou vefejnopravnimi subjekty, nebo soukromé subjekty
poskytujici veiejné sluzby a subjekty zavadéjici urcité vysoce rizikové systémy Al
uvedené v priloze tohoto nafizeni, jako jsou bankovni nebo pojistovaci subjekty, provést
pred jejich uvedenim do provozu posouzeni dopadli na zakladni prava. Sluzby diilezité pro
jednotlivce, které jsou vetejné povahy, mohou poskytovat i soukromé subjekty. Soukromé
subjekty poskytujici takové vetrejné sluzby jsou spojeni s ukoly ve vefejném z4jmu,
napfiklad v oblastech vzdélavani, zdravotni péce, socialnich sluzeb, bydleni ¢i vykonu
spravedlnosti. Cilem posouzeni dopadii na zdkladni prava je, aby zavadéjici subjekt urcil
konkrétni rizika pro prava jednotlivcli nebo skupin jednotlived, kterd mohou byt dotcena,
a urcil opatfeni, kterd je tfeba pfijmout v ptipadé naplnéni tohoto rizika. Posouzeni dopadii
by mélo byt provedeno pfed prvnim zavedenim vysoce rizikového systému Al a mélo by
byt aktualizovano, pokud se zavadéjici subjekt domniva, Ze se kterykoli z relevantnich
faktorti zménil. Posouzeni dopadti by mélo urcit prislusné procesy zavadéjiciho subjektu,
v nichz bude vysoce rizikovy systém Al pouZzivan v souladu s jeho zamyslenym ucelem,

a mélo by zahrnovat popis casového obdobi a ¢etnosti, v nichz ma byt systém pouzivan,
jakoz 1 konkrétni kategorie fyzickych osob a skupin, které budou pravdépodobné dotceny

v konkrétnim kontextu pouziti.
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Posouzeni by mélo rovnéz zahrnovat identifikaci konkrétnich rizik Gjmy, ktera by mohla
mit dopad na zakladni prava téchto osob nebo skupin. Pii provadéni tohoto posouzeni by
m¢l zavadéjici subjekt zohlednit informace relevantni pro fadné posouzeni dopadu, mimo
jiné v¢etn¢ informaci uvedenych poskytovatelem vysoce rizikového systému Al v navodu
k pouziti. S ohledem na zjisténa rizika by zavadéjici subjekty mély urcit opatieni, kterd je
tieba pfijmout v ptipad¢ naplnéni téchto rizik, naptiklad systémy spravy a fizeni v tomto
konkrétnim kontextu pouziti véetné opatieni pro lidsky dohled v souladu s navodem

k pouziti nebo postuptli pro vyfizovani stiznosti a zjednavani napravy, nebot takova
opatfeni by mohla pfispét ke zmirnéni rizik pro zakladni prava v konkrétnich piipadech
pouziti. Po provedeni tohoto posouzeni dopadi by mél zavadéjici subjekt informovat
ptislusny organ dozoru nad trhem. Za ucelem shromazdéni relevantnich informaci
nezbytnych k provedeni posouzeni dopadi by subjekty zavadéjici vysoce rizikovy systém
Al, zejména pokud jsou systémy Al pouzivany ve vefejném sektoru, mohly do provadéni
téchto posouzeni dopadli a navrhovani opatteni, ktera je tfeba pfijmout v piipad¢ naplnéni
rizik, ptipadné zapojit ptislusné zucastnéné strany, véetné zastupct skupin osob, které by
mohly byt systémem Al dotéeny, nezavislych odbornikli a organizaci obéanské
spole¢nosti. Evropsky ufad pro umélou inteligenci (dale jen ,,afad pro AI*) by mél
vypracovat vzor dotazniku s cilem usnadnit dodrzovani piedpist a snizit administrativni

z4téz pro zavadéjici subjekty.
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M¢1 by byt jasné definovan pojem ,,obecné modely AI* a mél by byt odliSen od pojmu
,»systémy Al“, aby byla zajisténa pravni jistota. Definice by méla byt zalozena

na klicovych funk¢nich vlastnostech obecného modelu Al, zejména na obecnosti

a schopnosti kompetentné plnit Sirokou Skalu rtiznych ukold. Tyto modely jsou obvykle
trénovany na velkém mnozstvi dat, a to prostfednictvim riznych metod, jako je uceni

s ucitelem, bez ucitele nebo posilované uc¢eni. Obecné modely AI mohou byt uvadény

na trh riznymi zptisoby, mimo jiné prostfednictvim knihoven, aplikacnich programovacich
rozhrani (API), jako piimé stahovani nebo jako fyzicka kopie. Tyto modely lze dale
upravovat nebo dolad’ovat do novych modeld. Ackoli jsou modely Al zdkladnimi
soucastmi systému Al, nepfedstavuji samy o sob¢ systémy Al. Modely Al vyzaduji
doplnéni dalSich soucasti, jako je naptiklad uzivatelské rozhrani, aby se z nich staly
systémy Al Modely Al jsou obvykle za¢lenény do systéma Al a tvofi jejich soucast. Toto
nafizeni stanovi zvlastni pravidla pro obecné modely Al a pro obecné modely Al, které
predstavuji systémova rizika, jez by se méla pouzit i v ptipadé, Ze jsou tyto modely
zaclenény nebo jsou soucasti systému Al. M¢lo by se mit za to, Ze povinnosti
poskytovatelli obecnych modeli Al by mély platit, jakmile budou obecné modely Al

uvedeny na trh.
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99)

Pokud poskytovatel obecného modelu Al do svého vlastniho systému Al, ktery je dodavan
na trh nebo uvadén do provozu, zac¢leni vlastni model, mél by byt tento model povazovan
za uvedeny na trh, a proto by se krom¢ povinnosti pro syst¢émy Al mély i nadale uplatiiovat
povinnosti stanovené v tomto natizeni pro modely. Povinnosti stanovené pro modely by se
v zadném ptipadé nemely vztahovat na pripady, kdy se vlastni model pouziva pro Cisté
interni postupy, které nejsou nezbytné pro poskytovani produktu nebo sluzby tretim
stranam, a kdy nejsou dotCena prava fyzickych osob. Vzhledem k jejich moznym vyrazné
negativnim u¢inklim by se na obecné modely Al se systémovym rizikem vzdy mély
vztahovat pfislusné povinnosti podle tohoto nafizeni. Definice by se neméla vztahovat

na modely Al pouzivané pted jejich uvedenim na trh vyhradné za ucelem vyzkumu, vyvoje
a tvorby prototypu. Tim neni dotéena povinnost dodrzovat toto nafizeni, pokud je model

v ndvaznosti na tyto ¢innosti na trh uveden.

Jelikoz obecna povaha modelu by mohla byt mimo jiné urc¢ena také poctem parametra,
modely s alespont miliardou parametrii a trénované s velkym mnozstvim dat za pouziti
rozsahlé sebekontroly by mély byt povazovany za modely, které vykazuji znaénou

obecnost a kompetentné plni Sirokou $kalu specifickych ukolt.

Typickym piikladem obecného modelu Al jsou velké generativni modely Al, umoZnujici
flexibilni tvorbu obsahu (naptiklad ve formé textu, zvuku, obrazkii nebo videa), ktery

muze snadno plnit Sirokou skalu specifickych ukoli.
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(101)

Je-1i obecny model Al zaclenén do systému Al nebo je jeho soucasti, mél by byt tento
systém povazovan za obecny systém Al, pokud je tento systém diky tomuto zaclenéni
schopen slouzit riznym ucelim. Obecny systém Al se mlize pouzivat piimo nebo mize byt

soucasti jinych systémii Al.

Poskytovatelé obecnych modelti Al maji v celém hodnotovém tetézci Al zvlastni tilohu

a odpovédnost, nebot’ modely, které poskytuji, mohou tvotit zéklad pro fadu navazujicich
systémi, ¢asto poskytovanych navazujicimi poskytovateli, kteti museji t¢émto modeliim

a jejich schopnostem dobfe rozumét, a to jak pro ucely zaclenéni téchto modela

do vlastnich produktt, tak v zajmu plnéni svych povinnosti podle tohoto nebo jinych
nafizeni. Proto by méla byt stanovena piimétena opatfeni v oblasti transparentnosti, véetné
vypracovani a aktualizace dokumentace a poskytovani informaci o obecném modelu Al
pro jeho pouzivani navazujicimi poskytovateli. Poskytovatel obecného modelu Al by mél
technickou dokumentaci pfipravit a aktualizovat, aby ji na pozadani zptistupnil ufadu pro
Al a pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim. Minimalni soubor prvku, které maji byt v takové
dokumentaci obsazeny, by mél byt stanoven v konkrétnich ptilohach tohoto natizeni.
Komise by méla byt zmocnéna meénit tyto pfilohy prostfednictvim aktl v ptenesené

pravomoci s ohledem na vyvoj technologii.
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(103)

Software a data, v€etné modeltl, zptistupnéné na zaklade svobodné licence s otevienym
zdrojovym kdédem, kterd umoziuje jejich oteviené sdileni a v jejichz ramci mohou
uzivatelé k nim nebo jejich zménénym verzim volné piistupovat, pouzivat je, upravovat

a prerozdélovat, mohou pfispét k vyzkumu a inovacim na trhu a mohou hospodaistvi Unie
poskytnout vyznamné pfilezitosti k ristu. Obecné modely Al zptistupnéné na zaklade
svobodnych licenci s otevienym zdrojovym kdédem by mély byt povazovany za modely
zajistujici vysokou Uroven transparentnosti a otevienosti, pokud jsou jejich parametry,
vcetn¢ vah, informaci o architektuie modelu a informaci o pouzivani modela vetejné
dostupné. Licence by m¢la byt povazovéana za svobodnou s otevienym zdrojovym kdédem i
v pfipad¢, ze umoziuje uzivatelim provozovat, kopirovat, distribuovat, studovat, menit

a vylepSovat software a data, véetn€ modelt za podminky, Ze je pfipsdna pivodnimu

poskytovateli modelu a Ze jsou dodrzeny totozné nebo srovnatelné podminky distribuce.

Svobodné komponenty Al s otevienym zdrojovym kdédem zahrnuji software a data, véetné
modell a obecnych modeli Al néstroj, sluzeb nebo procesii systému Al. Svobodné
komponenty Al s otevienym zdrojovym kédem lze poskytovat prostfednictvim riiznych
kanall, vCetné jejich vyvoje na otevienych tlozistich. Pro Ui¢ely tohoto natizeni by se
vyjimky poskytované pro svobodné komponenty Al s otevienym zdrojovym kodem
nem¢ély vztahovat na soucasti Al, které jsou poskytovany za cenu nebo jinak zpenézeny,
vcetné poskytovani technické podpory nebo jinych sluzeb souvisejicich s predmétnou
komponentou Al a to i prostfednictvim softwarové platformy, nebo pouzivani osobnich
udajl z jinych diivodl neZ vyhradné za G¢elem zlepSeni bezpecnosti, kompatibility nebo
interoperability softwaru, s vyjimkou transakci mezi mikropodniky. Zpfistupnéni
komponent Al prosttednictvim otevienych ulozist’ by samo o sobé nemélo predstavovat

zpenézeni.
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Na poskytovatele obecnych modela Al které jsou zptistupiiovany na zakladé svobodné
licence s otevienym zdrojovym kdédem a jejichz parametry, véetné vah, informaci

o architektufe modelu a informaci o pouzivani modelu, jsou vefejné dostupné, by se mély
vztahovat vyjimky, pokud jde o pozadavky tykajici se transparentnosti kladené na obecné
modely Al, ledaze je Ize povazovat za modely piedstavujici systémové riziko; v takovém
ptipad¢ by okolnost, ze model je transparentni a doprovazeny licenci s otevienym
zdrojovym kédem, neméla byt povazovana za dostatecny diivod pro upusténi od souladu
s povinnostmi podle tohoto nafizeni. V kazdém ptipadé vzhledem k tomu, ze zptistupnéni
obecnych modeld Al na zakladé svobodné licence s otevienym zdrojovym kodem nemusi
nutn¢ odhalit podstatné informace o souboru dat pouzitém pro trénovani nebo doladéni
modelu a o tom, jak bylo zajisténo dodrzovani autorského prava, neméla by se vyjimka
stanovend pro obecné modely Al z dodrzovani pozadavki souvisejicich s transparentnosti
tykat povinnosti vypracovat shrnuti obsahu pouzitého pro trénovani modelu a povinnosti
zavést politiku dodrzovani autorského prava Unie, zejména pokud jde o identifikaci

a dodrzovani vyhrad prav podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)

2019/790%

40

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019
o autorském pravu a pravech s nim souvisejicich na jednotném digitalnim trhu a o zméné
smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES (Ut. vést. L 130, 17.5.2019, s. 92).
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Obecné modely Al, zejména velké generativni modely Al schopné vytvafet text, obrazky

a dalsi obsah, pfedstavuji jedine¢né inovacni piilezitosti, ale také vyzvy pro umélce, autory
a dalsi tvlirce 1 pro zpusoby, jimiz je jejich tvirci obsah vytvaren, distribuovan, pouzivan

a zuzitkovavan. Vyvoj a trénovani téchto modell vyzaduje ptistup k obrovskému mnozstvi
textl, obrazk, videi a dalsich dat. V této souvislosti mohou byt pro vyhledavani a analyzu
takového obsahu, ktery mize byt chrdnén autorskym pravem a pravy s nim souvisejicimi,
hojné vyuzivany techniky vytézovani textli a dat. Jakékoli uziti obsahu chranéného
autorskym pravem vyzaduje svoleni dot¢eného nositele prav, pokud neplati vyjimky

a omezeni z autorskych prav. Smérnice (EU) 2019/790 zavedla vyjimky a omezeni
umoziujici za ur¢itych podminek rozmnozovani a extrakce dél nebo jinych predméti
ochrany pro Ucely vytéZovani textl a dat. Podle téchto pravidel se nositelé prav mohou
rozhodnout, Ze si prava ke svym diliim nebo jinym pfedmétiim ochrany vyhradi, aby
zabranili vytéZovani textl a dat, pokud vytéZovani neprobiha pro ucely védeckého
vyzkumu. Jestlize byla prava na vyjimku vyslovné a vhodnym zplisobem vyhrazena, musi
poskytovatelé obecnych modelil Al od nositelil prav ziskat povoleni, pokud chtéji

vytézovani textll a dat u téchto dél provadét.
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(106)  Poskytovatelé, kteti uvadéji na trh Unie obecné modely Al by méli zajistit dodrzovani
ptislusnych povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Za timto ucelem by poskytovatelé
obecnych modeltt Al méli zavést politiky k dodrzovani prava Unie v oblasti autorského
prava a prav s nim souvisejicich, zejména s cilem identifikovat a dodrzovat vyhradu prav
vyjadienou nositeli prav podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice (EU) 2019/790. Kazdy poskytovatel,
ktery uvadi na trh Unie obecny model Al, by mél tuto povinnost splnit bez ohledu
na jurisdikei, v niz dochézi k ikontiim souvisejicim s autorskym pravem, na jejichz zaklad¢
se tyto obecné modely Al trénuji. Toto je nezbytné k zajisténi rovnych podminek mezi
poskytovateli obecnych modeli Al kdy by zadny poskytovatel nemél byt schopen ziskat
konkuren¢ni vyhodu na trhu Unie tim, ze bude uplatiiovat nizsi standardy autorského

prava, nez jaké jsou v Unii stanoveny.
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(107)

(108)

V z4jmu zvySeni transparentnosti dat, kterd se pouzivaji v pfedbézném trénovani

a trénovani obecnych modeli Al v¢etné textd a dat chranénych autorskym pravem, je
vhodné, aby poskytovatelé téchto modell vypracovali a zvetejnili dostate¢né podrobné
shrnuti obsahu, jenz byl pro trénovani obecného modelu Al pouzit. Pii fadném zohlednéni
potifeby chréanit obchodni tajemstvi a davérné obchodni informace by toto shrnuti mélo byt
ve svém rozsahu obecné komplexni, a nikoli technicky podrobné, aby stranam

s opravnénymi z4ajmy, véetné nositelti autorskych prav, usnadnilo vykon a prosazovani
jejich prav podle prava Unie, a napiiklad by v ném tak mély byt uvedeny hlavni sady nebo
soubory dat, které byly pfi trénovani modelu pouzity, jako jsou rozséhlé soukromé nebo
vetejné databaze nebo datové archivy, a mélo by v ném byt obsazeno narativni vysvétleni
jinych pouzitych zdrojt udaji. Je vhodné, aby tfad pro Al poskytl vzor takového shrnuti,
ktery by mél byt jednoduchy a u¢inny a mél by poskytovateli umoznit poskytnout

pozadované shrnuti v podob¢ souvislého textu.

Pokud jde o povinnost poskytovatelti obecnych modelt Al zavést politiku dodrzovani
autorského prava Unie a o jejich povinnost zvetejnit shrnuti obsahu pouzitého pro
trénovani, mél by Gfad pro Al sledovat, zda dany poskytovatel tyto povinnosti splnil, aniz
by z hlediska dodrzovani autorského prava ovétoval nebo piistupoval k posuzovani
trénovacich dat podle jednotlivych Cinnosti. Timto natfizenim neni dot¢eno prosazovani

pravidel v oblasti autorského prava, jak je stanoveno v pravu Unie.
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Dodrzovani povinnosti, které se vztahuji na poskytovatele obecnych modelii Al, by mélo
byt umérné a primeiené typu poskytovatele modelu, aniz by tyto povinnosti musely
dodrzovat osoby, které vyvijeji nebo pouzivaji modely pro nekomercni ucely nebo pro
ucely védeckého vyzkumu; tyto osoby by mély byt nicméné vybizeny k tomu, aby uvedené
pozadavky plnily dobrovolné. Aniz je doteno pravo Unie v oblasti autorského prava,
dodrzovani téchto povinnosti by mélo nélezité zohlednit velikost poskytovatele a umoznit
zjednodusené zpiisoby jejich dodrzovani malym a stfednim podnikiim, vcéetné podnikt
zacinajicich, pfiCemz tyto zptisoby by nemély predstavovat nadmérné naklady a nemély by
od pouzivani takovych modelt odrazovat. V ptipad¢ zmény nebo doladéni modelu by
povinnosti poskytovatelii obecnych modeltt Al mély byt omezeny na tuto zménu nebo
doladéni, naptiklad doplnénim jiz existujici technické dokumentace o informace

o zménach, vcetné novych zdrojil trénovacich dat, jako prosttedku ke splnéni povinnosti

hodnotového fetézce stanovenych v tomto nafizeni.
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(110)  Obecné modely Al by mohly predstavovat systémova rizika, kterd zahrnuji mimo jiné
jakékoli skute¢né nebo rozumné piedvidatelné negativni dopady v souvislosti se
zéavaznymi havariemi, narusenim kritickych odvétvi a zavaznymi dusledky pro vetejné
zdravi a bezpecnost; jakékoli skutecné nebo rozumné¢ piedvidatelné negativni dopady
na demokratické procesy, vefejnou a hospodaiskou bezpecnost; Siteni nezakonného,
nepravdivého nebo diskriminac¢niho obsahu. Systémova rizika by méla byt chapana tak, ze
se zvysuji se schopnostmi a dosahem modelu, mohou vzniknout béhem celého zivotniho
cyklu modelu a jsou ovlivnéna podminkami zneuziti, spolehlivosti modelu, poctivosti
modelu a bezpecnosti modelu, urovni autonomie modelu, jeho pfistupem k néstrojiim,
novymi nebo kombinovanymi zptisoby, strategiemi zptistupiiovani a distribuce,
potencidlem k odstranéni ochrannych opatteni a dal$imi faktory. Mezinarodni ptistupy
dosud zejména zjistily, Ze je titeba zamétit pozornost na rizika vyplyvajici z mozného
umyslného zneuziti nebo z nezamyslenych problému s ovladanim souvisejicich se
sladénim s lidskym zdmérem; chemicka, biologicka, radiologicka a jaderna rizika,
napiiklad zpiisoby sniZeni ptekazek v pfistupu, a to i pokud jde o vyvoj zbrani, potfizovani
konstrukce nebo pouziti; mohou byt umoznény ofenzivni kybernetické schopnosti, jako
jsou zpiisoby odhalovéni zranitelnosti, zneuzivani nebo operacni vyuziti; i€inky interakce
a pouzivani nastrojii, naptiklad schopnost ovladat fyzické systémy a zasahovat do kritické
infrastruktury; rizika, Ze modely budou vytvaret kopie sebe sama neboli se
»samoreplikovat® nebo Ze budou trénovat jiné modely; zplisoby, jakymi mohou modely
veést ke Skodlivé predpojatosti a diskriminaci s rizikem pro jednotlivce, komunity nebo
spolecnosti; napoméhani dezinformacim nebo poskozovani soukromi s ohroZzenim
demokratickych hodnot a lidskych prav; riziko, ze by konkrétni udalost mohla vést
k fetézové reakci se znaénymi negativnimi dopady, které by mohly ovlivnit aZ celé mésto,

celou oblast ¢innosti nebo celou komunitu.
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Je vhodné stanovit metodiku klasifikace obecnych modelt Al jako obecnych modeli Al se
systémovymi riziky. Vzhledem k tomu, ze systémova rizika vyplyvaji ze schopnosti

s obzvlasté velkym dopadem, mél by byt obecny model Al povazovan za model
piedstavujici systémova rizika, pokud ma schopnosti s velkym dopadem, hodnocené

na zaklad¢ vhodnych technickych nastroji a metodik, nebo vyznamny dopad na vnitini trh
v dusledku svého dosahu. Schopnostmi s velkym dopadem v obecnych modelech Al se
rozumi schopnosti, které odpovidaji schopnostem zaznamenanym v nejpokrocilejSich
obecnych modelech Al nebo je piekracuji. Po uvedeni modelu na trh nebo pfi interakci
zavad¢jicich subjektii s modelem by bylo mozné 1épe porozumét celé Skale schopnosti
modelu. Podle aktudlniho stavu vyvoje v dobé vstupu tohoto nafizeni v platnost je jednou
z relevantnich aproximaci schopnosti modelu kumulativni mnoZzstvi vypocetnich operaci
pouzité pro trénovani obecného modelu Al, métené pii operacich s pohyblivou fadovou
carkou. Kumulativni mnozstvi vypocetnich operaci pouzitych pro trénovani zahrnuje
vypocCty pouzivané v ramci ¢innosti a metod, které jsou urceny k posileni schopnosti
modelu pfed zavedenim, jako je pfedb&ézné trénovani, vytvareni syntetickych dat

a doladéni. Proto by méla byt stanovena pocatecni prahova hodnota operaci s pohyblivou
radovou Carkou, kterd v pripad¢, ze ji urcity obecny model Al spliiuje, vede k domnénce,
ze dany model je obecnym modelem Al se systémovymi riziky. Tato prahova hodnota by
m¢éla byt v pribéhu Casu upravovana tak, aby odrazela technologické a primyslové zmény,
jako jsou algoritmicka zlepSeni nebo zvySena uc¢innost hardwaru, a méla by byt doplnéna

referenénimi hodnotami a ukazateli schopnosti modelu.
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Za timto ucelem by mél trad pro Al spolupracovat s védeckou obci, primyslem,
obcanskou spole¢nosti a dalSimi odborniky. Prahové hodnoty, jakoz i nastroje a referen¢ni
hodnoty pro posuzovani schopnosti s velkym dopadem by mély byt silnymi prediktory
obecnosti, jejich schopnosti a souvisejiciho systémového rizika obecnych modela Al

a mohly by zohlediiovat zptisob, jakym bude dany model uveden na trh, nebo pocet
uzivatell, na néz mize mit vliv. Za ti€elem doplnéni tohoto systému by Komise m¢la mit
moznost piijimat individualni rozhodnuti urcujici obecny model Al jako obecny model Al
se systémovym rizikem, pokud se zjisti, ze tento model ma schopnosti nebo dopad
odpovidajici tém, které jsou zachyceny stanovenou prahovou hodnotou. Toto rozhodnuti
by mélo byt pfijato na zdklade celkového posouzeni kritérii pro ur¢ovani obecnych modelt
Al se systémovym rizikem stanovenych v pfiloze tohoto natfizeni, jako je kvalita nebo
velikost souboru trénovacich dat, pocet podnikatelskych a koncovych uzivatelii, zplisoby
jejich vstupti a vystupti, roven autonomie a Skalovatelnosti nebo nastroje, k nimz ma
pristup. Komise by méla zohlednit odiivodnénou zadost poskytovatele, jehoz model byl
urcen jako obecny model Al se systémovym rizikem, a miize rozhodnout o pfehodnoceni,

zda Ize mit nadéle za to, ze tento model piedstavuje systémova rizika.
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(112)

Je rovnéz tfeba vyjasnit postup pro klasifikaci obecnych modeli Al se systémovymi riziky.
Za obecny model Al se systémovym rizikem by mél byt piedbézné povazovan obecny
model Al ktery spliiuje piislusnou prahovou hodnotu pro schopnosti s velkym dopadem.
Pokud urcity obecny model Al splnil podminky davajici vyvstat takové piredbézné
domnénce nebo pokud zacne byt ziejmé, Ze tyto podminky splni, mél by poskytovatel tuto
skute¢nost nejpozdeji do dvou tydnli ozndmit ufadu pro Al To je obzvlaste dulezité ve
vztahu k prahové hodnot¢€ operaci s pohyblivou fadovou ¢arkou, protoze trénovani
obecnych modelt Al vyzaduje znacné planovani, které zahrnuje predbézné piidélovani
vypocetnich zdrojl, a poskytovatelé obecnych modeli Al jsou proto schopni zjistit jiz pied
ukoncenim trénovani, zda jejich model prahové hodnoty dosédhne. V souvislosti s timto
oznamenim by poskytovatel mél byt schopen prokazat, ze vzhledem ke svym specifickym
vlastnostem dany obecny model Al vyjimecné€ nepiedstavuje systémova rizika, a nemél by
proto byt jako obecny model Al se systémovymi riziky klasifikovan. Tyto informace jsou
cenné pro utrad pro Al, aby mohl ptedvidat uvadéni obecnych modela Al se systémovymi
riziky na trh, a poskytovatelé tak mohou zacit s ifadem pro Al jiz zkraje spolupracovat.
Tyto informace jsou obzvlasté dilezité, pokud jde o obecné modely Al které maji byt
zptistupnény jako modely s otevienym zdrojovym kodem, jelikoz po zvetfejnéni modelu

s otevienym zdrojovym kdédem miize byt provadeéni nezbytnych opatieni k zajisténi

vvvvvv
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(113)  Pokud se Komise dozvi, ze urcity obecny model Al spliiuje pozadavky na to, aby byl
klasifikovan jako obecny model Al se systémovym rizikem, coz diive bud’ nebylo zndmo,
nebo o této skutecnosti prislusny poskytovatel Komisi neinformoval, méla by mit Komise
pravomoc jej takto oznacit. Mé¢lo by byt zajisténo systémem kvalifikovanych vystrah, aby
byl ufad pro Al informovén védeckou komisi o obecnych modelech Al které by ptipadné
mély byt klasifikovany jako obecné modely Al se systémovym rizikem, a to nad ramec

monitorovacich ¢innosti tfadu pro Al

(114)  Poskytovatelé obecnych modela Al které predstavuji systémova rizika, by méli kromé
povinnosti stanovenych poskytovatelim obecnych modelti Al podléhat povinnostem
zamétenym na identifikaci a zmirnéni téchto rizik a na zajisténi odpovidajici arovné
ochrany kybernetické bezpecnosti bez ohledu na to, zda jsou dotyc¢né modely poskytovany
jako modely samostatné, nebo jsou zaclenény do urcitého systému nebo produktu AL
Za ucelem dosazeni téchto cilii by toto natfizeni mélo vyzadovat, aby poskytovatelé
provadéli nezbytna hodnoceni modeld, zejména pied jejich prvnim uvedenim na trh,
vcetn¢ provadeéni a dokumentace kontradiktorniho testovani modela, pripadné
1 prostfednictvim interniho nebo nezavislého externiho testovani. Kromé toho by
poskytovatelé obecnych modelt Al se systémovymi riziky méli systémova rizika prubézné
posuzovat a zmirnovat, naptiklad zavedenim politik fizeni rizik, jako jsou procesy
odpovédnosti a spravy, provadénim monitorovani po uvedeni na trh, pfijimanim vhodnych
opatfeni v pribéhu celého zivotniho cyklu modelu a prostfednictvim spoluprace

s ptislusnymi subjekty v celém hodnotovém fetézci Al
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(115)

Poskytovatelé obecnych modelt Al se systémovymi riziky by méli posuzovat a zmiriiovat
mozna systémova rizika. Pokud navzdory Usili o identifikaci a prevenci rizik souvisejicich
s obecnym modelem Al, ktera mohou piedstavovat rizika systémova, vyvoj nebo
pouzivani modelu zpiisobi zavazny incident, mé¢l by poskytovatel obecného modelu Al bez
zbytecného odkladu incident sledovat a oznamit veskeré relevantni informace a ptipadna
napravna opatfeni Komisi a pfisluSnym vnitrostatnim orgdntim. Poskytovatelé by dale
béhem celého Zivotniho cyklu daného modelu méli zajist'ovat ndlezitou troven ochrany
jeho kybernetické bezpecnosti a ptipadné jeho fyzické infrastruktury. Ochrana
kybernetické bezpecnosti souvisejici se systémovymi riziky spojenymi se zneuzitim nebo
utoky by méla fadn€ zohlediiovat nahodily inik modelu, neopravnéné zpiistupnéni,
obchéazeni bezpecnostnich opatieni a obranu pied kybernetickymi utoky, neopravnénym
ptistupem nebo kraddezi modelu. Tato ochrana by mohla byt usnadnéna zajisténim
modelovych vah, algoritm, serverti a datovych soubort, naptiklad prostiednictvim
provoznich bezpecnostnich opatfeni pro bezpecnost informaci, specifickych politik
kybernetické bezpe¢nosti, odpovidajicich technickych a zavedenych feseni a kontrol
kybernetického a fyzického ptistupu, které¢ odpovidaji ptislusSnym okolnostem

a souvisejicim riziktim.
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(116)  Utad pro Al by mél podporovat a usnadiiovat vypracovani, pfezkum a tpravu kodexi
spravné praxe s prihlédnutim k mezindrodnim pfistupim. K ucasti by mohli byt pfizvani
vSichni poskytovatelé obecnych modeli AIl. Aby bylo zajisténo, ze kodexy spravné praxe
odrazeji aktualni stav vyvoje a nalezité zohlediuji riiznorody soubor perspektiv, mél by
urad pro Al pii vypracovavani téchto kodext spolupracovat s prislusSnymi vnitrostatnimi
organy a ptipadné by mohl konzultovat organizace obCanské spolecnosti a dalsi piislusné
zucastnéné strany a odborniky, vCetné védecké komise. Kodexy spravné praxe by se mély
vztahovat na povinnosti poskytovateli obecnych modelti Al a obecnych modela, které
predstavuji systémova rizika. Kromé toho, pokud jde o systémova rizika, mély by kodexy
spravné praxe pomoci stanovit taxonomii rizik tykajici se druhu a povahy systémovych
rizik na Grovni Unie, v€etné jejich zdrojii. Kodexy spravné praxe by se mély rovnéz

zam¢étit na konkrétni posouzendi rizik a opatfeni k jejich zmirnéni.
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Kodexy spravné praxe by mély piedstavovat ustiedni nastroj pro fddné dodrzovani
povinnosti stanovenych timto nafizenim pro poskytovatele obecnych modelta AL
Poskytovatelé by méli mit moznost kodexy spravné praxe vyuzivat, aby dodrzovani
povinnosti prokazali. Komise mize prostiednictvim provadécich akti rozhodnout

o schvaleni kodexu spravné praxe a o jeho obecné platnosti v ramci Unie, nebo pfipadné
o stanoveni spolecnych pravidel pro plnéni piislusnych povinnosti, pokud v dob¢, kdy se
toto nafizeni stane pouzitelnym, nemize byt kodex spravné praxe dokoncen nebo jej trad
pro Al nepovazuje za vhodny. Jakmile je zvetejnéna harmonizovana norma a utad pro Al
jiposoudi jako vhodnou k pokryti ptisluSnych povinnosti, mél by soulad s evropskou
harmonizovanou normou poskytnout poskytovatelim piedpoklad shody. Poskytovatelé
obecnych modeli Al by déle méli byt schopni prokézat soulad pfimétenymi alternativnimi
prostfedky, nejsou-li kodexy spravné praxe nebo harmonizované normy k dispozici nebo

rozhodnou-li se je tito poskytovatelé nevyuzit.
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Toto nafizeni upravuje systémy Al a modely Al tim, Ze uklada urcité pozadavky

a povinnosti relevantnim uc¢astniklim trhu, ktefi je uvade¢ji na trh, do provozu nebo
pouzivaji v Unii, a dopliiuje tak povinnosti poskytovatelli zprostiedkovatelskych sluzeb,
ktefi tyto systémy nebo modely zaclenuji do svych sluzeb upravenych natfizenim (EU)
2022/2065. Pokud jsou tyto systémy nebo modely zaclenény do uréenych velmi velkych
online platforem nebo velmi velkych internetovych vyhledavact, podléhaji rdmcei pro
fizeni rizik stanovenému v natizeni (EU) 2022/2065. V disledku by se tak ptislusné
povinnosti podle tohoto natizeni mély povazovat za splnéné, pokud se v téchto modelech
neobjevi a nejsou identifikovana vyznamna systémova rizika, na néz se natizeni (EU)
2022/2065 nevztahuje. V tomto ramci jsou poskytovatelé velmi velkych online platforem
a velmi velkych internetovych vyhledavact povinni posoudit potencialni systémova rizika
vyplyvajici z navrhovani, fungovani a vyuzivani jejich sluzeb, v€etné toho, jak mize

k témto riziklim ptispét navrh algoritmickych systému pouzivanych v urcité sluzbé, jakoz
1 systémova rizika vyplyvajici z mozného zneuziti. Tito poskytovatelé jsou rovnéz povinni

pfijmout vhodnd zmirfiujici opatteni pii dodrZzovani zékladnich prav.
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(119)

(120)

Vzhledem k rychlému tempu inovaci a technologickému vyvoji digitalnich sluZeb v oblasti
pusobnosti riznych néstroji prava Unie, zejména s ohledem na pouzivani a vnimani ze
strany jejich ptfijemct, mohou byt systémy Al, na néz se toto nafizeni vztahuje,
poskytovany jako zprostiedkovatelské sluzby nebo jejich ¢asti ve smyslu natizeni (EU)
2022/2065, které by mélo byt vykladano technologicky neutralnim zptsobem. Systémy Al
1ze napiiklad vyuzit k poskytovani internetovych vyhledavaci, a to zejména do té miry, ze
systém Al, jako je online chatbot, v zasad¢ provadi vyhledavani na vSech internetovych
strankach, poté vysledky zacClenuje do svych stavajicich znalosti a vyuziva aktualizované

znalosti k vytvoteni jediného vystupu, ktery kombinuje rdzné zdroje informaci.

Krom¢ toho jsou pro usnadnéni ti¢inného provadéni natizeni (EU) 2022/2065 obzvlaste
dilezité povinnosti, které toto natizeni ukldda poskytovatelim a subjektim zavadéjicim
systémy Al, aby bylo mozné odhalit a zvetejnit, Ze vystupy téchto systému jsou umele
generovany nebo s nimi bylo manipulovano. To plati zejména pro povinnost poskytovatelti
velmi velkych online platforem nebo velmi velkych internetovych vyhledavaci
identifikovat a jejich povinnost zmiriiovat systémova rizika, kterd mohou vyplyvat z Sifeni
obsahu, ktery byl uméle vytvotren nebo s nimz bylo manipulovéano, zejména riziko
skute¢nych nebo ptedvidatelnych negativnich dopadii na demokratické procesy, obcansky

diskurz a volebni procesy, a to 1 prostfednictvim dezinformaci.
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(121)

Klic¢ovou ulohu pfi poskytovani technickych feSeni zajist'ujicich dodrzovani tohoto
nafizeni poskytovatelim by méla hrat normalizace, v souladu s aktudlnim stavem vyvoje,
aby se podpoftily inovace a konkurenceschopnost a rist na jednotném trhu. Jeden

z prostiedk, které poskytovateliim umozni prokéazat soulad s pozadavky tohoto natizeni,
by mélo predstavovat dodrzovani harmonizovanych norem, jez by mély obvykle odrazet
aktualni stav vyvoje, definovanych v €l. 2 odst. 1 pism. ¢) natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1025/2012%1, Proto by mélo byt podporovéano vyvéazené zastoupeni zajmu
se zapojenim vSech piislusnych zacastnénych stran do tvorby norem, zejména malych

a stfednich podnikl, spottebitelskych organizaci a zacastnénych stran v oblasti zivotniho
prostfedi a v socialni oblasti v souladu s ¢lanky 5 a 6 natizeni (EU) ¢. 1025/2012. Aby se
usnadnilo dodrzovani ptedpist, méla by Komise zadosti o normalizaci vydavat bez
zbyte¢ného odkladu. Pfi piipravé zaddosti o normalizaci by Komise méla konzultovat
poradni férum a radu s cilem shromazdit ptislusné odborné znalosti. Pokud vs§ak piislusné
odkazy na harmonizované normy neexistuji, méla by mit Komise moznost stanovit
prostiednictvim provadécich aktl a po konzultaci s poradnim foérem spolec¢né specifikace

pro urcité pozadavky podle tohoto nafizeni.

41

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012

o evropské normalizaci, zméné€ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského 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 kterym se rusi rozhodnuti Rady
87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES (Ut. vést. L 316,
14.11.2012, s. 12).
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Spolec¢na specifikace by méla byt vyjimeénym zaloznim feSenim, které¢ usnadni povinnost
poskytovatele splnit pozadavky tohoto natizeni, pokud zddost o normalizaci nebyla piijata
zadnou z evropskych normaliza¢nich organizaci nebo pokud pfislusné harmonizované
normy dostatecné nefesi obavy tykajici se zakladnich prav nebo pokud harmonizované
normy nejsou v souladu s zadosti nebo pokud pii pfijimani vhodné harmonizované normy
dochazi ke zpozdéni. Pokud je toto zpozdéni pfi pfijimani harmonizované normy
zpusobeno technickou slozitosti dané normy, Komise by pfed posuzovanim moznosti
stanovit spole¢né specifikace méla tuto skutecnost zohlednit. Komise vyzyva, aby pii
vypracovavani spolecnych specifikaci spolupracovala s mezindrodnimi partnery

a mezinarodnimi normaliza¢nimi organy.
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(123)

Aniz je dot€eno pouzivani harmonizovanych norem a spole¢nych specifikaci, je vhodné
predpokladat, ze poskytovatelé vysoce rizikového systému Al, ktery byl trénovan

a testovan na datech odréazejicich specifické zemépisné, behavioralni, kontextualni nebo
funk¢ni prostiedi, v némz ma byt systém Al pouzivan, splituji ptislusné opatieni stanovené
v ramci pozadavku na spravu dat stanoveného v tomto nafizeni. Aniz jsou dotceny
pozadavky tykajici se spolehlivosti a pfesnosti stanovené v tomto natizeni, mélo by se

v souladu s €l. 54 odst. 3 natizeni (EU) 2019/881 piedpokladat, ze vysoce rizikové systémy
Al které byly certifikovany nebo pro néz bylo vydano prohlaseni o shod¢ v ramci systému
kybernetické bezpecnosti podle uvedeného nafizeni a na néz byly zvetrejnény odkazy

v Utednim véstniku Evropské unie, spliiuji pozadavek tohoto naiizeni na kybernetickou
bezpecnost, pokud se certifikat kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shodé nebo
jejich ¢asti vztahuji na pozadavek na kybernetickou bezpe€nost stanoveny v tomto

nafizeni. Tim neni dot¢ena dobrovolna povaha tohoto systému kybernetické bezpe¢nosti.

Aby byla zajisténa vysoka troven diveéryhodnosti vysoce rizikovych systémi Al, mélo by
byt u téchto systémil pied jejich uvedenim na trh nebo do provozu provedeno posouzeni

shody.
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(125)

V piipadé€ vysoce rizikovych systémua Al vztahujicich se k produktiim upravenym
stavajicimi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie na zdklad¢é nového legislativniho
ramce je v zdyjmu minimalizace zatéze provozovatela a predchazeni pripadnému
zdvojovani vhodné, aby byl soulad téchto systémt Al s pozadavky tohoto nafizeni
posuzovan v ramci posuzovani shody, které uvedené pravo jiz stanovuji. Pouzitelnost
pozadavk tohoto nafizeni by tedy neméla mit vliv na konkrétni logiku, metodiku nebo
obecnou strukturu posuzovani shody podle ptisluSnych harmonizacnich pravnich predpisa

Unie.

Vzhledem ke slozitosti vysoce rizikovych systémii Al a rizikiim, ktera jsou s nimi spojena,
je dalezité vyvinout pro vysoce rizikové systémy Al odpovidajici postup posuzovani shody
zahrnujici oznamené subjekty, tzv. posuzovani shody treti stranou. Vzhledem ke stavajicim
zkusSenostem profesionalnich ovefovatelti pfed uvedenim na trh v oblasti bezpec¢nosti
produktt a k odlisné povaze souvisejicich rizik je vSak vhodné alespon v pocatecni fazi
uplatiiovani tohoto natizeni omezit oblast piisobnosti posuzovani shody vysoce rizikovych
systémil Al tfetimi stranami v ptipadech, které se netykaji produkti. Posuzovéani shody
téchto systémi by proto m¢l provadét zpravidla poskytovatel na vlastni odpovédnost

s jedinou vyjimkou, kterou tvofi systémy Al urcené pro biometriku.
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(127)

Ptislu$né vnitrostatni organy by v souladu s timto nafizenim mély, pokud je to
pozadovano, oznamit ozndmené subjekty pro tc¢ely posouzeni shody tietimi stranami pod
podminkou, Ze spliuji urcity soubor pozadavki, zejména pozadavku na nezavislost,
zpusobilost a neexistenci stietu z4jmut a vhodnych pozadavki na kybernetickou
bezpecnost. Oznameni téchto subjekti by mély piisluSné vnitrostatni organy zasilat Komisi
a ostatnim ¢lenskym statiim prostfednictvim elektronického nastroje pro oznamovani

vyvinutého a spravovaného Komisi podle ¢lanku R23 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

V souladu se zavazky Unie podle Dohody Svétové obchodni organizace o technickych
prekazkach obchodu je vhodné usnadnit vzajemné uznavani vysledkti posuzovani shody
vypracovanych piislusnymi subjekty posuzovani shody nezavisle na tizemi, na némz jsou
usazeny, za predpokladu, Ze tyto subjekty posuzovani shody ztizené podle prava tieti zemé
spliuji ptislusné pozadavky tohoto natfizeni a Ze Unie v tomto ohledu uzaviela dohodu. V
této souvislosti by Komise méla za uvedenym ucelem aktivné prozkoumat mozné
mezinarodni nastroje, a zejména usilovat o uzavieni dohod o vzéjemném uznavani se

tfetimi zemeémi.
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(128)  V souladu s obecné¢ zavedenym pojmem ,,podstatna zména“ u produktti regulovanych
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie je vhodné aby pokazdé, kdyz dojde ke zméné,
ktera miize ovlivnit soulad vysoce rizikového systému Al s timto natfizenim (napi. zména
operacniho systému nebo softwarové architektury), nebo pokud se zméni zamysleny ucel
tohoto systému, byl tento systém Al povazovan za novy systém Al ktery by mél byt
podroben novému posouzeni shody. Zmény, k nimz dochazi v algoritmu a vykonnosti
systémul Al které se i po uvedeni na trh nebo do provozu déle ,,uc¢i®, tj. automaticky
prizptsobuji zptsob vykonu funkci, by vSak podstatnou zménu piedstavovat nemély,
pokud byly tyto zmény pfedem stanoveny poskytovatelem a posouzeny v okamziku

posuzovani shody.

(129)  Vysoce rizikové systémy Al by mé&ly byt opatfeny ozna¢enim CE prokazujicim jejich
shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v rdmci vnitiniho trhu.
Na vysoce rizikovych systémech Al zaclenénych do produktu by mélo byt pfipevnéno
fyzické oznaceni CE, které mize byt doplnéno digitdlnim ozna¢enim CE. U vysoce
rizikovych systémt Al poskytovanych pouze digitalné by se mélo pouzivat digitalni
oznaceni CE. Clenské staty by nemély vytvafet neodiivodnéné prekazky uvadéni na trh
nebo do provozu u vysoce rizikovych systémil Al, které jsou v souladu s pozadavky

stanovenymi v tomto nafizeni a jsou opatfeny oznac¢enim CE.
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(131)

Rychla dostupnost inovativnich technologii miize mit za urcitych podminek zasadni
vyznam pro zdravi a bezpecnost osob, ochranu zivotniho prostfedi a zménu klimatu i pro
spolecnost jako celek. Je proto vhodné, aby organy dozoru nad trhem mohly

z vyjime¢nych divodil vefejné bezpecnosti nebo ochrany zivota a zdravi fyzickych osob,
ochrany zivotniho prostfedi a ochrany klicovych primyslovych a infrastrukturnich aktiv
povolit uvedeni na trh nebo do provozu v ptipadé systémi Al, u nichz posouzeni shody
nebylo provedeno. V fadné odivodnénych situacich, jak je stanoveno v tomto natizenti,
mohou donucovaci organy nebo organy civilni ochrany uvést konkrétni vysoce rizikovy
systém Al do provozu bez povoleni organu dozoru nad trhem, pokud je o takové povoleni

pozadano béhem pouzivani nebo po ném bez zbytecného odkladu.

Pro usnadnéni prace Komise a ¢lenskych stati v oblasti Al a zvySeni transparentnosti vici
vetejnosti by poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al s vyjimkou téch, které se
vztahuji k produktiim spadajicim do oblasti plisobnosti ptislusnych stavajicich
harmonizac¢nich pravnich predpist Unie, jakoz i poskytovatelé, ktefi se domnivaji, ze
systém Al uvedeny mezi piiklady vysoce rizikového pouziti v piiloze tohoto natizeni neni
vysoce rizikovy na zaklad¢ vyjimky, méli mit povinnost se zaregistrovat, jakoz

1 zaregistrovat informace o svém vysoce rizikovém systému Al do databaze EU, kterou
ztidi a bude spravovat Komise. Pfed pouzitim systému Al uvedeného mezi ptiklady vysoce
rizikového pouziti by se subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al, které jsou
vefejnymi organy, agenturami nebo subjekty, mély zaregistrovat do této databaze a vybrat

systém, ktery hodlaji pouZzivat.
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Ostatni zavadéjici subjekty by mély mit pravo tak ucinit dobrovolné. Tento oddil databaze
EU by mél byt vefejné ptistupny, bezplatny, informace by mély byt snadno dohledatelné,
srozumitelné a strojove Citelné. Databaze EU by rovnéz méla byt uzivatelsky piivétiva,
naptiklad tim, ze bude poskytovat funkce vyhledavani, a to i prostfednictvim kli¢ovych
slov, coz umozni Siroké vefejnosti nalézt relevantni informace, které maji byt predlozeny
pii registraci vysoce rizikovych systémti Al a o ptikladech vysoce rizikového pouziti
systéml Al stanovenych v piilohach tohoto natfizeni, jimz vysoce rizikové systémy Al
odpovidaji. Veskeré podstatné zmeny vysoce rizikovych systémt Al by se rovnéz mély
zaregistrovat v databazi EU. U vysoce rizikovych systémii Al v oblasti vymahani prava,
migrace, azylu a fizeni ochrany hranic by registra¢ni povinnosti mély byt splnény

v zabezpeceném neveifejném oddilu databaze EU. Piistup k zabezpe€enému nevetejnému
oddilu by mél byt pfisné¢ omezen na Komisi, jakoZ i na organy dozoru nad trhem, pokud
jde o jejich vnitrostatni ¢ast této databaze. Vysoce rizikové systémy Al v oblasti kritické
infrastruktury by mély byt registrovany pouze na vnitrostatni urovni. V souladu

s nafizenim 2018/1725 by spravcem databaze EU pro pfeshrani¢ni vyménu informaci méla
byt Komise. Aby byla zajisténa plna funkcnost databaze EU pfi jejim zavedeni, mél by
postup pfi vytvareni databaze zahrnovat vytvoreni funkénich specifikaci ze strany Komise
a nezavislou zpravu o auditu. Komise by méla pfti plnéni svych ukolt spravce udaji

v databazi EU zohlednit rizika spojend s kybernetickou bezpecnosti. Aby byla databdze EU
co nejvice dostupnd a vyuzivana vetejnosti, méla by spolu s informacemi, které jsou jejim

prostfednictvim zpfistuptiovany, splitovat pozadavky smérnice (EU) 2019/882.
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(132)  Urcité systémy Al urcené k interakci s fyzickymi osobami nebo ke generovani obsahu
mohou ptedstavovat specifickd rizika vydavani se za jinou osobu nebo podvodu bez ohledu
na to, zda je lze, ¢i nelze oznacit za vysoce rizikové. Na pouzivani téchto systémii by se
proto mély za urcitych okolnosti vztahovat zvlastni povinnosti transparentnosti, aniz by tim
byly dotCeny pozadavky a povinnosti kladené na vysoce rizikové systémy Al, a s vyhradou
cilenych vyjimek, které zohlednuji zvlastni potfeby spojené s vymahanim prava. Zejména
fyzické osoby by mély byt upozornény, ze komunikuji se systémem Al, neni-li tato
skutec¢nost zfejma z pohledu fyzické osoby, kterd je pfimérené informovana, pozorna
a obezfetna, pti zohlednéni okolnosti a kontextu pouziti. Pfi plnéni této povinnosti by mély
byt zohlednény vlastnosti fyzickych osob nélezejicich ke zranitelnym skupindm vzhledem
k jejich véku nebo zdravotnimu postizeni, a to v rozsahu, v jakém je systém Al urcen i pro
komunikaci s témito skupinami. Fyzické osoby by navic mély byt informovany v ptipadé,
Ze jsou vystaveny systémum Al které zpracovanim jejich biometrickych udaji mohou
identifikovat nebo odvodit jejich emoce nebo zaméry nebo je zatadit do konkrétnich
kategorii. Tyto konkrétni kategorie se mohou tykat takovych aspektt, jako je pohlavi, vék,
barva vlast, barva oci, tetovani, osobnostni rysy, etnicky ptivod, osobni preference
a zajmy. Tyto informace a oznameni by mély byt poskytovany ve formatech ptistupnych

pro osoby se zdravotnim postizenim.
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(133)

Riizné systémy Al mohou generovat velké mnoZstvi syntetické¢ho obsahu, ktery je pro
dostupnost a rostouci schopnosti téchto systémt maji vyznamny dopad na integritu

a divéru v informacni ekosystém, nebot’ zvysuji nova rizika zavadéjicich informaci

a manipulace ve velkém métitku, podvodi, vydavani se za jinou osobu a klamani
spotiebiteld. Vzhledem k témto dopadiim, rychlému technologickému tempu a potiebé
novych metod a technik pro vysledovani piivodu informaci je vhodné pozadovat, aby
poskytovatelé téchto systému zavedli technicka feseni, ktera umoziuji oznaceni ve
strojové Citelném formatu a zjisténi, ze vystup vytvofil nebo s nim manipuloval systém Al,
a nikoli ¢loveék. Tyto techniky a metody by mély byt dostate¢né spolehlivé, interoperabilni,
ucinné a robusni, pokud je to technicky proveditelné, s pfihlédnutim k dostupnym
technikam nebo kombinaci téchto technik, jako jsou vodoznaky, identifikace metadat,
kryptografické metody prokazovani piivodu a pravosti obsahu, metody vedeni protokol,
otisky prstii nebo ptipadné jiné techniky. Pii plnéni této povinnosti by poskytovatelé méli
rovnéz zohlednit specifika a omezeni riznych typl obsahu a ptislusny technologicky

a trzni vyvoj v této oblasti, jak se odrazi v obecné uzndvaném aktualnim stavu vyvoje.
Tyto techniky a metody Ize uplatiiovat na urovni systému Al nebo na urovni modelu Al,
vcetné obecnych modelti Al které generuji obsah, ¢imz se usnadni plnéni této povinnosti
navazujicimu poskytovateli systému Al. V z4jmu zachovani proporcionality je vhodné
predpokladat, Ze by se tato povinnost ozna¢ovani neméla vztahovat na systémy Al které
plni pfedevsim asistencni funkci pro standardni editaci, nebo na systémy Al, které

podstatné neméni vstupni tidaje poskytnuté zavadéjicim subjektem nebo jejich sémantiku.
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Kromé technickych feSeni pouzivanych poskytovateli systému by zavadéjici subjekty,
které pouzivaji systém Al k vytvareni obrazového, zvukového nebo video obsahu nebo

k manipulaci s nim, pficemz tento obsah se znateln¢ podoba existujicim osobam,
objektlim, mistim, subjektim nebo udalostem, a urcité osob¢ by se falesné jevil jako
autenticky nebo pravdivy (deep fakes), mély rovnéz jasné a zietelné uvadét, ze obsah byl
vytvofen uméle nebo s nim bylo manipulovéno, a to tak, ze odpovidajicim zpiisobem
oznaci vystup umélé inteligence a zvetejni jeho umély piivod. Splnéni této povinnosti
tykajici se transparentnosti by nemélo byt vykladano tak, ze naznacuje, Ze pouzivani
systému Al nebo jeho vystupu brani pravu na svobodu projevu a pravu na svobodu umeéni
a védy zarucenym Listinou, zejména pokud je obsah soucasti zjevné tvirciho, satirického,
umeéleckého nebo fiktivniho nebo obdobného dila nebo programu, s vyhradou vhodnych
zaruk prav a svobod tfetich osob. V téchto ptipadech je povinnost transparentnosti pro
»deep fakes* stanovend v tomto nafizeni omezena na zvetejnéni existence takového
vytvofeného nebo zmanipulovaného obsahu vhodnym zptisobem, ktery nebrani zobrazeni
dila nebo pozitku z ngj, v€etné jeho bézného vyuzivani a pouzivani, pti zachovani
uzitecnosti a kvality dila. Kromé toho je rovnéZz vhodné stanovit podobnou povinnost
zvetejiiovani v souvislosti s textem vytvofenym nebo zmanipulovanym umélou inteligenci,
pokud je zvetejnén za ucelem informovani vefejnosti o zalezitostech vetejného zajmu,
pokud obsah vytvofeny umeélou inteligenci neprosel procesem lidského piezkumu nebo
redakéni kontroly a redakéni odpovédnost za zvefejnéni obsahu nese fyzicka nebo

pravnické osoba.
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(135)  Aniz je dotcena zavazna povaha a plnd pouzitelnost povinnosti tykajicich se
transparentnosti, mtize Komise rovnéz podporovat a usnadnovat vypracovani kodexi
spravné praxe na urovni Unie s cilem usnadnit ¢inné provadéni povinnosti tykajicich se
odhalovani a oznaCovani uméle vytvoreného nebo zmanipulovaného obsahu, vcetné
podpory praktickych opatteni pro ptipadné zptistupnéni detekénich mechanismu
a usnadnéni spoluprace s dalsimi subjekty v celém hodnotovém fetézci, Sifeni obsahu nebo
oveérovani jeho pravosti a ptivodu, aby vefejnost mohla obsah vytvoreny umélou inteligenci

ucinné odlisit.

(136)  Pro usnadnéni uc¢inného provadéni natizeni (EU) 2022/2065 jsou obzvlasté dilezité
povinnosti, které toto nafizeni uklada poskytovateliim a subjektiim zavadéjicim systémy
Al, aby bylo moZzné odhalit a zvefejnit, Ze vystupy téchto systémil jsou uméle generovany
nebo s nimi bylo manipulovano. Toto plati zejména pro povinnost poskytovateli velmi
velkych online platforem nebo velmi velkych internetovych vyhledavaci identifikovat
a zmirnovat systémova rizika, kterd mohou vyplyvat z Sifeni obsahu, ktery byl uméle
vytvofen nebo s nimz bylo manipulovano, zejména riziko skute¢nych nebo
ptedvidatelnych negativnich dopadii na demokratické procesy, obcansky diskurz a volebni
procesy, a to 1 prostfednictvim dezinformaci. PoZadavkem na oznac¢ovani obsahu
vytvofeného systémy Al podle tohoto natizeni neni dot¢ena povinnost uvedena v ¢l. 16.
odst. 6 natizeni (EU) 2022/2065, podle néhoZ poskytovatelé hostingovych sluzeb museji
zpracovavat ozndmeni o nezdkonném obsahu obdrZena podle ¢l. 16 odst. 1 uvedeného
nafizeni, a tento poZadavek by nemél ovliviiovat posouzeni a rozhodnuti o nezakonnosti
konkrétniho obsahu. Toto posouzeni by mélo byt provedeno vyhradné s ohledem

na pravidla upravujici legalitu obsahu.
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(138)

Dodrzovani povinnosti tykajicich se transparentnosti pro systémy Al, na né€z se vztahuje
toto nafizeni, by nemélo byt vykladano tak, Ze se uvadi, ze pouzivani daného systému Al
nebo jeho vystupu je podle tohoto nafizeni nebo jiného prava Unie a Clenskych stati
zékonng, a nemély by jim byt doteny jiné povinnosti tykajici se transparentnosti pro

subjekty zavadejici systémy Al stanovené v unijnim nebo vnitrostatnim pravu.

Al je rychle se vyvijejici skupina technologii, kterd vyzaduje regulacni dohled a bezpecny
a kontrolovany prostor pro experimentovani pii soucasném zajisténi odpoveédnych inovaci
a integrace vhodnych zaruk a opatieni ke zmirnéni rizika. Aby byl zajistén pravni ramec,
ktery inovace podporuje, obstoji i v budoucnu a je odolny vic¢i naruseni, mély by ¢lenské
staty zajistit, aby jejich ptisluSné vnitrostatni organy ziidily alesponl jeden regulacni
sandbox pro Al na vnitrostatni urovni s cilem usnadnit vyvoj a testovani inovativnich
systémil Al pod pfisnym regulacnim dohledem, nez budou tyto systémy uvedeny na trh
nebo jinym zptisobem do provozu. Clenské staty by mohly tuto povinnost splnit také tcasti
v jiz existujicich regulacnich sandboxech nebo spole¢nym zfizenim sandboxu

s ptislusnymi organy jednoho nebo vice ¢lenskych stati, pokud tato Gcast poskytuje
zucCastnénym cClenskym statiim rovnocennou urovei vnitrostatniho pokryti. Regulaéni
sandboxy pro Al by mohly byt zfizeny ve fyzicke, digitadlni nebo hybridni podob¢ a mohou
byt uréeny pro fyzicke 1 digitalni produkty. Ztizujici organy by rovnéZ mély zajistit, aby
regulacni sandboxy pro Al mély odpovidajici zdroje pro své fungovani, véetné finan¢nich

a lidskych zdroji.
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(139)  Cilem téchto regulacnich sandboxti pro Al by méla byt podpora inovaci Al na zakladé
vytvoreni kontrolovaného experimentalniho a testovaciho prostredi ve fazi vyvoje a pred
uvedenim na trh, aby byl zajistén soulad inovativnich systémua Al s timto nafizenim
a s dalSimi ptislusnym pravem Unie i s vnitrostatnim pravem. Regulacni sandboxy pro Al
by dale mély vést k posileni pravni jistoty inovatorti, dohledu ptislusnych organti a jejich
porozuméni prilezitostem, vznikajicim rizikim a dopadim pouzivani Al, usnadnéni
regulac¢niho uceni organii a podnikii, a to 1 s ohledem na budouci Gpravy pravniho rdmce,
podpora spoluprace a sdileni osvéd¢enych postupii s organy zapojenymi do regula¢niho
sandboxu pro Al, jakoz i urychleni pfistupu na trhy, mimo jiné odstranénim ptekazek pro
malé¢ a stfedni podniky vcetné podnikl zacinajicich. Regula¢ni sandboxy pro Al by mély
byt Siroce dostupné v celé Unii a zvlastni pozornost by méla byt vénovana jejich
dostupnosti pro malé a stfedni podniky, véetné podnikil zaéinajicich. Uast v regulaénim
sandboxu pro Al by se mé¢la zaméfit na otazky, které zvySuji pravni nejistotu pro
poskytovatele a potencidlni poskytovatele, pokud jde o inovace, experimentovani s Al
v Unii a pfispivani k fakticky podloZenému regula¢nimu uceni. Dohled nad systémy Al
v regula¢nim sandboxu pro Al by proto mél zahrnovat jejich vyvoj, trénovani, testovani
a validaci pfed uvedenim systému na trh nebo do provozu, jakoz i pojem podstatnych
zmén, které mohou vyzadovat novy postup posuzovani shody, a vyskyt takovych zmén.
Veskera vyznamna rizika, ktera budou zjisténa béhem vyvoje a testovani téchto systémi
Al, by m¢la byt ndsledné€ naleZité¢ zmirnéna, piicemz v ptipade netispéchu by mél byt

proces vyvoje a testovani pozastaven.
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Ptislu$né vnitrostatni organy, které ztizuji regulacni sandboxy pro Al, by pfipadné mély
spolupracovat s dal§imi ptfislusSnymi organy, véetné téch, které dohlizeji na ochranu
zékladnich prav, a mohly by umoznit zapojeni dalSich subjektti v rdmci ekosystému Al,
jako jsou vnitrostatni nebo evropské normalizacni organizace, oznamené subjekty,
testovaci a experimentalni zafizeni, vyzkumné a experimentalni laboratote, evropska
centra pro digitalni inovace a piisluSné zacastnéné strany a organizace obCanské
spolec¢nosti. Aby bylo zajisténo jednotné provadéni v celé Unii a Gispory z rozsahu, je
vhodné stanovit spolecna pravidla pro zavadéni regulac¢nich sandboxi pro Al a ramec
spoluprace mezi ptislusSnymi organy, které se podileji na dohledu nad témito sandboxy.
Regula¢nimi sandboxy pro Al zfizenymi podle tohoto nafizeni by nemélo byt dotéeno jiné
pravo umoziujici zfizeni jinych sandboxd, jejichz cilem je zajistit soulad s jinym pravem,
nez je toto nafizeni. Pfislusné organy odpovédné za tyto jiné regulacni sandboxy by
ptipadné mély zvazit piinosy pouzivani téchto sandboxi rovnéz pro ucely zajisténi souladu
systému Al s timto nafizenim. Na zékladé dohody mezi pfislusnymi vnitrostatnimi organy
a ucastniky regula¢niho sandboxu pro Al mize byt v ramci regulacniho sandboxu pro Al

rovnéz provadeéno a kontrolovano testovani v redlnych podminkach.
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Toto nafizeni by mélo poskytovatelim a potencidlnim poskytovatelim v regulacnim
sandboxu pro Al poskytnout pravni zéklad pro to, aby v ramci regulacniho sandboxu pro
Al mohli k vyvoji urCitych systéma Al ve vefejném zajmu pouzit osobni udaje
shromazdéné pro jiné Gcely, a to pouze za urcitych podminek, v souladu s ¢l. 6 odst. 4 a ¢l.
9 odst. 2 pism. g) natizeni (EU) 2016/679 a s clankem 5, 6 a 10 natizeni (EU) 2018/1725,
aniz je dotCen Cl. 4 odst. 2 a ¢lanek 10 smérnice (EU) 2016/680. Nadale plati vSechny
ostatni povinnosti spravct udaji a prava subjekt udajti podle natizeni (EU) 2016/679,
nafizeni (EU) 2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680. Toto natizeni by zejména nemélo
poskytovat pravni zaklad ve smyslu ¢l. 22 odst. 2 pism. b) natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 24
odst. 2 pism. b) natizeni (EU) 2018/1725. Poskytovatelé a potencialni poskytovatelé by

v regulaénich sandboxech pro Al by méli zajistit vhodné zaruky a spolupracovat

s ptislusnymi organy, mimo jiné¢ postupovat podle jejich pokynt a jednat rychle a v dobré
vite, aby nalezité zmirnili veskera zjisténa vyznamna rizika pro bezpecnost, zdravi

a zakladni prava, ktera v prib&hu vyvoje, testovani a experimentovani v ramci sandboxu

pripadn¢ vzniknou.
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(141)  V zgjmu urychleni procesu vyvoje vysoce rizikovych systémi Al uvedenych v ptiloze
tohoto nafizeni a jejich uvadéni na trh je dulezité, aby poskytovatelé nebo potencialni
poskytovatelé téchto systémt mohli rovnéz vyuzivat zvlastniho rezimu pro testovani téchto
systému v realnych podminkéch, aniz by se ucastnili regulacniho sandboxu pro AI. V
takovych ptipadech, s ohledem na mozné diisledky takového testovani pro jednotlivce by
vsak mélo byt zajiSténo, aby toto nafizeni pro poskytovatele nebo potencialni
poskytovatele zavedlo vhodné a dostatecné zaruky a podminky. Tyto zaruky by mély
mimo jiné zahrnovat pozadavek na informovany souhlas fyzickych osob s ucasti
na testovani v redlnych podminkéch, s vyjimkou vyméhani prava v ptipadech, kdy by
ziskani informovaného souhlasu branilo testovani systému Al. Souhlas subjektti udaja
s Ucasti na takovém testovani podle tohoto nafizeni je odlisny od souhlasu subjektti udaji
se zpracovanim jejich osobnich udajii podle ptislusného prava v oblasti ochrany tdaj,

ktery jim neni dotcen.
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Je rovnéz dulezité minimalizovat rizika a umoznit dohled ze strany ptislusnych organd,

a proto pozadovat, aby potencialni poskytovatelé predlozili ptisluSnému orgdnu dozoru nad
trhem plén testovani v realnych podminkach, zaregistrovali testovani ve specializovanych
oddilech v databazi EU s vyhradou urcitych omezenych vyjimek, stanovili omezeni doby,
po kterou Ize testovani provadét, a vyzadovali dalsi zaruky pro osoby patfici do nekteré ze
zranitelnych skupin, jakoz 1 pisemnou dohodu vymezujici lohy a povinnosti potencidlnich
poskytovatelll a zavad¢jicich subjekta a i¢inny dohled ze strany ptislusnych pracovnika
zapojenych do testovani v realném provozu. Dale je vhodné stanovit dalsi zaruky, které
zajisti, aby predikce, doporuceni nebo rozhodnuti systému Al mohly byt G€inné zruSeny

a ignorovany a aby byly osobni udaje chranény a vymazany, pokud subjekty odvolaji sviij
souhlas s i¢asti na testovani, aniz by byla dotcena jejich prava jakoZzto subjektii idajt
podle prava Unie o ochrané udajii. Pokud jde o pfedavani udaji, je rovnéz vhodné
predpokladat, ze udaje shromazdéné a zpracovavané pro ucely testovani v realnych
podminkach by mély byt predavany do tietich zemi pouze v ptipadé, Ze jsou zavedeny
vhodné a pouzitelné zaruky podle prava Unie, zejména v souladu se zaklady pro predavani
osobnich tidaji podle prava Unie o ochrané tidajli, zatimco pro neosobni udaje jsou
zavedeny vhodné zaruky v souladu s pravem Unie, jako jsou nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2022/8684* a (EU) 2023/285443,

42

43

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 ze dne 30. kvétna 2022 o evropskeé
spravé dat a o zméné natizeni (EU) 2018/1724 (akt o spravé dat) (Ut. vést. L 152, 3.6.2022,
s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 ze dne 13. prosince 2023

o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy ptistup k datiim a jejich vyuzivani a o zméné
natizeni (EU) 2017/2394 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt o datech) (Ut. vést. L, 2023/2854,
22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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(142)  V zajmu zajisténi socidln€ a environmentalné prospésnych vysledkt Al se ¢lenské staty
vybizeji, aby podporovaly a prosazovaly vyzkum a vyvoj feseni v oblasti Al, ktera socidln¢
a environmentalné prospésné vysledky podporuji, jako jsou feSeni zaloZena na Al, jejichz
cilem je zvysit ptistupnost pro osoby se zdravotnim postizenim, fesit socioekonomické
nerovnosti nebo plnit environmentalni cile, a aby za timto tcelem ptidé€lily dostateéné
zdroje, vetné vetejnych a unijnich finan¢nich prosttedkd, a ptipadné aby se zaméfily
zejména na projekty, které sleduji uvedené cile, jsou-li spInéna kritéria zptisobilosti
a vybéru. Tyto projekty by mély byt zalozeny na zésad¢ interdisciplinarni spoluprace mezi
vyvojaii Al, odborniky na nerovnost a nediskriminaci, ptistupnost, spotiebitelska,

environmentalni a digitalni prava, jakoz i akademickymi pracovniky.
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V z4jmu podpory a ochrany inovaci je dilezité, aby byly obzvlasté zohlednény zajmy
malych a stfednich podniki, véetné podnikt zacinajicich, které jsou poskytovateli

nebo zavadéjicimi subjekty systémt Al. Za timto celem by ¢lenské staty mély vyvijet
iniciativy zaméfené na tyto provozovatele, a to véetné zvySovani povédomi a informacni
komunikace. Clenské staty by mély poskytnout malym a stfednim podnikiim, véetng
podnikt zacinajicich, které maji sidlo nebo pobocku v Unii, pfednostni ptistup

k regulacnim sandboxtim pro Al za predpokladu, ze splituji podminky zptisobilosti

a kritéria vybéru, a aniz by branily jinym poskytovateliim a potencialnim poskytovatelim
v pristupu k sandboxtim za ptedpokladu, Ze jsou splnény stejné¢ podminky a kritéria.
Clenské staty by mély vyuzit stavajici kanaly a piipadné vytvofit nové specializované
kandly pro komunikaci s malymi a stfednimi podniky, v€etné zacinajicich podnik,
zavad¢jicimi subjekty, dal§imi inovatory a pfipadné mistnimi vefejnymi organy, aby
podporily mal¢ a stfedni podniky v prubéhu vyvoje tim, Ze jim budou poskytovat pokyny
a zodpovidat dotazy tykajici se provadéni tohoto nafizeni. Tyto kanaly by ve vhodnych
ptipadech mély spolupracovat na vytvafeni synergii a zajisténi jednotnych pokynti

pro malé a stfedni podniky, véetné podniki zaginajicich, a zavadgjici subjekty. Clenské
staty by navic mély usnadnovat ucast malych a stfednich podnika a dal$ich ptislusnych
zucCastnénych stran na procesech rozvoje normalizace. Kromé toho by poskytovatelé méli
pii stanovovani poplatkti za posouzeni shody oznamenymi subjekty zohlednit zvIastni
zajmy a potieby poskytovateld, kterymi jsou malé a stiedni podniky v¢etn€ podnikti
zacinajicich. Komise by méla pravidelné posuzovat naklady malych a stfednich podniki,
vcetné podnikl zacinajicich, na certifikaci a dodrzovani predpisti, mimo jiné na zaklad¢
transparentnich konzultaci, a méla by spolupracovat s ¢lenskymi staty na snizovani téchto

nakladu.
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Znacné néklady pro poskytovatele a dalsi provozovatele, zejména jedna-li se

o poskytovatele a provozovatele mensiho rozsahu, mohou predstavovat napiiklad néklady
na pieklady souvisejici s povinnou dokumentaci a s komunikaci s ufady. Clenské staty by
piipadn¢ mély zajistit, aby jednim z jazyku, ktery urci a pfijmou pro ucely dokumentace
ptislusnych poskytovateli a komunikace s provozovateli, byl jazyk, kterému obecné
rozumi co nejvyssi pocet preshrani¢nich zavadéjicich subjektll. Za ucelem tfeseni
specifickych potieb malych a stiednich podniki, v€etné podnikii zacCinajicich, by Komise
méela na zadost rady poskytnout standardizované Sablony pro oblasti, na néz se vztahuje
toto natizeni. Kromé toho by Komise méla doplnit usili ¢lenskych stath tim, Zze vSem
poskytovatelim a zavad¢jicim subjektiim poskytne jednotnou informaéni platformu se
snadno pouzitelnymi informacemi o tomto natizeni, usporddad vhodné komunikacni
kampané s cilem zvysit povédomi o povinnostech vyplyvajicich z tohoto natizeni

a vyhodnoti a podpofi sblizovani osvédcenych postupti pti zadavani verejnych zakazek

v souvislosti se systémy Al. K témto podpiirnym opatfenim by mély mit pristup stfedni
podniky, které donedévna spliiovaly kritéria pro malé podniky ve smyslu ptilohy
doporuéeni Komise 2003/361/ES*, nebot’ tyto nové stiedni podniky mohou nékdy
postradat pravni zdroje a odbornou pfipravu nezbytnou k zajisténi faddného porozuméni

tomuto nafizeni a jeho dodrzovani.

44 Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki a malych a stiednich

podniki (U, vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(145)

Zaucelem podpory a ochrany inovaci by k dosazeni cili tohoto nafizeni pfipadné mély
ptispivat platforma Al na vyzadani, vSechny ptislusné unijni programy a projekty
financovani, jako je program Digitalni Evropa a program Horizont Evropa, provadéné

Komisi a ¢lenskymi staty na unijni nebo vnitrostatni Grovni.

K provadéni tohoto natizeni s cilem minimalizovat rizika v oblasti provadéni vyplyvajici

z nedostatku vécnych a odbornych znalosti na trhu, jakoz i usnadnit dodrzovani povinnosti
poskytovatelli, zejména malych a stfednich podnikt véetné podnikl zacinajicich,

a oznamenych subjektii podle tohoto natizeni, by mohly potencidlné ptispét platformy pro
Al na vyzadani, evropska centra pro digitalni inovace a zkuSebni a experimentalni zafizeni
ziizena Komisi a ¢lenskymi staty na unijni nebo vnitrostatni urovni. Platforma pro Al

na vyzadani, evropska centra pro digitalni inovace a zkuSebni a experimentalni zatizeni
mohou v rdmci svych tkolu a oblasti plisobnosti poskytovatelim a ozndmenym subjektim

poskytovat zejména technickou a védeckou podporu.
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(146)  Kromé toho je s ohledem na velmi malou velikost n¢kterych provozovateld a v zajmu
zajisténi proporcionality, pokud jde o naklady na inovace, vhodné umoznit
mikropodnikiim, aby jednu z nejnakladnéjSich povinnosti, konkrétné¢ zavedeni systému
fizeni kvality, splnily zjednoduSenym zptisobem, ktery by snizil jejich administrativni
zatéz a ndklady, aniz by to ovlivnilo Groven ochrany a potiebu spliiovat pozadavky
na vysoce rizikové systémy Al. Komise by méla vypracovat pokyny pro upiesnéni prvki
systému fizeni kvality, které mohou mikropodniky realizovat timto zjednoduSenym

zpusobem.

(147)  Je vhodné, aby Komise v maximalni mozné mife usnadnila piistup ke zkusebnim
a experimentalnim zafizenim orgdnim, skupindm nebo laboratofim, které jsou zfizeny
nebo akreditovany podle ptislusnych harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie a které plni
ukoly v souvislosti s posuzovanim shody produktli nebo zatizeni, na néz se uvedené
harmonizacni pravni predpisy Unie vztahuji. To plati zejména pro odborné skupiny,
odborné laboratoie a referencni laboratofe v oblasti zdravotnickych prostfedkt podle

natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.
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Toto nafizeni by mélo vytvofit rdmec spravy, ktery umozni koordinovat a podporovat
uplatiiovani tohoto nafizeni na vnitrostatni urovni, jakoz i budovat kapacity na urovni Unie
a integrovat zu¢astnéné strany v oblasti Al U&inné provadéni a prosazovani tohoto
nafizeni vyzaduje ramec spravy, ktery umozni koordinaci a budovani ustfednich
odbornych znalosti na trovni Unie. Utad pro Al byl ziizen rozhodnutim Komise*® a jeho
ukolem je rozvijet odborné znalosti a schopnosti Unie v oblasti Al a pfispivat k provadéni
prava Unie v oblasti Al Clenské staty by mély usnadnit tikoly ufadu pro Al s cilem
podpoftit rozvoj odbornych znalosti a schopnosti Unie na urovni Unie a posilit fungovani
jednotného digitalniho trhu. Kromé toho by méla byt ztizena rada slozend ze zéstupct
¢lenskych stati, védecka komise pro integraci védecké obce a poradni férum, které bude
ptispivat prostiednictvim zicastnénych stran k provadéni tohoto natfizeni na unijni

a vnitrostatni rovni. Rozvoj odbornych znalosti a schopnosti Unie by m¢l rovnéz
zahrnovat vyuziti stavajicich zdrojii a odbornych znalosti, zejména prostfednictvim
synergii se strukturami vytvorenymi v souvislosti s vymahanim jiné¢ho prava na urovni
Unie a synergii se souvisejicimi iniciativami na urovni Unie, jako je spole¢ny podnik

EuroHPC a zkuSebni a experimentalni zatizeni pro Al v rdmci programu Digitalni Evropa.

45

Rozhodnuti Komise ze dne 24.1.2024, kterym se zfizuje Evropsky ttad pro umélou
inteligenci C(2024) 390.
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V zajmu usnadnéni hladkého, ti¢inného a harmonizovaného provadéni tohoto natizeni by
m¢éla byt zfizena rada. Tato rada by méla odrazet riizné zajmy ekosystému Al a méla by se
skladat ze zastupcii Clenskych stati. Tato rada by méla odpovidat za fadu poradenskych
ukoli, véetné vydavani stanovisek, doporuceni, rad nebo ptispévka k pokyntim

v zélezitostech souvisejicich s provadénim tohoto nafizeni, véetné otdzek prosazovani,
technickych specifikaci nebo stavajicich norem tykajicich se pozadavki stanovenych

v tomto nafizeni a poskytovani poradenstvi Komisi a clenskym statim a jejich
vnitrostatnich organtim v konkrétnich otazkach tykajicich se Al. S cilem poskytnout
¢lenskym statim urcitou flexibilitu pfi jmenovani svych zastupcti do rady mohou byt
témito zastupci jakékoli osoby patfici k vefejnym subjektiim, které by mély mit ptislusné
kompetence a pravomoci, aby usnadnily koordinaci na vnitrostatni irovni a piispivaly

k plnéni tkoll rady. Rada by méla zfidit dvé stalé podskupiny, které by poskytovaly
platformu pro spolupraci a vyménu mezi organy dozoru nad trhem a oznamujicimi organy
v otdzkach tykajicich se dozoru nad trhem a ozndmenych subjektt. Stala podskupina pro
dozor nad trhem by méla piisobit jako skupina pro spravni spolupraci (ADCO) pro toto
nafizeni ve smyslu ¢lanku 30 natizeni (EU) 2019/1020. V souladu s ¢lankem 33 uvedeného
nafizeni by Komise méla podporovat ¢innosti stalé podskupiny pro dozor nad trhem tim, ze
bude provadét hodnoceni trhu nebo studie, zejména s cilem urcit aspekty tohoto natizeni,
které vyzaduji zvlastni a naléhavou koordinaci mezi organy dozoru nad trhem. Rada mtize
podle potieby zfizovat dalsi stalé nebo docasné podskupiny pro Gcely zkoumani
konkrétnich otdzek. Rada by méla rovnéz ptipadné spolupracovat s piisluSnymi subjekty
Unie, skupinami odborniki a sitémi ptisobicimi v oblasti pfislusného prava Unie, zejména
s témi, které pisobi v oblasti pfisluSného prava Unie upravujiciho data, digitalni produkty

a sluzby.
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S cilem zajistit zapojeni zaCastnénych stran do provadéni a uplatiiovani tohoto nafizeni by
m¢élo byt ziizeno poradni forum, které by poskytovalo poradenstvi a technické odborné
znalosti rad¢ a Komisi. Aby bylo zajisténo riiznorodé a vyvazené zastoupeni zucastnénych
stran mezi komer¢nimi a nekomercnimi zajmy, jakoz i mezi sttednimi a malymi podniky

a dalSimi podniky v ramci kategorie komercnich zajmut, mélo by poradni férum zahrnovat
mimo jiné primysl, za¢inajici podniky, malé a stiedni podniky, akademickou obec,
obcCanskou spolec¢nost, véetné socidlnich partnerd, jakoz i Agenturu pro zakladni prava,
agenturu ENISA, Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), Evropsky vybor pro normalizaci
v elektrotechnice (CENELEC) a Evropsky tstav pro telekomunikaéni normy (ETSI).

Na podporu provadéni a prosazovani tohoto nafizeni, zejména monitorovacich ¢innosti
ufadu pro Al, pokud jde o obecné modely Al by méla byt ziizena védecka komise slozena
z nezéavislych odbornikli. Nezdvisli odbornici tvotici védeckou komisi by méli byt vybirani
na zéklad¢ aktudlnich védeckych nebo technickych odbornych znalosti v oblasti Al a méli
by plnit své tikoly nestranné, objektivné a zajistovat divérnost informaci a tdajt
ziskanych pfi plnéni svych tkolil a ¢innosti. Aby bylo mozZné posilit vnitrostatni kapacity
nezbytné pro u¢inné prosazovani tohoto natfizeni, mély by mit ¢lenské staty moznost
pozadat o podporu skupinu odbornik tvoficich védeckou komisi pro své ¢innosti v oblasti

prosazovani prava.

PE-CONS 24/24 MK/as 133

TREE.2.B CS



(152) S cilem podpofit odpovidajici prosazovani, pokud jde o systémy Al a posilit kapacity
Clenskych statti by mély byt ziizeny podptrné struktury Unie pro testovani Al, které by

mély byt Clenskym statim zpiistupnény.

(153)  Pfti uplatiovani a prosazovani tohoto nafizeni hraji kliCovou roli ¢lenské staty. V tomto
ohledu by mél kazdy ¢lensky stat urcit alespon jeden oznamujici organ a alesponi jeden
organ dozoru nad trhem jako pfislu$né vnitrostatni organy pro ucely dohledu nad
uplatiiovanim a provadénim tohoto nafizeni. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze uréi
jakykoli druh vetejného subjektu, ktery bude plnit tkoly ptislusnych vnitrostatnich organii
ve smyslu tohoto nafizeni, v souladu s jejich specifickymi vnitrostatnimi organizacnimi
charakteristikami a potfebami. V zajmu zvyseni efektivity organizace na strané ¢lenskych
stat a stanoveni jednotného kontaktniho mista pro vetejnost a dalsi protistrany na urovni
¢lenskych statlh a Unie by mél kazdy ¢lensky stat urcit organ dozoru nad trhem, ktery bude

pusobit jako jednotné kontaktni misto.

(154)  Prislusné vnitrostatni organy by mély vykonévat své pravomoci nezavisle, nestranné
a nezaujaté, aby chranily zdsady objektivity svych ¢innosti a ukoll a zajistily uplatiiovani
a provadéni tohoto nafizeni. Clenové téchto organti by se méli zdrzet jakéhokoli jednani
neslucitelného s jejich povinnostmi a méli by podléhat pravidlim daveérnosti podle tohoto

nafizeni.
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Vsichni poskytovatelé vysoce rizikovych systéma Al by méli mit zaveden systém
monitorovani po uvedeni na trh s cilem zajistit, Ze budou schopni zohlednit zkusenosti

s pouzivanim vysoce rizikovych systému Al pii zlepSovani svych systémil a procesu
navrhu a vyvoje, ptipadné ze budou schopni v¢as piijmout veskera piipadnd napravna
opatfeni. Monitorovani po uvedeni na trh by mélo pfipadné zahrnovat analyzu interakce

s jinymi systémy Al, véetné jinych zafizeni a softwaru. Monitorovani po uvedeni na trh by
se nem¢lo vztahovat na citlivé provozni tdaje subjekt zavadéjicich systémy Al které jsou
donucovacimi organy. Tento systém je rovnéz klicovym piedpokladem zajisténi
ucinnéjsiho a v€asnéjsiho fesSeni potencidlnich rizik vyplyvajicich ze systému Al, které se
po uvedeni na trh nebo do provozu dale ,,uci“. Poskytovatelé by méli mit v této souvislosti
rovnéZ povinnost zavést systém oznamovani veskerych zavaznych incidentl, k nimz dojde
v disledku pouzivani jejich systémul Al ptislusnym organim, ¢imz se rozumi incident
nebo porucha vedouci k umrti nebo vaznému poskozeni zdravi, vaznému a nevratnému
narus$eni fizeni a provozu kritické infrastruktury, poruseni povinnosti podle prava Unie,
jejichz cilem je ochrana zakladnich prav, nebo vazné Skody na majetku nebo Zivotnim

prostiedi.
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(156)  V zajmu zajisténi nalezité¢ho a tc¢inného vymahani pozadavkl a povinnosti stanovenych
timto nafizenim, které pfedstavuje harmoniza¢ni pravni piedpis Unie, by se mél v plném
rozsahu uplatinovat systém dozoru nad trhem a souladu vyrobka s piedpisy stanoveny
nafizenim (EU) 2019/1020. Organy dozoru nad trhem urcené podle tohoto natizeni by
m¢ély mit veskeré donucovaci pravomoci stanovené v tomto natizeni a v nafizeni (EU)
2019/1020 a mély by vykonavat své pravomoci a plnit své povinnosti nezavisle, nestranné
a nezaujaté. Ackoli vétSina systému Al nepodléha zvlastnim pozadavkiim a povinnostem
podle tohoto nafizeni, mohou organy dozoru nad trhem piijmout opatieni ve vztahu ke
vSem systémim Al, pokud ptedstavuji riziko v souladu s timto natizenim. Vzhledem ke
zvlastni povaze organt, instituci a jinych subjektti Unie spadajicich do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni je vhodné pro né€ jmenovat jako pfislusny orgdn dozoru nad trhem
evropského inspektora ochrany udaji. Tim by nemélo byt dotéeno uréeni ptislusnych
vnitrostatnich organt ¢lenskymi staty. Cinnostmi v oblasti dozoru nad trhem by neméla byt
dotéena schopnost subjektil, nad nimiz je dozor vykondvan, plnit své ukoly nezavisle,

pokud tuto nezavislost vyZaduje pravo Unie.
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Timto nafizenim nejsou dot¢eny kompetence, tikoly, pravomoci a nezavislost ptislusnych
vnitrostatnich vetejnych organti nebo subjekti vetejného sektoru, které dohlizeji

na uplatilovani prava Unie na ochranu zakladnich prav, vCetné organti pro rovné zachazeni
a uradl pro ochranu osobnich udaji. Pokud je to nutné pro vykon jejich povéteni, tyto
vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty vefejného sektoru by rovnéz mély mit ptistup

k veskeré dokumentaci vytvoiené podle tohoto natizeni. M€l by byt stanoven zvlastni
ochranny postup pro zajisténi piiméfeného a vcasného prosazovani predpisti proti
systémim Al, které piedstavuji riziko pro zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava. Postup pro
tyto systémy Al predstavujici riziko by se mél vztahovat na vysoce rizikové systémy Al
predstavujici riziko, zakdzané systémy, které byly uvedeny na trh nebo do provozu nebo
pouzivany v rozporu se zakdzanymi praktikami stanovenymi v tomto nafizent,

a na systémy Al, které byly dodany na trh v rozporu s pozadavky na transparentnost

stanovenymi v tomto nafizeni a ptfedstavuji riziko.
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Pravo Unie tykajici se finan¢nich sluzeb zahrnuji pravidla a pozadavky vnitini spravy

a fizeni rizik, které se vztahuji na regulované finan¢ni instituce v priibéhu poskytovani
téchto sluzeb, vcetné pripadi, kdy vyuzivaji systémy Al. V z4jmu zajisténi jednotného
uplatnovani a vymahani povinnosti vyplyvajicich z tohoto natizeni a ptisluSnych pravidel
a pozadavku pravnich ptedpisit Unie o finan¢nich sluzbach by mély byt v rdmci svych
ptislusnych pravomoci jako pfislusné organy pro ucely dohledu nad provadénim tohoto
nafizeni, véetné ¢innosti dozoru nad trhem ve vztahu k systémim Al poskytovanym nebo
pouzivanym finan¢nimi institucemi, které jsou pfedméetem regulace nebo dozoru, uréeny
ptislusné organy pro ucely dohledu nad pravnimi piedpisy o finan¢nich sluzbach a jejich
vymahani, zejména piislusné organy definované v natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 575/201346 a ve smémicich Evropského parlamentu a Rady 2008/48/ES*7,
2009/138/ES*8, 2013/36/EU#, 2014/17/EU a (EU) 2016/975!, ledaze se ¢lenské staty

rozhodnou ke splnéni téchto tkolii dozoru nad trhem ur¢it organ jiny.

46
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51

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 575/2013 ze dne 26. ¢ervna 2013

o obezfetnostnich poZadavcich na Givérové instituce a investi¢ni podniky a o zméné natfizeni
(EU) ¢&. 648/2012 (Ut. vést. L 176, 27.6.2013, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/48/ES ze dne 23. dubna 2008 o smlouvach
o spotiebitelském uvéru a o zruseni smérnice Rady 87/102/EHS (Ut. vést. L 133, 22.5.2008,
s. 606).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES ze dne 25. listopadu 2009 o pfistupu
k pojistovaci a zajistovaci &innosti a jejim vykonu (Solventnost IT) (U, vést. L 335,
17.12.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o pfistupu

k ¢innosti tvérovych instituci a o obezfetnostnim dohledu nad uv€rovymi institucemi

a investiénimi podniky, o zmén¢ smérnice 2002/87/ES a zruSeni smérnic 2006/48/ES

a 2006/49/ES (Ut. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/17/EU ze dne 4. Ginora 2014 o smlouvach

o spotiebitelském Gvéru na nemovitosti urené k bydleni a 0 zméné smérnic 2008/48/ES

a 2013/36/EU a natizeni (EU) ¢. 1093/2010 (Ut. vést. L 60, 28.2.2014, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/97 ze dne 20. ledna 2016 o distribuci
pojisténi (UF. vést. L 26, 2.2.2016, s. 19).
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Tyto prislusné organy by mély mit veskeré pravomoci podle tohoto nafizeni a natizeni
(EU) 2019/1020, aby mohly prosazovat pozadavky a povinnosti podle tohoto natizeni,
vcetné pravomoci provadét nasledné ¢innosti dozoru nad trhem, které mohou byt piipadné
zaclenény do jejich stavajicich mechanismu a postupt dohledu podle piislusného prava
Unie v oblasti finan¢nich sluzeb. Je vhodné stanovit, ze pfi jednani jakozto organy dozoru
nad trhem podle tohoto natizeni by vnitrostatni organy odpovédné za dohled nad
uveérovymi institucemi, na néz se vztahuje smérnice 2013/36/EU a které se ucastni
jednotného mechanismu dohledu ziizeného nafizenim Rady (EU) ¢&. 1024/2013%2, mély
neprodlené podat Evropské centralni bance zpravu o veskerych informacich zjisténych

v priibéhu své ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem, které by mohly mit potencialni vyznam
pro ukoly Evropské centralni banky v oblasti obezietnostniho dohledu podle uvedeného
nafizeni. V z4jmu dalSiho posileni souladu mezi timto nafizenim a pravidly platnymi pro
uvérove instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU je rovnéz vhodné zaclenit nékteré
procesni povinnosti poskytovatelll v souvislosti s fizenim rizik, monitorovanim po uvedeni
na trh a dokumentaci do stavajicich povinnosti a postupt podle smérnice 2013/36/EU. Aby
nedochdzelo k prekryvani, je tfeba pocitat rovnéz s omezenymi vyjimkami ve vztahu

k systému fizeni kvality poskytovatell a k povinnosti monitorovani ulozené zavadejicim
subjektim vysoce rizikovych systémii Al v rozsahu, v jakém se vztahuji na uvérové
instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU. Stejny rezim by se mél vztahovat

na pojistovny, zajisStovny a pojistovaci holdingové spolecnosti podle smérnice
2009/138/ES a na zprostiedkovatele pojisténi podle smérnice (EU) 2016/97 a na dalsi typy
finan¢nich instituci, na néz se vztahuji poZzadavky tykajici se vnitini spravy, opatieni nebo
postupti zavedenych podle ptislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, aby byla

zajiSténa soudrznost a rovné zachazeni ve finan¢nim sektoru.

2 Natizeni Rady (EU) €. 1024/2013 ze dne 15. fijna 2013, kterym se Evropské centralni bance
sveétuji zvlastni tkoly tykajici se politik, které se vztahuji k obezfetnostnimu dohledu nad
uveérovymi institucemi (Ut. vést. L 287, 29.10.2013, s. 63).

PE-CONS 24/24 MK/as 139
TREE.2.B CS



(159)

(160)

Kazdy organ dozoru nad trhem pro vysoce rizikové systémy Al v oblasti biometriky, ktery
je uveden v pfiloze tohoto nafizeni, pokud jsou tyto systémy pouzivany pro ucely
vymahani prava, fizeni migrace, azylu a kontroly hranic nebo pro ucely vykonu
spravedlnosti a demokratickych procest, by mél mit ucinné vysetiovaci a napravné
pravomoci, v¢etné pfinejmensim pravomoci ziskat pfistup ke v§em zpracovdvanym
osobnim udajim a ke vS§em informacim nezbytnym pro plnéni svych tkold. Organy dozoru
nad trhem by mély mit moznost vykonavat své pravomoci zcela nezévisle. Jakymkoli
omezenim jejich pfistupu k citlivym provoznim tdajim podle tohoto nafizeni by nemély
byt dotéeny pravomoci, které jim byly svéieny smérici (EU) 2016/680. Zadnou vyjimkou
z poskytovani udaji vnitrostatnim ufadim pro ochranu osobnich udaji podle tohoto
nafizeni by nemély byt dotéeny stdvajici ani budouci pravomoci téchto organti nad ramec

tohoto nafizeni.

Orgény dozoru nad trhem a Komise by mély mit moznost navrhovat spolecné ¢innosti,
vcetné spolecnych Setfeni, provadéné organy dozoru nad trhem nebo organy dozoru nad
trhem spolecné s Komisi, jejichz cilem je podporovat dodrzovani piedpist, zjistovat
nesoulad, zvySovat povédomi a poskytovat pokyny v souvislosti s timto nafizenim, pokud
jde o konkrétni kategorie vysoce rizikovych systémua Al, u nichZ se zjisti, Ze piedstavuji
vazné riziko ve dvou nebo vice €lenskych statech. Spole¢né ¢innosti na podporu
dodrzovani piedpisti by mély byt provadény v souladu s ¢lankem 9 natizeni (EU)

2019/1020. Utad pro AI by mél pro spole¢na Setieni poskytovat koordinaéni podporu.
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(161)  Je nezbytné vyjasnit povinnosti a pravomoci na urovni Unie a na vnitrostatni rovni, pokud
jde o systémy Al, které jsou zalozeny na obecnych modelech Al. Aby se zabranilo
piekryvani pravomoci, pokud je systém Al zalozen na obecném modelu Al a dany model
a systém poskytuje tentyz poskytovatel, mél by dohled probihat na Grovni Unie
prostiednictvim ufadu pro Al ktery by za timto i€elem mél mit pravomoci organu dozoru
nad trhem ve smyslu natizeni (EU) 2019/1020. Ve vSech ostatnich ptipadech zistavaji
za dohled nad systémy Al odpovédné vnitrostatni organy dozoru nad trhem. V piipadé
obecnych systémii Al, které mohou zavadéjici subjekty piimo pouzivat alespon k jednomu
ucelu, ktery je klasifikovan jako vysoce rizikovy, by vSak organy dozoru nad trhem mély
spolupracovat s ifadem pro Al na provadéni hodnoceni souladu a odpovidajicim
zpusobem informovat radu a dal$i organy dozoru nad trhem. Kromé toho by organy dozoru
nad trhem mély mit moZnost pozadat Gitad pro Al o pomoc v ptipadech, kdy urcity organ
dozoru nad trhem neni schopen dokoncit Setfeni tykajici se konkrétniho vysoce rizikového
systému Al, protoze nemé moznost ziskat pfistup k ur¢itym informacim tykajicim se
obecného modelu Al, na némz je dany vysoce rizikovy systém Al postaven. V takovych
ptipadech by se mél obdobné pouzit postup tykajici se vzajemné pomoci v pieshrani¢nich

ptipadech podle kapitoly VI natizeni (EU) 2019/1020.
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(163)

V z4jmu co nejlepsSiho vyuziti centralizovanych odbornych znalosti a synergii Unie

na urovni Unie by pravomoci dohledu nad povinnostmi poskytovateli obecnych modeli
Al a jejich vymahani mély byt v pravomoci Komise. Ufad pro Al by mél mit moZnost
provadét veskera nezbytna opatieni ke sledovani ucinného provadéni tohoto natizeni,
pokud jde o obecné modely Al. M¢l by mit moznost vySetiovat ptipadna poruseni pravidel
pro poskytovatele obecnych modelt Al a to jak z vlastniho podnétu, tak na zakladé
vysledkti svych monitorovacich ¢innosti nebo na zaddost organi dozoru nad trhem

v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni. V zajmu podpory u¢inné¢ho
sledovani ze strany ufadu pro Al by mél tento ifad stanovit moznost, aby navazujici
poskytovatelé podavali stiznosti na mozna poruseni pravidel tykajicich se poskytovatell

obecnych modelt a systému Al

S cilem doplnit systémy spravy pro obecné modely Al by védeckd komise méla
podporovat monitorovaci ¢innosti ifadu pro Al a v n€kterych piipadech muze Gradu pro
Al poskytovat kvalifikované vystrahy, které povedou k naslednym opatienim, jako jsou
Setfeni. Tak by tomu mélo byt v ptipadé, kdy ma védecka komise diivod se domnivat, Ze
obecny model Al pfedstavuje konkrétni a identifikovatelné riziko na urovni Unie. Déle by
tomu tak mélo byt v ptipadé, kdy mé védeckd komise ditvod se domnivat, Ze obecny model
Al spliuje kritéria, ktera by vedla ke klasifikaci modelu Al jako obecného modelu Al se
systémovym rizikem. Aby védecka komise méla k dispozici informace nezbytné pro plnéni
téchto tkoll, mél by existovat mechanismus, na jehoz zédkladé mize védeckd komise

pozadat Komisi, aby si vyZadala dokumentaci nebo informace od poskytovatele.
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Utad pro Al by mél mit moznost piijimat nezbytna opatieni ke sledovani Gi¢inného
provadéni a dodrzovani povinnosti poskytovatelii obecnych modelt Al stanovenych

v tomto nafizeni. Utad pro Al by mél mit moznost vySetfovat piipadna poruseni v souladu
s pravomocemi stanovenymi v tomto nafizeni, mimo jiné si vyzadat dokumentaci

a informace, provadet hodnoceni a vyzadat si opatieni od poskytovateli obecnych modelii
Al Pii provadéni hodnoceni a za i¢elem vyuziti nezavislych odbornych znalosti by mél
mit ufad pro Al moznost zapojit nezévislé odborniky, aby provadéli hodnoceni jeho
jménem. Dodrzovani povinnosti by mélo byt vymahatelné mimo jiné prostfednictvim
zadosti o pfijeti vhodnych opatieni, véetné opatfeni ke zmirnéni rizik v ptipad¢ zjisténych
systémovych rizik, jakoz i prosttednictvim omezeni dodavani daného modelu na trh nebo
jeho stazeni z trhu ¢i z obehu. Méla by existovat zaruka spocivajici v tom, ze by
poskytovatelé obecnych modelil Al disponovali, v ptipadé potfeby nad rdmec procesnich
prav stanovenych v tomto nafizeni, procesnimi pravy stanovenymi v ¢lanku 18 nafizeni
(EU) 2019/1020, ktera by se méla pouzit obdobné, aniz jsou dotéena konkrétn€jsi procesni

prava stanovena timto nafizenim.
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(165)

Vyvoj systémil Al s vyjimkou vysoce rizikovych systémi Al v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni mize vést k rozsahlejSimu zavadéni etické a ditvéryhodné Al v Unii.
Poskytovatelé systému Al které nejsou vysoce rizikové, by méli byt vybizeni k vytvareni
kodexti chovani, v€etné souvisejicich mechanismii spravy, uréenych k podpoie
dobrovolného uplatiiovani n¢kterych nebo veskerych povinnych pozadavki platnych pro
vysoce rizikové systémy Al, pfizptisobenych zamyslenému ucelu systému a niz§Simu
souvisejicimu riziku a s pfihlédnutim k dostupnym technickym fesenim a osvédéenym
postupum v odvétvi, jako jsou modely a datové karty. Poskytovatelé a ptipadné subjekty
zavadéjici veskeré vysoce rizikové ¢i nerizikové systémy Al a modely Al by také méli byt
povzbuzovani k tomu, aby dobrovoln¢ uplatiiovali dals$i pozadavky tykajici se napiiklad
prvki etickych pokynti Unie pro zajisténi diivéryhodnosti Al, udrZitelnosti Zivotniho
prostedi, opatfeni tykajicich se gramotnosti v oblasti Al inkluzivniho a rozmanitého
navrhu a vyvoje systémul Al, véetné pozornosti vénované zranitelnym osobam

a pristupnosti pro osoby se zdravotnim postizenim, ucasti za¢astnénych stran, ptipadné se
zapojenim ptislusnych zicastnénych stran, jako jsou podniky a organizace obcanské
spole¢nosti, akademické obec, vyzkumné organizace, odbory a organizace na ochranu
spotfebitelt do navrhu a vyvoje systémi Al a rozmanitosti vyvojovych tymu, véetné
genderoveé vyvazenosti. Aby se zajistila u€innost dobrovolnych kodexi chovani, mély by
byt zaloZeny na jasnych cilech a kli€¢ovych ukazatelich vykonnosti pro méfeni plnéni
téchto cili. M¢ly by byt rovnéz vypracovany inkluzivnim zptsobem piipadné se zapojenim
pfislusnych zicastnénych stran, jako jsou podniky a organizace obcanské spolecnosti,
akademicka obec, vyzkumné organizace, odbory a organizace na ochranu spottebitelq.
Komise mlize vyvijet iniciativy, vCetn¢ iniciativ odvétvoveé povahy, s cilem usnadnit
snizovani technickych piekazek branicich pteshrani¢ni vyméné dat pro tcely rozvoje Al,
a to 1 ohledné infrastruktury pro pfistup k datim a sémantické a technické interoperability

ruznych druht dat.
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(166)  Je dulezité, aby systémy Al souvisejici s produkty, které podle tohoto nafizeni nejsou
vysoce rizikové, a proto nemusi spliiovat pozadavky, které jsou stanoveny pro vysoce
rizikové systémy Al, byly pii uvedeni na trh nebo do provozu ptesto bezpecné. Jako
zéachranna sit’ pro prispéni k tomuto cili by se uplatnila natizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2023/988%.

(167) 'V zajmu zajisténi diveéryhodné a konstruktivni spoluprace piislusnych orgéni na Grovni
Unie a na vnitrostatni arovni by mély vSechny strany zapojené do uplatinovani tohoto
nafizeni respektovat divérnost informaci a udajt ziskanych pfi plnéni svych ukola,

v souladu s unijnim a vnitrostatnim pravem. Své ukoly a ¢innosti by mély vykonavat tak,
aby chranily zejména prava dusevniho vlastnictvi, divérné obchodni informace a obchodni
tajemstvi, ucinné provadeéni tohoto nafizeni, vefejné a narodni bezpecnostni z4jmy,

integritu trestniho a spravniho fizeni a integritu utajovanych informaci.

53 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné
bezpecnosti vyrobkll, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012
a smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a o zruseni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES a smérnice Rady 87/357/EHS (Ut. vést. L 135,
23.5.2023,s. 1).
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(168)

(169)

Dodrzovani tohoto natfizeni by mélo byt vymahatelné ukladanim sankci a jinych
donucovacich opatieni. Clenské staty by mély piijmout veikera nezbytna opatieni

k zajisténi toho, aby byla ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, a to i stanovenim
uc¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za jejich poruseni a dodrzovanim zasady ne
bis in idem. Za ucelem posileni a harmonizace spravnich sankci za poruseni tohoto
nafizeni by m¢ly byt stanoveny horni hranice pro stanoveni spravnich pokut za urcita
konkrétni poruseni. Pfi posuzovani vyse pokut by Clenské staity mély v kazdém
jednotlivém piipadé zohlednit vSechny relevantni okolnosti konkrétni situace, s nalezitym
ohledem zejména na povahu, zdvaznost a dobu trvani protipravniho jednani a jeho
disledki a na velikost poskytovatele, zejména pokud je poskytovatelem maly nebo stiedni
podnik nebo zacinajici podnik. Evropsky inspektor ochrany uidajii by mél byt opravnén
ukladat pokuty organtim, institucim a subjektim Unie spadajicim do oblasti piisobnosti

tohoto nafizeni.

Dodrzovani povinnosti ulozenych poskytovateliim obecnych modelti Al podle tohoto
nafizeni by mélo byt vymahatelné mimo jiné prostfednictvim pokut. Za timto ucelem by
mély byt rovnéz stanoveny piimétené urovné pokut za poruseni téchto povinnosti, véetné
nedodrZeni opatieni poZadovanych Komisi v souladu s timto natizenim, s vyhradou
pfimétenych promlcecich lhit v souladu se zasadou proporcionality. VSechna rozhodnuti
pfijata Komisi podle tohoto natfizeni podléhaji v souladu se Smlouvou o fungovani EU
pfezkumu Soudnim dvorem Evropské unie, vEetné neomezené jurisdikce Soudniho dvora

Evropské unie ve vztahu k sankcim podle ¢lanku 261 Smlouvy o fungovani EU.
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(171)

(172)

Unijni a vnitrostatni pravo jiz poskytuji u¢inné prostfedky ochrany fyzickym a pravnickym
osobam, jejichZ prava a svobody jsou pouzivanim systémi Al nepiiznivé ovlivnény. Aniz
jsou tyto prostiedky ochrany doteny, méla by byt kazda fyzickd nebo pravnicka osoba,
ktera ma dtivod se domnivat, ze doslo k poruSeni tohoto natfizeni, opravnéna podat stiznost

pfislusnému organu dozoru nad trhem.

Dotcené osoby by mély mit pravo obdrzet vysvétleni, pokud je rozhodnuti zavadéjiciho
subjektu zaloZeno predevsim na vystupech z urcitych vysoce rizikovych systému Al, které
spadaji do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, a pokud toto rozhodnuti ma pravni ucinky
nebo se jich podobné vyznamné dotyka zptisobem, ktery podle jejich ndzoru ma neptiznivy
dopad na jejich zdravi, bezpecnost nebo zékladni prava. Toto vysvétleni by mélo byt jasné
a smysluplné a mélo by poskytnout zdklad, na némz mohou dotéené osoby vykondvat sva
prava. Pravo na vysvétleni by se nemélo vztahovat na pouzivani systému Al, pro néz
vyplyvaji vyjimky nebo omezeni z unijniho nebo vnitrostatniho prava, a mélo by se

uplatiiovat pouze v rozsahu, v jakém toto pravo neni jiz stanoveno pravem Unie.

Osoby jednajici jako oznamovatelé poruseni tohoto natizeni by mély byt chranény pravem
Unie. Oznamovani poruseni tohoto nafizeni a ochrana osob oznamujicich takova poruseni

by se proto mélo fidit smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/193754.

54

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fijna 2019 o ochrané
osob, které oznamuji poruseni prava Unie (Uft. vést. L 305, 26.11.2019, s. 17),
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Aby bylo zajisténo, ze v ptipadé potieby bude mozné regulacni rdmec upravit, by méla byt
na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy

o fungovani EU, pokud jde o zménu podminek, za nichz systém Al nema byt nepovazovan
za vysoce rizikovy, seznamu vysoce rizikovych systému Al, ustanoveni tykajicich se
technické dokumentace, obsahu EU prohlaseni o shod¢, ustanoveni tykajicich se postupti
posuzovani shody a ustanoveni zavadéjicich vysoce rizikové systémy Al, na které by se
m¢l vztahovat postup posuzovani shody zaloZzeny na posouzeni systému fizeni kvality

a posouzeni technické dokumentace, prahovych hodnot, referencnich hodnot a ukazatela,
mimo jiné doplnénim téchto referencnich hodnot a ukazateli, pravidel pro klasifikaci
obecnych modelt Al se systémovym rizikem, kritérii pro ur¢eni obecnych modeld Al se
systémovym rizikem, technické dokumentace pro poskytovatele obecnych modela Al

a informaci o transparentnosti pro poskytovatele obecnych modelt Al Je obzvlaste
dilezité, aby Komise vedla v ramci ptipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to

i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi

v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist®. Pro zajisténi rovné Gi¢asti na vypracovavani aktd v pfenesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statt

a jejich odbornici maji automaticky ptistup na setkani skupin odbornikit Komise, jez se

piiprave aktl v pfenesené pravomoci vénuji.

55

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

PE-CONS 24/24 MK/as 148

TREE.2.B CS



(174)  Vzhledem k rychlému technologickému vyvoji a technickym odbornym znalostem
potfebnym pro u¢inné uplatiiovani tohoto natizeni by Komise méla toto natizeni
vyhodnotit a pfezkoumat do ... [pét let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté
kazdé Ctyii roky a podat zpravu Evropskému parlamentu a Rad¢€. Dale by Komise méla
s ohledem na disledky pro oblast pilisobnosti tohoto natizeni jednou ro¢né provést
posouzeni potteby zménit seznam vysoce rizikovych systémi Al a seznam zakazanych
postupt. Kromé toho by Komise méla do [Ctyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost] a poté kazdé ¢ty roky vyhodnotit potiebu zménit seznam nadpist vysoce
rizikovych oblasti v ptiloze tohoto natizeni, systémy Al spadajici do oblasti ptisobnosti
povinnosti v oblasti transparentnosti, i€¢innost systému dohledu a spravy a pokrok ve
vyvoji produkt normalizace pro energeticky uc¢inny vyvoj obecnych modeli Al véetné
potieby dalSich opatteni nebo krokt, a podat o nich zpravu Evropskému parlamentu
a Radé¢. Do ... [¢tyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazd¢ tii roky
by Komise méla zhodnotit dopad a uc¢innost dobrovolnych kodext chovani, které maji
podpofit uplatiovani pozadavkil stanovenych pro vysoce rizikové systémy Al v ptipadé
jinych nez vysoce rizikovych systémi Al a ptipadné dalSich pozadavki na takovéto

systémy Al
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(176)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/20115.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zlepsit fungovani vnitiniho trhu a podpofit zavadéni
divéryhodné Al zamétené na Cloveka pii soucasném zajisténi vysoké tirovné ochrany
zdravi, bezpec¢nosti a zékladnich prav zakotvenych v Listin€, véetné demokracie, pravniho
statu a ochrany Zivotniho prostiedi pied Skodlivymi ucinky systémit Al v Unii a podpory
inovaci, nemiize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stati, avSak z divodu
rozsahu nebo U¢inki jich mize byt 1épe dosazeno na tirovni Unie, miize Unie pfijmout
opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU.

V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto

nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

56

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(177)

(178)

V z4jmu zabezpeceni pravni jistoty, zajisténi vhodného adaptacniho obdobi pro
provozovatele a zabranéni naruSeni trhu, mimo jiné zajisténim kontinuity pouzivani
systémul Al je vhodné, aby se toto nafizeni vztahovalo na vysoce rizikové systémy Al,
které byly uvedeny na trh nebo do provozu pied obecnym datem jeho pouzitelnosti, pouze
pokud od uvedeného data dojde k vyznamnym zménam jejich navrhu nebo zamysleného
ucelu. Je vhodné vyjasnit, Ze v tomto ohledu by pojem ,,vyznamna zména“ mél byt

v podstaté chapan jako rovnocenny pojmu ,,podstatnad zména®, ktery se pouziva pouze ve
vztahu k vysoce rizikovym systémim Al podle tohoto tomto natizeni. Ve vyjimecnych
ptipadech a s ohledem na vetejnou odpovédnost by provozovatelé systémi Al, které jsou
soucasti rozsahlych informacnich systému ztizenych pravnimi akty uvedenymi v ptiloze
tohoto nafizeni, a provozovatelé vysoce rizikovych systémi Al, které jsou urceny k pouziti
organy vefejné moci, méli pfijmout nezbytna opatieni ke splnéni pozadavkl tohoto

nafizeni do konce roku 2030 a do [ Sest let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al se vyzyvaji, aby zacali dobrovolné plnit

ptislusné povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni jiz béhem pfechodného obdobi.
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Toto natizeni by se mélo pouzit ode dne... [dva roky ode dne vstupu tohoto natizeni

v platnost]. S ohledem na nepfijatelné riziko spojené s pouzivanim Al urcitymi zpisoby by
se vSak zakazy, stejn¢ jako obecna ustanoveni tohoto natizeni, mély pouzit jiz od... [Sest
meésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Ackoli plny tc¢inek téchto zakazi
nasleduje po zavedeni spravy a prosazovani tohoto natizeni, je dilezité predvidat
uplatiiovani zdkazu, aby se zohlednila nepfijatelnd rizika a aby se ovlivnily dal$i postupy,
naptiklad v ob¢anském pravu. Infrastruktura souvisejici se spravou a se systémem
posuzovani shody by navic mé¢la byt funkéni jiz pred [dva roky ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost], a proto by se ustanoveni o oznamenych subjektech a o struktufe fizeni
m¢éla pouzit ode dne ... [12 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Vzhledem
k rychlému tempu technologického pokroku a pfijimani obecnych modeli Al by
povinnosti poskytovatelti obecnych modelti AI mély platit od ... [12 mésicti ode dne vstupu
tohoto nafizeni v platnost]. Kodexy spravné praxe by mély byt ptipraveny do ... [9 mésict
ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost], aby poskytovatelé mohli v¢as prokazat soulad.
Utad pro Al by mél zajistit, aby klasifikaéni pravidla a postupy byly aktualni s ohledem

na technologicky vyvoj. Kromé toho by ¢lenské staty mély stanovit pravidla ukladani
sankci, v€etn€ spravnich pokut, a oznamit je Komisi a zajistit, aby byla fadn¢ a u¢inné
provedena do data pouzitelnosti tohoto natizeni. Ustanoveni o sankcich se proto pouZiji

ode dne ... [12 mésict ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost].
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(180)  Evropsky inspektor ochrany tidaji a Evropsky sbor pro ochranu tdaji byli konzultovani
v souladu s €l. 42 odst. 1 a 2 natizeni (EU) 2018/1725 a dne 18. ¢ervna 2021 vydali své

spolecné stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Predmet

1. Ugelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani vnitiniho trhu, podporovat zavadéni

daveéryhodné umélé inteligence (Al) zaméfené na cloveka a zaroven zajistit vysokou

uroven ochrany zdravi, bezpecnosti, zakladnich prav zakotvenych v Listing€, véetné

demokracie, pravniho statu a ochrany zivotniho prostiedi, pied Skodlivymi ucinky systémut

Al v Unii, jakoZ 1 podporovat inovace.

2. Toto narizeni stanovi:

a)

harmonizovana pravidla pro uvadéni systému Al na trh a do provozu a pro jejich

pouzivani v Unii,

b)  zakazy urcitych postupil v oblasti Al;
c)  zvlastni pozadavky na vysoce rizikové systémy Al a povinnosti provozovatelll téchto
systémi;
d)  harmonizovana pravidla transparentnosti pro n¢které systémy Al;
e) harmonizovana pravidla pro uvadéni obecnych modelti Al na trh;
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pravidla monitorovani trhu, dozoru nad trhem a jeho spravy a prosazovani tohoto

narizeni;

g)  opatieni na podporu inovaci se zvlaStnim zaméfenim na malé a stfedni podniky,
vcetn¢ podnikl zacinajicich.

Clanek 2
Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na:

a)  poskytovatele, ktefi v Unii uvadéji na trh nebo do provozu systémy Al nebo uvadéji
na trh obecné modely Al bez ohledu na to, zda jsou tito poskytovatelé usazeni nebo
se nachazeji v Unii ¢i ve tfeti zemi;

b)  subjekty, které zavadgji systémy Al a jsou usazeny nebo se nachéazeji v Unii;

c) poskytovatele a subjekty, které zavadéji systémy Al ktefi jsou usazeni nebo se
nachdazeji ve tieti zemi, pokud se vystup systému Al pouziva v Unii;

d) dovozce a distributory systémut Al

e)  vyrobce produktl, kteti uvadéji na trh nebo do provozu systém Al spolecné se svym
produktem a pod svym jménem, ndzvem nebo ochrannou znamkou;

f)  zplnomocnéné zastupce poskytovatelil, ktefi nejsou usazeni v Unii;

g)  dotcené osoby, které se nachazeji v Unii.
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Pro systémy Al klasifikované jako vysoce rizikové systémy Al v souladu s €l. 6 odst. 1,
které souviseji s produkty, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie uvedené
v ptiloze I oddile B, se pouziji pouze ¢l. 6 odst. 1, ¢lanky 102 az109 a clanek 112tohoto
natizeni. Clanek 57 se pouZije pouze v piipadé, Ze pozadavky na vysoce rizikové systémy
Al podle tohoto natizeni byly zaclenény do uvedenych harmoniza¢nich pravnich ptedpist

Unie.

Toto nafizeni se nevztahuje na oblasti mimo oblast pisobnosti prava Unie a v zadném
piipadé jim nejsou dotceny pravomoci ¢lenskych stath v oblasti narodni bezpecnosti, bez
ohledu na typ subjektu, ktery ¢lenské staty povéfily plnénim ukoli souvisejicich s t€émito

pravomocemi.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al pouze tehdy a do té miry, pokud jsou uvadény
na trh nebo do provozu nebo jsou pouzivany se zménami nebo bez nich vyhradné pro
vojenské ¢i obranné ucely nebo pro ucely narodni bezpecnosti, bez ohledu na typ subjektu,

ktery tyto ¢innosti provadi.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al které nejsou uvadény na trh nebo do provozu
v Unii, pokud se vystup pouziva v Unii vyhradné pro vojenské ¢i obranné ti¢ely nebo pro

ucely narodni bezpecnosti, bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi.
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4. Toto nafizeni se nevztahuje ani na vefejné organy ve tfeti zemi, ani na mezinarodni
organizace spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni podle odstavce 1, pokud tyto
organy nebo organizace pouzivaji systémy Al v ramci mezinarodni spoluprace ¢i
mezinarodnich dohod o vymahani prava a o justi¢ni spolupraci s Unii nebo s jednim ¢i vice
¢lenskymi staty, a to pod podminkou, Ze dana tieti zem¢ nebo mezinarodni organizace

poskytne ptfiméiené zaruky, pokud jde o ochranu zakladnich prav a svobod fyzickych osob.

5. Timto nafizenim neni dotCeno uplatiovani ustanoveni o odpovédnosti poskytovatela

zprostiedkovatelskych sluzeb uvedenych v kapitole Il natizeni (EU) 2022/2065.

6. Toto nafizeni se nevztahuje na systémy nebo modely Al, v¢etné jejich vystupt, které byly

specialné vyvinuty a uvedeny do provozu vyhradné za ti¢elem védeckého vyzkumu

a vyvoje.

7. Na osobni udaje zpracovavané v souvislosti s pravy a povinnostmi stanovenymi v tomto
nafizeni se vztahuje pravo Unie o ochrané osobnich udajii, soukromi a diivérnosti sdéleni.
Timto nafizenim nejsou dotcena natizeni (EU) 2016/679 nebo (EU) 2018/1725 ani
smérnice 2002/58/ES nebo (EU) 2016/680, aniZ jsou dotceny €l. 10 odst. 5 a ¢lanek 59

tohoto nafizeni.

8. Toto nafizeni se nevztahuje na zadné ¢innosti vyzkumu, testovani ¢i vyvoje v oblasti
systémil Al nebo modelil Al pted jejich uvedenim na trh nebo do provozu. Tyto ¢innosti
jsou provadény v souladu s platnym pravem Unie. Uvedena vyjimka nezahrnuje testovani

v realnych podminkach.
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10.

1.

12.

Timto nafizenim nejsou dot¢ena pravidla stanovend jinymi pravnimi akty Unie, které se

tykaji ochrany spotiebitele a bezpecnosti vyrobka.

Toto nafizeni se nevztahuje na povinnosti zavadéjicich subjekti, které jsou fyzickymi

osobami a pouzivaji systémy Al v rdmci Cisté osobni neprofesionalni ¢innosti.

Toto nafizeni nebrani Unii ani ¢lenskym statim v tom, aby zachovaly nebo zavedly pravni
a spravni predpisy, které jsou ptiznivéjsi pro pracovniky, pokud jde o ochranu jejich prav
v souvislosti s pouzivanim systému Al zaméstnavateli, nebo které podporuji ¢i umoziuji

v

uplatinovani kolektivnich smluv pfiznivéjSich pro pracovniky.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al zpfistupnéné na zaklade svobodnych licenci a
licenci s otevienym zdrojovym koédem, pokud nejsou uvadény na trh nebo do provozu jako

vysoce rizikové systémy Al nebo jako systém Al na ktery se vztahuje ¢lanek 5 nebo 50.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

»systémem Al strojovy systém navrZeny tak, aby po zavedeni fungoval s riznymi
urovnémi autonomie a ktery po zavedeni mize vykazovat adaptabilitu a ktery za
explicitnimi nebo implicitnimi ucely z obdrzenych vstupt odvozuje, jak generovat
vystupy, jako jsou predikce, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit

fyzicka nebo virtualni prostredi;
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

,»rzikem® se rozumi kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k ijmé, a zavaznosti

takové ujmy;

»poskytovatelem* fyzicka nebo pravnicka osoba, vefejny organ, agentura nebo jiny
subjekt, ktery vyviji systém Al ¢i obecny model Al nebo nechava vyvijet systém Al ¢i
obecny model Al a uvadéji je na trh nebo které uvadéji systém Al do provozu pod svym

vlastnim jménem, ndzvem nebo ochrannou znamkou, at’ uz za platu, nebo zdarma;

»zavadéjicim subjektem* nebo ,,subjektem, ktery zavadi fyzicka nebo pravnicka osoba,
vefejny organ, agentura nebo jiny subjekt, které v ramci své pravomoci vyuziva systém Al,

s vyjimkou pfipadi, kdy je systém Al vyuzivan pii osobni neprofesionalni ¢innosti;

»Zplnomocnénym zastupcem* i fyzicka nebo pravnickéa osoba nachazejici se nebo usazena
v Unii, ktera od poskytovatele systému Al nebo obecného modelu Al obdrzela a ptijala
pisemné povéteni k tomu, aby jeho jménem plnila povinnosti a provadéla postupy

stanovené timto nafizenim,;

,dovozcem® fyzicka nebo pravnicka osoba nachazejici se nebo usazena v Unii, ktera uvadi
na trh systém Al oznaceny jménem, ndzvem nebo ochrannou znamkou fyzické nebo

pravnické osoby usazené ve tfeti zemi;

»distributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském tetézci, jina nez

poskytovatel nebo dovozce, ktera dodava systém Al na trh Unie;

»provozovatelem* poskytovatel, vyrobce produktu, zavadéjici subjekt, zplnomocnény

zastupce, dovozce nebo distributor;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

,uvedenim na trh* prvni dodéani systému Al nebo obecného modelu Al na trh Unie;

,,doddnim na trh* dodani systému Al nebo obecného modelu Al k distribuci nebo pouziti

na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu, nebo zdarma;

,uvedenim do provozu* dodani systému Al k prvnimu pouziti pfimo zavadéjicimu

subjektu nebo pro vlastni pouziti v Unii se zamySlenym ucelem;

»zamyslenym ucelem* pouziti systému Al zamyslené poskytovatelem, véetné konkrétniho
kontextu a podminek pouziti, které jsou uvedeny v informacich dodanych poskytovatelem
v navodu k pouZziti, v propagacnich nebo prodejnich materidlech a prohlaSenich, jakoz i

v technické dokumentaci;

,rozumn¢ piedvidatelnym nespravnym pouzitim* pouziti systému Al zptisobem, ktery neni
v souladu s jeho zamySlenym ucelem, avSak mtze vyplyvat z rozumné piedvidatelného

lidského chovani nebo z interakce s jinymi systémy, véetné jinych systémi Al;

,bezpecnostni komponentou* komponenta produktu nebo systému Al, ktera plni
bezpecnostni funkci pro dany produkt nebo systém Al, pfipadné jejiz porucha nebo chybné

fungovani ohroZuje zdravi a bezpec¢nost osob nebo majetku;

,»havodem k pouziti“ informace poskytnuté poskytovatelem, kterymi zavadéjici subjekt

informuje zejména o zamysleném ucelu a fadném pouZiti daného systému;

PE-CONS 24/24 MK/as 160

TREE.2.B CS



16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

»stazenim systému Al z ob&hu* opatieni, jehoz cilem je dosahnout, aby byl systém Al
zptistupnény zavadéjicim subjektlim navracen poskytovateli nebo vyfazen z provozu nebo

aby bylo znemoznéno jeho pouzivani;

»stazenim systému Al z trhu* opatieni, jehoZz cilem je zabranit, aby byl systém Al ktery se

nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;
,,vykonnosti systému AI*“ schopnost systému Al dosahnout svého zamysleného ucelu;

»0znamujicim organem* vnitrostatni organ odpovédny za stanoveni a provadéni postupt
nezbytnych pro posuzovani, jmenovani a oznamovani subjekti posuzovani shody

a za jejich monitorovani,

,posuzovanim shody* postup prokazani toho, zda byly splnény pozadavky stanovené

v kapitole III oddile 2 tohoto natizeni tykajici se vysoce rizikového systému Al;

,»subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody jakozto

tieti strana, véetné testovani, certifikace a inspekce;

,»0znamenym subjektem‘ subjekt posuzovani shody oznameny v souladu s timto nafizenim

a dalSimi pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie;

,»podstatnou zménou** zména systému Al po jeho uvedeni na trh nebo do provozu, kterou
poskytovatel pfi poCateCnim posuzovani shody nepiedvidal ani nepldnoval a v jejimz
dasledku je ovlivnén soulad systému Al s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddile 2
tohoto nafizeni nebo ktera vede ke zméné€ zamysleného ucelu, pro ktery byl systém Al

posuzovan;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

,oznacenim CE* oznaceni, kterym poskytovatel vyjadiuje, Ze je systém Al ve shod¢
s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddile 2 a v dalsich ptislusnych harmoniza¢nich

pravnich ptedpisech Unie, které upravuji umistovani tohoto oznacenti;

»Systémem monitorovani po uvedeni na trh* veskeré ¢innosti provadéné poskytovateli
systémil Al s cilem shromazd’ovat a prezkoumavat zkusenosti ziskané v souvislosti

s pouzivanim systému Al, které dodavaji na trh nebo uvadeji do provozu, za ucelem uréeni
potieby okamzitého uplatnéni jakychkoliv nezbytnych néapravnych nebo preventivnich

opatfeni;

,organem dozoru nad trhem® vnitrostatni organ provadéjici ¢innosti a piijimajici opatfeni

podle natizeni (EU) 2019/1020;

,harmonizovanou normou‘ harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c¢) nafizeni

(EU) & 1025/2012;

,»spolecnou specifikaci® soubor technickych specifikaci ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 nafizeni
(EU) €. 1025/2012, ktery poskytuje prostiedky ke splnéni urcitych pozadavkl stanovenych

v tomto nafizenim;

»trénovacimi daty* data pouzivana pro trénovani systému Al pfizpisobovanim jeho

parametrd, které Ize ovlivnit uenim;

,validaénimi daty* data pouZivana pro hodnoceni trénovaného systému Al a pro vyladéni
jeho parametrq, které nelze ovlivnit u¢enim, a procesu jeho u€eni, mimo jiné s cilem

zabranit nedostate¢nému piizpiisobovani nebo nadmérnému piizpiisobovani,
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

,souborem valida¢nich dat* samostatny soubor dat nebo soucast souboru trénovacich dat,

at’ uz s pevhym, nebo proménlivym rozdélenim;

»testovacimi daty* data pouzivana k zajisténi nezavislého zhodnoceni systému Al
za ucelem potvrzeni ocekavané vykonnosti tohoto systému pied jeho uvedenim na trh nebo

do provozu;

,,vstupnimi daty* data poskytovana systému Al nebo ptimo ziskana timto systémem,

na jejichz zakladé tento systém vytvari vystup;

,biometrickymi tidaji* osobni udaje vyplyvajici z konkrétniho technického zpracovani,
tykajici se télesnych ¢i fyziologickych znakl nebo znakl chovani fyzické osoby, naptiklad

zobrazeni obli¢eje nebo daktyloskopické udaje;

,biometrickou identifikaci* automatizované rozpoznavani fyzickych, fyziologickych,
behaviordlnich ¢i psychickych lidskych znaki za G€elem zjisténi totoznosti fyzické osoby
porovnanim biometrickych tidaju této osoby s biometrickymi udaji jednotlivct, jez jsou

ulozeny v databazi;

,biometrickym oveéfenim* automatizované ,,one-to-one‘ ovéteni totoznosti fyzickych osob,
véetné autentizace, porovnanim jejich biometrickych udaji s diive poskytnutymi

biometrickymi tdaji;

,»Zvlastnimi kategoriemi osobnich udaji‘ kategorie osobnich udaji uvedené v ¢l. 9 odst. 1
nafizeni (EU) 2016/679, ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680 a €l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2018/1725;
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

,.citlivymi operativnimi udaji* operativni udaje tykajici se ¢innosti v oblasti prevence,
odhalovani, vysSetfovani nebo stihani trestnych ¢int, jejichz zptistupnéni by mohlo ohrozit

integritu trestniho fizeni;

»Systémem rozpoznavani emoci‘ systém Al pro ucely zjistovani nebo odvozovani emoci

nebo zaméri fyzickych osob na zaklad¢ jejich biometrickych udaji;

,»Systémem biometrické kategorizace* systém Al pro ucely zatazeni fyzickych osob
do urcitych kategorii na zakladé jejich biometrickych udaji, pokud neni doplitkem k jiné

komer¢ni sluzbé€ a neni nezbytné nutny z objektivnich technickych divodu;

,»Systémem biometrické identifikace na dalku* systém Al pro ucely identifikace fyzickych
osob bez jejich aktivniho zapojeni, obvykle na dalku, na zaklad¢ porovnani biometrickych

udajit dané osoby s biometrickymi idaji obsazenymi v referencni databdzi;

»systémem biometrické identifikace na dalku v redlném Case* systém biometrické
identifikace na dalku, kdy zachyceni biometrickych udajti, porovnani a identifikace

probihaji bez zbytecného odkladu a zahrnuji nejen okamzitou identifikaci, ale také

;e ee

,»Systémem nasledné biometrické identifikace na dalku* systém biometrické identifikace

na dalku jiny nez systém biometrické identifikace na dalku v redlném case;
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44) ,vetejné pristupnym prostorem* jakékoli fyzické misto ve vetejném nebo soukromém
vlastnictvi pfistupné neur¢enému poctu fyzickych osob bez ohledu na to, zda se mohou

uplatiovat urc¢ité podminky piistupu, a bez ohledu na mozna omezeni kapacity;
45) ,donucovacim organem*

a)  jakykoliv vefejny organ pfislusny k prevenci, vysetiovani, odhalovani ¢i stihani
trestnych ¢int ¢i vykonu trestd, véetné ochrany pted hrozbami pro vetejnou

bezpecnost a jejich predchdzeni, nebo

b)  jakykoliv jiny organ nebo subjekt povéieny pravem clenského statu plnit vefejnou
funkci a vykonavat vefejnou moc pro ucely prevence, vysetfovani, odhalovani ¢i
stihani trestnych ¢int ¢i vykonu trestil, véetné ochrany pted hrozbami pro veiejnou

bezpecnost a jejich predchazeni;

46) ,vymahanim préva“ ¢innosti provadéné donucovacimi organy nebo jejich jménem
za ucelem prevence, vysetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢init nebo vykonu trestu,

véetné ochrany pted hrozbami pro vetfejnou bezpecnost a jejich predchazeni;

47) ,uradem pro AI* uloha Komise pfispivat k zavadéni a monitorovani systémul Al a
obecnych modeld Al a k dohledu nad nimi, a spravy Al jak je stanoveno v rozhodnuti
Komise ze dne 24. ledna. 2024; odkazy na ufad pro Al v tomto nafizeni se povazuji

za odkazy na Komisi,
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48) ,»prisluSnym vnitrostatnim orgdnem* oznamujici orgdn nebo organ dozoru nad trhem,;
pokud jde o systémy Al uvadéné do provozu nebo pouzivané organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie, odkazy na piislusné vnitrostatni organy nebo organy dozoru nad trhem v

tomto nafizeni se povazuji za odkazy na Evropského inspektora ochrany udajt;

49) ,»zavaznym incidentem* incident nebo chybné fungovéni systému Al které pfimo nebo

nepiimo vedou k nékterému z téchto nasledku:
a)  smrt urcité osoby nebo zavazné poskozeni zdravi urcité osoby;
b)  zavaZné a nevratné naruseni spravy nebo provozu kritické infrastruktury;

c)  poruseni povinnosti vyplyvajicich z prava Unie, jejichz ti€elem je ochrana zakladnich

prav;
d)  zavazné poSkozeni majetku nebo Zivotniho prostiedi;
50) ,»,osobnimi 0daji* osobni udaje ve smyslu €l. 4 bodu 1 nafizeni (EU) 2016/679;
51) ,heosobnimi udaji* jiné nez osobni udaje ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 natizeni (EU) 2016/679;

52) ,profilovanim* profilovani ve smyslu €l. 4 bodu 4 natizeni (EU) 2016/679;
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53)

54)

55)

56)

57)

,»planem testovani v readlnych podminkach* dokument, ktery popisuje cile, metodiku,
zemeépisnou oblast, populaci a Casovy rozsah, monitorovani, organizaci a provadéni

testovani v redlnych podminkach;

»planem testovani v sandboxu* dokument dohodnuty mezi za¢astnénym poskytovatelem
a prislusnym organem obsahujici popis cilli, podminky, ¢asovy ramec, metodiku

a pozadavky na ¢innosti provadéné v ramci sandboxu;

,regulaénim sandboxem pro Al kontrolovany ramec ziizeny piislusSnym organem, ktery
poskytovateliim nebo potencialnim poskytovatelim systéma Al nabizi moznost vyvijet,
trénovat, ovéfovat a testovat inovativni systém Al, pfipadné v redlnych podminkach, podle

planu testovani v sandboxu po omezenou dobu pod regulacnim dohledem;

»gramotnosti v oblasti AI* dovednosti, znalosti a chapani, které poskytovatellim,
zavad¢jicim subjektim a dot¢enym osobam umoznuji, aby s pfihlédnutim k jejich
prislusnym praviim a povinnostem v souvislosti s timto natizenim zavadéli systémy Al
informovanym zpusobem a aby si byli védomi moznosti a rizik spojenych s Al i moznych

skod, které mtze zpusobit;

»testovanim v redlnych podminkach* docasné testovani systému Al pro jeho zamysleny
ucel v redlnych podminkach mimo laboratof nebo jinak simulované prostfedi za Gcelem
shromazd’ovani spolehlivych a hodnovérnych udaji a posuzovani a ovétfovani shody
systému Al s poZzadavky tohoto nafizeni, u né¢hoz nejsou naplnény podminky spojené s
uvadénim systému Al na trh nebo do provozu ve smyslu tohoto natizeni, jsou-li splnény

vSechny podminky stanovené v ¢lancich 57 nebo 60;
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58)

59)

60)

61)

,»subjektem* pro ucely testovani v redlnych podminkach fyzicka osoba, ktera se ti¢astni

testovani v realnych podminkach;

»informovanym souhlasem* svobodny, konkrétni, jednoznacny a dobrovolny projev vile
subjektu tcastnit se konkrétniho testovani v realnych podminkach poté, co byl informovan

o vSech aspektech testovani, které jsou relevantni pro rozhodnuti subjektu ti¢astnit se;

,deep fake* obrazovy, zvukovy nebo video obsah vytvoieny nebo manipulovany umélou
inteligenci, ktery se podoba existujicim osobam, objektlim, mistim subjektim ¢i

udalostem a ktery by se dané osob¢ mohl nepravdive jevit jako autenticky nebo pravdivy;

,Fozsahlym poruSenim prava“ jakékoli jednani nebo opomenuti, které je v rozporu

s pravem Unie na ochranu zajmu jednotlivci a které:

a)  poskodilo nebo by mohlo poskodit spolecné zajmy jednotlivel s bydlistém

v nejméné dvou jinych Elenskych statech, nez je ¢lensky stat, v némz:
1)  ma predmétné jednani nebo opomenuti ptivod nebo v némz k nému doslo;

ii)  jeusazen dotCeny poskytovatel nebo piipadné jeho zplnomocnény zastupce,

nebo

ii1) je usazen zavadé&jici subjekt, pokud se protipravniho jednani dopustil takovy

subjekt;
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62)

63)

64)

65)

b)  poskodilo, poskozuje nebo miize poskodit spoleéné zajmy jednotlivct a které ma
spole¢né rysy, véetn¢ stejnych protipravnich praktik nebo poruseni téhoz zajmu,
a vyskytuje se soubézn¢ nejméné ve tfech Clenskych statech, pticemz se jej dopousti

stejny provozovatel,

,Hkritickou infrastrukturou® kriticka infrastruktura ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 smérnice

(EU) 2022/2557;

,obecnym modelem AI“ model Al, véetné ptipadu, kdy je tento model Al trénovan velkym
mnozstvim dat s vyuzitim vlastniho dohledu ve velkém méfitku, ktery vykazuje
vyznamnou obecnost a je schopen kompetentné plnit Sirokou Skalu riznych tkola bez
ohledu na zpusob, jakym je dany model uveden na trh, a ktery lze zaclenit do riznych
navazujicich systémi nebo aplikaci, s vyjimkou modela Al, které se pouZzivaji pro ¢innosti

vyzkumu, vyvoje nebo ¢innosti zaméfené na tvorbu prototypil pted jejich uvedenim na trh;

,»schopnostmi s velkym dopadem® schopnosti, které odpovidaji schopnostem

zaznamenanym v nejpokrocilejSich obecnych modelech Al nebo je prekracuji;

»Systémovym rizikem* riziko, které je specifické pro schopnosti s velkym dopadem

u obecnych modell Al, které méa vyznamny dopad na trh Unie v disledku dosahu takovych
modell nebo v disledku skute¢nych ¢i rozumné predvidatelnych negativnich dopadt

na vefejné zdravi, bezpe¢nost, vefejnou bezpecnost, zdkladni prava nebo spolecnost jako

celek, které lze sirit ve velkém méritku v celém hodnotovém fetézci;
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66) ,obecnym systémem Al systém Al zalozeny na obecném modelu Al ktery je schopen

slouzit riznym ucelim, a to jak pro piimé pouziti, tak pro integraci do jinych systému Al;

67) »operaci s pohyblivou fadovou ¢arkou* jakakoli matematickéa operace nebo ptirazeni
zahrnujici ¢isla s pohyblivou fadovou ¢arkou, coz je podmnozina realnych Cisel v pocitaci
obvykle reprezentovanych celym ¢islem s pevné danou presnosti, ndsobenym celo¢iselnym

exponentem pevného zakladu;

68) ,havazujicim poskytovatelem* poskytovatel systému Al, v¢etné obecného systému Al,
ktery integruje model Al, bez ohledu na to, zda je model Al poskytovan timto samotnym
poskytovatelem a je vertikalné integrovany, nebo zda je poskytovan jinym subjektem

na zakladé smluvnich vztahu.

Clinek 4

Gramotnost v oblasti AI

Poskytovatelé systémut Al a subjekty zavadéejici Al ptijimaji opatfeni, aby v co nejvetsi mozné mire
zajistili dostate¢nou uroven gramotnosti v oblasti Al u svych zaméstnancti i u vSech dalSich osob,
které se jejich jménem zabyvaji provozem a pouzivanim systémii Al, s pfihlédnutim k jejich
technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani a odborné ptipraveé a prostiedi, v némz maji byt
systémy Al pouzivany, a s ohledem na osoby nebo skupiny osob, na kterych maji byt systémy Al

pouzivany.
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Kapitola II

Zakazané postupy v oblasti umélé inteligence

Cldnek 5
Zakazané postupy v oblasti Al

1. Zakazuji se nasledujici postupy v oblasti Al:

a)  uvadéni na trh, uvaddéni do provozu nebo pouzivani systémul Al které vyuzivaji
podprahovych technik mimo védomi osob nebo zdmérné manipulativnich ¢i
klamavych technik, jejichz cilem nebo dasledkem je podstatné naruseni chovani
osoby nebo skupiny osob tim, Ze znateln€ zhorsuji jejich schopnost ucinit
informované rozhodnuti, coz vede k tomu, Ze pfijmou rozhodnuti, které by jinak
neucinily, coz dotéené osobé, jiné osob¢é nebo skupiné osob zplisobuje nebo by

s pfimétenou pravdépodobnosti mohlo zplisobit vyznamnou ujmu;

b)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systémi Al, které vyuZzivaji
zranitelnosti fyzické osoby nebo urcité skupiny osob v dusledku jejich véku,
zdravotniho postizeni nebo specifické socialni nebo ekonomické situace a jejichz
cilem nebo diisledkem je podstatné naruSeni chovani této osoby nebo osoby
nalezejici k této skupiné tak, ze to dotéené osob€ nebo jiné osob¢ zpiisobuje nebo by

s pfimé&fenou pravdépodobnosti mohlo zpisobit vyznamnou Gjmu;
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c) uvadeéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systémut Al pro hodnoceni nebo
klasifikace fyzickych osob nebo skupin osob v ur¢itém ¢asovém useku na zéklade
jejich socialniho chovani nebo znamych, odvozenych nebo predvidanych osobnich ¢i
osobnostnich vlastnosti, pfi¢emz vysledny socialni kredit vede k jednomu nebo

obéma nasledujicim disledkiim:

1) ke znevyhodiiujicimu nebo neptiznivému zachdzeni s nékterymi fyzickymi
osobami nebo skupinami osob v socidlnich kontextech nesouvisejicich
s kontextem, ve kterém byly dané udaje ptivodné vytvoreny nebo

shromazdény;

ii) ke znevyhodnujicimu nebo nepiiznivému zachdzeni s nékterymi fyzickymi
osobami nebo skupinami téchto osob, které je neodiivodnéné nebo nepiimétrené

jejich socidlnimu chovani nebo jeho zévaznosti;

d)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu pro tento konkrétni ucel nebo pouzivani systémi
Al pro posuzovani rizik fyzickych osob s cilem posoudit nebo ptedvidat riziko, ze
fyzicka osoba spacha trestny €in, a to vyhradné na zaklad¢ profilovéni fyzické osoby
nebo posouzeni jejich osobnostnich znakt a vlastnosti; tento zakaz se nevztahuje
na systémy Al pouzivané na podporu lidského posouzeni zaméteného na zapojeni
osoby do trestné ¢innosti, které je jiz zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnych

skute¢nostech pfimo souvisejicich s trestnou ¢innosti;

e) uvadéni na trh, uvadéni do provozu pro tento konkrétni ucel nebo pouZivani systémi
Al které vytvareji nebo rozsifuji databaze rozpoznavani obliceje prostiednictvim

necileného ziskavani zobrazeni obliceje z internetu nebo kamerovych zaznami;
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g)

h)

uvadéni na trh, uvadéni do provozu pro tento konkrétni tcel nebo pouzivani systémi
Al s cilem odvodit emoce fyzické osoby na pracovisti a ve vzdélavacich institucich,
s vyjimkou ptipadut, kdy je pouziti systému Al urceno k zavedeni ¢i k uvedeni na trh

z lékarskych nebo bezpecnostnich divod;

uvadéni na trh, uvadéni do provozu pro tento konkrétni ti€el nebo pouzivani systému
biometrické kategorizace, které jednotlivé kategorizuji fyzické osoby na zaklade
jejich biometrickych udajt za ucelem dovozeni nebo odvozeni jejich rasy,
politickych nazorti, ¢lenstvi v odborovych organizacich, ndbozenského nebo
filozofického presvédceni, sexualniho zivota nebo sexualni orientace; tento zakaz se
nevztahuje na oznacovani nebo filtrovani legalné ziskanych soubort biometrickych
udaji, jako jsou snimky, na zéklad€ biometrickych idaji nebo kategorizace

biometrickych udajii v oblasti vymahani prava;

pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v realném case ve vetejné
ptistupnych prostorech pro ucely vymahani prava, pokud to neni nezbytn€ nutné pro

jeden z nésledujicich cili, a jen v nezbytné€ nutné mife:

1)  cilené vyhledavani urcitych obéti unostli, obchodovani s lidmi nebo sexualniho

vykoftistovani lidi, jakoz 1 vyhledavani pohteSovanych osob;

i1)  prevence konkrétniho, zdvazného a bezprosttedniho ohroZeni Zivota nebo
fyzické bezpecnosti fyzickych osob nebo skutecného a bezprostiedniho ¢i

skutecného a predvidatelného teroristického utoku;
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iii) lokalizace nebo identifikace osoby podezielé ze spachani trestného Cinu,
za ucelem trestniho vySetfovani, stthani nebo vykonu trestu za trestné ¢iny
uvedené v ptiloze II, za néz Ize v dotCeném c¢lenském staté ulozit trest odnéti
svobody nebo ochranné opatieni spojené s odnétim osobni svobody

v maximalni délce nejméné Ctyti roky.

Prvnim pododstavcem pism. h) neni dotcen ¢lanek 9 natizeni (EU) 2016/679, pokud jde

o zpracovani biometrickych udaji pro jiné ucely, nez je vymahani prava.

2. Pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve verejné
ptistupnych prostorech pro ucely vymahani prava pro néktery z cilti uvedenych v odst. 1
prvnim pododstavci pism. h) se zavede pro ucely stanovené v daném ustanoveni pouze

k potvrzeni totoznosti konkrétné cilené fyzické osoby a zohledni tyto prvky:

a)  povahu situace, kterd vede k jejich potencidlnimu pouziti, zejména zavaznost,
pravdépodobnost a rozsah ujmy, ktera by byla zplisobena v ptipad¢, ze by systém

pouzit nebyl;

b)  dusledky pouzivani systému pro prava a svobody vSech dotcenych osob, zejména

zavaznost, pravdépodobnost a rozsah téchto dusledki.
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Pouziti systému biometrické identifikace na dalku v redlném case ve vefejné piistupnych
prostorech pro ucely vymahani prava pro dosazeni kteréhokoli z cili uvedenych v odst. 1
prvnim pododstavci pism. h) tohoto ¢lanku musi byt navic v souladu s nezbytnymi

a ptiméfrenymi zarukami a podminkami ve vztahu k pouziti podle vnitrostatniho prava, jez
pouziti takovych systému povoluje, zejména pokud jde o Casova, zemépisna a osobni
omezeni. Pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve vefejné
piistupnych prostorech je povoleno pouze v ptipad¢€, ze donucovaci organ dokoncil
posouzeni dopadu na zakladni prava podle ¢lanku 27 a zaregistroval systém v databazi EU
podle ¢lanku 49. V tadné odtivodnénych naléhavych piipadech vSak mtlize byt pouzivani
téchto systémi zahajeno bez registrace v databazi EU, pokud je tato registrace provedena

bez zbyte¢ného odkladu.

3. Pro ucely odst. 1 prvniho pododstavce pism. h) a odstavce 2 kazdé pouziti systému
biometrické identifikace na dalku v redlném case ve vetejné pristupnych prostorech pro
ucely vymahani prava podléha ptedchozimu povoleni ze strany justi¢niho organu nebo
nezavislého spravniho organu, jehoZ rozhodnuti je zavazné a jenZ se nachéazi v ¢lenském
staté, ve kterém ma k tomuto pouziti dojit, pfi€emz toto povoleni je vydano na zaklade
odiivodnéné zadosti a v souladu s podrobnymi pravidly vnitrostatniho prava uvedenymi
v odstavci 5. V fadné odiivodnéné naléhavé situaci vSak mize byt pouzivani systému
zahajeno bez povoleni za ptedpokladu, Ze se o takové povoleni pozada bez zbyte¢ného
odkladu, nejpozdéji do 24 hodin. Je-li takové povoleni zamitnuto, pouziti se s okamZzitym
ucinkem zastavi a veskeré Uidaje, jakoZ i vysledky a vystupy tohoto pouziti se okamzité

vyfadi a vymazou.
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PtisluSny justi¢ni organ nebo nezavisly spravni organ, jehoz rozhodnuti je zavazné, udéli
povoleni pouze v piipade, Ze je na zadkladé objektivnich dikazi nebo jednoznacnych udaju,
které mu byly ptfedlozeny, pfesvédcen, ze pouziti dotceného systému biometrické
identifikace na dalku v redlném cCase je nezbytné a piiméfené k dosazeni jednoho z cila
specifikovanych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. h), ktery je uveden v zadosti,

a zejména je omezeno na to, co je nezbytn¢ nutné, pokud jde o dobu, jakoz i zemé&pisny

a osobni rozsah. Pfi rozhodovani o zadosti zohledni tento orgén skutecnosti uvedené

v odstavci 2. Vylu¢né€ na zéklad€ vystupu systému biometrické identifikace na dalku v
realném cCase nelze ptijmout zadné rozhodnuti, které mé pro urcitou osobu nepiiznivé

pravni ucinky.

AniZ je dotcen odstavec 3, kazdé pouziti systému biometrické identifikace na dalku

v redlném Case na vetejné piistupnych prostorech se pro ucely vymahani prava oznami
prislusnému orgénu dozoru nad trhem a vnitrostatnimu organu pro ochranu osobnich udaji
v souladu s vnitrostatnimi pravidly uvedenymi v odstavci 5. Oznameni obsahuje

pfinejmensim informace uvedené v odstavci 6 a nezahrnuje citlivé operativni tdaje.
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Clensky stat se miize rozhodnout, Ze umozni plné nebo ¢asteéné povolit pouzivani systémi
biometrické identifikace na dalku v redlném Case na vetejné pristupnych prostorech pro
ucely vymahani prava v mezich a za podminek uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci
pism. h) a v odstavcich 2 a 3. Dotc¢ené Clenské staty ve svém vnitrostatnim pravu stanovi
nezbytnd podrobna pravidla upravujici zadosti o povoleni uvedena v odstavci 3, vydavani
a vykon téchto povoleni, jakoz i dohled nad nimi a poddvani zprav o nich. Tato pravidla
rovnez stanovi, ve vztahu ke kterému cili uvedenému v odst. 1 prvnim pododstavci

pism. h) a ke kterému trestnému ¢inu uvedenému v pism. h) bodu iii) tohoto odstavce Ize
ptisluinym organtim pouzivani téchto systémi pro Gi¢ely vymahani prava povolit. Clenské
staty tato pravidla nejpozd&ji 30 dnd po jejich piijeti oznami Komisi. Clenské staty mohou
v souladu s pradvem Unie zavést piisnéj$i pravni piedpisy tykajici se pouzivani systému

biometrické identifikace na dalku.

Vnitrostatni organy dozoru nad trhem a vnitrostatni organy pro ochranu osobnich udaji
Clenskych statt, které byly informovany o pouzivani systémut biometrické identifikace

na dalku v redlném cCase ve vetejné ptristupnych prostorech pro tcely vymahani prava podle
odstavce 4, predkladaji Komisi ohledné tohoto pouzivani vyrocni zpravy. Za timto t¢elem
poskytne Komise ¢lenskym statlim a vnitrostatnim organtim dozoru nad trhem a organiim
pro ochranu osobnich udaji vzor, véetn€ informaci o poctu rozhodnuti piijatych
ptisluSnymi justicnimi organy nebo nezavislym spravnim organem, jejichz rozhodnuti je

v ptipadé Zadosti o povoleni v souladu s odstavcem 3 zavazné, a o jejich vysledku.
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7. Pro t¢ely vymahani prava Komise zvetejiluje vyrocni zpravy o pouzivani systémi
biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve vetejné ptistupnych prostorech, a to
na zakladé souhrnnych udajt o ¢lenskych statech vychazejicich z vyro¢nich zprav podle
odstavce 6. Tyto vyrocni zpravy neobsahuji citlivé operativni udaje o souvisejicich

¢innostech v oblasti vymahani prava.

8. Timto ¢lankem nejsou dotéeny zdkazy, které se pouziji v ptipad¢, ze postupy Al porusuji

jiné pravo Unie.

Kapitola 111

Pozadavky na vysoce rizikové systémy Al

ObpiL 1

KLASIFIKACE SYSTEMU Al JAKO VYSOCE RIZIKOVYCH

Clanek 6

Klasifikacni pravidla pro vysoce rizikové systémy Al

1. Bez ohledu na to, zda je urcity systém Al uvadén na trh nebo do provozu nezéavisle
na produktech uvedenych v pismenech a) a b), je tento systém Al povazovan za vysoce

rizikovy, jsou-li splnény obé nasledujici podminky:

a)  dany systém Al je urcen k pouziti jako bezpecnostni komponenta produktu nebo je
samotny tento systém Al produktem, na ktery se vztahuji harmonizaéni pravni

predpisy Unie uvedené v ptiloze I;
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b)

na produkt, jehoz je dany systém Al bezpecnostni komponentou podle bodu a),
pfipadné na samotny tento systém Al jako produkt se vztahuje povinnost posouzeni
shody tfeti stranou za ucelem uvedeni tohoto produktu na trh nebo do provozu podle

harmonizacnich pravnich ptfedpistt Unie uvedenych v ptiloze 1.

2. Kromé¢ vysoce rizikovych systémilt Al uvedenych v odstavci 1 jsou za vysoce rizikové

povazovany systémy Al uvedené v piiloze III.

3. Odchyln¢ od odstavce 2 se systém Al uvedeny v pfiloze III za vysoce rizikovy nepovazuje,

pokud neptedstavuje vyznamné riziko ijmy na zdravi, bezpecnosti nebo zakladnich

pravech fyzickych osob, a to ani tim, ze by podstatné ovliviioval vysledek rozhodovani.

Prvni pododstavec se pouzije, pokud je splnéna nékterd z nasledujicich podminek:

a)  systém Al je zamysSlen k plnéni Gizce zaméteného procesniho tkolu;

b)  systém Al je zamyslen ke zlepSeni vysledku dfive dokoncené lidské ¢innosti;

c) systém Al je zamyslen k odhalovani vzorcti rozhodovani nebo odchylek
od predchozich vzorct rozhodovani a nemé bez fadného lidského prezkumu nahradit
nebo ovlivnit diive dokoncené lidské posouzeni, nebo

d)  systém Al je zamyslen k provedeni ptipravného ukolu v rdmci posouzeni, jeZ je
relevantni pro Ucely piipadil pouZziti uvedenych v ptiloze III.
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Bez ohledu na prvni pododstavec se systém Al uvedeny v priloze I1I za vysoce rizikovy

povazuje vzdy, pokud provadi profilovani fyzickych osob.

Poskytovatel, ktery se domniva, ze urcity systém Al uvedeny v pfiloze III neni vysoce
rizikovy, své posouzeni zdokumentuje pfed uvedenim tohoto systému na trh nebo

do provozu. Na tohoto poskytovatele se vztahuje povinnost registrace stanovena v ¢l. 49
odst. 2. Na zadost pfislusnych vnitrostatnich organti ptedlozi poskytovatel dokumentaci

0 posouzeni.

Komise po konzultaci s Evropskou radou pro umélou inteligenci (dale jen ,,rada‘)

a nejpozdeji do ... [18 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] poskytne pokyny
uptesiujici praktické provadéni tohoto ¢lanku v souladu s ¢lankem 96 spolu s tplnym
seznamem praktickych piikladl pouziti systémua Al, které jsou a které nejsou vysoce

rizikové.

Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 97
ke zméné odst. 3 druhého pododstavce tohoto ¢lanku doplnénim novych podminek

k podminkdm tam uvedenym nebo zménou téchto podminek, pokud existuji konkrétni

a spolehlivé ditkazy o existenci systémul Al, které spadaji do oblasti piisobnosti ptilohy III,
ale neptedstavuji vyznamné riziko poSkozeni zdravi, bezpe€nosti nebo zakladnich prav

fyzickych osob.
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7. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 ke zmén¢ odst. 3
druhého pododstavce tohoto ¢lanku zrusenim nékteré z podminek tam uvedenych, pokud
existuji konkrétni a spolehlivé diikazy o tom, Ze je to nezbytné pro zachovani trovné

ochrany zdravi, bezpecnosti a zakladnich prav v Unii stanovené timto nafizenim.

8. Zména podminek stanovenych v odst. 3 druhém pododstavci ptijata v souladu s odstavcei 6
a 7 tohoto ¢lanku nesmi snizit celkovou Groven ochrany zdravi, bezpecnosti a zékladnich
prav v Unii stanovenou timto nafizenim a musi zajistit soulad s akty v pifenesené

pravomoci piijatymi podle €l. 7 odst. 1 a zohlednit vyvoj trhu a technologii.

Clanek 7
Zmeny prilohy 111

1. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97
za Ucelem upravy piilohy III pfidanim nebo zménou piipadii uzivani vysoce rizikovych

systémil Al, pokud jsou splnény obé¢ tyto podminky:
a)  systémy Al jsou uréeny pro pouziti v kterékoli z oblasti uvedenych v ptiloze III;

b)  systémy Al ptedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost nebo riziko neptiznivého
dopadu na zékladni prava, pfi¢emz takové riziko je stejné nebo vétsi nez riziko jmy
nebo neptiznivého dopadu, které piedstavuji vysoce rizikoveé systémy Al, jeZ jsou jiz

uvedeny v priloze III.
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2. Pti posuzovani podminky podle odst. 1 pism. b) zohledni Komise tato kritéria:

a)

b)

c)

d)

g)

zamysleny ucel daného systému Al
do jaké miry je dany systém Al jiz vyuzivan nebo pravdépodobné vyuzivan bude;

povahu a mnozstvi tdajii zpracovavanych a pouzivanych systémem Al, zejména zda

jsou zpracovavany zvlastni kategorie osobnich udaji;

rozsah, v jakém systém Al jednd samostatné, a moznost, aby ¢lovek zrusil rozhodnuti

nebo doporuceni, kterd mohou vést k potencidlni 4jme;

do jaké miry jiz pouzivani systému Al zpiisobilo jmu na zdravi a bezpecnosti nebo
meélo neptiznivy dopad na zékladni prava nebo vzbudilo vyznamné obavy ohledné
pravdépodobnosti takové jmy nebo neptiznivého dopadu, jak vyplyva napiiklad ze
zprav nebo zdokumentovanych tvrzeni ptedlozenych pfislusSnym vnitrostatnim

organtim nebo piipadné z jinych zprav;

potencialni rozsah takové Gjmy nebo neptiznivého dopadu, zejména pokud jde
o jejich intenzitu a zpasobilost ovlivnit vice osob nebo nepiimétene ovlivnit uritou

skupinu osob;

do jaké miry jsou osoby, které potencialné utrpély ujmu nebo byly vystaveny
neptiznivému dopadu, zavislé na vysledku vytvofeném pomoci systému Al zejména
proto, Ze z praktickych nebo pravnich ditvodi neni rozumné mozné icast na tomto

vysledku odmitnout;
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h)

3

k)

do jaké miry existuje nerovnovéha moci ¢i do jaké miry se osoby, které potencialné
utrpély jmu nebo byly vystaveny neptiznivému dopadu, nachazeji ve zranitelném
postaveni ve vztahu k zavadé¢jicimu subjektu daného systému Al, zejména

v diisledku postaveni, autority, znalosti, ekonomickych nebo socialnich podminek

nebo véku;

do jaké miry je vysledek vytvoreny s pouzitim systému Al snadno opravitelny ¢i
zvratitelny, s piihlédnuti k dostupnym technickym feSenim pro jeho opravu ¢i
zvraceni, pticemz vysledky, které maji neptiznivy dopad na zdravi, bezpecnost nebo

zakladni prava, se za snadno opravitelné ¢i zvratitelné nepovazuji;

vyznam a pravdépodobnost ptinosu zavedeni systému Al pro jednotlivece, skupiny

nebo spolecnost obecné, véetné mozného zlepseni bezpecnosti produkti;
do jaké miry stavajici pravo Unie stanovi:

1)  ucinnd napravna opatieni ve vztahu k rizikiim, ktera dany systém Al

predstavuje, s vyjimkou narokl na ndhradu skody;

i1)  cinnd opatieni vedouci k prevenci nebo podstatné minimalizaci téchto rizik.
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3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 97
za ucelem zmény seznamu v ptiloze III spocivajici v odstranéni vysoce rizikovych systému

Al pokud jsou splnény ob¢ tyto podminky:

a)  dotceny vysoce rizikovy systém Al jiz nepfedstavuje vyznamna rizika pro zakladni
prava, zdravi nebo bezpecnost, a to s piihlédnutim ke kritériim uvedenym v odstavci

2;

b)  vypusténim se nesnizuje celkova uroven ochrany zdravi, bezpecnosti a zékladnich

prav podle prava Unie.

ODDIL 2

POZADAVKY NA VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Al

Clanek 8
Soulad s pozadavky

1. Vysoce rizikové systémy Al musi splilovat poZzadavky stanovené v tomto oddile,
s prihlédnutim k jejich zamyslenym uceltim, jakoz i k obecné uznavanému stavu Al
a technologii, které s Al souviseji. Pii zajistovani souladu s t€émito poZzadavky se zohledni

systém fizeni rizik uvedeny v ¢lanku 9.
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2. Pokud produkt obsahuje systém Al, na n&jz se vztahuji pozadavky tohoto natizeni
1 pozadavky harmonizacnich pravnich predpisit Unie uvedené v piiloze I oddile A, nesou
poskytovatelé odpovédnost za zajisténi toho, aby byl jejich produkt pln€ v souladu se
vSemi prisluSnymi pozadavky podle platnych harmonizac¢nich pravnich piedpist Unie. Pti
zajistovani souladu vysoce rizikovych systémi Al uvedenych v odstavci 1 s pozadavky
stanovenymi v tomto oddile a v zajmu zajisténi konzistentnosti, zamezeni zdvojovani
a minimalizace dal$i zatéze maji poskytovatelé moznost ptipadné¢ zaclenit nezbytné
procesy testovani a podavani zprav, informace a dokumentaci, které v souvislosti se svym
produktem poskytuji, do dokumentace a postupi, které jiz existuji a jsou vyzadovany podle

harmonizacnich pravnich ptedpisit Unie uvedenych v ptiloze I oddile A.

Clinek 9

Systém rizeni rizik

1. Ve vztahu k vysoce rizikovym systémim Al je zaveden, uplatinovan, zdokumentovan

a udrzovan systém fizeni rizik.

2. Systém fizeni rizik je chapan jako nepfietrzity opakujici se proces planovany a provadény
v ramci celého Zivotniho cyklu vysoce rizikového systému Al, ktery vyZaduje pravidelny

systematicky piezkum a aktualizaci. Zahrnuje nasledujici kroky:

a) 1dentifikaci a analyzu znamych a rozumné predvidatelnych rizik, kterd mize vysoce
rizikovy systém Al pouzivany v souladu se zamySlenym tcelem piedstavovat pro

zdravi, bezpe¢nost nebo zakladni prava;

PE-CONS 24/24 MK/as 185
TREE.2.B CS



b) odhad a vyhodnoceni rizik, kterd mohou vzniknout, kdyz je vysoce rizikovy systém
Al pouzivan v souladu se zamySlenym ticelem a za podminek rozumné

predvidatelného nespravného pouziti;

¢)  hodnoceni dalSich rizik, ktera mohou potencialné vzniknout, na zaklad¢ analyzy
shromazdénych tdaji ze systému monitorovani po uvedeni na trh ve smyslu ¢lanku

72;

d) pfijeti vhodnych a cilenych opatteni k fizeni rizik, jez jsou navrzena tak, aby feSila

rizika zji$téna podle pismene a).

3. Rizika uvedena v tomto ¢lanku zahrnuji pouze rizika, ktera Ize pfiméfené zmirnit nebo
vyloudit vyvojem nebo navrhem vysoce rizikového systému Al nebo poskytnutim

odpovidajicich technickych informaci.

4. Opatteni k fizeni rizik uvedend v odst. 2 pism. d) nalezité zohlednuji ti¢inky a moznou
interakci vyplyvajici z kombinovaného uplatiovani pozadavkl stanovenych v tomto oddile
s cilem u¢innéji minimalizovat rizika a souc¢asn¢ dosahnout vhodné rovnovahy pfi

provadéni opatieni ke splnéni téchto pozadavkii.

5. Opatteni k fizeni rizik uvedend v odst. 2 pism. d) musi byt takova, aby bylo ptislusné
zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko vysoce

rizikovych systémi Al povazovano za piijatelné.
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Pti ur€ovani nejvhodnéjsich opatieni k fizeni rizik je tfeba zajistit:

a)  vylouceni nebo snizeni rizik zjisténych a vyhodnocenych podle odstavce 2, pokud
mozno prostfednictvim technicky proveditelného navrhu a vyvoje vysoce rizikového

systemu Al

b)  ve vhodnych ptipadech zavedeni odpovidajicich zmiriiujicich a kontrolnich opatfeni,

jez tesi rizika, kterd nelze vyloucit;

c)  poskytovani informaci pozadovanych podle ¢lanku 13 a v piipadé potteby Skoleni

pro zavadéjici subjekty.

Za ucelem vylouceni nebo snizeni rizik souvisejicich s pouzivanim daného vysoce
rizikového systému Al by mély byt nélezité zvazeny technické znalosti, zkuSenosti,
vzdélani, odborna piiprava, které se od zavadéjiciho subjektu ocekava, a predpokladany

kontext, ve kterém ma byt systém pouzivan.

6. Vysoce rizikové systémy Al jsou testovany za ucelem identifikace nejvhodnéjsich
a cilenych opatfeni k fizeni rizik. Testovani zajisti, aby vysoce rizikové systémy Al
podavaly vykony konzistentni s jejich zamySlenym ucelem a aby byly v souladu

s pozadavky stanovenymi v tomto oddile.

7. Testovaci postupy mohou zahrnovat testovani v redlnych podminkéch v souladu s ¢lankem
60.
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10.

Testovani vysoce rizikovych systémill Al se provadi podle potteby kdykoli v pritbéhu
celého procesu vyvoje a v kazdém ptipad¢ pred uvedenim na trh nebo do provozu.
Testovani probiha na zéklad¢ ptredem definovanych metrik a pravdépodobnostnich

prahovych hodnot, které jsou pro zamysleny ucel vysoce rizikového systému Al vhodné.

Pii zavadéni systému fizeni rizik popsaného v odstavcich 1 az 7 poskytovatelé zvazi, zda je
s ohledem na jeho zamysleny ucel pravdépodobné, ze vysoce rizikovy systém Al bude mit

neptiznivy dopad na osoby mladsi 18 let a pfipadné na jiné zranitelné skupiny.

V piipadé¢ poskytovatelt vysoce rizikovych systémt Al na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se vnitinich procest fizeni rizik podle jinych pfislusnych ustanoveni prava Unie,
mohou byt aspekty popsané v odstavcich 1 az 9 soucasti postupti fizeni rizik stanovenych

podle uvedeného prava nebo kombinovany s témito postupy.

Clanek 10

Data a sprava dat

Vysoce rizikové systémy Al, které vyuzivaji techniky zahrnujici trénovani modela Al
obsahujicich data, jsou vyvijeny na zdkladé€ souborti trénovacich, validacnich a testovacich
dat, které spliuji kritéria kvality uvedend v odstavcich 2 az 5, a to kdykoli se tyto datové

soubory pouZivaji.
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2. Soubory trénovacich, valida¢nich a testovacich dat podléhaji pfislusSnym postupiim

v oblasti spravy a fizeni dat, jez jsou pro zamysleny ucel vysoce rizikového systému Al

vhodné. Tyto postupy se tykaji zejména:

a)  ptisluSnych moznosti navrhu;

b)  postupt pii sbéru dat a ptivodu dat a v ptipadé osobnich idaji ptivodniho ucelu
jejich sbéru;

c)  prislusnych operaci zpracovani ptipravy dat, jako jsou anotace, oznacovani, ¢iSténi,
aktualizace, obohacovani a agregace;

d)  formulace pfedpokladi, zejména s ohledem na informace, které maji dana data méfit
a predstavovat;

e)  posouzeni dostupnosti, mnozstvi a vhodnosti potiebnych soubort dat;

f)  pfezkoumani s ohledem na potencidlni zkresleni, kterd by mohla ovlivnit zdravi
a bezpecnost osob, mit neptiznivy dopad na zékladni prava nebo vést k diskriminaci,
ktera je podle prava Unie zakazana, zejména pokud vystupy dat ovliviiuji vstupy pro
budouci operace;

g)  vhodna opatieni k odhaleni, prevenci a zmirnéni pfipadnych zkresleni zjisténych
podle pismene f);

h) identifikace relevantnich nedostatkli nebo chyb v datech, které brani dodrzovani
tohoto nafizeni, a zptisobu, jak tyto nedostatky a chyby vyfesit.
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3. Soubory trénovacich, valida¢nich a testovacich dat jsou s ohledem na sviij zamysleny tcel
relevantni, dostatecné reprezentativni a v maximalni mozné mite bez chyb a uplné. Maji
nalezité statistické vlastnosti, a to i pfipadné rovnéz s ohledem na osoby nebo skupiny
osob, v souvislosti s nimizZ ma byt dany vysoce rizikovy systém Al pouzivan. Tyto
vlastnosti soubort dat Ize splnit na tirovni jednotlivych souborti dat nebo na trovni jejich

kombinaci.

4. Soubory trénovacich, validacnich a testovacich dat zohlednuji v rozsahu nezbytném pro
jejich zamysleny ucel vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické pro konkrétni
zemé&pisné, kontextualni, behavioralni nebo funkéni prostredi, ve kterém ma byt dany

vysoce rizikovy systém Al pouzivan.

5. Pokud je to nezbytné nutné pro zajisténi detekce a oprav zkresleni ve vztahu k vysoce
rizikovym systémiim Al v souladu s odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku, mohou
poskytovatelé té€chto systémi vyjimecné zpracovavat zvlastni kategorie osobnich udaji
s vyhradou vhodnych zaruk tykajicich se zakladnich prav a svobod fyzickych osob. Kromé
ustanoveni natizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680musi byt

ve vztahu k takovému zpracovani naplnény vSechny tyto podminky:

a)  detekce a opravy zkresleni nelze €¢inné provést zpracovanim jinych udaji, véetné

syntetickych nebo anonymizovanych udaju;
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b)

d)

zvlastni kategorie osobnich daji podléhaji technickym omezenim opakovaného
pouziti osobnich tidajt, jakoz i nejmodernéj$§im bezpecnostnim opatfenim

a opatienim v oblasti ochrany soukromi, v¢etné pseudonymizace;

zvlastni kategorie osobnich udajt podl€haji opatienim, ktera zajisti, aby
zpracovavané osobni udaje byly zabezpeCeny a chranény a aby se na n¢ vztahovaly
vhodné zaruky, vcetné ptisnych kontrol a dokumentace pfistupu, s cilem zabranit
zneuziti a zajistit, aby k témto osobnim tdajtim mély pfistup pouze opravnéné osoby

s odpovidajicimi povinnostmi zachovani diivérnosti;

zvlastnich kategorie osobnich idajli nejsou prenaseny, prevadény nebo jinak

zptistupnény jinym stranam,;

zvlastnich kategorie osobnich tidaji se vymaZzou, jakmile je zkresleni opraveno nebo

jakmile u téchto udaji uplyne doba uchovavani, podle toho, co nastane dfive;

zdznamy o ¢innostech zpracovani podle natfizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725
a smérnice (EU) 2016/680 obsahuji divody vedouci k tomu, ze bylo zpracovani
zvlastnich kategorii osobnich Uidajii nezbytné nutné k odhaleni a napravé zkresleni

a ze tohoto cile nemohlo byt dosazeno zpracovanim jinych udaja.

6. Pro vyvoj vysoce rizikovych systémt Al, které nevyuzivaji techniky zahrnujici trénovani

modeld Al, se odstavce 2 aZ 5 pouziji pouze na soubory testovacich dat.
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Clanek 11

Technicka dokumentace

1. Pfed uvedenim vysoce rizikového systému Al na trh je vypracovana jeho technicka

dokumentace, jez je pak pribézné¢ aktualizovana.

Technickd dokumentace je vypracovana tak, aby prokazovala, ze dany vysoce rizikovy
systém Al spliiuje pozadavky stanovené v tomto oddile, a aby ptisluSnym vnitrostatnim
orgdnim a ozndmenym subjektim poskytovala jasné a komplexni informace nezbytné

k posouzeni souladu systému Al s témito pozadavky. Obsahuje pfinejmensim prvky
uvedené v priloze IV. Malé a stiedni podniky, véetné¢ podnikti za¢inajicich, mohou
poskytnout jednotlivé polozky technické dokumentace uvedené v piiloze IV
zjednoduSenym zplisobem. Za timto t¢elem vytvoii Komise zjednoduSeny formulaf
technické dokumentace zaméfeny na potieby malych podnikl a mikropodnikii. V ptipadé,
ze se maly nebo stfedni podnik, véetné¢ podnikti za¢inajicich, rozhodne poskytnout
informace pozadované v ptiloze IV ve zjednoduseném formatu, pouzije formulatr uvedeny

v tomto odstavci. Oznamené subjekty tento formulat akceptuji pro ucely posouzeni shody.

2. Pokud je uvadén na trh nebo do provozu vysoce rizikovy systém Al souvisejici
s produktem, na ktery se vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy Unie uvedené v ptiloze |
oddile A, vypracuje se jedind technickd dokumentace obsahujici v§echny informace

uvedené v odstavci 1, jakoz i informace pozadované podle téchto pravnich akti.
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Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97
za ucelem zmény piilohy IV, je-li to nezbytné k zajisténi toho, aby technicka dokumentace
s ohledem na technicky pokrok poskytovala veskeré informace nezbytné k posouzeni

souladu systému s pozadavky stanovenymi v tomto oddile.
Clanek 12
Vedeni zaznamii

Vysoce rizikové systémy Al po dobu svého zivotniho cyklu technicky umoznuji

automatické zaznamenéavani udélosti (déle jen ,,protokoly*).

Aby byla zajisténa uroven sledovatelnosti fungovani vysoce rizikového systému Al, ktera
je pfiméfend zamyslenému ucelu systému, funkce protokolovani umozni zaznamenavani

udalosti, které jsou relevantni pro:

a) identifikaci situaci, které mohou vést k tomu, ze dany vysoce rizikovy systém Al

bude piedstavovat riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1 nebo Ze dojde k podstatné zmeéng;
b)  usnadnéni monitorovani po uvedeni na trh uvedené v ¢lanku 72, a
c) sledovani fungovani vysoce rizikovych systéma Al podle €l. 26 odst. 5.

U vysoce rizikovych systémii Al uvedenych v bodu 1 pism. a) pfilohy III funkce

protokolovani zajist'uje minimalné:

a)  zaznam trvani kazdého pouziti systému (datum a ¢as zahajeni a datum a ¢as ukonceni

kazdého pouziti);
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b)  referencni databazi, s niz systém porovnava vstupni data;
c)  vstupni data, u nichz vyhledavani vedlo ke shodg;

d) identifikaci fyzickych osob podilejicich se na ovéirovani vysledkt, jak je uvedeno

v ¢l. 14 odst. 5.

Clanek 13

Transparentnost a poskytovani informact zavadejicim subjektiim

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrZeny a vyvinuty tak, aby bylo jejich fungovéni
dostate¢né transparentni a zavad¢jicim subjektiim umozilovalo interpretovat vystup
systému a vhodné jej pouzivat. Je zajistén vhodny typ a stupen transparentnosti s cilem
doséhnout souladu s pfislusnymi povinnostmi poskytovatele a zavadéjiciho subjektu

stanovenymi v oddile 3.

2. Vysoce rizikové systémy Al jsou opatfeny navodem k pouziti ve vhodném digitdlnim nebo
jiném formatu, ktery obsahuje stru¢né, uplné, spravné a jasné informace, které jsou pro

zavadgjici subjekty relevantni, pfistupné a srozumitelné.
3. Navod k pouziti obsahuje alespon tyto informace:

a)  totoznost a kontaktni idaje poskytovatele a tam, kde je to relevantni, jeho

zplnomocnéného zastupce;
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b)  vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti vysoce rizikového systému Al, mezi néz

patfi:
1)  jeho zamysleny ucel;

i1)  Uroven pfesnosti, véetné metrik, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti
uvedené v ¢lanku 15, ve vztahu k niz byl dany vysoce rizikovy systém Al
testovan a ovéten a kterou Ize oCekévat, a jakékoli znamé a predvidatelné
okolnosti, jez mohou mit dopad na tuto o¢ekavanou uroven piesnosti,

spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti;

iii) jakékoli znamé nebo piedvidatelné okolnosti souvisejici s pouzivanim daného
vysoce rizikového systému Al v souladu s jeho zamyslenym ucelem nebo
za podminek rozumné¢ piedvidatelného nespravného pouziti, které mohou vést
k riziklim pro zdravi a bezpecnost nebo pro zakladni prava uvedenym v €l. 9

odst. 2;

iv) v pfisluSnych ptipadech technické schopnosti a vlastnosti vysoce rizikového
systému Al pokud jde o poskytovani informaci, které jsou relevantni pro

vysvétleni jeho vystupt;

v) v piislusnych pfipadech jeho chovani ve vztahu ke konkrétnim osobam nebo

skupindm osob, na néZ ma byt systém pouZzivan;

vi) v ptislusnych ptipadech specifikace vstupnich tidajii nebo jakychkoli dalSich
informaci relevantnich z hlediska pouZitych soubort trénovacich, validacnich
a testovacich dat pfi zohlednéni zamysleného ucelu vysoce rizikového systému

Al
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d)

vii) v pfislusnych ptipadech informace, které zavad¢jicim subjektiim umozni
interpretovat vystup vysoce rizikového systému Al a odpovidajicim zpiisobem

jej pouzivat;

zmény vysoce rizikového systému Al a jeho vykonnosti, které poskytovatel predem

stanovil v okamziku pocate¢niho posouzeni shody;

opatfeni v oblasti lidského dohledu uvedend v ¢lanku 14, v¢etné¢ technickych
opatfeni zavedenych za ticelem usnadnéni interpretace vystupii vysoce rizikovych

systému Al ze strany zavadéjicich subjekti;

potfebné vypocetni a hardwarové zdroje, o¢ekavanou zivotnost vysoce rizikového
systému Al a veskera nezbytné opatfeni v oblasti udrzby a péce, vcetné jejich
frekvence, umoznujici zajistit fddné fungovani tohoto systému Al, vCetné aktualizaci

softwaru;

v relevantnich ptipadech popis mechanismti zahrnutych do vysoce rizikového
systému Al ktery zavadéjicim subjektim umozni fadné€ shromazd’ovat, uchovavat

a interpretovat protokoly v souladu s ¢lankem 12.

Cldnek 14
Lidsky dohled

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrzeny a vyvinuty takovym zptisobem, a to i pomoci

vhodnych néstroji rozhrani ¢lovék-stroj, aby na né mohly béhem obdobi, kdy jsou

pouzivany, u¢inné dohlizet fyzické osoby.
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Lidsky dohled je zaméfen na prevenci nebo minimalizaci rizik pro zdravi, bezpecnost nebo
zékladni prava, kterd mohou vzniknout pfi pouzivani vysoce rizikového systému Al

v souladu s jeho zamyslenym ucelem nebo za podminek rozumné predvidatelného
nespravného pouziti, zejména pokud tato rizika pietrvavaji navzdory uplatiovani dalSich

pozadavkl stanovenych v tomto oddile.

Opatteni dohledu jsou umérna riziklim, Grovni autonomie a kontextu pouzivani vysoce

rizikového systému Al a jsou zajisténa jednim nebo obéma z téchto druhii opatteni:

a)  opatieni, kterd identifikuje poskytovatel, a pokud je to technicky proveditelné,
zabuduje je do daného vysoce rizikového systému Al pted jeho uvedenim na trh

nebo do provozu;

b)  opatieni, ktera identifikuje poskytovatel pfed uvedenim daného vysoce rizikového
systému Al na trh nebo do provozu a u nichz je vhodné, aby je provedl zavadéjici

subjekt.

Pro ucely provadéni odstavcet 1, 2 a 3 je vysoce rizikovy systém Al poskytovan
zavad¢jicimu subjektu zplisobem, jenz fyzickym osobam poveétfenym lidskym dohledem

umoziuje, pokud je to vhodné a piimétené, aby:

a)  tadn€ porozumély piislusnym kapacitdm a omezenim daného vysoce rizikového
systému Al a byly schopny nélezité monitorovat jeho fungovani, a to i s ohledem

na odhalovani a feSeni anomalii, dysfunkci a neo¢ekdvaného vykonu,
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b)  sinadale uvédomovaly moznou tendenci automatického nebo nadmérného spoléhani
na vystup vysoce rizikového systému Al (déle jen ,,zkresleni zplisobené
automatizaci, v anglictin¢ ,,automation bias*), zejména u vysoce rizikovych systému
Al uzivanych pro poskytovani informaci nebo doporuceni pro rozhodovani fyzickych

osob;

c)  spravn¢ interpretovaly vystup vysoce rizikového systému Al, naptiklad dostupné

interpretacni nastroje a metody;

d) se v jakékoli konkrétni situaci rozhodly, Ze vysoce rizikovy systém Al nepouziji
nebo vystup z vysoce rizikového systému Al jinym zptisobem nezohledni, zrusi nebo

Zvrati;

e) zasadhly do fungovani vysoce rizikového systému Al nebo jej prerusily tlacitkem

,»,stop“ nebo podobnym postupem, ktery umozni systém zastavit v bezpecném modu.

5. U vysoce rizikovych systémi Al uvedenych v bod¢ 1 pism. a) ptilohy III jsou opatieni
uvedend v odstavci 3 tohoto ¢lanku takova, aby navic zajistovala, Ze na zaklad¢
identifikace vyplyvajici z tohoto systému neprovede zavad¢jici subjekt Zadné kroky ani
rozhodnuti, pokud tato identifikace nebude samostatné ovéfena a potvrzena alespon dvéma
fyzickymi osobami, které disponuji nezbytnou odbornou zptisobilosti, odbornou piipravou

a pravomoci.

Pozadavek na samostatné ovéfeni nejméné dvéma fyzickymi osobami se nevztahuje
na vysoce rizikové systémy Al pouZivané pro Ucely vymahani prava, migrace, ochrany
hranic nebo azylu, pokud unijni nebo vnitrostatni pravo povazuje uplatiiovani tohoto

poZadavku za nepfiméteneé.
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Clanek 15

Presnost, spolehlivost a kyberneticka bezpecnost

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrzeny a vyvinuty tak, aby dosahovaly nélezité trovné
piesnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti a aby v tomto ohledu dosahovaly

konzistentnich vysledkti behem celého svého Zivotniho cyklu.

2. S cilem fesit technické aspekty zptsobti méteni nalezitych tirovni presnosti a spolehlivosti
stanovenych v odstavci 1 a jakékoli dalsi relevantni metriky vykonnosti Komise ve
spolupréci s pfislusnymi zicastnénymi stranami a organizacemi, jako jsou metrologické

a srovnavaci organy, ptipadné podpoii vypracovani referencnich hodnot a metodik méfeni.

3. Urovné¢ presnosti a ptislusné metriky pfesnosti vysoce rizikovych systémi Al jsou

oznameny v piilozeném navodu k pouZziti.

4. Vysoce rizikové systémy Al musi byt v nejvyssi mozné mife odolné vii¢i chybam,
poruchdm nebo nesrovnalostem, které se mohou vyskytnout v daném systému nebo
v prostiedi, ve kterém tento systém funguje, zejména v disledku jejich interakce
s fyzickymi osobami nebo jinymi systémy. Za timto G¢elem se piijmou technicka

a organizacni opatfeni.

Spolehlivosti vysoce rizikovych systému Al Ize dosdhnout pomoci technicky

redundantnich feSeni, kterda mohou zahrnovat plany zalohovani nebo zajisténi proti selhani.
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Vysoce rizikové systémy Al které se po uvedeni na trh nebo do provozu déle uéi, jsou
vyvijeny tak, aby se vyloucilo nebo minimalizovalo riziko ptipadné zkreslenych vystupt
ovliviiujicich vstup pro budouci operace (dale jen ,,smycky zpétné vazby*, v anglicting.
“feedback loops™) a aby se zajistilo, Ze tyto smycky zpétné vazby budou fadné feSeny

formou vhodnych zmiriiujicich opatieni.

5. Vysoce rizikové systémy Al jsou odolné proti pokusiim neopravnénych tietich stran

zménit jejich pouziti, vstupy nebo vykonnost zneuzitim zranitelnych mist téchto systémt.

Technicka feSeni zamétend na zajisténi kybernetické bezpecnosti vysoce rizikovych

systémi Al odpovidaji ptislusSnym okolnostem a rizikiim.

Technicka feSeni umoznujici feSeni zranitelnych mist specifickych pro Al v ptislusnych
ptipadech zahrnuji opatieni pro prevenci, detekci, feSeni a kontrolu utokd, které se
pokouseji manipulovat soubory trénovacich dat (tzv. ,,data poisoning®), ptipadné
predtrénovanych komponent pouzivanych pfi trénovani (tzv. ,,model poisoning®), vstupi,
jejichz cilem je pfimét dany model Al k tomu, aby udélal chybu (tzv. ,,matouci vzory*
nebo ,,vyhybani se modelu*), titokl na divérnost nebo chyb modeli a také opatieni

tykajici se reakci na uvedené utoky.
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OpDIiL 3
POVINNOSTI POSKYTOVATELU VYSOCE RIZIKOVYCH SYSTEMU Al,

SUBJEKTU ZAVADEJICICH VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Al A DALSICH STRAN

Clanek 16

Povinnosti poskytovatelii vysoce rizikovych systéemii Al
Poskytovatelé vysoce rizikovych systémua Al:
a) zajist'uji, aby jejich vysoce rizikové systémy Al spliiovaly pozadavky stanovené v oddile 2;

b) uvedou na vysoce rizikovém systému Al nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokumentaci, ktera je k vysoce rizikovému systému Al ptilozena, své jméno, zapsany

nazev spolecnosti nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na které je l1ze kontaktovat;

C) maji zaveden systém fizeni kvality, ktery je v souladu s ¢lankem 17;
d) vedou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 18;
e) pokud jsou vysoce rizikové systémy Al pod jejich kontrolou, zajist'uji automatické

generovani protokolil t€émito systémy, jak je uvedeno v ¢lanku 19;

f) zajisti, aby byl u daného vysoce rizikového systému Al pted jeho uvedenim na trh nebo

do provozu proveden pfislusny postup posuzovani shody, jak je uvedeno v ¢lanku 43;
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g)

vypracovavaji EU prohlaSeni o shod¢ v souladu s ¢lankem 47;

h) umisti na vysoce rizikovy systém Al, nebo neni-li to mozné, na jeho obal nebo
dokumentaci, ktera je k nému ptilozena, oznaceni CE, aby vyjadiili soulad s timto
nafizenim podle ¢lanku 48;

1) dodrzuji povinnosti registrace uvedené v ¢l. 49 odst. 1;

1) pfijimaji nezbytna napravna opatieni a poskytuji informace, jak je pozadovano v ¢lanku
20;

k) na odiivodnénou zadost ptislusného vnitrostatniho organu prokézi soulad dané¢ho vysoce
rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2;

1) zajisti, aby vysoce rizikovy systém Al spliioval pozadavky na ptistupnost v souladu se
smérnicemi (EU) 2016/2102 a (EU) 2019/882.

Clanek 17
Systém Fizeni kvality

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al zavedou systém fizeni kvality, ktery zajistuje
soulad s timto nafizenim. Tento systém je systematicky a fadné¢ dokumentovéan formou
pisemnych politik, postupti a pokynii a obsahuje alespoii tyto aspekty:

a)  strategii pro zajiSténi souladu s pravnimi piedpisy, vcetné souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro fizeni Gprav dan¢ho vysoce rizikového systému Al;
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b)

d)

g)

h)

techniky, postupy a systematické opatfeni vyuZzivana pfi vytvaieni, kontrole

a ovéfovani ndvrhu vysoce rizikového systému Al;

techniky, postupy a systematicka opatieni vyuzivana pii vyvoji, kontrole

a zajiStovani kvality daného vysoce rizikového systému Al;

postupy prezkoumani, testovani a validace provadéné pred vyvojem vysoce

rizikového systému Al béhem n¢ho a po ném, a Cetnost, s niz musi byt provadény;

technické specifikace, v¢etné norem, které maji byt uplatiiovany, a pokud nejsou
ptislusné harmonizované normy uplatiiovany v plném rozsahu nebo nepokryvaji
vSechny ptislusné pozadavky stanovené v oddile 2, prostiedky, které¢ maji byt

pouzity k zajisténi toho, aby vysoce rizikovy systém Al tyto pozadavky splnoval;

systémy a postupy pro spravu dat, véetné ziskdvani, shromazd’ovani, analyzy,
oznacovani, ukladani, filtrace, vytéZovani, agregace a uchovavani dat a jakékoli dalsi
operace tykajici se dat, které se provadéji pred uvedenim vysoce rizikovych systému

Al na trh nebo do provozu a pro ucely tohoto uvedent;
systém fizeni rizik podle ¢lanku 9;

vytvofeni, uplatiiovani a udrZzovéani systému monitorovani po uvedeni na trh

v souladu s ¢lankem 72;
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1)  postupy tykajici se ohlaSovani zavazného incidentu v souladu s ¢lankem 73;

j)  teSeni komunikace s pfisluSnymi vnitrostdtnimi orgény, dalSimi pfisluSnymi organy
vcetné téch, které zajist'uji nebo podporuji piistupu k datim, s oznamenymi subjekty,

s jinymi provozovateli, se zakazniky nebo s jinymi zi¢astnénymi stranami;

k)  systémy a postupy pro uchovavani zdznamu o veskeré piislusné dokumentaci

a informacich;
1)  fizeni zdroja, vCetné opatfeni souvisejicich s bezpecnosti dodavek;

m) ramec odpovednosti stanovujici odpovédnost vedeni a ostatnich zaméstnanct ve

vztahu ke v§em aspektiim uvedenym v tomto odstavci.

2. Provadéni aspektti uvedenych v odstavci 1 je pfimétené velikosti organizace
poskytovatele. Poskytovatelé za vSech okolnosti dodrzuji miru pfisnosti a uroveil ochrany,
jez jsou nezbytné k tomu, aby jejich vysoce rizikové systémy Al byly v souladu s timto

nafizenim.

3. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémui Al, na néz se vztahuji povinnosti v souvislosti se
systémy fizeni kvality nebo rovnocennou funkci podle ptisluSného odvétvového prava
Unie, mohou zahrnout aspekty uvedené v odstavci 1 do systému fizeni kvality stanovenych

podle uvedeného prava.
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4. V piipadé€ poskytovateld, kteii jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se jejich vnitini spravy, systémuil nebo postupii podle prava Unie v oblasti
finan¢nich sluzeb, se povinnost zavést systém fizeni kvality, s vyjimkou odst. 1 pism. g),
h) a 1) tohoto ¢lanku, povazuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systému
nebo postupll vnitini spravy podle ptisluSného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

Za timto ucelem se zohledni veskeré harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 tohoto

nafizeni.
Clanek 18
Uchovavani dokumentace
1. Poskytovatel uchovava po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh

nebo do provozu pro potiebu ptfislusnych vnitrostatnich organt nasledujici dokumenty:
a)  technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 11;
b)  dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality uvedenou v ¢lanku 17;

c) v relevantnich ptipadech dokumentaci tykajici se zmén schvalenych ozndmenymi

subjekty;

d)  vrelevantnich pfipadech rozhodnuti a dal$i dokumenty vydané oznamenymi

subjekty;

e) EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 47.
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Kazdy ¢lensky stat stanovi podminky, za nichz dokumentace uvedend v odstavci 1 ziistava
k dispozici ptfisluSnym vnitrostatnim organtim po dobu stanovenou v uvedeném odstavci
pro piipady, kdy poskytovatel nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny na jeho tzemi

vyhlési upadek nebo ukonci svou Cinnost pied koncem tohoto obdobi.

Poskytovatelé, ktefi jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se
jejich vnitini spravy, systémui nebo postupii podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb,
uchovavaji technickou dokumentaci jako soucast dokumentace vedené podle ptislusného

prava Unie v oblasti financ¢nich sluzeb.

Clanek 19

Automaticky generované protokoly

UZivatelé vysoce rizikovych systéml Al, uvedenych v ¢l. 12 odst. 1, uchovavaji protokoly
automaticky generované jejich vysoce rizikovym systémem Al v rozsahu, v jakém jsou
tyto protokoly pod jejich kontrolou. Aniz je doteno platné pravo Unie nebo vnitrostatni
pravo, protokoly se uchovavaji po dobu odpovidajici zamyslenému ucelu vysoce
rizikového systému Al kterd ¢ini nejméné Sest mésicill, nestanovi-li jinak platné pravo

Unie nebo vnitrostatni pravo, zejména pravo Unie o ochrané osobnich tdajt.

Poskytovatelé, ktefi jsou financnimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se
jejich vnitini spravy, systémil nebo postupli podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb,
uchovavaji protokoly automaticky generované jejich vysoce rizikovymi systémy Al jako

soucast dokumentace vedené podle ptislusného prava v oblasti financnich sluzeb.
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Clanek 20

Ndapravna opatreni a informacni povinnost

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémii Al, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, ze vysoce rizikovy systém Al, ktery uvedli na trh nebo do provozu, neni s timto
nafizenim ve shod¢, pfijmou okamzité nezbytna napravna opatieni k uvedeni daného
systému ve shodu nebo k jeho ptipadnému stazeni z trhu ¢i z ob&hu nebo k jeho vyrazeni
z provozu. Nalezit¢ informuji distributory dotcené¢ho vysoce rizikového systému Al

a v relevantnich ptipadech zavad¢jici subjekty, zplnomocnéného zastupce a dovozce.

Pokud uréity vysoce rizikovy systém Al piedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1

a poskytovatel se o tomto riziku dozvi, neprodlen¢ a ptipadné ve spolupraci s nahlasujicim
zavad¢jicim subjektem prosetii pfiCiny a informuje organy dozoru nad trhem ptislusné pro
dany vysoce rizikovy systém Al, a pfipadné ozndmeny subjekt, ktery vydal pro dany
vysoce rizikovy systém Al certifikat podle ¢lanku 44, a uvede pfi tom zejména informace

o povaze nesouladu a o vSech pfislusnych napravnych opatienich, ktera byla pftijata.
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Clanek 21

Spoluprace s prislusnymi organy

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémti Al piedlozi prislusnému organu na zakladé
odiivodnéné zadosti vSechny informace a dokumenty nezbytné k prokézani shody vysoce
rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2, a to v jednom z Gfednich
jazykl organti Unie stanovenych pfislusnym ¢lenskym statem, ktery je danému organu

snadno srozumitelny.

2. Na zaklad¢ odiivodnéné zadosti ptislusného organu poskytovatelé rovnéz poskytnou
zadajicimu ptislusnému organu ptistup k automaticky generovanym protokolim vysoce
rizikového systému Al ve smyslu ¢l. 12 odst. 1 v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod

jejich kontrolou.
3. S veSkerymi informacemi obdrZzenym piisluSnym organem podle tohoto ¢lanku se naklada
v souladu s povinnostmi zachovani divérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.
Clanek 22

Zplnomocnény zastupci poskytovatelii vysoce rizikovych systému Al

1. Nezli poskytovatelé usazeni ve tetich zemich dodaji na trh Unie vysoce rizikové systémy

Al, jmenuji formou pisemného povéfeni zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii.
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2. Poskytovatel umozni svému zplnomocnénému zastupci provadet tkoly vymezené

v povéieni, které od poskytovatele obdrzel.

3. Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéreni, které od poskytovatele
obdrzel. Kopii povéieni poskytne na pozadani organtim dozoru nad trhem v jednom
z utrednich jazyki organti Unie ur¢eném ptislusnym organem. Pro ucely tohoto nafizeni

zmociuje povéteni zplnomocnéného zastupce k provadéni téchto tkolt:

a)  overit, zda bylo vypracovano EU prohldseni o shod€ uvedené v ¢lanku 47
a technickd dokumentace uvedena v ¢lanku 11 a zda poskytovatel provedl ptislusny

postup posuzovani shody;

b)  uchovavat pro potfebu ptislusnych organi a vnitrostatnich organt ¢i subjektt
uvedenych v ¢l. 74 odst. 10 po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému
Al na trh nebo do provozu kontaktni udaje poskytovatele, ktery zplnomocnéného
zastupce jmenoval, kopii EU prohlaseni o shod¢ uvedeného v ¢lanku 47, technickou

dokumentaci a pfipadné certifikat vydany ozndmenym subjektem;

c)  poskytnout pfislusnému orgdnu na oditvodnénou zadost veskeré informace
a dokumentaci, véetn¢ informaci a dokumentii uvedenych v pismenu b) tohoto
pododstavce, jez jsou nezbytné k prokazani shody vysoce rizikového systému Al
s pozadavky stanovenymi v oddile 2, v€etné pfistupu k protokoliim, uvedenym v ¢l.
12 odst. 1, které dany vysoce rizikovy systém Al automaticky generuje, a to

v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod kontrolou poskytovatele;
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d)  spolupracovat s ptislusSnymi organy, na zékladé odivodnéné zadosti, na veskerych
opatfenich, ktera takovy orgdn v souvislosti s danym vysoce rizikovym systémem Al
piijme, zejména za Ucelem sniZzeni a zmirnéni rizik, kterd vysoce rizikovy systém Al

piedstavuje;

e) pripadné splnit povinnosti registrace uvedené v ¢l. 49 odst. 1, nebo pokud registraci
provadi sam poskytovatel, zajistit, aby informace uvedené v ptiloze VIII oddile A

bodu 3 byly spravné.

Toto povéieni zmocnuje zplnomocnéného zastupce k tomu, aby se na né¢j vedle
poskytovatele nebo namisto n¢j obracely prislusné organy ve vSech otazkach tykajicich se

zajisténi souladu s timto nafizenim.

4. Pokud se zplnomocnény zastupce domniva nebo mé divod se domnivat, zZe poskytovatel
jedné v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto nafizeni, predmétné povéteni ukonci.
V takovém ptipadé rovnéz neprodlen¢ informuje relevantni organ dozoru nad trhem,

a pfipadné pfislusny oznameny subjekt o ukonceni povéeteni a jeho diivodech.
Clanek 23
Povinnosti dovozcii

1. Pted uvedenim vysoce rizikového systému Al na trh dovozci zajisti, aby byl systém

v souladu s timto nafizenim, a v tomto ohledu ovéri, Ze:

a)  poskytovatel dan¢ho vysoce rizikového systému Al provedl piislusny postup

posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 43;
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b)  poskytovatel vypracoval technickou dokumentaci v souladu s ¢lankem 11 a ptilohou

1V,

c)  systém nese pozadované oznaceni CE a je k nému ptilozeno EU prohlaseni o shodé

uvedené v ¢lanku 47 a navod k pouziti;
d)  poskytovatel jmenoval zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 22 odst. 1.

2. Ma-li dovozce dostatecny diivod se domnivat, ze ur¢ity vysoce rizikovy systém Al neni ve
shodé¢ s timto natfizenim nebo Ze je zfalSovany ¢i je k nému pfipojena zfalSovana
dokumentace, neuvede tento systém na trh, dokud nebude uveden ve shodu. Pokud dany
vysoce rizikovy systém Al predstavuje riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1, dovozce o této
skute¢nosti informuje poskytovatele systému, zplnomocnéné zastupce a organy dozoru nad

trhem.

3. Dovozci ptipadné uvedou na obalu nebo v dokumentaci, kterd je k vysoce rizikovému
systému Al ptilozena, svoje jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou

znamku a adresu, na které je 1ze kontaktovat.

4. Dovozci zajisti, aby v dobé€, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Al odpovednost,
skladovaci nebo prepravni podminky pfipadné neohroZovaly jeho soulad s pozadavky

stanovenymi v oddile 2.
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5. Dovozci uchovavaji po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh
nebo do provozu kopii ptipadného certifikatu vydaného ozndmenym subjektem o navodu

k pouziti a EU prohlaseni o shod¢ uvedeného v ¢lanku 47.

6. Dovozci poskytnou relevantnim piislusSnym organtim na odiivodnénou zadost veskeré
informace a dokumentaci, v¢etné informaci a dokumentti podle odstavce 5, jez jsou
nezbytné k prokazani shody vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi
v oddile 2 v jazyce, ktery je takovym organim snadno srozumitelny. Za timto ucelem

rovnez zajisti, aby témto orgdntim mohla byt zptistupnéna technicka dokumentace.

7. Dovozci spolupracuji s relevantnimi pfislusSnymi organy na veskerych opattenich, ktera
tyto organy piijmou v souvislosti s vysoce rizikovym systémem Al, jejz dovozci uvedli

na trh, zejména za Gcelem snizeni a zmirnéni rizik, kterd tento systém piedstavuje.

Clanek 24

Povinnosti distributori

1. Pted dodanim vysoce rizikového systému Al na trh distributofi ovéii, zda je na daném
systému umisténo pozadované oznaceni CE, zda je k nému ptiloZzeno EU prohlaseni
o shod¢ uvedené v ¢lanku 47 a navod k pouZiti a zda poskytovatel a pfipadné dovozce

systému splnili své ptislusné povinnosti stanovené v ¢l. 16. pism. b) a ¢) a v €l. 23 odst. 3.

PE-CONS 24/24 MK/as 212
TREE.2.B CS



Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, na zaklad¢ informaci, které ma

k dispozici, ze vysoce rizikovy systém Al neni ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v oddile
2, nedoda tento vysoce rizikovy systém Al na trh, dokud nebude uveden s t€mito
pozadavky ve shodu. Pokud navic tento vysoce rizikovy systém Al ptedstavuje riziko ve
smyslu €l. 79 odst. 1, distributor o této skutecnosti informuje poskytovatele, ptipadné

dovozce tohoto systému.

Distributoii zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Al odpoveédnost,
skladovaci nebo ptepravni podminky v pfislusnych ptipadech neohrozovaly jeho soulad

s pozadavky stanovenymi v oddile 2.

Distributor, ktery se na zéklad¢ informaci, které ma k dispozici, domniva nebo ma divod
se domnivat, ze vysoce rizikovy systém Al, ktery dodal na trh, neni ve shod¢ s pozadavky
stanovenymi v oddile 2, pfijme napravna opatfeni nezbytna k uvedeni tohoto systému ve
shodu s témito pozadavky nebo k jeho stazeni z trhu ¢i z ob&hu, ptipadné zajisti, aby tato
napravnd opatteni pfijal poskytovatel, dovozce nebo jakykoli pfislusny provozovatel.
Ptedstavuje-li vysoce rizikovy systém Al riziko ve smyslu €l. 79 odst. 1, distributor
okamzit¢ informuje poskytovatele nebo dovozce systému a organy ptislusné pro dotceny
vysoce rizikovy systém Al, pfi¢emz uvede podrobnosti, zejména o nesouladu

a o veSkerych pfijatych napravnych opatienich.
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5. Na odiivodnénou zadost relevantniho ptislusného organu poskytnou distributoii vysoce
rizikového systému Al tomuto orgdnu vSechny informace a dokumentaci tykajici se jimi
piijatych opatieni podle odstavct 1 az 4, které jsou nezbytné k prokdzani shody tohoto

systému s pozadavky stanovenymi v oddile 2.

6. Distributofi spolupracuji s relevantnimi ptislusnymi organy na veskerych opatienich, ktera
tyto organy piijmou v souvislosti s vysoce rizikovym systémem Al, jejz distributofi dodali

na trh, zejména za ucelem snizeni ¢i zmirnéni rizik, ktera tento systém piedstavuje.

Clanek 25

Povinnosti v celéem hodnotovem retézci Al

1. Jakykoli distributor, dovozce, zavadéjici subjekt nebo jina tfeti strana se pro ucely tohoto
nafizeni povazuji za poskytovatele vysoce rizikového systému Al a vztahuji se na né
povinnosti poskytovatele podle clanku 16, pokud nastane kterakoli z néasledujicich

okolnosti:

a)  uvedli své jméno, ndzev nebo ochrannou znamku na vysoce rizikovém systému Al,
ktery jiz byl uveden na trh nebo do provozu, aniZ jsou dotéena smluvni ujednani,

ktera stanovi, Ze povinnosti jsou rozdéleny jinym zplisobem;

b)  provadé;i podstatnou zmeénu vysoce rizikového systému Al ktery je jiz uveden na trh
nebo je jiz uveden do provozu, a to tak, Ze zastava vysoce rizikovym systémem Al

v souladu s ¢lankem 6;
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c) méni zamysleny ucel systému Al véetné obecného systému Al ktery nebyl
klasifikovan jako vysoce rizikovy a je jiz uveden na trh nebo do provozu takovym
zpusobem, Ze se dotCeny systém Al stane vysoce rizikovym systémem Al v souladu

s ¢lankem 6.

2. Pokud nastanou okolnosti uvedené v odstavci 1, poskytovatel, ktery ptivodné uvedl systém
Al na trh nebo do provozu, neni pro ucely tohoto nafizeni jiz nadale povazovan
za poskytovatele tohoto konkrétniho systému Al. Tento ptivodni poskytovatel uzce
spolupracuje s novymi poskytovateli a zpfistupni nezbytné informace a poskytne
priméiené ocekavany technicky ptistup a dal§i pomoc, které jsou nezbytné pro plnéni
povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, zejména pokud jde o soulad s posuzovanim
shody vysoce rizikovych systéma Al. Tento odstavec se nepouZzije v ptipadech, kdy
puvodni poskytovatel jasné stanovil, Ze jeho systém Al nemd byt zménén na vysoce

rizikovy systém Al a proto se na n¢j nevztahuje povinnost predlozit dokumentaci.

3. V ptipadé vysoce rizikovych systému Al, které jsou bezpe¢nostnimi komponentami
produktl, na néz se vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy Unie uvedené v ptiloze I oddile
A, se za poskytovatele vysoce rizikového systému Al povazuje vyrobce produktil, na néjz
se pak vztahuji povinnosti stanovené v ¢lanku 16 v ptfipadé, Ze nastane jedna z téchto

situaci:

a)  vysoce rizikovy systém Al je uvadén na trh spolecné s vyrobkem pod jménem,

nazvem nebo ochrannou zndmkou vyrobce produktu;

b)  vysoce rizikovy systém Al je uveden do provozu pod jménem, ndzvem nebo

ochrannou zndmkou vyrobce produktu poté, co byl vyrobek uveden na trh.
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4. Poskytovatel vysoce rizikového systému Al a tfeti strana, kterd dodava systém Al,
nastroje, sluzby, komponenty nebo procesy, které jsou v tomto vysoce rizikovém systému
Al pouzivany nebo jsou do néj zabudovany, upiesni prostfednictvim pisemné dohody
nezbytné informace, schopnosti, technicky pfistup a jinou pomoc na zakladé obecné
uznavaného stavu techniky, aby poskytovatel vysoce rizikového systému Al mohl v plném
rozsahu plnit povinnosti stanovené v tomto nafizeni. Tento odstavec se nevztahuje na tieti
strany, které na zaklad¢ svobodné a oteviené licence zptistupiiuji vetejnosti jiné nastroje,

sluzby, procesy nebo komponenty, nez jsou obecné modely Al.

Utad pro Al miize vypracovat a doporu¢it dobrovolné vzorové podminky smluv
uzaviranych mezi poskytovateli vysoce rizikovych systémut Al a tfetimi stranami, které
dodavaji nastroje, sluzby, komponenty nebo procesy, které jsou pouzivany nebo
integrovany do vysoce rizikovych systémii Al. Pii vypracovavani téchto dobrovolnych
vzorovych podminek zohledni ufad pro Al mozné smluvni pozadavky uplatiiované

v konkrétnich odvétvich nebo obchodnich ptipadech. Tyto dobrovolné vzorové podminky

se zvefejni a bezplatné zptistupni ve snadno pouzitelném elektronickém formatu.

5. Odstavci 2 a 3 neni dot¢ena potieba dodrzovat a chranit prava dusevniho vlastnictvi,
daveérné obchodni informace a obchodni tajemstvi v souladu s pravem Unie a vnitrostatnim

pravem.

Clanek 26

Povinnosti zavadejicich subjektii vysoce rizikovych systémii Al

1. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al pfijmou vhodna technické a organiza¢ni
opatteni s cilem zajistit, Ze tyto systémy budou pouzivany v souladu s navodem k pouziti

pfiloZzenym k t€émto systémiim na zéklad€ odstavcti 3 a 6.
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2. Zavadgjici subjekty poverti lidskym dohledem fyzické osoby, které k tomu maji nezbytnou

zpusobilost, odbornou pfipravu a pravomoc, jakoz i potfebnou podporu.

3. Povinnostmi uvedenymi v odstavcich 1 a 2 nejsou dotCeny ostatni povinnosti zavad¢jicich
subjektii podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava ani volnost zavadéjicich subjektt pii
organizaci vlastnich zdroji a ¢innosti za i€elem provadéni opatieni v oblasti lidského

dohledu uvedenych poskytovatelem.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2, zavadéjici subjekt zajisti v rozsahu, v jakém vykonava
kontrolu nad vstupnimi udaji, aby s ohledem na zamysleny tcel vysoce rizikového systému

Al byla vstupni data relevantni a dostatecné reprezentativni.

5. Zavadgjici subjekty monitoruji provoz vysoce rizikového systému Al na zédkladé navodu
k pouziti a v ptislusnych ptipadech informuji poskytovatele v souladu s ¢lankem 72. Maji-
li zavadéjici subjekty diivod se domnivat, ze pouzivani vysoce rizikového systému Al
v souladu s ndvodem k pouziti mize zalozit riziko spojené se systémem Al ve smyslu
¢l. 79 odst. 1, bez zbyte¢ného odkladu o této skutecnosti uvédomi poskytovatele nebo
distributora a ptislusné organy dozoru nad trhem a pouZzivani systému pozastavi. Zjisti-li
zavadéjici subjekty zavazny incident, neprodlené o tomto incidentu informuji nejprve
poskytovatele a poté dovozce nebo distributora a ptislusné organy dozoru nad trhem.
V ptipadé, Ze se zavadé€jicimu subjektu nepodafi poskytovatele kontaktovat, pouzije se
obdobné ¢lanek 73. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni idaje subjekti

zavadéjicich systémy Al, ktefi jsou donucovacimi organy.
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V piipad¢€ zavadéjicich subjektl, které jsou finanénimi institucemi, na néz se vztahuji
pozadavky tykajici se jejich vnitini spravy, systému nebo postupii podle prava Unie

v oblasti financ¢nich sluzeb, se povinnost monitorovani stanovena v prvnim pododstavci
povazuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systému, postupii

a mechanismu vnitini spravy podle ptisluSného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

6. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al uchovavaji protokoly automaticky
generované timto vysoce rizikovym syst¢émem Al v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly
pod jejich kontrolou, po dobu odpovidajici zamyslenému tcelu vysoce rizikového systému
Al, jez neni krat$i nez Sest mésict, pokud platné unijni nebo vnitrostatni pravo, zejména

pravo Unie o ochrané osobnich tidajli, nestanovi jinak.

Zavadéjici subjekty, které jsou financnimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se jejich vnitini spravy, systémui nebo postupti podle prava Unie v oblasti
finan¢nich sluzeb, uchovavaji protokoly jako soucast dokumentace vedené podle

ptislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

7. Zavadgjici subjekty, jez jsou zaméstnavateli, pfed uvedenim do provozu nebo pouZzivanim
vysoce rizikového systému Al na pracovisti informuji zastupce zameéstnanctli a dotcené
pracovniky, Ze budou pouzivani vysoce rizikového systému Al vystaveni. Tyto informace
se ptipadné poskytuji jednak v souladu s pravidly a postupy stanovenymi v pravu Unie
a vnitrostatnim pravu, a jednak v souladu se zvyklostmi pro informovani pracovnikt

a jejich zastupct.
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8. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al jeZ jsou vefejnymi organy nebo organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie, plni povinnosti registrace uvedené v ¢lanku 49.
Pokud tyto zavadéjici subjekty zjisti, Ze vysoce rizikovy systém Al, ktery hodlaji pouZzivat,
nebyl zaregistrovan v databazi EU uvedené v clanku 71, pak tento systém nepouziji

a informuji o této skute¢nosti poskytovatele nebo distributora.

cey

0. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al v prislusnych piipadech pouziji informace
poskytnuté podle ¢lanku 13 ke splnéni své povinnosti provést posouzeni vlivu na ochranu
osobnich udajti podle ¢lanku 35 natizeni (EU) 2016/679 nebo podle ¢lanku 27 smérnice
(EU) 2016/680.

10. Aniz je dotéena smérnice (EU) 2016/680, subjekt zavadejici vysoce rizikovy systém Al
pro naslednou biometrickou identifikaci na dalku v ramci patrani za ucelem cilené¢ho
vyhledéavani osoby podezielé ze spachéni trestného ¢inu nebo odsouzené za trestny Cin
pozada, bud’ predem, nebo bez zbyte¢ného odkladu a nejpozdéji do 48 hodin, justiéni
organ nebo spravni organ, jehoz rozhodnuti je zdvazné a podléha soudnimu prezkumu,

o povoleni pouzit dany systém, s vyjimkou piipadl, kdy se tento systém pouziva k prvotni
identifikaci potencidlniho podezielého na zakladé objektivnich a ovétitelnych skute¢nosti
piimo souvisejicich s trestnym ¢inem. Kazdé pouZiti je omezeno na to, co je nezbytné

nutné pro vysetfovani konkrétniho trestného Cinu.

Je-li povoleni, o n€z je pozaddano podle prvniho pododstavce, zamitnuto, pouzivani
systému pro naslednou biometrickou identifikaci na dalku spojeného s timto pozadovanym
povolenim se s okamzZitym uc¢inkem ukon¢i a osobni tdaje spojené s pouzivanim daného

vysoce rizikového systému Al pro ktery bylo o povoleni pozadano, se vymazou.
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V Zadném piipad€ nesmi byt tento vysoce rizikovy systém Al pro naslednou biometrickou
identifikaci na dalku pouzivéan pro ucely vymahani prava necilenym zpiisobem, bez
jakékoli souvislosti s ur€itym trestnym ¢inem, trestnim fizenim, skutecnou a aktudlni nebo
skute¢nou a piedvidatelnou hrozbou trestného ¢inu nebo patranim po konkrétni
pohiesované osobé&. Zajisti se, aby donucovaci orgdny nemohly vyluéné¢ na zékladé
vystupu téchto systému pro naslednou biometrickou identifikaci na dalku pfijmout zadné

rozhodnuti, které ma pro danou osobu neptiznivé pravni u¢inky.

Timto odstavcem neni dotCen Clanek 9 natizeni (EU) 2016/679 a ¢clanek 10 smérnice (EU)

2016/680, pokud jde o zpracovani biometrickych udaji.

Bez ohledu na ucel nebo zavadéjici subjekt je kazdé pouziti téchto vysoce rizikovych
systémil Al zdokumentovano v pfislusném policejnim spisu a na pozadani zptistupnéno
ptislusnému orgénu dozoru nad trhem a vnitrostatnimu orgénu pro ochranu osobnich
udaji, s vyjimkou uvedeni citlivych operativnich tidaju tykajicich se vymahani prava.
Timto pododstavcem nejsou dotceny pravomoci, které¢ smérnice (EU) 2016/680 svéiuje

dozorovym organiim.

Zavadgéjici subjekty predkladaji ptislusSnym organiim dozoru nad trhem a vnitrostatnim
organtim pro ochranu osobnich udajii vyro¢ni zpravy, v niz je uvedeno, jak systémy pro
naslednou biometrickou identifikaci na dalku pouZzivaji, s vyjimkou uvedeni citlivych
operativnich udaji tykajicich se vymahani prava. Zpravy je mozné vypracovat souhrnné

tak, aby se vztahovali k vice neZ jednomu zavedeni systému.

Clenské staty mohou v souladu s pravem Unie zavést piisn&jsi pravni piedpisy tykajici se

pouzivani systémi pro naslednou biometrickou identifikaci na dalku.
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11. Aniz je dotcen ¢lanek 50 tohoto natfizeni, subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al
uvedené v ptiloze III, které ptijimaji rozhodnuti nebo pomahaji pfi piijimani rozhodnuti
tykajicich se fyzickych osob, tyto fyzické osoby informuji, Ze jsou pouziti vysoce
rizikového systému Al vystaveny. Na vysoce rizikové systémy Al pouzivané pro ucely

vymahani prava se pouzije ¢lanek 13 smérnice (EU) 2016/680.

12. Zavadgjici subjekty spolupracuji s ptislusSnymi organy na veskerych opatienich, ktera tyto
organy v souvislosti s vysoce rizikovym systémem Al pfijmou za ucelem provadéni tohoto

narizeni.

Clanek 27

Posouzent dopadu vysoce rizikovych systemii Al na zakladni prava

1. Pted zavedenim vysoce rizikového systému Al podle €l. 6 odst. 2, s vyjimkou vysoce
rizikovych systémt Al uréenych k pouziti v oblasti uvedené v piiloze III bod¢ 2, zavadéjici
subjekty, které jsou vetejnopravnimi nebo soukromymi subjekty poskytujicimi verejné
sluzby, a zavad¢jici subjekty provozujici vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze II1
bod¢ 5 pism. b) a c¢) provedou posouzeni dopadu na zakladni prava, ktery mize pouziti
takového systému mit. Za timto ti¢elem provedou zavadéjici subjekty posouzeni, které

zahrnuje:

a)  popis procesil zavadéjiciho subjektu, v nichz bude vysoce rizikovy systém Al

pouzivan v souladu s jeho zamyslenym ucelem;

b)  popis ¢asového obdobi a frekvence planovaného pouZiti kazdého z vysoce

rizikovych systémui Al;
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c) kategorie fyzickych osob a skupin, které by mohly byt jeho pouzivanim

v konkrétnim kontextu dotéeny;

d)  specificka rizika ijmy, ktera by mohla mit dopad na kategorie fyzickych osob nebo
skupiny osob urc¢enych podle pismene c¢) tohoto odstavce, a to pii zohlednéni

informaci dodanych poskytovatelem podle ¢lanku 13;
e)  popis provadéni opatieni lidského dohledu, v souladu s ndvodem k pouziti;

f)  opatieni, kterd maji byt pfijata v piipadé naplnéni téchto rizik, vetné¢ opatieni pro

vnitini sprdvu a mechanismy vytizovani stiznosti.

2. Povinnost stanovena v odstavci 1 plati pro prvni pouziti vysoce rizikového systému Al
Zavadgéjici subjekt miize v podobnych ptipadech vychazet z diive provedeného posouzeni
dopadi na zakladni prava nebo ze stavajicich posouzeni, které provedl poskytovatel.
Pokud béhem pouziti vysoce rizikového systému Al zavadéjici subjekt posoudi, Ze se
néktery z prvkl uvedenych v odstavci 1 zménil nebo jiz neni aktudlni, pfijme nezbytné

kroky k aktualizaci téchto informaci.

3. Po provedeni posouzeni uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku zavadéjici subjekt informuje
o jeho vysledcich organ dozoru na trhem prostfednictvim vyplnéného dotazniku uvedeného
v odstavci 5 tohoto ¢lanku. V pfipadé€ uvedeném v €l. 46 odst. 1 mohou byt zavadéjici

subjekty od této povinnosti oznameni osvobozeny.
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4. Je-1i néktera z povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku splnéna jiz na zakladé posouzeni
dopadu na ochranu osobnich udaji provedeného podle ¢lanku 35 natizeni (EU) 2016/679
nebo ¢lanku 27 smérnice (EU) 2016/680, potom miize posouzeni dopadu na zékladni prava

uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku doplnit posouzeni dopadu na ochranu osobnich udajt.

5. Utad pro Al vypracuje vzor pro dotaznik, a to i prostiednictvim automatizovaného

nastroje, aby zavadéjicim subjektliim usnadnil plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku.

ObppiL 4

OZNAMUJICi ORGANY A OZNAMENE SUBJEKTY

Clanek 28

Oznamujici organy

1. Kazdy c¢lensky stat ur¢i nebo ziidi alespon jeden oznamujici organ odpovédny za vytvoreni
a provadéni nezbytnych postupil pro posuzovani, jmenovani a oznamovani subjekti
posuzovani shody a za jejich kontrolu. Tyto postupy se vypracuji ve spolupraci mezi

oznamujicimi organy vSech ¢lenskych stati.

2. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze posuzovéani a monitorovani uvedené v odstavci 1 méa
provést vnitrostatni akreditacni orgén ve smyslu natizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu

S nim.
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3. Oznamujici organy musi byt zfizeny, organizovany a fungovat tak, aby nedoslo ke stietu
z4jmu se subjekty posuzovani shody a aby zabezpecily objektivitu a nestrannost svych

¢innosti.

4. Oznamujici organy musi byt organizovany takovym zpiisobem, aby rozhodnuti tykajici se
oznameni subjektll posuzovani shody pfijimaly zplisobilé osoby odlisné od téch, které

provedly posouzeni téchto subjekti.

5. Oznamujici organy nesmi nabizet ani poskytovat zadné ¢innosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, a nesmi poskytovat poradenské sluzby na komeré¢nim nebo

konkuren¢nim zakladé.
6. Oznamujici organy musi chranit divérnost informaci ziskanych v souladu s ¢lankem 78.

7. Oznamujici orgdny musi mit k dispozici pfiméteny pocet odborn¢ zplsobilych pracovnikil,
aby mohly fadné& plnit své tkoly. Odborné zptisobili pracovnici maji podle potifeby
nezbytné odborné znalosti pro svou ¢innost v oblastech, jako jsou informacni technologie,

Al a pravo, v¢etné dohledu nad zékladnimi pravy.
Clanek 29
Zadost subjektu posuzovani shody o oznament

1. Subjekty posuzovani shody podavaji Zadost o oznameni oznamujicimu organu ¢lenského

statu, v némzZ jsou usazeny.
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2. Soucasti zadosti o ozndmendi je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo modulii
posuzovani shody a typt systémul Al, pro néz se subjekt posuzovani shody prohlasuje
za zpusobily, jakoz 1 osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim
akreditaCnim organem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky

stanovené v ¢lanku 31.

Ptiklada se rovnéz jakykoli platny dokument tykajici se stavajicich jmenovani zadajiciho

oznameného subjektu podle jinych harmonizac¢nich pravnich ptedpisti Unie.

3. Nemiize-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédceni o akreditaci, poskytne
oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole

svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 31.

4. U oznamenych subjekti, které jsou jmenovany podle jinych harmoniza¢nich pravnich
ptedpisti Unie, Ize pfipadné pro dolozeni postupli jmenovani podle tohoto natizeni pouzit
veskeré dokumenty a certifikaty souvisejici s timto jmenovanim. Ozndmeny subjekt
aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku, a to kdykoli dojde
k vyznamnym zméndm, aby umoznil organu odpovédnému za ozndmené subjekty

kontrolovat a ovéfovat neptetrZity soulad se vS§emi poZadavky stanovenymi v ¢lanku 31.
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Clanek 30

Postup oznamovani

1. Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které spliu;ji

pozadavky stanovené v ¢lanku 31.

2. K oznameni kazdého subjektu posuzovani shody uvedeného v odstavci 1 Komisi
a ostatnim ¢lenskym statiim vyuziji oznamujici organy elektronicky nastroj pro

oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Oznameni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku obsahuje veSkeré podrobnosti o dotcenych
¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a typech systému
Al a ptislusné potvrzeni o zptsobilosti. Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni
o akreditaci uvedeném v €l. 29 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim
¢lenskym statim podklady, které prokazuji zptsobilost subjektu posuzovani shody,
a informace o zavedenych opatienich k zajisténi toho, aby byl subjekt pravidelné

kontrolovan a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v ¢lanku 31.

4. Dotc¢eny subjekt posuzovani shody miZze vykonavat ¢innosti oznameného subjektu, pouze
pokud proti tomu Komise nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly namitky do dvou tydnii
od oznameni oznamujiciho organu, obsahuje-li osvédceni o akreditaci podle ¢l. 29 odst. 2,

nebo do dvou mésicli od ozndmeni, obsahuje-li doklady podle ¢l. 29 odst. 3.
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5. Jsou-li ndmitky vzneseny, Komise s ptislusnymi ¢lenskymi staty a subjektem posuzovani
shody neprodlené zahdji konzultace. S ohledem na to Komise rozhodne, zda je povoleni
opravnéngé, ¢i nikoli. Rozhodnuti Komise je ur¢eno doté¢enému ¢lenskému statu

a prislusSnému subjektu posuzovani shody.

Clanek 31

Pozadavky na oznamené subjekty

1. Oznameny subjekt musi byt zifizen podle vnitrostatniho prava ¢lenského statu a mit pravni
subjektivitu.
2. Oznamené subjekty splituji organizacni pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje

a postupy, které jsou k plnéni uvedenych ukoll nezbytné, stejné jako odpovidajici

pozadavky na kybernetickou bezpecnost.

3. Organizacni struktura, rozdéleni odpovédnosti, zpisob podévani zprav a fungovani
oznamenych subjekti musi byt takové, aby byla zajisténa divéra v provadéni a vysledky

¢innosti posuzovani shody, které ozndmené subjekty provadéji.

4. Oznamené subjekty jsou nezavislé na poskytovateli vysoce rizikového systému Al,
u n¢hoz provadeéji ¢innosti posuzovani shody. Oznamené subjekty jsou rovnéz nezavislé
na jakémkoliv jiném provozovateli, ktery ma na posuzovanych vysoce rizikovych
systémech Al zajem, 1 na jakychkoliv konkurentech poskytovatele. To nevylucuje
pouzivani posuzovanych vysoce rizikovych systémil Al, které jsou nezbytné pro ¢innost
subjektu posuzovani shody, ani pouZivani takovych vysoce rizikovych systémit Al pro

osobni ucely.
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Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni ukoli
posuzovani shody se nesméji pfimo podilet na navrhovani, vyvoji, uvadéni na trh nebo
pouzivani vysoce rizikovych systéma Al ani nesméji zastupovat strany, které se t€émito
¢innostmi zabyvaji. Nesm¢ji vykonavat zadnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich
nezévisly tisudek nebo diveryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz

vykonavani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Oznamen¢ subjekty jsou organizovany a provozovany tak, aby byla zarucena nezavislost,
objektivita a nestrannost jejich ¢innosti. Oznamené subjekty zdokumentuji a zavedou
strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatnovani zasad

nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u vSech pracovnikd.

Oznamené subjekty maji zavedeny zdokumentované postupy zajist'ujici, aby jejich
pracovnici, vybory, pobocky, subdodavatelé a jakykoliv pfidruzeny subjekt nebo
pracovnici externich subjektl zachovavali v souladu s ¢lankem 78 divérnost informaci
ziskanych pfi provadéni ¢innosti posuzovani shody, s vyjimkou piipadu, kdy je zvetejnéni
téchto informaci vyzadovano dle prava. Zaméstnanci oznamenych subjektii jsou povinni
zachovavat sluZebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pii plnéni

svych tkolt podle tohoto nafizeni, nikoli v§ak ve vztahu k oznamujicim orgdniim

¢lenského statu, v némz vykonavaji svou ¢innost.
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10.

1.

12.

Oznamené subjekty maji zavedeny postupy pro provadéni ¢innosti, jez fadn¢ zohlediiuji
velikost poskytovatele, odvetvi, v némz plisobi, jejich strukturu a miru slozitosti dotéené¢ho

systemu Al.

Oznamené subjekty uzaviou vhodné pojisténi odpoveédnosti za Skodu s ohledem na své
¢innosti v oblasti posuzovani shody, pokud tuto odpovédnost nepievzal ¢lensky stat,
v némz jsou usazeny, v souladu s vnitrostatnim pradvem nebo pokud neni tento ¢lensky stat

za posuzovani shody sam piimo odpovédny.

Oznamen¢ subjekty jsou schopny provadét vSechny své tkoly podle tohoto nafizeni, na
nejvyssi urovni profesni diveéryhodnosti a nalezité zpisobilosti v této konkrétni oblasti bez
ohledu na to, zda jsou uvedené ukoly provadény samotnymi oznamenymi subjekty, nebo

jejich jménem a na jejich odpovédnost.

Oznamené subjekty maji dostate¢nou interni zplisobilost, aby byly schopny t¢inné
hodnotit tkoly, které jejich jménem provadéji externi strany. Oznameny subjekt ma
neustale k dispozici dostatek administrativnich, technickych, pravnich a védeckych
pracovnikl se zkuSenostmi a znalostmi ohledné ptislusnych typii systémi Al, dat

a datovych vypocti, jakoZ i poZadavkl uvedenych v oddile 2.

Oznamené subjekty se podileji na koordinaénich ¢innostech uvedenych v ¢lanku 38.
RovnéZ se pfimo Gcastni ¢innosti evropskych normalizac¢nich organizaci nebo jsou v nich
zastoupeny, piipadné zajisti, aby mély povédomi a aktualni informace o ptisluSnych

normach.
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Cldnek 32
Predpoklad shody s pozadavky na oznamené subjekty

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, ze vyhovuje kritériim stanovenym v ptislusnych
harmonizovanych norméach nebo jejich ¢astech, na néz byly zvetejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie, predpoklada se, Ze splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 31 v rozsahu, v némz se

harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 33

Dceriné spolecnosti oznamenych subjektii a zadavani subdodavek

1. Pokud oznameny subjekt zada konkrétni tikoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcetina spolecnost spliiovali

pozadavky stanovené v ¢lanku 31, a informuje o této skute¢nosti oznamuyjici organ.

2. Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za své ukoly provedené subdodavateli nebo

dcefinymi spole¢nostmi.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spoleénosti pouze se souhlasem

poskytovatele. Oznamené subjekty zvetejni seznam svych dcefinych spolecnosti.

4. Ptislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcetiné spolecnosti
a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle tohoto nafizeni se
uchovavaji k dispozici oznamujicimu organu po dobu péti let ode dne ukonceni

subdodavky.
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Clanek 34

Povinnosti tykajici se cinnosti oznamenych subjekti

1. Oznamen¢ subjekty ovétuji shodu daného vysoce rizikového systému Al v souladu

s postupy posuzovani shody stanovenymi v ¢lanku 43.

2. Oznamené subjekty se pii vykonu svych ¢innosti vyvaruji zbyte¢né zatéze pro
poskytovatele a nalezité zohledni velikost poskytovatele, odvétvi, v némz plisobi, jeho
strukturu a miru slozZitosti dot¢eného vysoce rizikového systému Al, zejména v zajmu
na minimalizace administrativni zatéze a nakladt na dodrzovani predpisti pro
mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES. Oznameny subjekt
vSak dodrzuje miru pfisnosti a troven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl vysoce

rizikovy systém Al v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

3. Oznamené subjekty na pozadani zptistupni a predlozi veskerou pfislusnou dokumentaci,
véetné dokumentace poskytovateld, oznamujicimu organu uvedenému v ¢lanku 28, aby
tento organ mohl provadét ¢innosti souvisejici s posuzovanim, jmenovanim, oznamovanim

a monitorovanim a usnadnit posuzovani uvedené v tomto oddile.
Clanek 35
Identifikacni cisla a seznamy oznamenych subjektii

1. Komise ptidéli kazdému oznamenému subjektu jedine¢né identifikacni Cislo, a to

1 v ptipadé, Ze je subjekt oznamen na zékladé€ vice neZ jednoho aktu Unie.
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2. Komise zvefejni seznam subjekti oznamenych podle tohoto natizeni, véetné jejich
identifika¢nich ¢isel a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny. Komise zajisti, aby byl tento

seznam prubézné aktualizovan.

Clanek 36

Zmeny v oznamenich

1. Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim veskeré relevantni zmény
oznameni u¢inéné oznamenym subjektem prostiednictvim elektronického nastroje pro

oznamovani uvedeného v ¢l. 30 odst. 2.

2. V ptipadé€ rozsifeni rozsahu ozndmeni se pouziji postupy stanovené v ¢lancich 29 a 30.

w7 4

V ptipadé¢ jinych zmén oznameni, nez jsou rozsiteni jeho rozsahu, se pouziji postupy

stanovené v odstavcich 3 az 9.

3. Pokud se oznameny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovani shody ukoncit, co
nejdiive a v ptipadé planovaného ukonceni nejméné jeden rok predtim, nez svou ¢innost
ukon¢i, informuje oznamujici organ a dotcené poskytovatele. Po ukonceni ¢innosti
oznameného subjektu mohou certifikaty oznameného subjektu ziistat docasné v platnosti
po dobu deviti mésicil za podminky, Ze jiny ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze
za vysoce rizikove systémy Al, na né€z se tyto certifikaty vztahuji, prevezme odpovédnost.
Pted vydanim novych certifikatl pro vysoce rizikové systémy Al, jichz se konec uvedené
devitimési¢ni lhity dotkne, novy ozndmeny subjekt tyto systémy podrobi iplnému
posouzeni. Pokud oznameny subjekt ukon¢il svou €innost, oznamujici organ zrusi jeho

Jjmenovani.
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4. Pokud mé oznamujici orgén dostate¢ny diivod se domnivat, Zze oznameny subjekt jiz
nesplituje pozadavky stanovené v clanku 31 nebo neplni své povinnosti, prosetii tuto
zélezitost s maximalni péci. V této souvislosti informuje doteny ozndmeny subjekt
o vznesenych namitkach a poskytne mu moznost, aby se k zalezitosti vyjadril. Pokud
oznamujici organ dospéje k zavéru, ze oznameny subjekt jiz nespliiuje pozadavky
stanovené v ¢lanku 31 nebo Ze tento subjekt neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo
piipadné zrusi jmenovani, podle toho, jak je neplnéni doty¢nych pozadavki nebo
povinnosti zdvazné. Neprodlené o této skutecnosti informuje Komisi a ostatni ¢lenské

staty.

5. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela ¢i ¢asteéné zruseno, dany

oznameny subjekt o této skute¢nosti do 10 dnti uvédomi dotcené vyrobce.

6. V ptipad€ omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani ucini oznamujici organ nalezité
kroky, aby zajistil, Ze spisy dotceného oznameného subjektu budou vedeny a na vyzadani
zptistupnény oznamujicim orgdnim v jinych ¢lenskych statech, jakoz i orgdnim dozoru

nad trhem.
7. V piipad€¢ omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani oznamujici organ:
a)  posoudi dopad na certifikaty vydané oznamenym subjektem;

b)  predlozi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym statim do téi mésict

poté, co zmeény jmenovani ozndmil;
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c) pozéada oznameny subjekt, aby v piiméfeném casovém obdobi stanoveném timto
organem pozastavil nebo zrusil veskeré certifikaty, které byly vydany neopravnéné,

s cilem zajistit pokracujici shodu vysoce rizikovych systémii Al, jez jsou na trhu;

d) informuje Komisi a ¢lenské staty o certifikatech, jejichz pozastaveni nebo zruseni

pozaduje;

e)  poskytne pfislusSnym vnitrostdtnim organiim ¢lenského statu, v némz ma
poskytovatel své sidlo, veskeré ptislusné informace o certifikatech, u nichz pozadal
0 pozastaveni nebo zruseni; tento organ piijme v ptipadé potfeby vhodna opatieni

s cilem zabranit moznému ohrozeni zdravi, bezpecnosti nebo zakladnich prav.

8. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikatii a v ptipadé, Zze bylo jmenovani pozastaveno

nebo omezeno, zlstavaji certifikaty platné za téchto okolnosti:

a)  oznamujici organ do jednoho mésice od pozastaveni nebo omezeni potvrdi, Ze
v souvislosti s certifikaty, jichZ se pozastaveni nebo omezeni tyka, neexistuje
ohrozeni zdravi, bezpecnosti nebo zékladnich prav, a oznamujici organ stanovi
harmonogram pro opatfeni za G€elem ndpravy nedostatkd, jez byly pfi¢inou

pozastaveni nebo omezeni, nebo
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b)  oznamujici organ potvrdi, Ze v prib&hu pozastaveni ¢i omezeni nebudou vydavany,
pozménovany nebo opétovné vydavany zadné certifikaty, jichz se pozastaveni ¢i
omezeni tyka, a uvede, zda je oznameny subjekt i nadale zpiisobily monitorovat
stavajici certifikaty vydané na obdobi pozastaveni nebo omezeni a byt za né
odpovédny; v piipad€, ze oznamujici organ rozhodne, ze oznameny subjekt neni
zpisobily plnit své funkce ve vztahu ke stavajicim vydanym certifikatim,
poskytovatel systému, na n¢jz se certifikat vztahuje, pisemné potvrdi vnitrostatnim
prislusnym organtim ¢lenského statu, ve kterém ma poskytovatel systému své
registrované misto podnikani, do tfi mésict od pozastaveni nebo omezeni, ze funkce
oznameného subjektu, totiz monitorovat a byt nadale odpoveédny za certifikaty,
pfevezme docasné, v dobé pozastaveni nebo omezeni, jiny kvalifikovany oznameny

subjekt.

0. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikati a v ptipad€, ze bylo jmenovani zruseno,

zustanou certifikaty v platnosti po dobu deviti mésicti za téchto podminek:

a)  ptislusny vnitrostatni organ ¢lenského statu, v némz ma poskytovatel vysoce
rizikového systému Al na néjz se certifikat vztahuje, své sidlo, potvrdi, Ze
v souvislosti s dotCenymi vysoce rizikovymi systémy Al neni ohrozeno zdravi,

bezpecnost ani zakladni prava, a

b) jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, ze pfevezme za tyto systémy Al okamzitou
odpovédnost a ze dokonc¢i jejich posouzeni do dvanécti mésicl od zruseni

jmenovani.
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Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci miize ptislusny vnitrostatni organ
¢lenského statu, v némz ma poskytovatel systému, na ktery se certifikat vztahuje, své sidlo,
prodlouzit prozatimni platnost certifikatt o dalsi tfimésicni obdobi, ktera celkové

nepresahnou dvanact mésici.

Ptislu$ny vnitrostatni organ nebo ozndmeny subjekt prebirajici funkce oznameného
subjektu, kterého se tykd zména jmenovani, o této skute¢nosti okamzité¢ informuje Komisi,

ostatni Clenské staty a ostatni oznamené subjekty.

Clanek 37

Zpochybneéni zpiisobilosti oznamenych subjektii

1. Komise v ptipadé potieby vysetii vSechny piipady, u nichz jsou diivody pochybovat
o kvalifikaci ozndmeného subjektu nebo o tom, zda oznameny subjekt nadale spliiuje

pozadavky stanovené v ¢lanku 31 a své ptisluSné povinnosti.

2. Oznamujici orgéan piedlozi Komisi na vyzadani vSechny pfislusné informace tykajici se

oznameni nebo zachovani odborné zptisobilosti dot¢eného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se viemi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu jejiho Setfeni

podle tohoto ¢lanku nakladalo jako s divérnymi v souladu s ¢lankem 78.
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4. Pokud Komise zjisti, Zze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo piestal spliiovat pozadavky pro
své oznameni, informuje o této skutecnosti oznamujici ¢lensky stat a vyzve ho, aby piijal
nezbytna napravnd opatieni, véetné pripadného pozastaveni nebo zruSeni oznameni. Pokud
Clensky stat nezbytna nédpravna opatieni nepiijme, mize Komise prostfednictvim
provadéciho aktu jmenovani pozastavit, omezit nebo zrusit. Tento provadéci akt se piijme

pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

Clanek 38

Koordinace oznamenych subjekti

1. Komise zajisti, aby v souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al byla mezi oznamenymi
subjekty zabyvajicimi se postupy posuzovani shody podle tohoto nafizeni zavedena
a fadn¢€ provadéna vhodna koordinace a spoluprace, ktera se provadi formou odvétvové

skupiny oznamenych subjekta.

2. Kazdy oznamujici organ zajisti, aby se jim oznamené subjekty ucastnily prace skupiny

uvedené v odstavci 1, a to pfimo nebo prosttednictvim uréenych zastupcti.

3. Komise zajisti vyménu poznatkll a osvéd¢enych postupli mezi oznamujicimi organy.
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Clanek 39

Subjekty posuzovani shody tretich zemi

K provadéni ¢innosti oznamenych subjekti podle tohoto natfizeni mohou byt opravnény subjekty
posuzovani shody ziizené podle prava tieti zemée, se kterou Unie uzaviela dohodu, za piedpokladu,

ze spliluji pozadavky podle ¢lanku 31 nebo zajisti rovnocennou uroveinl souladu.

OppiL 5

NORMY, POSUZOVANI SHODY, OSVEDCENI, REGISTRACE

Clanek 40

Harmonizované normy a produkty normalizace

1. Predpoklada se, ze vysoce rizikové systémy Al nebo obecné modely Al, které jsou ve
shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvetejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s natizenim (EU) 1025/2012, jsou ve shodé
s pozadavky stanovenymi v oddile 2 této kapitoly nebo pfipadné s povinnostmi
stanovenymi v kapitole V oddile 2 a 3 tohoto natizeni v rozsahu, v jakém se doty¢né

normy vztahuji na tyto pozadavky nebo povinnosti.
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V souladu s ¢lankem 10 natizeni (EU) ¢. 1025/2012 Komise bez zbytecného odkladu vyda
zadosti o normalizaci tykajici se vSech pozadavki stanovenych v oddile 2 této kapitoly

a ptipadné povinnosti stanovenych v kapitole V oddile 2 a 3 tohoto natizeni. V zadosti

o normalizaci se rovnéz pozaduji produkty tykajici se postupti podavani zprav

a dokumentace s cilem zlepSit vykonnost systému Al, pokud jde o zdroje, jako je snizeni
spotieby energie a dal$ich zdroju u vysoce rizikového systému Al béhem jeho zivotniho
cyklu, a o energeticky u¢inny vyvoj obecnych modelti Al. Pti piipravé zadosti

o normalizaci Komise konzultuje radu a ptislusné zicastnéné strany, véetn¢ poradniho

fora.

Pti vydavani zadosti o normalizaci evropskym normaliza¢nim organizacim Komise
upfesni, ze normy musi byt jasné, konzistentni, a to i s normami vypracovanymi v riznych
odvétvich pro produkty, na néz se vztahuji stavajici pravni predpisy Unie v oblasti
harmonizace uvedené v ptiloze I, a zaméfené na zajisténi toho, aby vysoce rizikové
systémy Al nebo obecné modely Al uvadéné na trh nebo do provozu v Unii spliiovaly

ptislusné pozadavky nebo povinnosti stanovené v tomto nafizeni.

Komise pozada evropské normaliza¢ni organizace, aby dolozily, Ze ke splnéni cilit
uvedenych v prvnim a druhém pododstavci tohoto odstavce vynakladaji v souladu

s ¢lankem 24 nafizeni EU 1025/2012 maximalni usili.
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3. Utastnici procesu normalizace vynakladaji usili na podporu investic a inovaci v oblasti Al
mimo jiné prostfednictvim zvySovani pravni jistoty, jakoZz i na podporu
konkurenceschopnosti a rastu trhu Unie a k podpoie posileni globalni spoluprace v oblasti
normalizace, pficemz zohlediuji stavajici mezinadrodni normy v oblasti Al, které¢ jsou
v souladu s hodnotami, zakladnimi pravy a z4jmy Unie, a zlepSuji spravu, na niz se podili
vice stran, ¢imz se zajisti vyvazené zastoupeni z4jmu a u¢inna ucast vsech ptislusnych

zucastnénych stran v souladu s ¢lanky 5, 6 a 7 natizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Clinek 41
Spolecné specifikace

1. Komise muze ptijimat provadéci akty, kterymi stanovi spole¢né specifikace pro pozadavky
stanovené v oddile 2 této kapitoly nebo ptipadné pro povinnosti stanovené v kapitole V

oddile 2 a 3, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  Komise pozadala podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 jednu nebo vice
evropskych normaliza¢nich organizaci, aby vypracovaly harmonizovanou normu pro
pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly nebo, v ptislusnych ptipadech, pro

povinnosti stanovené v oddilech 2 a 3 kapitoly V, a:

1) zé&dost nebyla Zadnou z evropskych normaliza¢nich organizaci akceptovana

nebo
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i1)  harmonizované normy, které byly vypracovany na zéklad¢ této zadosti, nebyly
dodany ve lhiité stanovené v souladu s ¢l. 10 odst. 1 natizeni (EU)

¢. 1025/2012 nebo

ii1)  pfislusné harmonizované normy dostatecné netfesi problémy v oblasti

zakladnich prav nebo
iv) harmonizované normy nejsou v souladu s zadosti a

b) v Urednim véstniku Evropské unie neni zveiejnén odkaz na harmonizované normy;,
které se vztahuji na pozadavky uvedené v oddile 2 této kapitoly nebo, v ptislusnych
ptipadech, na povinnosti uvedené v kapitole V oddile 2 a 3, v souladu s nafizenim
(EU) ¢. 1025/2012, ani se neocekava, ze takovy odkaz bude v pfiméfené lhité

zvetejnén.

Komise pii vypracovavani spole¢nych specifikaci konzultuje poradni forum uvedené

v ¢lanku 67.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se pfijimaji piezkumnym

postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Komise pred vypracovanim navrhu provadéciho aktu informuje vybor uvedeny v ¢lanku
22 natizeni (EU) €. 1025/2012, Ze povazuje podminky stanovené v odstavci 1 tohoto

¢lanku za splnéné.
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3. Ptedpoklada se, ze vysoce rizikové systémy Al a obecné modely Al které jsou ve shodé
s obecnymi specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, nebo s ¢astmi téchto specifikaci, jsou
ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v oddile 2 této kapitoly nebo, v piislusnych ptipadech,
v souladu s povinnosti uvedenymi v kapitole V oddile 2 a 3, v rozsahu, v jakém se tyto

obecné specifikace vztahuji na uvedené pozadavky nebo povinnosti.

4. Pokud je harmonizovana norma evropskou normalizac¢ni organizaci ptijata a Komisi je
navrzeno, aby odkaz na ni zvefejnila v Ufednim véstniku Evropské unie, Komise
harmonizovanou normu posoudi v souladu s natfizenim (EU) ¢. 1025/2012. Je-li odkaz
na harmonizovanou normu zveiejnén v Ufednim véstniku Evropské unie, Komise zrusi
provadéci akty uvedené v odstavci 1 nebo jejich casti, které se tykaji stejnych pozadavki
stanovenych v oddile 2 této kapitoly nebo, v ptislusnych ptipadech, stejnych povinnosti

stanovenych v kapitole V oddile 2 a 3..

5. Pokud poskytovatelé vysoce rizikovych systémii Al nebo obecnych modela Al nejsou ve
shod¢ se spolecnymi specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, fadné zdtvodni, ze piijali
technicka feseni, ktera splituji pozadavky uvedené v oddile 2 této kapitoly nebo,

v pfislusnych ptipadech, ktera jsou v souladu s povinnostmi stanovenymi v kapitole V

oddile 2 a 3, v mife, kterd je s nimi pfinejmensim rovnocenna.
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Pokud se nektery Clensky stdt domniva, Ze urcita spolecna specifikace nespliuje plné
zékladni pozadavky uvedené v tomto oddile nebo, v ptislusnych ptipadech, neni v souladu
s povinnostmi stanovenymi v kapitole V oddile 2 a 3, uvédomi o této skute¢nosti Komisi

s podrobnym vysvétlenim. Komise tyto informace posoudi a ptipadné zméni provadéci akt,

ktery doty¢nou spole¢nou specifikaci stanovi.

Clanek 42
Predpokiad shody s urcitymi pozadavky

U vysoce rizikovych systémi Al, které byly trénovany a testovany na udajich
zohlednujicich konkrétni zemépisné, behavioralni, kontextudlni nebo funkéni prostiedi, ve
kterém maji byt pouzivany, se predpoklada, ze jsou ve shod¢ s ptislusnymi pozadavky

stanovenymi v ¢l. 10 odst. 4.

Ma se za to, ze vysoce rizikové systémy Al, které byly certifikovany nebo pro které bylo
vydéano prohlaSeni o shod¢ v rdmci systému kybernetické bezpecnosti podle natfizeni (EU)
2019/881 a na které byl zveiejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé
s pozadavky na kybernetickou bezpe¢nost stanovenymi v ¢lanku 15 tohoto natizeni, pokud
se tento certifikat o kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shodé, ptipadné jejich

¢asti, na tyto pozadavky vztahuyji.
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Clanek 43

Posuzovani shody

1. V ptipad¢ vysoce rizikovych systéma Al uvedenych v bod¢ 1 ptilohy III, u nichz
poskytovatel pfi prokazovani souladu vysoce rizikového systému Al s pozadavky
stanovenymi v oddile 2 pouzil harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 nebo
v relevantnich ptipadech spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41, si poskytovatel zvoli

jeden z nésledujicich postupti posuzovani shody na zakladé:
a) interni kontroly uvedené v ptiloze VI nebo

b)  posouzeni systému fizeni kvality a posouzeni technické dokumentace za i¢asti

oznameného subjektu podle ptilohy VII.

Pti prokazovéni souladu vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile

2 se poskytovatel fidi postupem posuzovani shody stanovenym v ptiloze VII, pokud:

a)  neexistuji harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 a nejsou k dispozici spolecné

specifikace uvedené v ¢lanku 41;
b)  poskytovatel nepouzil harmonizovanou normu nebo pouzil jen jeji ¢ast;

c)  spolecné specifikace uvedené v pismenu a) existuji, ale poskytovatel je nepouzil;
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d) jedna nebo vice harmonizovanych norem uvedenych v pismenu a) byla zvefejnéna

s omezenim a pouze pro tu ¢ast normy, kterd byla omezena.

Pro ucely postupu posuzovani shody uvedeného v piiloze VII si poskytovatel mize zvolit
kterykoli z ozndmenych subjekti. Je-li vSak vysoce rizikovy systém Al urcen k uvedeni
do provozu donucovacimi, imigra¢nimi nebo azylovymi orgény nebo orgény, institucemi
a jinymi subjekty EU, jedna jako ozndmeny subjekt organ dozoru nad trhem uvedeny

v Cl. 74 odst. 8, pripadné 9.

2. U vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v bodech 2 az 8 ptilohy III uplatiiuji
poskytovatelé postup posuzovani shody zalozeny na interni kontrole uvedené v piiloze VI,

ktery nestanovi zapojeni ozndmeného subjektu.

3. U vysoce rizikovych systémi Al, na které se vztahuji pravni pfedpisy Unie v oblasti
harmonizace uvedené v oddile A pfilohy I, uplatituje poskytovatel ptislusné postupy
posouzeni shody, které stanovi uvedené pravni akty. Na tyto vysoce rizikové systémy Al
se vztahuji pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly, které jsou soucasti uvedené¢ho

posouzeni. Pouziji se rovnéz body 4.3, 4.4, 4.5 a paty odstavec bodu 4.6 ptilohy VII.

Pro tcely tohoto posouzeni jsou oznamené subjekty, které byly oznameny podle téchto
pravnich akti, opravnény kontrolovat shodu vysoce rizikovych systémti Al s pozadavky
stanovenymi v oddile 2, pokud byl posouzen soulad téchto ozndmenych subjektt

s pozadavky stanovenymi v €l. 31 odst. 4, 5, 10 a 11 v rdmci postupu pro oznamovani

podle téchto pravnich aktd.

PE-CONS 24/24 MK/as 245
TREE.2.B CS



Pokud pravni akt uvedeny v oddile A ptilohy I umoznuje vyrobci produktu netcastnit se
posuzovani shody tieti stranou za ptredpokladu, Ze tento vyrobce uplatnil vS§echny
harmonizované normy pokryvajici vS§echny ptislusné pozadavky, miize tento vyrobce tuto
moznost vyuzit pouze v pfipad¢€, ze uplatnil rovnéz harmonizované normy nebo

v relevantnich ptipadech spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 41, které pokryvaji

vSechny pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly.

U vysoce rizikovych systému Al u kterych jiz byl postup posuzovani shody proveden,
musi byt proveden novy postup posuzovani shody v pripad€ podstatné zmény, bez ohledu
na to, zda ma byt zménény systém dale distribuovan, nebo zda jej i nadale pouziva jeho

soucasny zavad¢jici subjekt.

U vysoce rizikovych systémi Al, které se po uvedeni na trh nebo do provozu dale uci,
nepiedstavuji zmény takového vysoce rizikového systému Al a jeho vykonnosti podstatnou
zménu, pokud byly poskytovatelem pred stanoveny v okamziku poc¢atecniho posouzeni
shody a jsou soucasti informaci obsazenych v technické dokumentaci uvedené v bod¢ 2

pism. f) ptilohy IV.

Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97

s cilem zménit piilohy VI a VII jejich aktualizaci s ohledem na technicky pokrok.
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6. Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97,
kterymi se méni odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku, s cilem podrobit vysoce rizikové systémy Al
uvedené v bodech 2 az 8 ptilohy III postupu posuzovani shody uvedenému v ptiloze VII
nebo jejich castech. Komise pfijima tyto akty v pfenesené pravomoci s piihlédnutim
k ucinnosti postupu posuzovani shody zalozeného na interni kontrole podle ptilohy VI
v oblasti prevence nebo minimalizace rizik pro zdravi, bezpe¢nost a ochranu zékladnich
prav, ktera tyto systémy predstavuji, jakoz i k dostupnosti pfimétenych kapacit a zdroja

mezi oznamenymi subjekty.

Clanek 44
Certifikaty

1. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s ptilohou VII se vyhotovuji v jazyce,
ktery je snadno srozumitelny pfisluSnym organiim v ¢lenském staté, v némz je ozndmeny

subjekt usazen.

2. Certifikaty jsou platné po dobu, kterou uvadéji a ktera nepiesahne pét let pro systémy Al,
na n¢Zz se vztahuje ptiloha I, a ¢tyfi roky pro systémy Al, na néz se vztahuje ptiloha III.
Na Zadost poskytovatele miize byt platnost certifikatu prodluZovana o dal$i obdobi, z nichZ
zadné nepiekroci délku péti let pro systémy Al, na néz se vztahuje ptiloha I, a Ctyfi roky
pro systémy Al, na né€z se vztahuje ptiloha IIl, a to na zakladé nového posouzeni v souladu
s ptislusnymi postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikatu ztstavaji

v platnosti, pokud je platny certifikét, k némuz se vztahuji.
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3. Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze systém Al jiz nespliiuje pozadavky uvedené v oddile 2,
pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality platnost certifikatu nebo ho zrusi ¢i jinak
omezi, dokud neni vhodnymi nadpravnymi opatfenimi piijatymi poskytovatelem tohoto
systému v ramci prislusné lhity stanovené oznamenym subjektem zajisténo dosazeni

souladu s témito pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdtivodni.
Proti rozhodnutim ozndmenych subjektl, véetné rozhodnuti o vydanych certifikatech
shody, je mozné se odvolat.
Cldanek 45
Informacni povinnosti oznamenych subjektii
1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o veskerych certifikatech Unie o posouzeni technické dokumentace, o veskerych
dodatcich k témto certifikatiim a o veSkerych schvalenich systému fizeni kvality

vydanych v souladu s pozadavky ptilohy VII;

b) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich ¢i zrusenich certifikatu Unie
o posouzeni technické dokumentace nebo o schvélenich systému tizeni kvality

vydanych v souladu s pozadavky ptilohy VII;

c) o vSech okolnostech majicich vliv na pisobnost nebo podminky oznament,
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d)  okazdé Zadosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovani shody, kterou obdrzely

od organti dozoru nad trhem;

e) navyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci ptasobnosti jejich
oznameni a o jakékoli jiné vykonané ¢innosti, véetné preshrani¢nich ¢innosti

a zadavani subdodéavek.
2. Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty:

a) o schvalenich systému kvality, kterd zamitl, pozastavil ¢i zrusil, a na pozadani

o schvélenich systému kvality, kterd vydal;

b) o unijnich certifikatech posouzeni technické dokumentace nebo jakychkoli jejich
dodatcich, které zamitl, zrusil, pozastavil ¢i jinak omezil, a na pozadani

o certifikdtech nebo dodatcich k nim, které vydal.

3. Kazdy oznameny subjekt poskytne jinym oznamenym subjektim, které¢ vykonavaji
obdobné ¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi typy systémut Al, ptislusné
informace o otazkach tykajicich se negativnich a na vyzadani pozitivnich vysledk

posuzovani shody.

4. Oznamené subjekty zajisti v souladu s ¢l. 78 divérnost informaci, které obdrzi.
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Clanek 46
Odchylka od postupu posuzovani shody

Odchyln¢ od ¢lanku 43 a na zakladé¢ fadn€ odivodnéné zadosti mize kterykoli organ
dozoru nad trhem povolit uvedeni konkrétnich vysoce rizikovych systému Al na trh nebo
do provozu na uzemi dotéeného ¢lenského statu z vyjimecnych divodi verejné
bezpecnosti nebo ochrany zivota a zdravi osob, ochrany zivotniho prostfedi a ochrany
klicovych primyslovych a infrastrukturnich aktiv. Toto povoleni se udéluje na omezenou
dobu, dokud jsou provadény nezbytné postupy posuzovani shody, pti zohlednéni
vyjimecnych diivodl opodstatiujicich odchylku. Dokonceni téchto postupt se provadi bez

zbyte¢ného odkladu.

V tadné odiivodnéné naléhavé situaci z vyjimecnych diivodl vetfejné bezpecnosti nebo

v pfipad¢ konkrétniho, podstatného a bezprostfedniho ohrozeni zivota nebo fyzické
bezpecnosti fyzickych osob mohou donucovaci orgdny nebo orgéany civilni ochrany uvést
do provozu konkrétni vysoce rizikovy systém Al bez povoleni uvedeného v odstavci 1,
pokud je o takové povoleni pozddano bez zbytecného odkladu v pribéhu pouzivani nebo
po ném. Pokud je povoleni uvedené v odstavci 1 zamitnuto, pouzivani vysoce rizikového
systému Al se s okamzitym ucinkem zastavi a vSechny vysledky a vystupy tohoto pouziti

se okamzité vyradi.
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3. Povoleni uvedené v odstavci 1 bude vydano jen v ptipad¢, Ze organ dozoru nad trhem
dospéje k zavéru, ze dany vysoce rizikovy systém Al splituje pozadavky oddilu 2. Organ
dozoru nad trhem o kazdém povoleni vydaném podle odstavce 1 a 2 informuje Komisi
a ostatni Clenské staty. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni udaje tykajici se

¢innosti donucovacich organti.

4. Pokud do patnécti kalendainich dnii od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 3 proti
povoleni vydanému organem dozoru nad trhem clenského statu v souladu s odstavcem 1

zadny Clensky stat ani Komise nevznesou namitku, povazuje se povoleni za opravnéné.

5. Pokud néktery ¢lensky stat do patnacti kalendarnich dnii od pfijeti ozndmeni uvedeného
v odstavci 3 ndmitky proti povoleni vydanému organem dozoru nad trhem jiného
¢lenského statu vznese nebo pokud se Komise domniva, Ze toto povoleni je v rozporu
s pravem Unie nebo se zavérem Clenskych stati ohledné souladu systému podle odstavce 3
neopodstatnéné, zahaji Komise s pfisluSnym clenskym statem neprodlené konzultace.
Dotceni provozovatelé jsou konzultovani a maji moznost predlozit sva stanoviska.
S ohledem na to Komise rozhodne, zda je povoleni opravnéné ¢i nikoli. Rozhodnuti

Komise je uréeno dotéenému clenskému statu a ptislusnym provozovatelim.

6. Pokud Komise povazuje povoleni za neodivodnéné, organ dozoru nad trhem dotéeného

¢lenského statu jej zrusi.
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U vysoce rizikovych systémi Al souvisejicich s produkty, na néz se vztahuji harmonizaéni
pravni predpisy Unie uvedené v oddile A pfilohy I, se pouziji pouze odchylky

od posuzovani shody stanovené v uvedenych harmonizacnich pravnich piedpisech Unie.

Clinek 47
EU prohlaseni o shode

Poskytovatel vypracuje pro kazdy vysoce rizikovy systém Al pisemné strojove Citelné,
fyzické nebo elektronicky podepsané EU prohlaseni o shod¢ a po dobu deseti let

od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu je uchovéava pro potiebu
prislusnych vnitrostatnich organi. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden vysoce rizikovy
systém Al, pro n¢jz bylo vypracovano. Kopie EU prohlaseni o shodé¢ bude na vyzadani

ptedloZzena dotCenym piisluSnym vnitrostatnim orgdniim.

EU prohlaseni o shodé stanovi, Ze doty¢ny vysoce rizikovy systém Al spliluje pozadavky
stanovené v oddile 2. EU prohlaSeni o shod¢ obsahuje informace stanovené v ptiloze V a je
ptrelozeno do jazyka, ktery je snadno srozumitelny piisluSnym vnitrostatnim orgdnim

v ¢lenskych statech, v nichz je vysoce rizikovy systém Al dodédvan na trh nebo uveden na

trh.
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3. Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuji jiné harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie,
které také vyzaduji EU prohlaseni o shodé, vypracuje se jediné EU prohlaseni o shod¢
s ohledem veskeré pravo Unie, které se vztahuje na dany vysoce rizikovy systém Al. Toto
prohlaseni musi obsahovat veskeré informace pozadované pro identifikaci harmonizac¢nich

pravnich ptedpisti Unie, k nimz se prohlaSeni vztahuje.

4. Vypracovanim EU prohlaSeni o shod¢ piebird poskytovatel odpovédnost za soulad
s pozadavky stanovenymi v oddile 2. Poskytovatel toto EU prohlaseni o shod¢ podle

potieby priubézné aktualizuje.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 97
za ucelem zmény piilohy V aktualizaci obsahu EU prohlaseni o shod¢ uvedeného

v uvedené piiloze s cilem zavést prvky, které mohou byt nutné s ohledem na technicky

pokrok.
Clanek 48
Oznaceni CE
I. Oznaceni CE podléha obecnym zdsadam uvedenym v ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008.
2. U vysoce rizikovych systémi Al poskytovanych digitalné se digitalni oznaceni CE pouZije

pouze v ptipad¢, ze je snadno ptistupné prostiednictvim rozhrani, z né¢hoz je systém
piistupny, nebo prostfednictvim snadno ptistupného strojové ¢itelného kddu nebo jinych

elektronickych prostiedkd.
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Oznaceni CE se viditelné, Citeln¢ a nesmazateln€ umisti na dany vysoce rizikovy systém
Al Pokud to neni mozné nebo to nelze s ohledem na charakter vysoce rizikového systému

Al zarucit, umisti se podle potieby na obal nebo na privodni doklady.

V relevantnich pfipadech nasleduje za ozna¢enim CE identifikacni ¢islo oznameného
subjektu odpovédného za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 43. Identifikacni
¢islo oznameného subjektu umisti sdm subjekt, nebo jej umisti podle jeho pokynii
poskytovatel nebo jeho zplnomocnény zastupce. Identifikacni Cislo je rovnéz uvedeno ve
vSech propagacnich materialech, které uvadi, ze dany vysoce rizikovy systém Al spliiuje

pozadavky na oznaceni CE.

Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuje jiné pravo Unie, které rovnéz stanovi
pfipojeni oznaceni CE, pak se v tomto oznaceni uvadi, Ze vysoce rizikové systémy Al

spliuji také pozadavky daného jiného prava.

Clanek 49

Registrace

Pted uvedenim vysoce rizikového systému Al uvedeného v ptiloze III, s vyjimkou vysoce
rizikovych systému Al podle bodu 2 ptilohy III, na trh nebo do provozu poskytovatel nebo
piipadné zplnomocnény zastupce zaregistruje sebe a svilj systém do databaze EU uvedené

v ¢lanku 71.
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Pted uvedenim systému Al, u néhoz poskytovatel dosel k zavéru, ze nepiedstavuje vysoké
riziko podle ¢l. 6 odst. 3, na trh nebo do provozu tento poskytovatel nebo ptipadné

zplnomocnény zastupce zaregistruje sebe a tento systém do databaze EU uvedené v ¢lanku

71.

Pted uvedenim do provozu nebo pouzitim vysoce rizikového systému Al uvedeného

v priloze III, s vyjimkou vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v bod¢ 2 ptilohy III,
zavadéjici subjekty, které jsou vefejnymi organy, organy, institucemi nebo jinymi subjekty
Unie nebo osobami jednajicimi jejich jménem, se zaregistruji, vyberou systém

a zaregistruji jeho pouzivani v databazi EU uvedené v ¢lanku 71.

V ptipadé vysoce rizikovych systéma Al uvedenych v bodech 1, 6 a 7 ptilohy III

v oblastech vymahani prava, migrace, azylu a spravy ochrany hranic se registrace uvedena
v odstavcich 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku provadi v zabezpecené nevetejné ¢asti databaze EU
uvedené v ¢lanku 71 a obsahuje v ptislusnych ptipadech pouze tyto informace uvedené

v téchto castech:

a) oddil A body 1 az 10 ptilohy VIII, s vyjimkou bodt 6, 8 a 9;
b) oddil B, body 1 azZ 5 a body 8 a 9 ptilohy VIII;

c) oddil C body 1 az 3 ptilohy VIII;

d) body 1. 2,3 a5 ptilohy IX.
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Do téchto konkrétnich omezenych ¢asti databaze EU uvedenych v prvnim pododstavci

tohoto odstavce maji piistup pouze Komise a vnitrostatni organy uvedené v ¢l. 74 odst. 8.

5. Vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze III bod¢€ 2 se registruji na vnitrostatni

urovni.

Kapitola IV

Povinnosti poskytovateli urcitych systémii Al a subjektii,

wer

jez tyto systémy zavadéji, pokud jde o transparentnost

Clanek 50

Povinnosti poskytovatelii zavadeéjici subjektit urcitych systéemii Al, pokud jde o transparentnost

1. Poskytovatelé zajisti, aby systémy Al urcené k piimé interakci s fyzickymi osobami byly
navrhovany a vyvijeny tak, Ze dotcené fyzické osoby budou vyrozumény o tom, ze
komunikuji se systémem Al, neni-li tato skute¢nost ziejma z pohledu fyzické osoby, ktera
je pfiméfené informovana, pozorna a obezietna, pii zohlednéni okolnosti a kontextu
pouziti. S vyhradou piisluSnych zaruk tykajicich se prav a svobod ttetich stran se tato
povinnost nevztahuje na systémy Al, které jsou ze zdkona opravnény odhalovat trestné
¢iny, pfedchazet jim, vySetfovat je nebo stihat, s vyjimkou ptipadi, kdy jsou tyto systémy

k dispozici vefejnosti za ucelem hlaSeni trestnych ¢ind.
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Poskytovatelé systému Al, véetné obecnych systémi Al vytvarejicich synteticky zvukovy,
obrazovy, video nebo textovy obsah, zajisti, aby vystupy systému Al byly oznaceny ve
strojovée Citelném formatu a zjistitelné jako umele vytvorené nebo manipulovang.
Poskytovatel¢é zajisti, aby jejich technicka feSeni byla u¢inna, interoperabilni, robustni

a spolehlivé, pokud je to technicky proveditelné, s ptfihlédnutim ke zvlastnostem

a omezenim rtiznych druhii obsahu, ndkladim na provadéni a obecné uznavanému
nejmodernéjSimu stavu technologii, tak jak mohou byt zachyceny v pfisluSnych
technickych normach. Tato povinnost se neuplatni v rozsahu, v jakém systémy Al plni
asisten¢ni funkci pro standardni editaci nebo podstatné neméni vstupni udaje poskytnuté
zavad¢jicim subjektem nebo jejich sémantiku, nebo pokud je to zdkonem povoleno

k odhalovéni, prevenci, vySetfovani nebo stihdni trestnych ¢ina.

Subjekty zavadéjici systém rozpoznavani emoci nebo systém biometrické kategorizace
informuji o provozu systému fyzické osoby, které jsou mu vystaveny, a zpracovavaji
osobni udaje podle potieby v souladu s natizenimi (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725

a smérnici (EU) 2016/680. Tato povinnost se nevztahuje na systémy Al pouzivané pro
biometrickou kategorizaci a rozpoznavani emoci, kterym zdkon umoziuje odhalovat
trestné Ciny, pfedchazet jim nebo je vySetfovat, s vyhradou ptislusnych zaruk tykajicich se

prav a svobod ttetich stran a v souladu s pravem Unie.
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4. Subjekty zavadéjici systém Al ktery vytvari obrazovy, zvukovy nebo video obsah
predstavujici tzv. ,,deep fake™ nebo s nim manipuluje, musi zvefejnit, ze obsah byl uméle
vytvofen nebo s nim bylo manipulovano. Tato povinnost se nevztahuje na ptipady, kdy je
pouziti povoleno zakonem k odhalovani trestnych ¢inti, piedchézeni jim, jejich vySetfovani
nebo jejich stihani. Pokud je obsah soucasti zjevné uméleckého, tviirciho, satirického,
fiktivniho ¢i obdobného dila nebo programu, povinnosti tykajici se transparentnosti
stanovené v tomto odstavci jsou omezeny na zvetrejnéni existence takového vytvoieného
nebo zmanipulovaného obsahu vhodnym zpiisobem, ktery nebrani zobrazeni nebo uzivani

dila.

Subjekty zavadéjici systém Al, ktery vytvari text, jenz je zvefejnén za ucelem informovani
vetejnosti o zaleZitostech vetejného zajmu, nebo ktery s takovym textem manipuluje,
uvedou, ze text byl vytvofen uméle nebo s nim bylo manipulovano. Tato povinnost se
nevztahuje na ptipady, kdy je pouziti povoleno zakonem k odhalovani, prevenci,
vySetfovani nebo stihani trestnych ¢inii nebo kdy byl obsah vytvoteny umélou inteligenci
podroben procesu pifezkumu ¢lovékem nebo redakéni kontroly a pokud za zvetejnéni

obsahu nese redakéni odpovédnost fyzickd nebo pravnicka osoba.

5. Informace uvedené v odstavcich 1 az 4 se dot¢enym fyzickym osobam poskytuji jasnym
a rozliSitelnym zpiisobem nejpozdé€ji v dobé€ prvni interakce nebo expozice. Informace

musi byt v souladu s pouzitelnymi poZzadavky na ptistupnost.

6. Odstavci 1 az 4 nejsou dotéeny poZadavky a povinnosti stanovené v kapitole III a nejsou
jimi dotceny dal$i povinnosti tykajici se transparentnosti stanovené v unijnim nebo

vnitrostatnim pravu pro subjekty zavadéjici systémy Al
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7. Utad pro Al podporuje a usnadiiuje vypracovani kodexti spravné praxe na trovni Unie
s cilem usnadnit u¢inné provadéni povinnosti tykajicich se odhalovani a oznaCovani ume¢le
vytvofeného nebo manipulovaného obsahu. Komise miize pfijimat provadéci akty
za ucelem schvéleni téchto kodexii spravné praxe v souladu s postupem stanovenym
v €L. 56 odst. 6. Pokud se Komise domniva, Ze kodex neni pfiméfeny, mize pfijmout
provadéci akt, kterym se stanovi spole¢nd pravidla pro plnéni téchto povinnosti v souladu

s pfezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 98 odst. 2.

Kapitola V
Obecné modely Al

ObpiL 1

KLASIFIKACNI PRAVIDLA

Clanek 51

Klasifikace obecnych modelii Al jako obecnych modelit Al se systemovym rizikem

1. Obecny model Al se klasifikuje jako obecny model Al se systémovym rizikem, pokud

splituje nékteré z téchto podminek:

a)  ma schopnosti s vysokym dopadem vyhodnocené na zékladé vhodnych technickych

nastrojii a metodik, véetné ukazateltl a referen¢nich hodnot;
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b)  na zakladé rozhodnuti Komise, z moci ufedni nebo na zaklad¢ kvalifikované
vystrahy védecké komise mé s ohledem na kritéria stanovena v ptiloze XIII kapacity

nebo dopady rovnocenné t€m, které¢ jsou stanoveny v pismenu a).

2. Ma se za to, Ze obecny model AI ma schopnosti s velkym dopadem podle odst. 1 pism. a),
pokud je kumulativni hodnota vypoctu pouzitého pro jeho vycvik méfend jako mnozstvi

vypodetnich operaci s pohyblivou fadovou ¢arkou vyssi nez 10%.

3. Komise ptijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 za ucelem zmény
prahovych hodnot uvedenych v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, jakoz i za uc¢elem doplnéni
referen¢nich hodnot a ukazatell s ohledem na vyvoj technologii, jako jsou algoritmicka

zlepSeni nebo zvysena ucinnost hardwaru, aby tyto prahové hodnoty odrazely soucasny

stav techniky.
Cldnek 52
Postup
1. Pokud vSeobecny model Al spliiuje podminku uvedenou v €l. 51 odst. 1 pism. a), oznami

to pfislusny poskytovatel neprodlené a v kazdém ptipadé do dvou tydnii po splnéni tohoto
pozadavku, nebo jakmile bude znamo, Ze bude splnén. Toto ozndmeni obsahuje informace
nezbytné k prokazani toho, ze byl splnén pfislusny pozadavek. Pokud se Komise dozvi

o obecném modelu Al, ktery predstavuje systémova rizika, o némz nebyla informovana,

muzZe se rozhodnout, Ze jej oznac¢i za model se systémovym rizikem.
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2. Poskytovatel obecného modelu Al ktery splituje podminku uvedenou v ¢l. 51 odst. 1
pism. a), miize spolu se svym oznamenim ptedlozit dostatecné podlozené argumenty
prokazujici, ze ackoli obecny model Al vyjimecné spliuje tento pozadavek, nepiedstavuje
vzhledem ke svym specifickym vlastnostem systémova rizika, a proto by nemél byt

klasifikovan jako obecny model Al se systémovym rizikem.

3. Pokud Komise dospéje k zavéru, ze argumenty piedlozené podle odstavce 2 nejsou
dostatecné podlozené a ptislusny poskytovatel nebyl schopen prokazat, ze obecny model
Al nepiedstavuje vzhledem ke svym specifickym vlastnostem systémova rizika, zamitne
tyto argumenty a obecny model Al se povazuje za obecny model Al se systémovym

rizikem.

4. Komise mlze urc¢it obecny model Al jako model ptedstavujici systémova rizika z moci
ufedni nebo na zakladé kvalifikované vystrahy védecké komise podle €l. 90 odst. 1

pism. a) na zaklad¢ kritérii stanovenych v ptiloze XIII.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 97
za Ucelem zmény piilohy XIII prostfednictvim specifikace a aktualizace kritérii uvedenych

v uvedené priloze.
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5. Komise zohledni odiivodnénou zadost poskytovatele, jehoz model byl ur¢en jako obecny
model Al se systétmovym rizikem podle odstavce 4, a mize rozhodnout o piehodnoceni
toho, zda lze na zdklad¢ kritérii stanovenych v ptiloze XIII mit nadale za to, ze predstavuje
systémova rizika. Tato zadost musi obsahovat objektivni, podrobné a nové divody, které
se objevily od rozhodnuti o urceni. Poskytovatelé mohou pozadat o nové posouzeni
nejdiive Sest mésicli po rozhodnuti o urceni. Pokud se Komise po novém posouzeni
rozhodne zachovat oznaceni jako obecny model Al se systémovym rizikem, mohou

poskytovatelé pozadat o nové posouzeni nejdiive Sest mésicti po tomto rozhodnuti.

6. Komise zajisti, aby byl zvetejnén seznam obecnych modeli Al se systémovym rizikem,
a tento seznam prubeézné aktualizuje, aniz je dotCena potieba dodrzovat a chranit prava
duSevniho vlastnictvi a dvérné obchodni informace nebo obchodni tajemstvi v souladu

s pravem Unie a vnitrostatnim pravem.
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ODpDIL 2

POVINNOSTI POSKYTOVATELU OBECNYCH MODELU Al

Clanek 53

Povinnosti poskytovatelii obecnych modelu Al
1. Poskytovatelé obecnych modelt Al:

a)  vypracuji a aktualizuji technickou dokumentaci modelu, véetné souvisejiciho procesu
trénovani a testovani a vysledkd jeho hodnoceni, kterd obsahuje alespoii informace
stanovené v pfiloze XI za uc¢elem jejiho poskytnuti na pozadani Gfadu pro Al

a prisluSnym vnitrostatnim organim;

b)  vypracuji, aktualizuji a zptistupiiuji informace a dokumentaci poskytovateltim
systémi Al kteti hodlaji obecny model Al zaclenit do svych systémi Al. Aniz je
dotCena potieba dodrzovat a chranit prava dusevniho vlastnictvi a divérné obchodni
informace nebo obchodni tajemstvi v souladu s pradvem Unie a vnitrostatnim pravem,

informace a dokumentace:

1)  umoZni poskytovatellim systéml Al, aby dobte porozuméli schopnostem
a omezenim vSeobecného modelu Al a plnili své povinnosti podle tohoto

nafizeni; a

i1)  zahrnuji pfinejmensim prvky uvedené v ptiloze XII;
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c)  zavedou politiku pro dodrzovani prava Unie v oblasti autorského prava a prav
souvisejicich, a zejména pro urceni a dodrzovani vyhrady prav vyjadiené podle ¢l. 4

odst. 3 smérnice (EU) 2019/790, a to 1 prostfednictvim nejmoderné¢jSich technologii;

d)  vypracuji a zvetejni dostatecné podrobné shrnuti obsahu pouzivaného pro odbornou

ptipravu obecného modelu Al podle vzoru poskytnutého titadem pro Al

2. Povinnosti stanovené v odst. 1 pism. a) a b) se nevztahuji na poskytovatele modelii Al jez
jsou zpftistupniovany na zéklad¢é svobodné a oteviené licence, ktera umoznuje ptistup
k modelu, jeho pouzivani, Gipravu a distribuci, a jejichz parametry, v¢etn¢ vah, informaci
o architektufe modelu a informaci o pouzivani modelu, jsou vetejné¢ dostupné. Tato

vyjimka se nevztahuje na obecné modely Al se systémovymi riziky.

3. Poskytovatelé obecnych modelii Al podle potieby spolupracuji pti vykonu svych
kompetenci a pravomoci podle tohoto natizeni s Komisi a pfisluSnymi vnitrostatnimi

organy.
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4. Poskytovatelé obecnych modeltt AI mohou pfi prokazovani souladu s povinnostmi
stanovenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku vychazet z kodextd spravné praxe ve smyslu
¢lanku 56, dokud nebude zvefejnéna harmonizovand norma. Soulad s evropskymi
harmonizovanymi normami zaklada domnénku souladu ze strany poskytovatelii v rozsahu,
v jakém tyto normy zahrnuji tyto povinnostmi. Poskytovatelé¢ obecnych modela Al, ktefi
nedodrzuji schvaleny kodex spravné praxe nebo nespliuji evropskou harmonizovanou
normu, prokazi za ucelem posouzeni Komisi alternativni vhodné zptisoby prokazovani

shody.

5. Za ucelem usnadnéni souladu s ptilohou XI, zejména s bodem 2 pism. d) a €) uvedené
prilohy, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 97, v nichz podrobné popiSe metodiky méfeni a vypoctu s cilem umoznit

srovnatelnost a ovéfitelnost dokumentace.

6. Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢l. 97 odst.

2 s cilem aktualizovat s ohledem na technicky pokrok ptilohy XI a XII.

7. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle
tohoto ¢lanku, v€etné obchodnich tajemstvi, se naklada v souladu s povinnostmi zachovani

davérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.
Clanek 54
Zplnomocnéni zastupci poskytovatelit obecnych modelii Al

1. Pted uvedenim obecného modelu Al na trh poskytovatelé usazeni ve tfetich zemich

jmenuji formou pisemného povéfeni zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii.
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2. Poskytovatel umozni svému zplnomocnénému zastupci provadét ukoly vymezené

v povéteni, které obdrzel od poskytovatele.

3. Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéteni, které obdrzel
od poskytovatele. Kopii povéieni poskytne na pozadani uradu pro Al v jednom z ufednich
jazykl organti Unie. Pro ucely tohoto nafizeni zmociiuje povereni zplnomocnéného

zastupce k provadéni téchto ukola:

a)  overit, Ze byla vypracovana technicka dokumentace uvedena v ptiloze XI a ze

poskytovatel splnil vS§echny povinnosti uvedené v ¢lanku 53 a ptipadné v ¢lanku 55;

b)  uchovavat kopii technické dokumentace uvedené v piiloze XI pro potieby tfadu pro
Al a ptisluSnych vnitrostatnich organii po dobu deseti let od uvedeni obecného
modelu Al na trh a kontaktni Gdaje poskytovatele, ktery zplnomocnéného zastupce

jmenoval;

c)  poskytnout ufadu pro Al na odiivodnénou zadost vSechny informace a dokumentaci,
které jsou nezbytné k prokazani souladu s povinnostmi uvedenymi v této kapitole,

vcetné informaci a dokumentace uvedenych v pismenu b);

d)  spolupracovat na zéklad¢ odiivodnéné Zadosti s ufadem pro Al a pfisluSnymi organy
pii veskerych opatienich, ktera tyto organy pifijmou v souvislosti s obecnym
modelem Al, v¢etné ptipadd, kdy je dany model zaclenén do systémti Al uvadénych

na trh nebo do provozu v Unii.

PE-CONS 24/24 MK/as 266
TREE.2.B CS



4. Toto povéteni zmociiuje zplnomocnéného zastupce k tomu, aby se na néj vedle
poskytovatele nebo namisto n¢j obracel titad pro Al nebo pfislusné organy ve vSech

otazkach tykajicich se zajisténi souladu s timto nafizenim.

5. Zplnomocnény zastupce poveéieni ukonci, pokud se domniva nebo ma diivod se domnivat,
ze poskytovatel jedna v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto natizeni. V takovém

ptipad¢ rovnéz neprodlen€ informuje ufad pro Al o ukonceni povéieni a jeho diivodech.

6. Povinnost stanovena v tomto ¢lanku se nevztahuje na poskytovatele obecnych modelt Al
jez jsou zptistupniovany na zéklad¢é svobodné a oteviené licence, ktera umoznuje ptistup
k modelu, jeho pouzivani, Gpravu a distribuci, a jejichz parametry, v¢éetné vah, informaci
o architektufe modelu a informaci o pouzivani modelu, jsou vetejné¢ dostupné, pokud vSak

obecné modely Al neptedstavuji systémova rizika.
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ODDIL 3
POVINNOSTI POSKYTOVATELU OBECNYCH MODELU Al

SE SYSTEMOVYM RIZIKEM

Clanek 55

Povinnosti poskytovatelii obecnych modelii Al se systémovym rizikem

1. Kromé¢ povinnosti uvedenych v ¢lancich 53 a 54 poskytovatelé obecnych modela Al se

systémovym rizikem:

a)  provadé¢ji hodnoceni modelu v souladu se standardizovanymi protokoly a néstroji
odrazejicimi nejmodernéjsi stav technologii, véetné provadéni a dokumentace

kontradiktorniho testovani modelu s cilem urcit a zmirnit systémové riziko;

b)  posuzuji a zmirfiuji moZznd systémova rizika na tirovni Unie, v€etné jejich zdrojd,
kterd mohou vyplyvat z vyvoje, uvadéni na trh nebo pouzivani obecnych modeli Al

se systémovym rizikem;

c) sleduji, dokumentuji a bez zbyte¢ného odkladu hlési ttadu pro Al a ptipadné
pfislusnym vnitrostatnim organtim relevantni informace o zdvaznych incidentech

a moZna napravna opatieni k jejich fesent;

d)  zajistuji odpovidajici uroven ochrany kybernetické bezpecnosti pro obecny model Al

se systétmovym rizikem a fyzickou infrastrukturu modelu.
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2. Poskytovatelé obecnych modelt Al se systémovym rizikem mohou pfi prokazovani
souladu s povinnostmi stanovenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku vychazet z kodext spravné
praxe ve smyslu ¢lanku 56, dokud nebude zvefejnéna harmonizovana norma. Soulad s
evropskymi harmonizovanymi normami zaklada domnénku souladu ze strany
poskytovatelll v rozsahu, v jakém tyto normy zahrnuji dané povinnosti. Poskytovatelé
obecnych modela Al ktefi nedodrzuji schvaleny kodex spravné praxe nebo nesplituji
evropskou harmonizovanou normu, prokazi za uc¢elem posouzeni Komisi alternativni

vhodné zplisoby prokazovani shody.

3. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle
tohoto ¢lanku, véetné obchodnich tajemstvi, se naklada v souladu s povinnostmi zachovani

divérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

ObppiL 4

KODEXY SPRAVNE PRAXE

Clanek 56

Kodexy spravné praxe

1. Uftad pro Al s pfihlédnutim k mezindrodnim pfistupiim podporuje a usnadiiuje vypracovani
kodext spravné praxe na urovni Unie s cilem pfispét k fadnému uplatiiovani tohoto

narizeni.
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2. Utad pro Al a rada usiluji o zaji§téni toho, aby kodexy spravné praxe zahrnovaly alespoii

povinnosti stanovené v ¢lancich 53 a 55, vcetné téchto zalezitosti:

a)  prostiedky k zajisténi toho, aby informace uvedené v €l. 53 odst. 1 pism. a) a b) byly

aktualizovany s ohledem na vyvoj trhu a technologii;
b)  adekvatni troven podrobnosti pro shrnuti obsahu pouzitého pro trénovani;

c)  urceni druhu a povahy systémovych rizik na Grovni Unie, v¢etné jejich piipadnych

zdroji;

d)  opatfeni, postupy a zplisoby posuzovani a fizeni systémovych rizik na tirovni Unie,
vcetné jejich dokumentace, které jsou umérné rizikiim, zohlediuji jejich zavaznost
a pravdépodobnost a berou zietel na konkrétni vyzvy spojené s feSenim téchto rizik
s ptihlédnutim k moznym zpisobiim, jak tato rizika mohou vzniknout a projevit se

v celém hodnotovém fetézci Al

3. Utad pro Al miize vyzvat viechny poskytovatele obecnych modelt AL jakoz i piislusné
vnitrostatni organy, aby se na vypracovavani kodexi spravné praxe podileli. Tento proces
mohou podpofit organizace ob¢anské spolecnosti, primysl, akademicka obec a dalsi

piislusné zucastnéné strany, jako jsou navazujici poskytovatelé a nezavisli odbornici.

PE-CONS 24/24 MK/as 270
TREE.2.B CS



4. Utad pro Al a rada usiluji o zaji§téni toho, aby v kodexech spravné praxe byly jasné
stanoveny jejich specifické cile, aby tyto kodexy obsahovaly zdvazky nebo opatfeni véetné
piipadnych klicovych ukazatelti vykonnosti, jimiz bude dosazeni téchto cilt zajisténo,

a aby nalezité zohlednovaly potieby a zajmy vSech zucastnénych stran, véetné dotéenych

osob, na urovni Unie.

5. Utad pro Al usiluje o zaji§téni toho, aby tcastnici kodext spravné praxe pravidelnd
podavali ufadu pro Al zpravy o provadéni zavazki a piijatych opatienich a jejich
vysledcich, a to ptipadné i na zakladé klicovych ukazatelti vykonnosti. Klicové ukazatele
vykonnosti a zavazky v oblasti podavani zprav zohlednuji rozdily mezi riznymi ucastniky,

pokud jde o jejich velikost a kapacitu.

6. Utad pro Al a rada pravidelné sleduji a vyhodnocuji dosahovéni cilti kodexi spravné praxe
ze strany ucastniki a jejich p¥inos k fadnému uplatiiovani tohoto nafizeni. Utad pro Al
a rada posoudi, zda kodexy spravné praxe zahrnuji povinnosti stanovené v ¢lancich 53
a 55, a pravideln¢ sleduji a vyhodnocuji dosahovani jejich cilii. Své posouzeni primétenosti

kodexii spravné praxe zvefejni.

Komise miize prostfednictvim provadéciho aktu ur€ity kodex spravné praxe schvalit
a udélit mu obecnou platnost v rdmci Unie. Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym

postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.
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7. Utad pro Al miize vyzvat viechny poskytovatele obecnych modelt Al aby se kodexy
spravné praxe dodrzovali. V ptipad¢ poskytovatelti obecnych modela Al, které
nepredstavuji systémova rizika, mize byt toto dodrzovani omezeno na povinnosti
stanoven¢ v ¢lanku 53, pokud tito poskytovatelé vyslovné neprohlési, ze maji zdjem kodex

dodrzovat v plném rozsahu.

8. Utad pro Al rovnéz podle potieby podporuje a usnadiiuje prezkum a Gpravu kodext
spravné praxe, zejména s ohledem na vznikajici normy. Ufad pro Al je napomocen pii

posuzovani dostupnych norem.

0. Kodex spravné praxe je k dispozici nejpozdéji do ... [devét meésict ode dne vstupu tohoto
natizeni v platnost]. Utad pro Al podnikne nezbytné kroky véetnd vyzvy adresované

poskytovatelim podle odstavce 7.

Nebude-li do ... [12 mésicti ode dne vstupu v platnost] mozno kodex spravné praxe
dokoncit nebo pokud se urad pro Al po posouzeni podle odstavce 6 tohoto ¢lanku bude
domnivat, ze kodex neni pfiméfeny, mize Komise prostfednictvim provadécich akt
stanovit spole¢na pravidla pro plnéni povinnosti stanovenych v ¢lancich 53 a 55, véetné
zalezitosti uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji

pfezkumnym postupem podle €l. 98 odst. 2.
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Kapitola VI

Opatieni na podporu inovaci

Clanek 57
Regulacni sandboxy pro Al

1. Clenské staty zajisti, aby jejich piislugné organy ziidily alesponi jeden regulaéni sandbox
pro Al na vnitrostatni trovni, ktery bude funkcni do... [24 mésict ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost]. Tento sandbox mohou rovnéz ziidit spolecné s piislusSnymi organy
jinych ¢lenskych statd. Komise mize pro tcely zfizeni a provozu regulacnich sandboxti

pro Al poskytovat technickou podporu, poradenstvi a nastroje.

Povinnost podle prvniho pododstavce mlize byt rovnéz splnéna Gi€asti ve stavajicim
sandboxu, pokud tato i¢ast poskytuje zucastnénym ¢lenskym statim rovnocennou Groven

vnitrostatniho pokryti.

2. Dalsi regula¢ni sandboxy pro AI mohou byt rovnéz ztizeny na regionalni nebo mistni

urovni nebo spolecné s piislusnymi organy jinych ¢lenskych statu.

3. Evropsky inspektor ochrany tidajti miize rovnéz ztidit regulaéni sandbox pro Al pro
organy, instituce nebo jiné subjekty Unie a miize vykonévat tlohy a ukoly ptislusnych

vnitrostatnich orgénti v souladu s touto kapitolou.
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4. Clenské staty zajisti, aby ptislusné organy uvedené v odstavcich 1 a 2 pridélily dostateéné
zdroje pro ucinné a urychlené dosazeni souladu s timto ¢lankem. Ptislu$né vnitrostatni
organy piipadné spolupracuji s dal§imi relevantnimi organy a mohou umoznit zapojeni
dalsich subjekti v ramci ekosystému Al Timto ¢lankem nejsou dotceny jiné regulacni
sandboxy ztizené podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava. Clenské staty zajisti
nalezitou Uroven spoluprace mezi organy vykonavajicimi dohled nad témito jinymi

sandboxy a pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.

5. Regula¢ni sandboxy pro Al zfizené podle odstavce 1 poskytuji kontrolované prostiedi,
které podporuje inovace a usnadnuje vyvoj, trénovani, testovani a validaci inovativnich
systémil Al po omezenou dobu pied jejich uvedenim na trh nebo do provozu podle
konkrétniho plédnu testovani v sandboxu, na kterém se dohodli poskytovatelé nebo
potencialni poskytovatelé a ptislusny organ. Tyto sandboxy mohou zahrnovat testovani

v realnych podminkéch pod dohledem v nich..

6. Ptislusné organy ptipadné poskytnou v ramci regula¢niho sandboxu pro Al pokyny, dohled
a podporu s cilem ur¢it rizika, zejména pro zékladni prava, zdravi a bezpec€nost, testovani,
zmiriujici opatfeni a jejich Gi¢innost ve vztahu k povinnostem a pozadavkim, jez jsou
vymezeny timto nafizenim a pfipadné jinym unijnim a vnitrostatnim pravem a nad nimiz je

v ramci dan¢ho sandboxu vykonévan dohled.

7. Ptislusné organy poskytnou poskytovatellim a potencialnim poskytovateliim ucastnicim se
na regula¢nim sandboxu pro Al pokyny tykajici se regulacnich o¢ekavani a toho, jak plnit

pozadavky a povinnosti stanovené v tomto nafizeni.
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Na zadost poskytovatele nebo potencialniho poskytovatele systému Al poskytne ptislusny
organ pisemny doklad o ¢innostech, které byly v ramci sandboxu uspésné provedeny.
Ptislu$ny orgédn rovnéz piedlozi vystupni zpravu s podrobnym popisem ¢innosti
provadénych v ramci sandboxu, souvisejicich vysledkl a vysledki uceni. Poskytovatelé
mohou tuto dokumentaci pouzit k prokézani souladu s timto natfizenim v ramci postupu
posuzovani shody nebo pfislusnych ¢innosti dozoru nad trhem. V tomto ohledu organy
dozoru nad trhem a oznamené subjekty vystupni zpravy a pisemny doklad poskytnuty
prislusnym vnitrostatnim organem kladné zohledni, aby bylo mozno postupy posuzovani

shody v pfiméfeném rozsahu urychlit.

S vyhradou ustanoveni o diivérnosti v ¢lanku 78 a se souhlasem poskytovatele nebo
potencidlniho poskytovatele jsou Komise a rada opravnény do vystupnich zprav nahlizet
a podle potieby je zohledni pii plnéni svych tkola podle tohoto natizeni. Pokud
poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a prislusny vnitrostatni organ vyslovné
souhlasi, miize byt vystupni zprava zpftistupnéna verejnosti prostiednictvim jednotné

informacni platformy uvedené v tomto ¢lanku.
Cilem vytvoteni regulacnich sandboxt pro Al je pfispét k témto cilim:

a)  vetsi pravni jistota v zajmu dosaZeni souladu s timto nafizenim nebo relevantnich

pfipadech s jinym platnym unijnim a vnitrostatnim pravem,;

b)  podpora sdileni osvédcenych postuptl prostiednictvim spoluprace s organy

zapojenymi do regula¢niho sandboxu pro Al;
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c) podpora inovaci a konkurenceschopnosti a usnadiiovani vyvoje ekosystému Al;
d)  pfispéni k fakticky podloZzenému regulacnimu ucenti;

e)  snazsi a rychlejsi pfistup systémi Al na trh Unie, zejména pokud jsou poskytovany

malymi a stfednimi podniky, v¢etné podnika zacinajicich.

10. Ptislu$né vnitrostatni organy zajisti, aby v rozsahu, v némz dané inovativni systémy Al
zahrnuji zpracovani osobnich tdaji nebo jinak spadaji do oblasti dohledu jinych
vnitrostatnich organti nebo piislusnych organti poskytujicich nebo podporujicich pristup
k udajim, byly vnitrostatni organy pro ochranu osobnich idajli a tyto jiné vnitrostatni nebo
prislusné organy ptidruzeny k provozu daného regulacniho sandboxu pro Al a aby byly

zapojeny do dohledu nad témito aspekty v rozsahu svych ptislusnych ukolt a pravomoci.

11. Regula¢ni sandboxy pro Al nemaji vliv na pravomoci piislusnych organti dohlizejicich
na sandboxy v oblasti dohledu a népravy, a to ani na regiondlni ¢i mistni rovni. Veskera
vyznamna rizika pro zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava zjisténa béhem vyvoje a testovani
téchto systému Al jsou nasledné pfimétené zmirnéna. Neni-li t¢inné zmirnéni mozné,
ptislus$né vnitrostatni orgdny maji pravomoc zkusebni proces nebo ucast v sandboxu
docasné ¢i trvale pozastavit a o tomto rozhodnuti informuji Gfad pro Al Piislusné
vnitrostatni orgdny plni své pravomoci dohledu v mezich ptislusného prava, pti¢emz pii
uplatiiovani pravnich ustanoveni ohledné konkrétniho projektu regula¢niho sandboxu pro

Al vyuziji své diskre¢ni pravomoci s cilem podpofit v Unii inovace v oblasti Al
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12.

13.

14.

15.

Poskytovatelé a potencialni poskytovatelé ticastnici se regulacniho sandboxu pro Al nesou
podle platného prava Unie a vnitrostatniho prava v oblasti upravujiciho odpoveédnost

1 nadéle odpovédnost za jakoukoli Skodu zplisobenou tfetim strandm v dusledku
experimentt, jez jsou v daném sandboxu provadény. Nicméné v ptipadé, Ze potencidlni
poskytovatelé dodrzuji konkrétni plan a podminky ucasti a tidi se v dobré viie pokyny
vydanymi pfislusnymi vnitrostatnimi organy, organy v piipad¢ poruseni tohoto nafizeni
neulozi zadné spravni pokuty. Pokud byly do dohledu nad syst¢émem Al v sandboxu
aktivné zapojeny dalsi ptisluSné organy, odpoveédné za jiné unijni a vnitrostatni pravo,

a poskytly pro dodrzovani tohoto prava pokyny, neukladaji se v souvislosti s predmétnymi

ptredpisy zadné spravni pokuty.

Regula¢ni sandboxy pro Al jsou navrzeny a zavedeny tak, aby v relevantnich pfipadech

usnadiiovaly pteshrani¢ni spolupraci mezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy.
Ptislusné vnitrostatni organy koordinuji své ¢innosti a spolupracuji v ramci rady.

Ptislusné vnitrostatni organy informuji ufad pro Al a radu o zfizeni sandboxu a mohou je
pozadat o podporu a pokyny. Utad pro Al zvefejni seznam stavajicich i planovanych
sandboxt a aktualizuje jej s cilem podpofit v regulacnich sandboxech pro Al vétsi interakci

a podnitit preshrani¢ni spolupraci.
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16. Ptislusné vnitrostatni organy predkladaji Gifadu pro Al a rad€ vyro¢ni zpravy, a to od
jednoho roku po zfizeni regulacniho sandboxu pro Al a poté kazdy rok az do jeho
ukonceni, a zavérecnou zpravu. Tyto zpravy obsahuji informace o pokroku pii zavadéni
uvedenych sandboxt a jejich vysledcich, véetné osvédEenych postupii, incidentt,
ziskanych zkusenosti a doporuceni ohledné¢ jejich usporadani a ptipadné
ohledn¢ uplatiiovani a revize tohoto natizeni, véetné souvisejicich akti v preneseni
pravomoci a provadécich akti, a ohledné uplatnovani jiného prava Unie, nad nimiz
piislusné organy v ramci dané¢ho sandboxu provadi dohled. Ptislusné vnitrostatni organy
tyto vyroéni zpravy nebo jejich shrnuti zptistupni vefejnosti online. Komise tyto vyro¢ni

zpravy v piipad¢€ potieby zohledni pfi plnéni svych ukolt podle tohoto natizeni.

17. Komise vytvofi jednotné a vyhrazené rozhrani obsahujici veskeré relevantni informace
tykajici se regulacnich sandboxt pro Al s cilem umoznit zii€astnénym strandm interakci
s regulacnimi sandboxy pro Al a pokladat ptrislusnym organiim dotazy a zadat o nezavazné
pokyny tykajici se souladu inovativnich produkt, sluzeb a obchodnich modelt
zahrnujicich technologie Al s timto nafizenim, v souladu s ¢€l. 62 odst. 1 pism. ¢). Komise

svou ¢innost pfipadné aktivné koordinuje s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.
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Clanek 58

Podrobna ustanoveni pro regulacni sandboxy pro Al a jejich fungovani

1. Aby se zabranilo roztfisténosti v celé Unii, pfijme Komise provadéci akty, kterymi stanovi
podrobnd ustanoveni pro zfizeni, vyvoj, provadéni a provoz regulacnich sandboxii pro Al
a pro dohled nad nimi. Provadéci akty obsahuji spolecné hlavni zasady tykajici se téchto

otazek:
a)  kritéria zptsobilosti a vybéru pro uc¢ast na regulacnim sandboxu pro Al;

b)  postupy pro podavani zadosti, Gcast, monitorovani, ukonceni Gcasti, jakoz i ukonceni
samotného regula¢niho sandboxu pro Al véetné planu testovani v sandboxu

a vystupni zpravy;
c) podminky vztahujici se na Gcastniky.
Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
2. Provadéci akty uvedené v odstavei 1 zajisti nasledujici:

a)  regulacni sandboxy pro Al jsou otevieny jakémukoli zddajicimu poskytovateli ¢i
potencialnimu poskytovateli systému Al, ktery spliluje kritéria zptisobilosti a vybéru,
ktera jsou transparentni a spravedlivd, a pfislu§né vnitrostatni organy informuji

zadatele o svém rozhodnuti do tfi mésicti od podani Zadosti;
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b)

d)

regulacni sandboxy pro Al umoziuji Siroky a rovny piistup a drzi krok s poptavkou
po ucasti v nich; poskytovatelé ¢i potencidlni poskytovatelé mohou rovnéz podavat
zéadosti spolecn¢ se subjekty zavadéjicimi systémy Al a jinymi piislusnymi tietimi

stranami;

podrobné ustanoveni pro regulacni sandboxy pro Al a podminky pro n€ v co nejveétsi
mife podporuji flexibilitu pro pfisluSné vnitrostatni organy pfi ziizovani

a provozovani jejich regulac¢nich sandboxii pro Al;

piistup k regula¢nim sandboxtm pro Al je bezplatny pro malé a stfedni podniky,
véetné podnikl zacinajicich, aniz jsou dotéeny mimoradné néklady, které mohou

prislusné vnitrostatni organy vymahat spravedlivym a pfimérenym zptisobem;

prostfednictvim vysledkli uceni v regulacnich sandboxech pro Al usnadiiuji
poskytovatellim ¢i potencidlnim poskytovateliim plnéni povinnosti posuzovani shody
podle tohoto natizeni a dobrovolné uplatiiovani kodexti chovani uvedenych v ¢lanku

95;

regulacni sandboxy pro Al usnadiiuji zapojeni dalSich ptisluSnych subjektii v ramei
ekosystému Al, jako jsou oznamené subjekty a normaliza¢ni organizace, malé

a stfedni podniky, véetné zacinajicich podnikii, podniky, inovatofi, testovaci

a experimentalni zafizeni, vyzkumné a experimentalni laboratofe a evropska centra
pro digitalni inovace, centra excelence a jednotlivi vyzkumni pracovnici, s cilem

umoznit a usnadnit spolupraci s vefejnym a soukromym sektorem;

PE-CONS 24/24 MK/as 280

TREE.2.B CS



g)  postupy, procesy a spravni pozadavky tykajici se podavani zadosti, vybéru, ucasti
v regula¢nim sandboxu pro Al a jeho opusténi jsou jednoduché, snadno srozumitelné
a jasn¢ sd€lené s cilem usnadnit ucast malych a stfednich podnikli s omezenymi
pravnimi a spravnimi kapacitami, véetné podnikti zaCinajicich, a jsou dostupné v celé
Unii, aby se zabranilo roztfiSténosti a aby ucast v regulacnim sandboxu pro Al
ziizeném Clenskym statem nebo evropskym inspektorem ochrany udaji byla

vzajemn¢ a jednotné uznavana a méla v celé Unii stejné pravni acinky;

h)  tcast v regulacnim sandboxu pro Al je omezena na dobu, ktera je piimérena
slozitosti a rozsahu projektu, a kterd miize byt prodlouzena piislusSnym vnitrostatnim

organem,;

1)  regulacni sandboxy pro Al usnadiiuji vyvoj néstroju a infrastruktury pro testovani,
srovnavani, posuzovani a vysvétlovani aspektl systému Al relevantnich pro
regulacni ucenti, jako je presnost, spolehlivost a kyberneticka bezpe¢nost a rovnéz

opatfeni k omezeni rizik pro lidské prava a spole¢nost obecné.

3. Potencidlni poskytovatelé v regulacnich sandboxech pro Al, zejména malé a stfedni
podniky a podniky zacinajici, jsou podle potfeby nasmérovani na sluzby pted zavadénim,
jako jsou pokyny k provadéni tohoto natfizeni, na dalsi sluzby vytvarejici pfidanou
hodnotu, jako je pomoc s normaliza¢nimi dokumenty a certifikaci, testovaci

a experimentalni zafizeni, evropska centra pro digitalni inovace a centra excelence.
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4. Pokud ptislusné vnitrostatni organy zvazuji, ze povoli testovani v redlnych podminkach,
nad nimz je vykonavan dohled v ramci regula¢niho sandboxu pro Al ztizeného podle
tohoto ¢lanku, vyslovné se s ticastniky dohodnou na podminkach tohoto testovani,

a zejména na vhodnych zéarukach s cilem chranit zakladni prava, zdravi a bezpecnost.
V ptipadé€ potieby spolupracuji s dalSimi ptislusSnymi vnitrostatnimi organy s cilem zajistit

jednotné postupy v celé Unii.

Clanek 59
Dalsi zpracovani osobnich udaju pro ucely vyvoje urcitych systémii Al ve verejném zajmu

v ramci regulacniho sandboxu pro Al

1. Osobni udaje zdkonn¢ shromézdéné pro jiné Gicely mohou byt v regulaénim sandboxu pro
Al zpracovavany vyhradné pro Gcely vyvoje, trénovani a testovani urcitych systéma Al

v sandboxu, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  systémy Al jsou vyvinuty vefejnym organem nebo jinou fyzickou nebo pravnickou
osobou za ucelem ochrany podstatného vetejného zajmu v jedné nebo vice

z nasledujicich oblasti:

1 vefejna bezpecénost a vefejné zdravi, véetné zjist'ovani, diagnostiky prevence
9 b b

kontroly a Ié¢by nemoci a zlepSovani systémil zdravotni péce;

1)  vysoka uroven ochrany a zlepSovani kvality Zivotniho prosttedi, ochrana
biologické rozmanitosti, ochrana proti znecisténi, opatfeni zelené transformace,

opatfeni na zmirilovani zmény klimatu a pfizpisobovani se této zmeénc,;
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iii)  energeticka udrzitelnost;

iv)  bezpecnost a odolnost dopravnich systému a mobility, kritické infrastruktury

a siti;
v)  ucinnost a kvalita vefejné spravy a vetejnych sluzeb;

b)  zpracovavané udaje jsou nezbytné pro splnéni jednoho nebo vice pozadavki
uvedenych v kapitole III oddile 2, pokud tyto pozadavky nelze u¢inné splnit

zpracovanim anonymizovanych, syntetickych nebo jinych neosobnich udaju;

c)  existuji a€inné monitorovaci mechanismy umoziujici identifikovat, zda mohou
b&hem experimentovani v sandboxu vzniknout jakakoli vysoka rizika pro prava
a svobody subjektt udaji uvedena v ¢lanku 35 natizeni (EU) 2016/679 a ¢lanku 39
natizeni (EU) 2018/1725, a existuji mechanismy reakce umozilujici okamzité

zmirnéni téchto rizik a v piipad¢ potieby i1 zastaveni zpracovani;

d)  veskeré osobni udaje, které maji byt v ramci sandboxu zpracovany, se nachazeji ve
funkéné oddéleném, izolovaném a chranéném prostiedi pro zpracovani tidajii pod
kontrolou potencialniho poskytovatele a k témto idajim maji ptistup pouze

opravnéné osoby;

e) poskytovatelé mohou déle sdilet ptivodné shromazdéné idaje pouze v souladu
s pravem Unie v oblasti ochrany udaji; zadné osobni udaje vytvorené v ramci

sandboxu nelze sdilet mimo sandbox;
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g)

h)

)

zadné zpracovani osobnich tidaji v ramci sandboxu nevede k opatfenim nebo
rozhodnutim ovliviiujicim subjekty udaji ani nema vliv na uplatiiovani jejich prav

stanovenych v pravu Unie v oblasti osobnich udaju;

veskeré osobni udaje zpracovavané v ramci sandboxu jsou chranény prostiednictvim
vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni a vymazany, jakmile skonci Gcast

na sandboxu nebo doba uchovavani osobnich udaji;

protokoly o zpracovani osobnich tdajii v ramci sandboxu jsou uchovavany po dobu

ucasti na sandboxu, nestanovi-li pravo Unie nebo vnitrostatni pravo jinak;

spole¢né s vysledky testovani je uchovavan tplny a podrobny popis postupu
a zdvodnéni trénovani, testovani a validace systému Al jako soucast technické

dokumentace uvedené v ptiloze IV;

struéného shrnuti projektu Al vyvinutého v sandboxu, jeho cili a o¢ekavanych
vysledki je zvefejnéno na internetovych strankach ptislusnych organt; tato
povinnost se nevztahuje na citlivé operativni udaje tykajici se ¢innosti donucovacich

organt, organil ochrany hranic, imigracnich nebo azylovych orgénd.
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2. Pro tcely prevence, vySetiovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo pro tcely
vykonu trestll, véetné ochrany pted hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich predchazeni
pod dozorem a v pravomoci donucovacich organii, vychazi zpracovani osobnich udaja
v regulacnich sandboxech pro Al ze zvlastniho unijniho nebo vnitrostatniho prava

a podléha stejnym kumulativnim podminkdm, jez jsou uvedeny v odstavci 1.

3. Odstavcem 1 neni doteno pravo Unie ani vnitrostatni pravo, které vylucuje zpracovani
osobnich udajt pro jiné ucely nez pro ucely, které toto pravo vyslovné uvadi, ani pravo
Unie a vnitrostatni pravo, které stanovi zaklad pro zpracovani osobnich udaju, jez je
nezbytny pro ucely vyvoje, testovani nebo trénovani inovativnich systémt Al, nebo

jakykoli jiny pravni zaklad v souladu s pravem Unie o ochrané osobnich udajt.

Clanek 60

Testovani vysoce rizikovych systéemit Al v redalnych podminkdach mimo regulacni sandboxy pro Al

1. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al uvedenych
v ptiloze III mohou provadét testovani vysoce rizikovych systéma Al v realnych
podminkach mimo regula¢ni sandboxy pro Al v souladu s timto ¢lankem a planem
testovani v realnych podminkéch provozu uvedenym v tomto ¢lanku, aniz jsou dot¢eny

zékazy podle ¢lanku 5.

Komise v provadécich aktech uptesni podrobné prvky planu testovani v redlnych
podminkach. Tyti provadéci akty budou piijaty pfezkumnym postupem podle ¢l. 98
odst. 2.
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Timto odstavcem neni dotceno pravo Unie ani vnitrostatni pravo tykajici se testovani
vysoce rizikovych systémi Al v redlnych podminkach v souvislosti s produkty, na néz se

vztahuji harmonizacéni pravni piedpisy uvedené v piiloze I.

Poskytovatelé nebo potencialni poskytovatelé mohou provadét testovani vysoce rizikovych
systému Al uvedenych v piiloze III v redlnych podminkéach kdykoli pfed uvedenim
systému Al na trh nebo do provozu, a to samostatné nebo v partnerstvi s jednim nebo vice

zavadéjicimi subjekty nebo potencidlnimi zavadéjicimi subjekty.

Testovanim vysoce rizikovych systémt Al v realnych podminkach podle tohoto ¢lanku
neni dotéen zadny eticky prezkum, ktery je vyzadovan pravem Unie nebo vnitrostatnim

pravem.

Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé mohou provadét testovani v redlnych

podminkach pouze v ptipadé, Ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  poskytovatel nebo potencialni poskytovatel vypracoval plan testovani v realnych
podminkach a predlozil jej organu dozoru nad trhem v ¢lenském staté, v némz ma

byt testovani v redlnych podminkach provedeno;

b)  vnitrostatni organ dozoru nad trhem v ¢lenském staté, v némz se testovani v redlnych
podminkach ma provést, testovani v realnych podminkéch a plan testovani
v realnych podminkach schvalil; pokud organ dozoru nad trhem neposkytne odpovéd’
do 30 dnd, testovani v redlnych podminkéch a plan zkousek v redlnych podminkach
se povazuji za schvalené; nestanovi-li vnitrostatni pravo implicitni schvaleni,

testovani v realnych podminkéach nadale podléha povoleni;
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d)

poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel, s vyjimkou poskytovateli nebo
potencialnich poskytovateld vysoce rizikovych systémit Al uvedenych v bodech 1, 6
a 7 prilohy III v oblasti vymahani prava, migrace, azylu a fizeni ochrany hranic

a vysoce rizikovych systému Al uvedenych v bodé¢ 2 ptilohy III, zaregistroval
testovani v redlnych podminkach v souladu s ¢l. 71 odst. 4 s uvedenim celounijniho
jedinec¢ného identifika¢niho ¢isla a informaci stanovenych v ptiloze IX; poskytovatel
nebo potencidlni poskytovatel vysoce rizikovych systéma Al uvedenych v bodech 1,
6 a 7 ptilohy III v oblasti vymahani prava, migrace, azylu a fizeni ochrany hranic
zaregistroval testovani v redlnych podminkach v zabezpecené, neveiejné casti
databaze EU podle ¢l. 49 odst. 4 pism. d) s celounijnim jedine¢nym identifika¢nim
¢islem a informacemi v tomto ¢lanku uvedenymi; poskytovatel nebo potencidlni
poskytovatel vysoce rizikovych systéma Al uvedeny v bod¢ 2 ptilohy III

zaregistroval testovani v readlnych podminkach v souladu s ¢l. 49 odst. 5;

poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel provadéjici testovani v realnych
podminkach je usazen v Unii nebo jmenoval pravniho zastupce, ktery je usazen

v Unii;

udaje shromazdeéné a zpracované pro ucely testovani v realnych podminkach se
predavaji ttetim zemim pouze za predpokladu, Ze jsou uplatiovany vhodné

a pouzitelné zaruky podle prava Unie;
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f)  testovani v redlnych podminkach netrva déle, nez je nezbytné k dosazeni jeho cila,
a v zadném ptipad¢ ne déle nez Sest mésicii, pricemz tato doba miize byt prodlouzena
o dal$ich Sest mésicii, pokud poskytovatel nebo potencialni poskytovatel toto
prodlouzeni piedem oznami orgédnu dozoru nad trhem spolu s vysvétlenim, proc je ho

zapotiebi;

g)  subjekty testovani v redlnych podminkach, které vzhledem ke svému véku nebo

postizeni spadaji do zranitelnych skupin, jsou nalezit¢ chranény;

h)  pokud poskytovatel nebo potencialni poskytovatel uspotada testovani v realnych
podminkach ve spolupraci s jednim nebo vice zavadéjicimi subjekty ¢i potencidlnimi
zavad¢jicimi subjekty, tyto subjekty byly informovany o vSech aspektech testovani,
které jsou relevantni pro jejich rozhodnuti Gc¢astnit se, a obdrZeli ptislusné pokyny
pro pouziti systému Al uvedeného v ¢lanku 13; poskytovatel nebo potencialni
poskytovatel a zavadéjici subjekt nebo potencidlni zavadéjici subjekt uzaviou
dohodu, v niz uptesni své tlohy a povinnosti s cilem zajistit soulad s ustanovenimi
tykajicimi se testovani v redlnych podminkach podle tohoto nafizeni a jinym platnym

pravem Unie a vnitrostatnim pravem;

1) subjekty testovani v redlnych podminkéch udélily informovany souhlas v souladu
s ¢lankem 61, nebo pokud by v pfipad¢ vymahani prava ziskani informovaného
souhlasu testovani systému Al branilo, samotné testovani a vysledek testovani
v realnych podminkéach nemaji na subjekty hodnoceni Zadny negativni dopad

a osobni udaje téchto subjektil jsou po provedeni testu vymazany;
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J)  natestovani v realnych podminkéch u¢inn€ dohlizi poskytovatel nebo potencialni
poskytovatel, jakoz i zavadéjici subjekty nebo potencialni zavadejici subjekty
prostiednictvim osob, které maji jak odpovidajici kvalifikaci v ptislusné oblasti, tak

nezbytnou kapacitu, odbornou piipravu a pravomoc k plnéni svych ukoli;
k)  predikce, doporuceni nebo rozhodnuti systému Al Ize G€inné zvratit a nezohlednit.

Kterékoli subjekty testovani v redlnych podminkach nebo piipadné jejich zdkonné
ustanoveny zastupce miize odvolanim svého informovaného souhlasu od testovani kdykoli
odstoupit, aniz by tim dosel jakékoliv ijmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoliv
odliivodnéni, a miize pozadat o okamzité a trvalé vymazani svych osobnich tdajt.

Odvolanim informovaného souhlasu nejsou dotceny jiz provedené ¢innosti.

V souladu s ¢lankem 75 svéti Clenské staty svym organtim dozoru nad trhem pravomoci
pozadovat od poskytovatelil a potencidlnich poskytovatelll informace, provadét neohldsené
kontroly na dalku nebo kontroly na misté a provadét kontroly postupu testovani v redlnych
podminkach a souvisejicich vysoce rizikovych systémii Al. Organy dozoru nad trhem

cey

vyuziji téchto pravomoci k zajisténi bezpec¢ného vyvoje testovani v redlnych podminkach.
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Veskeré¢ zavazné incidenty zjisténé v prubchu testovani v redlnych podminkach se ozndmi
vnitrostatnimu organu dozoru nad trhem v souladu s ¢lankem 73. Poskytovatel nebo
potencialni poskytovatel pfijme okamzitad zmirfiujici opatfeni nebo, pokud to neni mozné,
testovani v redlnych podminkach pozastavi, dokud k tomuto zmirnéni nedojde, nebo
testovani jinym zptisobem ukonci. Po takovém ukonceni testovani v readlnych podminkéach
stanovi poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel postup pro okamzité stazeni systému

Al z obéhu.

Poskytovatelé nebo potencialni poskytovatelé oznami vnitrostatnimu orgédnu dozoru nad
trhem v ¢lenském staté, v némz se testovani v redlnych podminkach provadi, ze testovani

v redlnych podminkach bylo pozastaveno nebo ukonceno, a jaké jsou konecné vysledky.

Podle platného prava Unie a vnitrostatniho prava upravujiciho odpovédnost nesou
poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel odpovédnost za veSkeré Skody, jez byly

v pribéhu jejich testovani v redlnych podminkach zpisobeny.
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Clanek 61

Informovany souhlas s ucasti na testovani v redalnych podminkach mimo regulacni sandboxy pro Al

1. Pro ucely testovani v realnych podminkach podle ¢lanku 60 musi byt od subjektl testovani

ziskam dobrovolny informovany souhlas udéleny pted jejich tcasti na tomto testovani, a

poté, co fadn¢ obdrzely strucné, jasné, relevantni a srozumitelné informace tykajici se:

a)  povahy a cilil testovani v redlnych podminkach a moznych obtizi, které mohou byt
s jejich casti spojeny;

b)  podminek, za nichZ ma byt testovani v redlnych podminkach provedeno, véetné
predpokladané doby trvani ucasti subjektu ¢i subjekti;

c) jejich prav a zaruk tykajicich se jejich ucasti, zejména jejich prava odmitnout ti¢ast
a prava kdykoliv od testovani v redlnych podminkach odstoupit, aniz by jim z toho
plynula jakdkoliv Gjma a aniZ by byly povinny poskytnout jakékoliv odiivodnéni;

d)  opatieni ohledné zadosti o zruseni nebo nezohlednéni predikei, doporuceni nebo
rozhodnuti systému Al;

e) celounijniho jedine¢ného identifikacniho Cisla testovani v redlnych podminkach
v souladu s ¢l. 60 odst. 4 pism. c¢) a kontaktnich udaji poskytovatele nebo jeho
pravniho zastupce, od né¢hoz lze ziskat dalSi informace.
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2. Informovany souhlas je datovan a zdokumentovan a jeho kopie je poskytnuta subjektim

testovani nebo jejich pravnimu zéastupci.

Clanek 62
Opatreni pro poskytovatele a zavadéjici subjekty, zejména malé a stiedni podniky,

véetné podnikii zacinajicich
1. Clenské staty ucini tato opatient:

a)  poskytuji prednostni ptistup k regulacnim sandboxiim pro Al malym a stiednim
podnikiim, které maji sidlo nebo pobocku v Unii, véetné podniki zacinajicich, a to
v rozsahu, v jakém splnuji kritéria a podminky zptsobilosti a vybéru. Prednostni
pfistup nebrani jinym malym a stfednim podnikim, které nejsou uvedeny v tomto
odstavci, véetn€ podnikll zacinajicich, v piistupu k regula¢nimu sandboxu pro Al,

pokud rovnéz spliuji podminky zplsobilosti a kritéria vybéru;

b)  organizuji konkrétni ¢innosti zaméfené na zvySovani povédomi a odbornou piipravu,
pokud jde o uplatiiovani tohoto natizeni, ptizptisobené pottebam malych a stfednich
podnikd, véetné podnikl zacinajicich, zavadéjicich subjekti a piipadné mistnich

vetejnych organ;

c)  vyuzivaji stdvajici vyhrazené kanaly a pfipadné ziidi kanaly nové pro komunikaci
s malymi a stfednimi podniky, v€etné podnikil zacinajicich, se zavadé&jicimi subjekty,
dal§imi inovatory a v ptipadé€ potieby s mistnimi vetejnymi organy,
a prostednictvim téchto kanal poskytuji poradenstvi a reaguji na dotazy tykajici se
provadéni tohoto nafizeni, a to i v souvislosti s Ui¢asti na regulac¢nich sandboxech pro

Al
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d)  usnadnuji Gcast malych a stfednich podnikii a dalSich ptisluSnych zacastnénych stran

na procesu rozvoje normalizace.

2. Pti stanovovani poplatka za posuzovani shody podle ¢lanku 43 jsou zohlediiovany zvlastni
z4jmy a potieby poskytovatell z fad malych a stiednich podnikti, véetné podnikii
zacinajicich, pricemz tyto poplatky se snizuji umérné jejich velikosti, velikosti trhu

a dalSim pfislusnym ukazatelim.
3. Utad pro Al uéini tato opatieni:

a)  poskytuje standardizované Sablony pro oblasti, na néz se vztahuje toto nafizeni, jak

stanovi vybor ve své zadosti;

b)  vytvofi a provozuje jednotnou informacni platformu poskytujici vSem hospodaiskym

subjektlim v celé Unii snadno pouZitelné informace v souvislosti s timto nafizenim;

c) organizuje vhodné komunikacni kampané s cilem zvysit povédomi o povinnostech

vyplyvajicich z tohoto nafizeni;

d)  vyhodnocuje a podporuje sblizovani osvéd¢enych postupti pii zadavacim fizeni

v souvislosti se systémy Al.
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Cldnek 63
Vyjimky pro specifické provozovatele

1. Mikropodniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES mohou nékteré prvky systému fizeni
kvality vyzadované ¢lankem 17 tohoto nafizeni dodrzovat zjednodusenym zpiisobem,
pokud nemaji partnerské podniky nebo propojené podniky ve smyslu uvedeného
doporuceni. Za timto ucelem Komise vypracuje pokyny k prvkim systému fizeni kvality,
které 1ze splnit zjednodusenym zplisobem s ohledem na potieby mikropodniki, aniz by
byla dotcena turovein ochrany nebo potiteba souladu s pozadavky tykajicimi se vysoce

rizikovych systému Al

2. Odstavec 1 tohoto ¢lanku nelze vykladat tak, ze tyto provozovatele osvobozuje od plnéni
jakychkoli jinych pozadavkil a povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, véetné pozadavk

a povinnosti stanovenych v ¢lancich 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 a 73.
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Kapitola VII

Sprava

ObpiL 1

SPRAVA NA UROVNI UNIE

Clanek 64
Urad pro Al
1. Komise rozviji odborné znalosti a schopnosti Unie v oblasti um¢lé inteligence
prostiednictvim tfadu pro Al
2. Clenské staty usnadni plnéni tkolt svéfenych afadu pro Al, jak je uvedeno v tomto
nafizeni.
Cldnek 65
Zrizeni a struktura Evropské rady pro umélou inteligenci
1. Ztizuje se ,,Evropska rada pro umélou inteligenci* (dale jen ,,rada‘).
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2. Cleny rady jsou zastupci ¢lenskych stattl, za kazdy ¢lensky stat vzdy jeden. Jako
pozorovatel je zapojen evropsky inspektor ochrany idajii. Na zasedanich rady je rovnéz
pritomen ufad pro Al, ktery se vSak netcastni hlasovani. Rada mize v jednotlivych
piipadech pfizvat na zasedani dal$i vnitrostatni a unijni organy, subjekty nebo odborniky

z ¢lenskych statti a Unie v ptipadé, Ze jsou pro né projednavané otazky relevantni.

3. Clensky stat jmenuje svého zastupce na dobu tii let, pfi¢em? tuto dobu Ize jednou
prodlouzit.
4. Clenské staty zajisti, aby jejich zastupci v radé:

a) m¢éli ve svém Clenském staté prislusné kompetence a pravomoci, a mohli se tak

aktivné podilet na plnéni tkolt rady uvedenych v ¢lanku 66;

b)  byli urceni jako jediné kontaktni osoby pro radu a ptipadné, s ohledem na potieby

¢lenskych stati, jako jediné kontaktni osoby pro zicastnéné stranyj,

c)  m¢éli pravomoc usnadiovat jednotnost a koordinaci mezi ptislusnymi vnitrostatnimi
organy ve svém clenském staté, pokud jde o provadéni tohoto nafizeni, mimo jiné
shromazd’ovanim ptislusnych tidaji a informaci pro tcely plnéni svych kol

v ramci rady.

5. Urceni zastupci Clenskych stat pfijmou dvoutietinovou vétSinou jednaci ad rady. Jednaci
fad zejména stanovi postupy pro vyberové fizeni, dobu trvani mandatu ptedsedy a jeho
konkrétni ukoly, podrobnd ustanoveni pro hlasovani a organizaci ¢innosti rady a jejich

podskupin.
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Rada ziidi dvé stalé podskupiny, které poskytuji platformu pro spolupraci a vyménu mezi
organy dozoru nad trhem a oznamujicimi organy v otdzkach tykajicich se dozoru nad

trhem a oznamenych subjektu.

Stala podskupina pro dozor nad trhem by méla plisobit jako skupina pro spravni spolupraci

(ADCO) pro toto nafizeni ve smyslu ¢lanku 30 natizeni (EU) 2019/1020.

Rada miize pro ucely zkoumani konkrétnich otadzek podle potieby ziizovat dalsi stalé nebo
docasné podskupiny. K tcasti na téchto podskupindch nebo na konkrétni zasedani téchto
podskupin mohou byt jako pozorovatelé pripadné ptizvani zastupci poradniho fora

uvedeného v ¢lanku 67.
Rada je organizovana a provozovana tak, aby byla zaru¢ena objektivita a nestrannost jejich
¢innosti.

Radg piedseda jeden ze zastupcti ¢lenskych statl. Ufad pro Al poskytuje radé sekretariat,
na zadost predsedy svolava zasedani a pfipravuje potad jednani v souladu s ukoly rady

podle tohoto natizeni a s jejim jednacim fadem.
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Clanek 66
Ukoly rady

Rada poskytuje poradenstvi a je ndpomocna Komisi a ¢lenskym statiim s cilem usnadnit jednotné

a ucinné uplatiiovani tohoto nafizeni. Za timto ucelem muze rada zejména:

a) prispivat ke koordinaci mezi pfislusSnymi vnitrostatnimi organy odpovédnymi
za uplatilovani tohoto nafizeni a ve spolupraci s dotcenymi organy dozoru nad trhem
a s vyhradou jejich souhlasu podporovat spole¢né ¢innosti organti dozoru nad trhem

uvedené v ¢l. 74 odst. 11;

b) shromazd’ovat a sdilet technické a regulacni odborné znalosti a osvéd¢ené postupy mezi
Clenskymi staty;
C) poskytovat poradenstvi ohledné provadéni tohoto natfizeni, zejména pokud jde

o prosazovani pravidel tykajicich se obecnych modela Alj

d) prispivat k harmonizaci spravni praxe v ¢lenskych statech, a to i v souvislosti s odchylkou
od postupii posuzovani shody podle ¢lanku 46, fungovanim regula¢nich sandboxti pro Al

a testovanim v realnych podminkéch podle ¢lankt 57, 59 a 60;
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e) na zadost Komise nebo z vlastniho podnétu vydavat doporuceni a pisemna stanoviska
k veskerym relevantnim zalezitostem souvisejicim s provadénim tohoto nafizeni a s jeho
jednotnym a u¢innym uplatiiovanim, a to i ohledné:
1)  vypracovani a uplatnovani kodexti chovani a kodext spravné praxe podle tohoto
nafizeni, jakoz i pokyni Komise;
i1)  hodnoceni a pfezkumu tohoto natizeni podle ¢lanku 112, a to i pokud jde o zpravy
o zavaznych incidentech uvedené v ¢lanku 73, fungovani databaze EU uvedené
v ¢lanku 71 a ptipravu aktl v pfenesené pravomoci nebo provadécich akth a pokud
jde o mozné sladéni tohoto nafizeni s harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie
uvedenymi v piiloze [;
ii1)  technickych specifikaci nebo stadvajicich norem tykajicich se pozadavki stanovenych
v kapitole III oddile 2;
iv)  pouzivani harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci uvedenych
v Clancich 40 a 41;
v) trendd, jako je evropska globalni konkurenceschopnost v oblasti Al, zavadéni Al
v Unii a rozvoje digitalnich dovednosti;
vi) trendl tykajicich se rozvijejici se typologie hodnotovych fetézcl Al, zejména pokud
jde o kone¢né dusledky z hlediska odpovédnosti;
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g)

h)

)

vii) mozné potieby zmény piilohy III v souladu s ¢lankem 7 a mozné potieby piipadné
revize ¢lanku 5 podle ¢lanku 112 s ptihlédnutim k relevantnim dostupnym dikazim

a nejnovéjSimu technologickému vyvoji;

napomahat Komisi pfi podpofe gramotnosti v oblasti Al a zvySovani povédomi
a informovanosti vefejnosti o ptinosech, rizicich, zarukach a pravech a povinnostech

v souvislosti s pouzivanim systémut Al;

usnadnovat rozvoj spole¢nych kritérii a spoleény vyklad ptislusnych pojmi stanovenych
v tomto nafizeni ze strany hospodaiskych subjektli a piislusnych organti, a mimo jiné

v tomto ohledu ptispét k vypracovani referen¢nich hodnot;

podle potieby spolupracovat s dal§imi organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie,
jakoz i s pfislusnymi skupinami a sitémi odbornikli Unie, zejména v oblasti bezpecnosti
produktl, kybernetické bezpecnosti, hospodaiské soutéze, digitalnich a medialnich sluzeb,

finan¢nich sluzeb, ochrany spottebitele, dat a zakladnich prav;

pfispivat k uc¢inné spolupraci s ptislusSnymi organy tretich zemi a s mezinarodnimi

organizacemi;

pomahat pfisluSnym vnitrostatnim organiim a Komisi pfi rozvoji organizacnich
a technickych odbornych znalosti potfebnych pro provadéni tohoto natizeni, mimo jiné
prispivanim k posuzovani potieb odborné ptipravy pracovnikl ¢lenskych statti zapojenych

do provadéni tohoto natfizeni;
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k)

pomahat ufadu pro Al pii podpofe ptisluSnych vnitrostatnich organti pfi ziizovani a rozvoji
regulac¢nich sandboxt pro Al a usnadiovat spolupraci a sdileni informaci mezi regulaénimi

sandboxy pro Al,

prispivat k vypracovani pokynti a poskytovat v této oblasti relevantni poradenstvi;
poskytovat Komisi poradenstvi ve vztahu k mezindrodnim zaleZitostem tykajicim se Al
poskytovat Komisi stanoviska ke kvalifikovanym vystrahdm ohledné obecnych modelt Al;

piijimat od Clenskych stath stanoviska ke kvalifikovanym vystraham tykajicim se
obecnych modeli Al a k vnitrostatnim zkuSenostem a postupiim v oblasti monitorovani

a prosazovani systému Al, zejména systému, které integruji obecné modely Al

Clanek 67

Poradni forum

Ztizuje se poradni forum, jehoz ukolem je poskytovat technické odborné znalosti
a poskytovat poradenstvi rad¢ a Komisi a prispivat k jejich ukolim vyplyvajicim z tohoto

nafizeni.

Slozeni poradniho fora je vyvazenym vyb&rem zc¢astnénych stran, véetné primyslu,
zacinajicich podnikli, malych a stfednich podnikii, obanské spolecnosti a akademické
obce. Slozeni poradniho fora je vyvazené s ohledem na komer¢ni 1 nekomercni zajmy

a v ramci kategorie komer¢nich z4jmt musi byt vyvazeny také pomér malych a sttednich

podnikd a jinych podnikd.
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3. Komise jmenuje ¢leny poradniho fora v souladu s kritérii stanovenymi v odstavci 2 z fad
zucastnénych stran, kteti maji uznavané odborné znalosti v oblasti AL

4. Funk¢ni obdobi ¢lenti poradniho fora je dvouleté a nelze je prodlouzit vice nez dvakrat po
sobé.

5. Stalymi cleny poradniho fora jsou Agentura pro zékladni prava, Agentura Evropské unie
pro kybernetickou bezpecnost (ENISA), Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) a Evropsky ustav pro
telekomunikacni normy (ETSI).

6. Poradni forum vypracuje sviij jednaci fad. Ze svych ¢leni voli dva spolupiedsedy
v souladu s kritérii stanovenymi v odstavci 2. Funkéni obdobi spolupiedsedt je dvouleté
a lze je jednou prodlouzit.

7. Zasedani poradniho fora se konaji alespoil dvakrat ro¢né€. Poradni forum muizZe na sva
zasedani ptizvat odborniky a dalsi zacastnéné strany.

8. Poradni forum mize na zadost rady nebo Komise vypracovavat stanoviska, doporuceni
a pisemné piispévky.

0. Poradni forum muze podle potieby ziidit stalé nebo docasné podskupiny pro tcely
posuzovani konkrétnich otdzek souvisejicich s cili tohoto nafizeni.

10. Poradni féorum vypracuje vyrocni zpravu o své ¢innosti. Tato zprava se zvetejni.
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Clanek 68

Védecka komise nezavislych odbornikii

Komise ptijme prostiednictvim provadéciho aktu ustanoveni o zfizeni védecké komise
nezavislych odbornikt (dale jen ,,védecka komise*), jejimz tkolem je podporovat ¢innosti
v oblasti prosazovani prava podle tohoto natizeni. Tento provadéci akt se pfijme

pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

Védecka komise se skladéa z odbornikti vybranych Komisi na zaklad¢ aktualnich
védeckych nebo technickych odbornych znalosti v oblasti Al nezbytnych pro plnéni ukol

stanovenych v odstavci 3 a je schopna prokazat splnéni vSech téchto podminek:

a) ma v oblasti Al zvlastni odborné znalosti a schopnosti a odborné znalosti védecké

nebo technické povahy;
b)  neni zavisla na Zddném poskytovateli systémli Al nebo obecnych modeld Al
c) je schopna vykonavat ¢innosti s nalezitou péci, presné a objektivné.

Komise za konzultace s radou urci po€et odbornikil v komisi v souladu s poZadovanymi

potiebami a zajisti spravedlivé genderové a zemépisné zastoupeni.
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3. Védecka komise poskytuje poradenstvi a podporu tradu pro Al, zejména pokud jde o tyto
ukoly:

a)  podpora provadéni a prosazovani tohoto natizeni, pokud jde o obecné modely

a systémy Al, pficemz zejména:

1)  upozorniuje ufad pro Al na mozné systémova rizika na urovni Unie, pokud jde

0 obecné modely Al v souladu s ¢lankem 90;

1)  pfispiva k vyvoji nastrojii a metodik pro hodnoceni schopnosti obecnych

modell a systéml Al, mimo jiné prostfednictvim referen¢nich hodnot;

iii) poskytuje poradenstvi ohledné klasifikace obecnych modeld Al se systémovym

rizikem,;

iv)  poskytuje poradenstvi ohledné klasifikace riznych obecnych modell a systémt

Al
v)  prispiva k vyvoji ndstroju a Sablon;
b)  podpora ¢innosti organti dozoru nad trhem, a to na jejich zadost;

c)  podpora preshrani¢ni ¢innosti dozoru nad trhem podle ¢l. 74 odst. 11, aniz jsou

dotéeny pravomoci organii dozoru nad trhem;
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d)  podpora uradu pro Al pii plnéni jeho povinnosti v souvislosti s ochrannym postupem

Unie podle ¢lanku 81.

Odbornici v ramci védecké komise plni své ukoly nestranné a objektivné a zajist'uji
davérnost informaci a udaju ziskanych pti plnéni svych tkoll a ¢innosti. Pti plnéni svych
ukolt podle odstavee 3 od nikoho nevyzaduji ani nepiijimaji pokyny. Kazdy odbornik
vypracuje prohlaseni o zajmech, které je vefejné dostupné. Utad o Al zavede systémy

a postupy s cilem aktivné fidit pfipadné stfety zajmu a zabranit jim.

Provadéci akt uvedeny v odstavci 1 obsahuje ustanoveni o podminkach, postupech
a podrobnych opattenich pro védeckou komisi a jeji Cleny pii vydavani vystrah a pii

zadosti o pomoc ufadu pro Al pfi plnéni ukold védecké komise.
Clanek 69
Pristup ke skupiné odbornikii ze strany clenskych statii

Clenské staty mohou pozadat odborniky védecké komise o podporu svych &innosti

v oblasti prosazovani prava podle tohoto nafizeni.
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2. Za poradenstvi a podporu poskytnuté odborniky mohou byt od ¢lenskych stati zddany
poplatky. Struktura a vyse poplatktl, jakoz i1 rozsah a struktura nahraditelnych nakladu, se
stanovi prostifednictvim provadéciho aktu uvedeného v ¢l. 68 odst. 1, pficemz se zohledni
cile nalezitého provadéni tohoto nafizeni, ndkladova efektivnost a nutnost zajistit, aby

vSechny Clenské staty mély k odbornikiim uéinny ptistup.

3. Komise podle potieby usnadni ¢lenskym statim véasny piistup k odbornikiim a zajisti, aby
kombinace podptirnych ¢innosti provadénych prostiednictvim podptrnych unijnich
struktur pro testovani Al podle ¢lanku 84 a odborniky podle tohoto ¢lanku byla ucinné

organizovana a prinasela maximalni pfidanou hodnotu.
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ODpDIL 2

PRISLUSNE VNITROSTATNI ORGANY

Clanek 70

Urceni prislusnych vnitrostatnich organii a jednotného kontaktniho mista

1. Pro ucely tohoto natizeni kazdy Clensky stat ziidi nebo urc¢i jakozto prislusné vnitrostatni
organy alespon jeden oznamujici organ a alespoil jeden organ dozoru nad trhem. Tyto
prislusné vnitrostatni organy vykondavaji své pravomoci nezavisle, nestrann¢ a nezaujaté,
aby chranily objektivitu svych ¢innosti a tkoll a zajistily uplatiiovani a provadéni tohoto
natizeni. Clenové t&chto organi se zdrZi jakéhokoliv jednani neslu¢itelného s povahou
svych povinnosti. Jsou-li uvedené zasady dodrzeny, mohou byt takové ¢innosti a ukoly
provadény jednim nebo nékolika uréenymi organy v souladu s organiza¢nimi potifebami

¢lenského statu.

2. Clenské staty sdéli Komisi totoznost oznamujicich organti a organt dozoru nad trhem
a ukoly téchto organd, jakoZ i veskeré jejich nasledné zmény. Clenské staty zvefejni
informace o zpusobu, jimz lze pfislusné organy a jednotna kontaktni mista kontaktovat
prostiednictvim elektronickych komunikaénich prostredkd, a to do... [12 mé&sicli ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Clenské staty uréi organ dozoru nad trhem, ktery bude
pusobit jako jednotné kontaktni misto pro toto nafizeni, a Komisi totoznost tohoto
jednotného kontaktniho mista ozndmi. Komise zvefejni seznam jednotnych kontaktnich

mist.
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Clenské staty zajisti, aby jejich piislusnym vnitrostatnim organtim byly poskytnuty
odpovidajici technické, finan¢ni a lidské zdroje a infrastruktura, které jim umozni ¢inné
plnit koly podle tohoto nafizeni. Pfislusné vnitrostatni orgdny maji zejmeéna trvale

k dispozici dostatecny pocet pracovniki, jejichz zptisobilost a odborné znalosti zahrnuji
dikladné porozuméni technologiim Al, idajim a vypoctu udajii, ochran¢ osobnich udaji,
kybernetické bezpec¢nosti, zdkladnim praviim a zdravotnim a bezpec¢nostnim rizikiim, jakoz
i znalost platnych norem a pravnich piedpisti. Clenské staty pozadavky na odbornost

a zdroje uvedené v tomto odstavci kazdorocné€ posoudi a v ptipad¢ potieby aktualizuji.
Ptislusné vnitrostatni organy pfijmou vhodna opatieni k zajisténi kybernetické bezpecnosti
na nalezité Grovni.

Pti plnéni svych tkoll jedna ptislusny vnitrostatni organ v souladu s povinnostmi

tykajicimi se ditvérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

Do... [jeden rok ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost], a poté jednou za dva roky,
predlozi ¢lenské staty Komisi zpravu o stavu financénich a lidskych zdroju ptislusnych
vnitrostatnich organti a posoudi jejich pfimetenost. Komise pteda tyto informace radé

k projednani a ptipadnym doporucenim.

Komise usnadiiuje vyménu zkuSenosti mezi ptisluSnymi vnitrostdtnimi organy.
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8. Ptislusné vnitrostatni organy mohou poskytovat pokyny a poradenstvi ohledné provadéni
tohoto nafizeni, zejména malym a stiednim podnikiim, véetné podnika zacinajicich,
pricemz ptipadné zohledni pokyny a poradenstvi rady a Komise. Kdykoli maji ptislusné
vnitrostatni organy v umyslu poskytnout pokyny a rady tykajici se systému Al v oblastech,
na které se vztahuje jiné pravo Unie, vedou podle potieby konzultaci s vnitrostatnimi

organy ptisluSnymi podle tohoto prava Unie.

0. Pokud do oblasti pisobnosti tohoto natizeni spadaji organy, instituce nebo jiné subjekty

Unie, jako organ ptislusny pro dohled nad nimi jedna evropsky inspektor ochrany uda;ji.

Kapitola VIII

Databaze EU obsahujici vysoce rizikové systémy Al

Clanek 71

Databdze EU obsahujici vysoce rizikové systémy Al uvedené v priloze 111

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty zfizuje a udrzuje databazi EU obsahujici informace
uvedené v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku ohledné vysoce rizikovych systémi Al podle
¢l. 6 odst. 2, které jsou registrovany v souladu s ¢lanky 49 a 60 a systémy um¢lé
inteligence, které nejsou povazovany za vysoce rizikové podle ¢l. 6 odst. 3 a které jsou
registrovany v souladu s €l. 6 odst. 4 a ¢lankem 49. Pii stanovovani funkénich specifikaci
takové databaze Komise konzultuje pfislusné odborniky a pfi aktualizaci funk&nich

specifikaci této databadze Komise konzultuje radu.
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2. Poskytovatel nebo ptipadné zplnomocnény zastupce vlozi do databaze EU udaje uvedené

v oddile A a B ptilohy VIIL

3. Zavadg&jici subjekt, ktery je orgdnem verejné moci, agenturou nebo subjektem nebo jedna
jejich jménem v souladu s €l. 49 odst. 3 a 4, vlozi do databaze EU udaje uvedené v oddile

C ptilohy VIII.

4. Informace v databéazi EU registrované v souladu s ¢lankem 49 jsou s vyjimkou oddilu
uvedeného v Cl. 49 odst. 4 a ¢l. 60 odst. 4 pism. ¢) pfistupné a vefejn¢ dostupné uzivatelsky
vstiicnym zptusobem. Tyto informace by mély byt snadno dohledatelné a strojové citelné.
Informace registrované v souladu s ¢lankem 60 jsou pristupné pouze organtim dozoru nad
trhem a Komisi, pokud potencidlni poskytovatel nebo poskytovatel nedal souhlas k tomu,

aby tyto informace byly rovnéz zpfistupnény vetejnosti.

5. Databaze EU obsahuje osobni tidaje pouze v mife nezbytné pro shromazd’ovani
a zpracovavani informaci v souladu s timto nafizenim. Tyto informace zahrnuji jména
a kontaktni udaje fyzickych osob, které odpovidaji za registraci systému a maji zadkonnou

pravomoc zastupovat poskytovatele nebo ptipadné zavadéjici subjekt.

6. Spravcem databaze EU je Komise. Poskytovateliim, potencidlnim poskytovateliim
a zavadéjicim subjektim zptistupni pfimétenou technickou a administrativni podporu.

Databaze EU je v souladu s pouZitelnymi pozadavky na ptistupnost.
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Kapitola IX

Monitorovani po uvedeni na trh, sdileni informaci a dozor nad trhem

ObpiL 1

MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH

Clanek 72
Monitorovani provadené poskytovateli po uvedeni vysoce rizikovych systémii Al na trh na trh

a plan tohoto monitorovani

1. Poskytovatelé zavedou a zdokumentuji systém monitorovani po uvedeni na trh, a to
zpusobem, ktery je pfimefeny povaze technologii Al a rizikim daného vysoce rizikového

systému Al

2. Systém monitorovani po uvedeni na trh aktivné a systematicky shromazd'uje, dokumentuje
a analyzuje ptislusné udaje, které mohou byt ziskavany od zavadéjicich subjekt nebo
které mohou byt shromazd’ovany z jinych zdroji a které se tykaji vykonnosti vysoce
rizikovych systémi Al po celou dobu jejich Zivotnosti, a umoziiuje poskytovateli
vyhodnocovat nepftetrzZity soulad systémil Al s poZadavky stanovenymi v kapitole III
oddile 2. Monitorovani po uvedeni na trh v relevantnich ptipadech zahrnuje analyzu
interakce s jinymi systémy Al. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni udaje

zavadgjicich subjekti, které jsou donucovacimi organy.
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Systém monitorovani po uvedeni na trh je zaloZen na planu monitorovani po uvedeni

na trh. Plan monitorovéani po uvedeni na trh je soucasti technické dokumentace uvedené

v ptiloze IV. Komise do ... [osmnact mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost] pfijme
provadéci akt, kterym se stanovi podrobna ustanoveni zavadéjici vzor planu monitorovani
po uvedeni na trh a seznam prvk, které maji byt do tohoto planu zahrnuty. Tento

provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

V piipadé¢ vysoce rizikovych systéma Al, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy
Unie uvedené v oddile A ptilohy I a pro n€z je jiz podle uvedenych pravnich predpisii
zaveden systém i plan monitorovani po uvedeni na trh, maji poskytovatelé, s cilem zajistit
soudrznost, zabranit zdvojovani a minimalizovat dalsi zat¢z, moznost volby, zda

v piisluSnych ptipadech zacleni nezbytné prvky popsané v odstavcich 1, 2 a 3 za pouziti
Sablony uvedené v odstavci 3 do systému a plant, které jiz podle uvedenych pravnich

predpist existuji, za predpokladu, ze dosdhne rovnocenné tirovné ochrany.

Prvni pododstavec tohoto odstavce se vztahuje také na vysoce rizikové systémy Al
uvedené v bod¢ 5 ptilohy III, které jsou uvedeny na trh nebo do provozu finan¢nimi
institucemi, na n&z se vztahuji pozadavky prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb tykajici se

jejich vnitini spravy, opatieni nebo postupti.
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ODpDIL 2

SDILENI INFORMACI O ZAVAZNYCH INCIDENTECH

Clanek 73

Oznamovani zavaznych incidentii

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémti Al uvadénych na trh Unie oznamuji jakykoli
zavazny incident organim dozoru nad trhem v ¢lenskych statech, v nichz k tomuto

incidentu doslo

2. Oznameni uvedené v odstavci 1 musi byt u¢inéno neprodlené poté, co poskytovatel zjisti
pti¢innou souvislost mezi danym systémem Al a danym zavaznym incidentem nebo
priméienou pravdépodobnost této souvislosti, v kazdém ptipadé vsak nejpozdéji
do patnacti dnli poté, co se poskytovatel piipadn¢ zavadéjici subjekt o daném zavazném

incidentu dozvédél.

Lhata pro oznameni uvedena v prvnim pododstavci zohledni zdvaznost zavazného

incidentu.

3. Bez ohledu na odstavec 2 tohoto ¢lanku se v pfipadé€ rozsahlého poruSeni prava nebo
zévazného incidentu ve smyslu ¢l. 3 bodu 49 pism. b) poddva ozndmeni uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku okamzité, nejpozdéji vSak do dvou dnti poté, co se poskytovatel

nebo piipadné zavadéjici subjekt o tomto incidentu dozvedél.
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4. Bez ohledu na odstavec 2 se v ptipadé imrti osoby podava oznameni ihned poté, co
poskytovatel nebo zavadéjici subjekt zjisti pfic¢innou souvislost mezi vysoce rizikovym
systémem Al a zdvaznym incidentem, nebo jakmile ma podezieni, ze takova pii¢inna
souvislost existuje, avSak nejpozdéji do 10 dnti ode dne, kdy se poskytovatel nebo piipadné

zavadejici subjekt o zdvazném incidentu dozvédel.

5. Je-1i to nezbytné k zajisténi véasného ohlaseni, mize poskytovatel nebo piipadné

zavadéjici subjekt podat netiplné pocatecni oznameni, po némz nasleduje ozndmeni Gplné.

6. Po ohlaseni zavazného incidentu podle odstavce 1 provede poskytovatel v souvislosti se
zavaznym incidentem a dotCenym systémem Al bezodkladné nezbytna Setieni. Ta zahrnuji

posouzeni rizika incidentu a napravna opatieni.

Poskytovatel béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje s ptisluSnymi
organy a ptipadné s dot€enym oznadmenym subjektem a neprovadi Zadna Setieni, pii nichz

je dany systém Al upravovan zptisobem, ktery mize ovlivnit nasledné vyhodnoceni pficin

incidentu, dokud o takovém opatieni neinformuje ptislusné organy.

7. Po obdrzeni ozndmeni tykajiciho se zdvazného incidentu uvedeného v €l. 3 bodu 49 pism.
c¢) informuje ptisluSny organ dozoru nad trhem vnitrostatni vetrejné organy nebo subjekty
vefejného sektoru uvedené v €l. 77 odst. 1. Komise vypracuje zvlastni pokyny s cilem
usnadnit plnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Tyto pokyny se vydaji

do ... [12 mé&sici od vstupu tohoto nafizeni v platnost] a jsou pravideln¢ vyhodnocovany.
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8. Do sedmi dnt ode dne, kdy obdrzel oznameni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, pfijme
organ dozoru nad trhem vhodna opatieni stanovend v ¢lanku 19 natizeni (EU) 2019/1020

a fidi se oznamovacimi postupy stanovenymi v uvedeném nafizeni.

0. U vysoce rizikovych systému Al podle ptilohy III, které jsou uvedeny na trh nebo
do provozu poskytovateli, na néz se vztahuji legislativni nstroje Unie, které¢ stanovuji
oznamovaci povinnosti rovnocenné povinnostem stanovenym v tomto nafizeni, se

oznamovani zdvaznych incidentli omezuje na incidenty uvedené v ¢l. 3 bod 49 pism. ¢).

10. U vysoce rizikovych systému Al které jsou bezpecnostnimi soucastmi zatizeni nebo jsou
samy zafizenimi, na né€z se vztahuji natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, se
oznamovani zavaznych incidentli omezuje na incidenty, které jsou uvedeny v ¢l. 3 bodé 49
pism. c) tohoto nafizeni, a provadi se u ptislusného vnitrostatniho organu zvoleného pro

tento Ucel Clenskymi staty, v nichz k danému incidentu doslo.

11. Ptislusné vnitrostatni organy kazdy zavazny incident neprodlen¢ ozndmi Komisi v souladu
s ¢lankem 20 natizeni (EU) 2019/1020 bez ohledu na to, zda v souvislosti s nim pfijaly

opatfeni.
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OpDiL 3

PROSAZOVANIi PRAVA

Clanek 74

Dozor nad trhem a kontrola systemu Al na trhu Unie

1. Na systémy Al upravené timto nafizenim se vztahuje naiizeni (EU) 2019/1020. Pro ucely

ucinného prosazovani tohoto natizeni vSak plati, ze:

a)  jakykoli odkaz na hospodaisky subjekt podle natizeni (EU) 2019/1020 je tieba
chépat tak, Ze zahrnuje vSechny provozovatele uvedené v ¢l. 2 odst. 1 tohoto

narizeni;

b)  jakykoli odkaz na vyrobek podle natizeni (EU) 2019/1020 je tfeba chapat tak, ze

zahrnuje vSechny systémy Al spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni.

2. V ramci svych oznamovacich povinnosti podle ¢l. 34 odst. 4 natizeni (EU) 2019/1020
podavaji organy dozoru nad trhem kazdorocné Komisi a pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim
pro hospodarskou soutéz zpravu o veskerych informacich zjisténych v prib&hu ¢innosti
dozoru nad trhem, které mohou mit potencialni vyznam pro uplatiovani prava Unie
v oblasti pravidel hospodatské soutéze. Kazdoro¢né rovnéz podavaji Komisi zpravu

o pouzivani zakazanych postupil, k nimz doslo v daném roce, a o pfijatych opatfenich.

3. U vysoce rizikovych systémi Al souvisejicich s produkty, na které se vztahuji
harmonizacni pravni pfedpisy Unie uvedené v oddile A pfilohy I, je orgdnem dozoru nad
trhem pro ucely tohoto nafizeni organ odpovédny za ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem

ur¢eny podle uvedenych pravnich akti.
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Odchylné od prvniho pododstavce a za vhodnych okolnosti mohou ¢lenské staty jako
organ dozoru nad trhem ur¢it jiny ptislusny organ, pokud zajisti koordinaci s ptisluSnymi
odvétvovymi organy dozoru nad trhem odpovédnymi za prosazovani harmonizacnich

pravnich predpistt Unie uvedenych v ptiloze 1.

4. Postupy uvedené v ¢lancich 79 az 83 tohoto nafizeni se nepouZiji na systémy Al
souvisejici s produkty, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie uvedené
v oddile A pftilohy I, pokud jsou v téchto pravnich aktech jiz stanoveny postupy zajist'ujici
rovnocennou uroven ochrany a majici stejny cil. V takovych ptipadech se namisto toho

pouziji odpovidajici odvétvové postupy.

5. Aniz jsou dotéeny pravomoci organti dozoru nad trhem podle ¢lanku 14 natizeni (EU)
2019/1020, za Gicelem zajiSténi ucinného prosazovani tohoto natizeni mohou organy
dozoru nad trhem ptipadné vykonéavat pravomoci uvedené v ¢l. 14 odst. 4 pism. d) a j)

uvedeného nafizeni na dalku.

6. U vysoce rizikovych systémt Al uvadénych na trh, do provozu nebo vyuzivanych
finan¢nimi institucemi, na né€z se vztahuje pravo Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, je
organem dozoru nad trhem pro tcely tohoto nafizeni ptislusny vnitrostatni organ
odpovédny za finan¢ni dohled nad témito institucemi podle uvedenych pravnich ptedpist,
pokud je uvedeni na trh, do provozu nebo pouzivani systému Al v pfimé souvislosti

s poskytovanim téchto financnich sluzeb.
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7. Odchylné od odstavce 6 muze ¢lensky stat za vhodnych okolnosti a za pfedpokladu, Ze je
zajisténa koordinace, urcit jako organ dozoru nad trhem pro ucely tohoto nafizeni jiny

piislusny organ.

Vnitrostatni organy dozoru nad trhem odpovédné za dohled nad uvérovymi institucemi,
na néz se vztahuje smérnice 2013/36/EU a které se ucastni jednotného mechanismu
dohledu zfizeného natfizenim (EU) ¢. 1024/2013, by mély neprodlené ozndmit Evropské
centralni bance veskeré informace zjisténé v prubéhu svych ¢innosti v oblasti dozoru nad
trhem, které by mohly mit potencialni vyznam pro ukoly Evropské centralni banky

v oblasti obezfetnostniho dohledu podle uvedeného nafizeni.

8. Pokud jde o vysoce rizikové systémy Al uvedené v bod¢ 1 prilohy III tohoto nafizeni,
pouzivaji-li se tyto systémy pro ucely vymahdni prava, pro ucely spravy hranic a v z4jmu
spravedlnosti a demokracie, a pokud jde pro vysoce rizikové systémy Al uvedené v bodech
6, 7 a 8 prilohy III tohoto natizeni, urci ¢lenské staty jako organy dozoru nad trhem pro
ucely tohoto natizeni bud’ ptislusné dozorové organy pro ochranu udaji podle nafizeni
(EU) 2016/679 nebo smérnice (EU) 2016/680, nebo jiné organy urcené podle tychz
podminek stanovenych v &lancich 41 az 44 smémice (EU) 2016/680. Cinnosti v oblasti
dozoru nad trhem nijak neovlivni nezavislost justicnich organt ani jinak nezasahuji

do jejich ¢innosti pfi vykonu jejich soudni pravomoci.
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10.

1.

Pokud do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni spadaji organy, instituce nebo jiné subjekty
Unie, jedna jako jejich organ dozoru nad trhem evropsky inspektor ochrany udaju,

s vyjimkou Soudniho dvora Evropské unie pfi vykonu jeho soudnich pravomoci.

Clenské staty usnadiiuji koordinaci mezi organy dozoru nad trhem uréenymi podle tohoto
nafizeni a dalSimi pfislusnymi vnitrostatnimi organy nebo subjekty, které dohlizeji
na uplatiiovani harmonizacénich pravnich ptedpisi Unie uvedenych v ptiloze I nebo jiného
prava Unie, které by mohly byt relevantni pro vysoce rizikové systémy Al uvedené

v ptiloze III.

Organy dozoru nad trhem a Komise mohou navrhovat spole¢né ¢innosti, véetné
spole¢nych Setfeni, které provadéji organy dozoru nad trhem nebo organy dozoru nad
trhem spolecné s Komisi a jejichz cilem je podporovat dodrzovéni piedpisti, zjistovat
nesoulad, zvySovat povédomi nebo poskytovat pokyny v souvislosti s timto nafizenim,
pokud jde o konkrétni kategorie vysoce rizikovych systémi Al, u nichz se zjisti, ze
predstavuji vazné riziko ve dvou nebo vice ¢lenskych statech v souladu s ¢lankem 9
natizeni (EU) 2019/1020. Utad pro Al poskytuje pro spole¢na $etfeni koordina¢ni
podporu.
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12. Aniz jsou dotéeny pravomoci stanovené natizenim (EU) 2019/1020, poskytovatelé
organiim dozoru nad trhem v relevantnich ptipadech a v rozsahu nezbytném pro plnéni
jejich ukoli poskytnou plny pfistup k dokumentaci, jakoz 1 k souboriim trénovacich,
validacnich a testovacich dat pouzivanych pro vyvoj vysoce rizikovych systému Al,

v prislusnych ptipadech a s vyhradou bezpecnostnich zaruk pak i prostiednictvim
aplika¢nich programovacich rozhrani (API) nebo jinych vhodnych technickych prostredkii

a nastroji umoznujicich dalkovy pfistup.

13. Ptistup ke zdrojovému kodu vysoce rizikového systému Al je orgdniim dozoru nad trhem
poskytnut na zakladé odiivodnéné zadosti a pouze v pripade, ze jsou splnény obé tyto

podminky:

a)  pfistup ke zdrojovému kodu je nezbytny k posouzeni shody vysoce rizikového

systému Al s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddile 2 a

b)  postupy testovani ¢i auditu a ovéfovani na zaklad¢ dat a dokumentace poskytnutych

poskytovatelem byly vycCerpany nebo se ukazaly jako nedostate¢né.

14. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle
tohoto ¢lanku se naklada v souladu s povinnostmi zachovani diiv€rnosti stanovenymi

v ¢lanku 78.
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Clanek 75

Vzdjemnd pomoc, dozor nad trhem a kontrola obecnych systéemui Al

1. Pokud je systém Al zaloZen na obecném modelu Al a tento model i systém vyviji tentyz
poskytovatel, ma ufad pro Al pravomoc monitorovat shodu tohoto systému Al
s povinnostmi podle tohoto naiizeni a dohliZet na ni. Utad pro AI ma pii plnéni svych
ukolll v oblasti monitorovani a dohledu veskeré pravomoci organu dozoru nad trhem podle

tohoto oddilu a natizeni (EU) 2019/1020.

2. Pokud maji ptislusné organy dozoru nad trhem dostatecny ditvod povazovat obecné
systémy Al, které mohou provozovatelé piimo pouzivat alesponl k jednomu ucelu, jenz je
podle tohoto natizeni klasifikovéan jako vysoce rizikovy, za nevyhovujici pozadavkiim
stanovenym v tomto nafizeni, spolupracuji s ufadem pro Al na provadéni hodnoceni

souladu a informuji o této skutecnosti radu a dal$i organy dozoru nad trhem.
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3. Pokud orgédn dozoru nad trhem neni schopen dokoncit Setfeni vysoce rizikového systému
Al z diivodu nemoznosti piistupu k urcitym informacim souvisejicim s obecnym modelem
Al, pfestoze na ziskani téchto informaci vynalozil veskeré nalezité usili, miize podat
odiivodnénou zadost ufadu pro Al, jenz pfistup k t€émto informacim vynuti. V takovém
ptipadé uiad pro Al poskytne dozadujicimu organu bezodkladné, nejpozdéji vSak do 30
dnti, veskeré informace, které povazuje pro zjisténi nesouladu vysoce rizikového systému
Al za relevantni. Organy dozoru nad trhem zachovaji divérnost informaci ziskanych
v souladu s ¢lankem 78 tohoto nafizeni. Postup stanoveny v kapitole VI nafizeni (EU)

2019/1020 se pouzije obdobné.

Clanek 76

Dohled nad testovanim v redlnych podminkdch vykonavany organy dozoru nad trhem

1. Orgény dozoru nad trhem maji kompetence a pravomoci k zajisténi toho, aby bylo

testovani v redlnych podminkach v souladu s timto natizenim.

2. Pokud se testovani v readlnych podminkach provadi u systémut Al, nad nimiz je vykondvan
dohled v ramci regula¢niho sandboxu pro Al podle ¢lanku 58, ovéti organy dozoru nad
trhem v ramci své dozor¢i tlohy tykajici se regulacniho sandboxu pro Al soulad
s ustanovenimi ¢lanku 60. Tyto organy mohou piipadné povolit, aby testovani v realnych
podminkach provedl poskytovatel nebo potencialni poskytovatel odchylné od podminek
stanovenych v ¢l. 60 odst. 4 pism. f) a g).
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3. Byl-li organ dozoru nad trhem potencialnim poskytovatelem, poskytovatelem nebo
jakoukoli tieti stranou informovan o zdvazném incidentu nebo mé-li jiné divody se
domnivat, ze podminky stanovené v ¢lancich 60 a 61 nejsou splnény, miize na svém uzemi

piipadné ptijmout nékteré z t€chto rozhodnuti:
a)  pozastavit nebo ukoncit testovani v realnych podminkach;

b) pozadovat, aby poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a zavadéjici subjekt ¢i
potencialni zavadéjici subjekt zmeénili jakykoli aspekt testovani v redlnych

podminkach.

4. Pokud organ dozoru nad trhem pfijal rozhodnuti uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku nebo
vznesl namitku ve smyslu ¢l. 60 odst. 4 pism. b), uvedou v rozhodnuti nebo namitce své
odliivodnéni a zpiisob, jak muze poskytovatel nebo potencialni poskytovatel toto

rozhodnuti nebo tuto ndmitku napadnout.

5. Pokud organ dozoru nad trhem pfijal rozhodnuti uvedené v odstavci 3, sdé€li v ptislusnych
ptipadech diivody tohoto rozhodnuti organtim dozoru nad trhem dalSich ¢lenskych stat,

v nichz byl systém Al testovan v souladu s planem testovani.

PE-CONS 24/24 MK/as 323
TREE.2.B CS



Clanek 77

Pravomoci organii chranicich zakladni prava

1. Vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty veiejného sektoru, které dohlizeji na dodrzovani
povinnosti stanovenych v pravu Unie chranicim zékladni prava, véetné prava
na nediskriminaci, v souvislosti s pouzivanim vysoce rizikovych systéma Al uvedenych
v priloze III, ptipadné je vymahaji, jsou opravnény vyzadat si jakoukoli dokumentaci
vytvofenou nebo vedenou podle tohoto nafizeni a ziskat k ni pfistup v pfistupném jazyce
a formatu, pokud je pfistup k této dokumentaci nezbytny k t€¢innému plnéni jejich povéreni
v ramci jejich prislusnosti. PfisluSny vefejny organ nebo subjekt vetejného sektoru o kazdé

této zadosti informuje orgadn dozoru nad trhem dotceného ¢lenského statu.

2. Kazdy clensky stat urci do ... [tfi mésicli od vstupu tohoto natfizeni v platnost] vefejné
organy nebo subjekty vetejného sektoru uvedené v odstavci 1 a zvetejni jejich seznam.
Clenské staty oznami tento seznam Komisi a ostatnim ¢lenskym statim a pribézné jej

aktualizuji.

3. Pokud dokumentace uvedend v odstavci 1 neni dostatecné k tomu, aby bylo mozné zjistit,
zda doslo k poruseni povinnosti podle prava Unie chraniciho zakladni prava, miZe organ
vefejné moci nebo subjekt uvedeny v odstavei 1 podat organu dozoru nad trhem
odlivodnénou zadost o uspotadani testovani vysoce rizikového systému Al technickymi
prostiedky. Organ dozoru nad trhem uspotada toto testovani, do né¢hoz bude dozadujici

organ vetfejné moci nebo subjekt vyznamné zapojen, v pfimétené lhité po podani Zadosti.
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4. S veskerymi informacemi nebo dokumentact, které vnitrostatni organy vetfejné spravy nebo
vefejnopravni subjekty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku obdrzi podle tohoto ¢lanku, se

nakladé v souladu s povinnostmi zachovani divérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

Clianek 78

Duivérnost

1. Komise, organy dozoru nad trhem a oznamené subjekty a veskeré dalsi fyzické nebo
pravnické osoby zapojené do pouzivani tohoto nafizeni respektuji v souladu s pravem Unie
nebo vnitrostatnim pravem diivérnost informaci a idajt, které ziskaji pti provadéni svych

ukolt a ¢innosti, takovym zptisobem, aby chranily zejména:

a)  prava dusevniho vlastnictvi a diivérné obchodni informace nebo obchodni tajemstvi
fyzickych nebo pravnickych osob, véetné zdrojového kodu s vyjimkou piipada,
na které se vztahuje clanek 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/943%7;
b)  ucinné provadéni tohoto nafizeni, zejména za ucelem inspekci, Setieni nebo auditi;
c) vefejny zdjem a zdjem ndrodni bezpecnosti;

d)  vedeni trestniho nebo spravniho fizeni;

7 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané
nezveiejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pied jejich
neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zptistupnénim (Ut. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).

PE-CONS 24/24 MK/as 325
TREE.2.B CS



e) informace utajované podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava.

Organy zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni podle odstavce 1 pozaduji pouze udaje,
které jsou nezbytné nutné pro posouzeni rizika, jez systémy Al ptedstavuji, a pro vykon
jejich pravomoci v souladu s timto nafizenim a s nafizenim (EU) 2019/1020. Tyto organy
v zajmu bezpecnosti a divérnosti ziskanych informaci a tidajii zavedou pfiméiend a G¢inna
opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti a vymazou shroméazdéné udaje, jakmile jiz
nejsou potiebné pro ucel, pro ktery byly ziskany, v souladu s platnym pravem Unie nebo

vnitrostatnim pravem.

Aniz jsou dotéeny odstavce 1 a 2, informace divérné vyménované mezi prislusnymi
vnitrostatnimi organy nebo mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy a Komisi se
nezpiistupni bez ptedchozi konzultace s pfisluSnym vnitrostatnim organem, ktery
informace poskytl, a zavadéjicim subjektem, pokud jsou vysoce rizikové systémy Al
uvedené v bodech 1, 6 nebo 7 ptilohy III pouzivany donucovacimi organy, organy ochrany
hranic, imigra¢nimi nebo azylovymi organy a pokud by jejich zvetejnéni ohrozilo zajmy
vetejné a vnitrostatni bezpecnosti. Tato vymeéna informaci se nevztahuje na citlivé
operativni tdaje tykajici se ¢innosti donucovacich organti, organi ochrany hranic,

imigrac¢nich nebo azylovych organd.
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Pokud jsou uvedené donucovaci, imigracni nebo azylové organy poskytovateli vysoce
rizikovych systémi Al uvedenych v bodech 1, 6 nebo 7 piilohy III, technickd dokumentace
uvedena v priloze IV ziistava v prostorach téchto organa. Tyto organy zajisti, aby organy
dozoru nad trhem uvedené v ¢l. 74 odst. 8 a 9 mohly pfipadné na pozaddani okamzité ziskat
k této dokumentaci ptistup nebo obdrzet jeji kopii. K této dokumentaci nebo k jakékoli jeji
kopii maji ptfistup pouze pracovnici organu dozoru nad trhem, ktefi maji bezpecnostni

provérku na odpovidajici trovni.

4. Ustanovenimi odstavcu 1, 2 a 3 nejsou dot¢ena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych statt
a jejich prislusnych organti ani ozndmenych subjektti ohledné vzajemného informovani
a Sifeni vystrah, a to i v souvislosti s pfeshrani¢ni spolupraci, ani jimi nejsou dotéeny

povinnosti dotéenych stran poskytovat informace podle trestniho prava clenskych stati.

5. V nezbytnych ptipadech si Komise a ¢lenské stdty mohou v souladu s ptisluSnymi
ustanovenimi mezinarodnich a obchodnich dohod vyménovat ditvérné informace
s regulaénimi organy tietich zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo vicestranna ujednani

o divérnosti zarucujici odpovidajici Groven davernosti.

Clanek 79

Postup na vnitrostatni urovni pro nakladani se systémy Al predstavujicimi riziko

1. Systémy Al, kter¢ predstavuji riziko, jsou povazovany za ,,vyrobek ptedstavujici riziko*
podle ¢l. 3 bodu 19 natizeni (EU) 2019/1020, pokud ptedstavuji riziko pro zdravi,

bezpecnost nebo zékladni prava osob.
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2. Pokud mé orgén dozoru nad trhem ¢lenského statu dostate¢ny diivod se domnivat, Ze urcity
systém Al predstavuje riziko podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, provede hodnoceni
doteného systému Al z hlediska jeho souladu se vSemi pozadavky a povinnostmi
stanovenymi v tomto nafizeni. Zvlastni pozornost vénuje systémum Al, které piedstavuji
riziko pro zranitelné skupiny. Pokud jsou zjiSténa rizika tykajici se zakladnich prav,
informuje organ dozoru nad trhem rovnéz ptislusné vnitrostatni vetejné organy nebo
subjekty vetfejného sektoru uvedené v ¢l. 77 odst. 1 a pln€ s nimi spolupracuje. Ptislusni
provozovatelé podle potieby spolupracuji s organem dozoru nad trhem a s dalSimi
vnitrostatnimi organy vetejné spravy nebo vetejnopravnimi subjekty uvedenymi v ¢l. 77

odst. 1.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organ dozoru nad trhem nebo piipadné organ dozoru
nad trhem ve spolupréci s pfisluSnym vnitrostdtnim orgdnem uvedenym v ¢l. 77 odst. 1
zjisti, ze dany systém Al pozadavky a povinnosti stanovené v tomto nafizeni nespliuje,
neprodlené vyzve piislusného provozovatele, aby pfijal veskerd vhodna napravna opatieni
k uvedeni systému Al do souladu, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve 1hite, kterou mize
organ dozoru nad trhem stanovit, a v kazdém ptipad¢ nejpozdéji do patnacti pracovnich

dnti, nebo jak je stanoveno v piislusnych harmonizaénich pravnich ptedpisech Unie.

Orgén dozoru nad trhem o této skutecnosti informuje ptislusny ozndmeny subjekt.
Na opatieni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouZzije ¢lanek 18 natizeni

(EU) 2019/1020.
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Domniva-li se organ dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka pouze uzemi jeho ¢lenského
statu, informuje o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma provozovatel na jeho

pokyn piijmout, neprodlen¢ Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Provozovatel zajisti, aby byla pfijata vSechna vhodné napravna opatieni ohledné vSech

dotéenych systémut Al které dodal na trh v Unii.

Pokud provozovatel urcitého systému Al ve lhlit¢ uvedené v odstavci 2 nalezitd napravna
opatfeni nepiijme, pfijme organ dozoru nad trhem vSechna vhodna doc¢asné opatteni, jimiz
zakaze nebo omezi uvadéni tohoto systému Al na trh svého ¢lenského statu nebo

do provozu nebo jimiz zajisti, aby byl tento produkt nebo samostatny systém Al

z doty¢ného trhu nebo z provozu stazen. O takovych opatfenich tento organ neprodlen¢

informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Soucasti ozndmeni uvedeného v odstavci 5 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
informace nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho systému Al, udaje o ptivodu systému
Al a dodavatelského fetézce, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dob¢ trvani
opatfeni pfijatych na vnitrostatni urovni a stanoviska ptisluSného poskytovatele. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu jeden nebo vice téchto

nedostatkd:
a)  nedodrzeni zdkazu postupi v oblasti Al uvedenych v ¢lanku 5;

b)  vysoce rizikovy systém Al nesplituje pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2;
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c)  nedostatky v harmonizovanych norméch nebo ve spole¢nych specifikacich

uvedenych v ¢lancich 40 a 41, na nichZ je zalozen ptedpoklad shody;
d) neni dodrzen ¢lanek 50.

7. Organy dozoru nad trhem jiné nez organ dozoru nad trhem clenského statu, ktery tento
postup zahgjil, neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o veskerych opatienich,
ktera ptijaly, a o vSech dopliujicich udajich tykajicich se nesouladu dotéeného systému Al,
které maji k dispozici, a v pfipad¢ nesouhlasu s oznamenym vnitrostatnim opatienim

o svych namitkach.

8. Pokud do tfi mésicti od oznameni uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku organ dozoru nad
trhem nékterého clenského statu ani Komise namitku proti prozatimnimu opatfeni
piijatému organem dozoru nad trhem jiného ¢lenského statu nevznese, povazuje se toto
opatfeni za odiivodnéné. Tim nejsou dotcena procesni prava dot¢eného provozovatele
v souladu s ¢lankem 18 natizeni (EU) 2019/1020. V piipad¢ nedodrzeni zakazu postupti
v oblasti Al podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni se tfiméesi¢ni lhiita uvedena v tomto odstavci

zkracuje na 30 dnd.

9. Organy dozoru nad trhem zajisti, aby byla v souvislosti s dot€¢enym produktem nebo
systémem Al bezodkladné piijata nalezité restriktivni opatteni, naptiklad staZzeni dané¢ho

produktu nebo systému Al z jejich trhi.
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Cldnek 80
Postup nakladani se systemy Al, které nejsou pri pouziti prilohy III poskytovatelem

klasifikovany jako vysoce rizikove

1. Pokud ma organ dozoru nad trhem dostatecny diivod se domnivat, Ze systém Al
klasifikovany poskytovatelem jako nikoliv vysoce rizikovy podle ¢l. 6 odst. 3 ve
skute¢nosti vysoce rizikovy je, provede hodnoceni dotéeného systému Al ohledné jeho
klasifikace jako vysoce rizikového systému Al, a to na zédklad¢ podminek stanovenych

v €l. 6 odst. 3 a v pokynech Komise.

2. Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organ dozoru nad trhem zjisti, ze dotCeny systém Al
vysoce rizikovy je, vyzve bez zbyte¢ného odkladu prislusného poskytovatele, aby piijal
veskerd nezbytna opatfeni k uvedeni systému Al do souladu s pozadavky a povinnostmi
stanovenymi v tomto nafizeni a aby ve lhtité, kterou miize organ dozoru nad trhem

stanovit, piijal vhodna napravna opatfeni.

3. Domniva-li se organ dozoru nad trhem, Ze pouziti dot¢ené¢ho systému Al neni omezeno
pouze na Uizemi jeho Clenského statu, informuje o vysledcich hodnoceni a o opatienich,

ktera ma poskytovatel na jeho Zadost pfijmout, neprodlené¢ Komisi a ostatni clenské staty.
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Poskytovatel zajisti, aby byla pfijata veskera nezbytna opatieni k uvedeni doty¢ného
systému Al do souladu s pozadavky a povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni. Pokud
dotCeny poskytovatel systému Al neuvede systém Al do souladu s t€émito pozadavky
a povinnostmi ve lhité uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku, ulozi se mu pokuty v souladu

s ¢lankem 99.

Poskytovatel zajisti, aby byla pfijata veskera vhodna napravné opatfeni ohledné vSech

dotenych systému Al které dodal na trh v Unii.

Pokud poskytovatel dotceného systému Al ve 1hiit€¢ uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku

priméfend napravna opatfeni neptijme, pouzije se ¢l. 79 odst. 5 az 9.

Pokud v pribéhu hodnoceni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku organ dozoru nad trhem zjisti,
ze poskytovatel dany systém Al nespravné klasifikoval jako nikoliv vysoce rizikovy
s cilem obejit uplatiiovani pozadavkl uvedenych v kapitole III oddile 2, ulozi se

poskytovateli pokuty v souladu s ¢lankem 99.

Pti vykonu své pravomoci monitorovat uplatiiovani tohoto ¢lanku a v souladu s ¢lankem
11 nafizeni (EU) 2019/1020 mohou organy dozoru nad trhem provadét vhodné kontroly,
zejména s prihlédnutim k informacim uloZenym v databazi EU uvedené v ¢lanku 71 tohoto

nafizeni.
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Clanek 81
Ochranny postup Unie

1. Pokud do tfi mésict od obdrZzeni oznameni uvedeného v €l. 79 odst. 5 nebo do 30 dnl
v ptipad¢ nedodrzeni zakazu praktik Al uvedeného v ¢lanku 5 vznese organ dozoru nad
trhem ¢lenského statu ndmitky proti opatieni pfijatému jinym orgdnem dozoru nad trhem,
nebo pokud se Komise domniva, ze je dané opatieni v rozporu s pravem Unie, zahaji
Komise s organem dozoru nad trhem piislusného ¢lenského statu a s provozovatelem nebo
provozovateli neprodlen¢ konzultace a predmétné vnitrostatni opatieni podrobi hodnoceni.
Na zaklad¢ vysledkt tohoto hodnoceni Komise rozhodne do Sesti mésicti nebo do 60 dnt
v ptipadé nedodrzeni zakazu praktik v oblasti Al uvedeného v ¢lanku 5, pocinaje
oznamenim podle ¢l. 79 odst. 5, zda je vnitrostatni opatieni opravnéné a ozndmi toto
rozhodnuti organu dozoru nad trhem dotceného ¢lenského statu. Komise o tomto

rozhodnuti informuje rovnéz v§echny ostatni organy dozoru nad trhem.

2. Pokud se Komise domniva, ze opatieni ptijaté prislusSnym ¢lenskym statem je opravneéné,
vSechny Clenské staty zajisti, aby ve vztahu k dot€éenému systému Al ptijaly vhodna
omezujici opatieni, jako je pozadavek na stazeni systému Al z jejich trhu bez zbyte¢ného
odkladu, a informuji o této skutecnosti Komisi. Pokud Komise povazuje vnitrostatni
opatfeni za neodiivodnéné, dotCeny Clensky stat opatfeni zrusi a informuje o této

skute¢nosti Komisi.
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Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za odiivodnéné a je-li nesoulad systému Al
prisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych normach nebo spole¢nych specifikacich, jak
je uvedeno v ¢lancich 40 a 41 tohoto nafizeni, pouzije Komise postup stanoveny

v €lanku 11 nafizeni (EU) €. 1025/2012.

Clanek 82

Vyhovujici systemy Al, které predstavuji riziko

Pokud organ dozoru nad trhem ¢lenského statu po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 79 po
konzultaci s pfisluSnymi vnitrostatnimi vefejnymi orgdny uvedenymi v ¢l. 77 odst. 1 zjisti,
ze ackoli je urcity vysoce rizikovy systém Al v souladu s timto nafizenim, predstavuje
tento systém piesto riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, pro zakladni prava nebo jiné
aspekty ochrany vetejného zajmu, vyzve piisluSného provozovatele, aby pftijal veskera
vhodna opatteni k zajisténi toho, aby doteny systém Al pii uvedeni na trh nebo

do provozu toto riziko jiz nepfedstavoval, a to bez zbytecného odkladu, ve 1hiité, kterou

muze tento organ dozoru stanovit.

Poskytovatel nebo jiny ptislusny provozovatel zajisti, aby byla piijata ndpravna opatieni ve
vztahu ke v§em dotéenym systémim Al, které dodal na trh Unie, ve 1htité stanovené

organem dozoru nad trhem c¢lenského statu uvedeného v odstavci 1.
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3. Tyto ¢lenské staty o zjisténich podle odstavce 1 neprodleng informuji Komisi a ostatni
Clenské staty. Prislusné informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci dot¢ené¢ho systému Al, udaje o jeho ptivodu
a dodavatelském fetézci, udaje o povaze souvisejiciho rizika a udaje o povaze a dob¢ trvani

opatfeni pfijatych na vnitrostatni tirovni.

4. Komise s dot¢enymi ¢lenskymi staty a s ptisluSnymi provozovateli neprodlené zahaji
konzultaci a pfijata vnitrostatni opatfeni podrobi hodnoceni. Na zaklad¢ vysledka tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni odiivodnéna, a pokud je to nutné, navrhne

jina vhodna opatfeni.
5. Komise neprodlené sdéli své rozhodnuti dot€éenému ¢lenskému statu a ptislusnym
provozovateliim. Informuje téz ostatni ¢lenské staty.
Clanek 83

Formalni nesoulad

1. Orgén dozoru nad trhem daného ¢lenského statu vyzve prislusného provozovatele, aby ve
lhite, kterou miize organ dozor nad trhem stanovit, odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden

z téchto nedostatki:
a)  oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 48;
b)  oznaceni CE nebylo umisténo;

c) nebylo vypracovano EU prohlaseni o shod€ uvedené v ¢lanku 47;
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d) EU prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢lanku 47 nebylo vypracovéano spravng;
e) nebyla provedena registrace v databazi EU uvedena v ¢lanku 71;

f) v pfislusnych ptipadech nebyl jmenovan zplnomocnény zastupce;

g) neni k dispozici technicka dokumentace.

Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ptijme organ dozoru nad trhem
dotéeného Clenského statu vhodnad a primétrena opateni s cilem omezit nebo zakazat
dodavani daného vysoce rizikového systému Al na trh nebo zajistit, aby byl neprodlené

stazen z obéhu nebo z trhu.

Cldnek 84
Podpurné struktury Unie pro testovani Al

Komise ur¢i jednu nebo vice podplrnych struktur Unie pro testovani Al k provadéni ukoli

uvedenych podle ¢l. 21 odst. 6 natfizeni (EU) 1020/2019 v oblasti AL

Aniz jsou dotceny ukoly uvedené v odstavci 1, poskytuji podptirné struktury Unie
na zadost rady, Komise nebo organti dozoru nad trhem pro testovani Al rovnéz nezavislé

technické nebo védecké poradenstvi.
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OppiL 4

PROSTREDKY OCHRANY

Clanek 85

Pravo vznést stiznost u organu dozoru nad trhem

Aniz jsou dotCeny jiné spravni nebo soudni prostfedky ochrany, kazda fyzicka nebo pravnicka
osoba, ktera ma diivod se domnivat, Ze doslo k poruseni ustanoveni tohoto natizeni, by méla mit

moznost podéavat stiznosti pfislusnému organu dozoru nad trhem.

V souladu s natfizenim (EU) 2019/1020 se takové stiznosti zohledni pro tcely provadéni ¢innosti
dozoru nad trhem a vyfizuji se v souladu se specializovanymi postupy, které organy dozoru nad

trhem pro tyto ucely stanovi.

Clanek 86

Pravo na vysvétleni rozhodnuti v konkrétnim pripade

I. Kazda dotCend osoba, na niz se vztahuje rozhodnuti, které ptijal zavad¢jici subjekt
na zaklad€ vystupu z vysoce rizikového systému Al uvedeného v piiloze III, s vyjimkou
systémi uvedenych v bod¢ 2 této piilohy, a které ma pravni G¢inky nebo se dotéené osoby
podobné vyznamné dotyka zpltisobem, o némz se tato osoba domniva, ze ma nepiiznivy
dopad na jeji zdravi, bezpecnost nebo zékladni prava, ma pravo ziskat od zavad¢jiciho
subjektu jasna a smysluplnd vysvétleni ohledné€ tlohy tohoto systému Al v rozhodovacim

postupu a v hlavnich prvcich pfiijatého rozhodnuti.
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2. Odstavec 1 se nepouZije na pouzivani systémiit Al, u nichz vyjimky nebo omezeni
povinnosti podle uvedeného odstavce vyplyvaji z unijniho nebo vnitrostatniho prava

v souladu s pravem Unie.

3. Tento ¢lanek se pouzije pouze v rozsahu, v némz pravo uvedené v odstavci 1 neni pravem

Unie upraveno jinak.

Clanek 87

Oznamovani poruseni a ochrana oznamujicich osob

Na oznamovani poruseni tohoto nafizeni a ochranu osob oznamujicich tyto ptipady se vztahuje

smérnice (EU) 2019/1937.

ODDIL 5
DOHLED, VYSETROVANI, PROSAZOVANI A MONITOROVANI

VE VZTAHU K POSKYTOVATELUM OBECNYCH MODELU Al

Clanek 88

Vymdahani povinnosti poskytovatelii obecnych modelu Al

1. Komise mé vylu¢nou pravomoc dohliZet na kapitolu V a prosazovat ji s pfihlédnutim
k procesnim zarukam podle ¢lanku 94. Komise provadénim téchto tkoll povéti tifad pro
Al, aniZ jsou dotéeny organizacni pravomoci Komise a rozdéleni pravomoci mezi ¢lenské

staty a Unii na zédklad¢ Smluv.
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2. Aniz je dotcen ¢l. 75 odst. 3, mohou organy dozoru nad trhem pozadat Komisi o vykon
pravomoci stanovenych v tomto oddile, je-1i to nezbytné a pfiméfené pro pomoc pfi plnéni

jejich ukoli podle tohoto natizeni.

Clianek 89

Monitorovaci opatreni

1. Zaucelem plnéni ukoll svétenych mu v tomto oddile mize ufad pro Al pfijmout nezbytna
opatfeni k monitorovani ucinného provadeéni a dodrzovani tohoto nafizeni poskytovateli

obecnych modelu Al, véetné toho, zda spliuji schvélené kodexy spravné praxe.

2. Navazujici poskytovatelé maji pravo podat stiznost na poruseni tohoto nafizeni. Stiznost je

fadné odivodnéna a obsahuje alespon:
a)  kontaktni misto poskytovatele dotceného obecného modelu Al

b)  popis piisluSnych skutecnosti, dot€ena ustanoveni tohoto natizeni a ditvod, pro¢ se
navazujici poskytovatel domniva, ze poskytovatel obecného modelu Al toto nafizeni

porusil;

c) jakékoli dalsi informace, které navazujici poskytovatel, jenz Zadost zaslal, povazuje

za relevantni, véetné piipadnych informaci shromazdénych z jeho vlastniho podnétu.
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Clanek 90

Vystraha védecké komise ohledné systéemového rizika

1. Védecka komise muze uiadu pro Al zaslat kvalifikovanou vystrahu, pokud ma divodné

podezieni, Ze:
a)  obecny model Al pfedstavuje na urovni Unie konkrétni identifikovatelné riziko nebo
b)  obecny model Al splituje podminky uvedené v ¢lanku 51.

2. Po takové kvalifikované vystraze miize Komise prostiednictvim Gfadu pro Al a po
informovéni rady vykonavat pravomoci stanovené v tomto oddile za icelem posouzeni

dané zalezitosti. Ufad pro Al informuje radu o veskerych opatienich podle &lankt 91 az 94.
3. Kvalifikovana vystraha je fadné odtivodnéna a obsahuje alespori:

a)  kontaktni misto poskytovatele dotcené¢ho obecného modelu Al se systémovymi

riziky;
b)  popis relevantnich skute¢nosti a divodii pro vystrahu ze strany védecké komise;

c) jakékoli dalsi informace, které védecka komise povazuje za relevantni, véetné

pfipadnych informaci shroméazdénych z jejiho vlastniho podnétu.
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Clanek 91

Pravomoc pozadovat dokumentaci a informace

Komise mlze pozadat dot¢eného poskytovatele obecného modelu Al, aby poskytl
dokumentaci vypracovanou poskytovatelem podle ¢lankti 53 a 55 nebo jakékoli dalsi

informace, které jsou nezbytné pro ucely posouzeni, zda poskytovatel splituje toto natizeni.

Pted odeslanim zadosti o informace muze Gtad pro Al s poskytovatelem obecného modelu

Al zahajit strukturovany dialog.

Na zéaklad¢ radn€ odtivodnéné zadosti védecké komise mize Komise podat zadost
o informace poskytovateli obecného modelu Al, pokud je pfistup k informacim nezbytny

a pfiméefeny pro plnéni ukola védecké komise podle ¢l. 68 odst. 2.

V Zadosti o informace je uveden pravni zaklad a Gcel zadosti, jsou v ni upfesnény
pozadované informace, je v ni stanovena lhiita, v niZ maji byt informace poskytnuty, a jsou
v ni uvedeny pokuty stanovené v ¢lanku 101 za poskytnuti nespravnych, netiplnych nebo

zavad¢jicich informaci.
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5. Poskytovatel dotceného obecného modelu Al nebo jeho zédstupce poskytne pozadované
informace. V ptipad¢ pravnickych osob, spolecnosti nebo podniki nebo v ptipadé, ze
poskytovatel nema pravni subjektivitu, poskytnou pozadované informace jménem
poskytovatele dot¢eného obecného modelu Al osoby opravnéné je zastupovat podle
zékona nebo podle jejich stanov. Informace mohou za své klienty sdélit fadn€ zmocnéni
pravni zastupci. Tito klienti vSak jsou i nadéle plné odpovédni v ptipadé, Ze jsou

poskytnuté informace neuplné, nespravné nebo zavadéjici.

Clanek 92

Pravomoc provadet hodnoceni

1. Utad pro Al miize po konzultaci s radou provadét hodnoceni dotéeného obecného modelu

Al s cilem:

a)  posoudit, zda poskytovatel plni povinnosti podle tohoto natizeni, jsou-li informace

shromazdéné podle ¢lanku 91 nedostate¢né nebo

b)  zkoumat na tirovni Unie systémova rizika obecnych modelti Al se systémovym
rizikem, zejména na zaklad¢ kvalifikované vystrahy védecké komise v souladu

s ¢l. 90 odst. 1 pism. a).

2. Komise mlze rozhodnout o jmenovani nezavislych odbornik, ktefi budou hodnoceni
provadeét jejim jménem, a to 1 z fad védeckeé komise ziizené podle ¢lanku 68. Nezavisli

odbornici jmenovani pro tento ukol splituji kritéria uvedena v ¢l. 68 odst. 2.
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3. Pro ucely odstavce 1 mize Komise pozadat o pfistup k dot¢enému obecnému modelu Al
prostfednictvim aplika¢nich programovacich rozhrani nebo dalSich vhodnych technickych

prostiedkll a nastrojti, v€etné zdrojového kodu.

4. V zédosti o ptistup je uveden pravni zaklad, ucel a odtivodnéni zadosti, je v ni stanovena
lhita, v niz ma byt pristup poskytnut, a jsou v ni uvedeny pokuty stanovené v ¢lanku 101

za neposkytnuti piistupu.

5. Poskytovatelé dotcené¢ho obecného modelu Al nebo jeho zastupci pozadované informace
poskytnou; Jménem poskytovatelti dotceného modelu Al ktefi jsou pravnickou osobou,
spole¢nosti nebo poskytovateli bez pravni subjektivity, poskytnou pozadovany piistup

osoby opravnéné je zastupovat podle zakona nebo jejich stanov.

6. Komise pifijme provadéci akty, kterymi stanovi podrobna ustanoveni a podminky
hodnoceni, véetné podrobnych ustanoveni pro zapojeni nezavislych odborniki, a postup
pro jejich vybér. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢1. 98

odst. 2.

7. Pted podanim zadosti o pfistup k dotc¢enému obecnému modelu Al maze uiad pro Al
s poskytovatelem obecného modelu Al zah4jit strukturovany dialog s cilem shromazdit
vice informaci o internim testovani modelu, internich zarukach pro predchazeni
systémovym riziklim a dalSich vnitfnich postupech a opattenich, které poskytovatel piijal

ke zmirnéni téchto rizik.
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Clanek 93

Pravomoc pozadat o opatrent
1. Je-li to nezbytné a vhodné, mize Komise pozadat poskytovatele, aby:
a)  pftijali vhodna opatieni ke spIlnéni povinnosti stanovenych v ¢lancich 53 a 54;

b)  zavedli zmirnujici opatieni, pokud hodnoceni provedené v souladu s ¢lankem 92

vyvolalo vazné a odiivodnéné obavy ohledné systémového rizika na urovni Unie;
c) omezili doddvani modelu na trh, stahli jej z trhu nebo z obéhu.

2. Pted odeslanim Zzadosti o opatfeni mlize ufad pro Al s poskytovatelem obecného modelu

Al zahgjit strukturovany dialog.

3. Pokud b&hem strukturovaného dialogu uvedeného v odstavci 2 poskytovatel obecného
modelu Al se systémovym rizikem nabidne zavazat se k provedeni zmiriiujicich opatieni
k feSeni systémového rizika na irovni Unie, miZze Komise rozhodnutim prohlésit tyto

zavazky za zavazné a prohlasit, Ze neexistuji zadné dalsi dvody pro pfijeti opatieni.
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Clanek 94

Procesni prava provozovatelii spojenych s obecnymi modely Al

Na poskytovatele obecného modelu Al se pouzije obdobné ¢lanek 18 natizeni (EU) 2019/1020, aniz

jsou dot¢ena konkrétnéjsi procesni prava stanovena v tomto nafizeni.

Kapitola X
Kodexy chovani a pokyny

Clanek 95

Kodexy chovani v pripadé dobrovolného uplatnovani konkrétnich pozadavkii

1. Utad pro Al a ¢lenské staty podporuji a usnadiiuji vypracovavani kodexii chovéni, véetné
souvisejicich mechanismu spravy, které¢ maji podpofit dobrovolné uplatiiovani n¢kterych
nebo vSech pozadavkl stanovenych v kapitole I1I oddilu 2 na systémy Al, jez nejsou
vysoce rizikovymi systémy Al, pii zohlednéni dostupnych technickych feseni

a osvédcenych postupil v daném odvétvi, jez uplatiiovani téchto pozadavkl umozZiuji.
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2. Utad pro Al a ¢lenské staty usnadiiuji vypracovavani kodexti chovani tykajicich se

dobrovolného uplatiiovani, a to i ze strany zavad¢jicich subjektil, konkrétnich pozadavki

na vSechny systémy Al na zaklad¢ jasnych cilt a klicovych ukazatelt vykonnosti

umoznujicich méfit dosahovani téchto cild, véetné prvki, jako jsou mimo jiné:

a)

b)

d)

ptislusné prvky stanovené v etickych pokynech Unie pro zajisténi divéryhodnosti

Al

posuzovani a minimalizace dopadu systémt Al na environmentalni udrzitelnost, a to
1 pokud jde o energeticky t¢inné programovani a techniky pro u¢inné navrhovani,

trénovani a vyuzivani Al;

podpora gramotnosti v oblasti Al, zejména u osob zabyvajicich se vyvojem,

fungovéanim a vyuzivanim Al;

usnadiiovani inkluzivniho navrhovani systéma Al zohlediiujiciho rozmanitost, mimo
jiné ztizenim inkluzivnich a rozmanitych vyvojovych tymu a podporou ucasti

zucastnénych stran na tomto procesu,

posuzovani negativniho dopadu systéml Al na zranitelné osoby nebo skupiny
zranitelnych osob, a to 1 pokud jde o ptistupnost pro osoby se zdravotnim postiZenim,

jakoZ 1 na genderovou rovnost a zamezovani tomuto dopadu.
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Kodexy chovani mohou vypracovat jednotlivi poskytovatelé systému Al ¢i subjekty, které
tyto systémy zavadéji, nebo organizace, které je zastupuji, pripadné tito aktéfi spolecné,

a to 1 za ucasti veskerych zucastnénych stran a jejich zastupujicich organizaci, véetné
organizaci obCanské spolecnosti a akademické obce. Kodexy chovani se mohou vztahovat
na jeden nebo vice systémi Al s pfihlédnutim k podobnosti zamyslené¢ho ucelu danych

systémi.
Pti podpofe a usnadiiovani vypracovavani kodexti chovani zohledni ufad pro Al a Clenské
staty konkrétni z4jmy a potieby malych a stfednich podniki, véetné podnikl zacinajicich.
Cldnek 96
Pokyny Komise tykajici se provadeéni tohoto narizeni

Komise vypracuje pokyny tykajici se praktického provadéni tohoto natizeni, a to zejména

pokud jde o:

a)  uplatiiovani pozadavki a povinnosti uvedenych v odstavcich 8 az 15 a v ¢lanku 25;
b)  zakdzané postupy podle ¢lanku 5;

c)  praktické provadéni ustanoveni tykajicich se podstatné zmény;

d)  praktické provadéni povinnosti v oblasti transparentnosti stanovenych v ¢lanku 50;
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e) podrobné informace o vztahu tohoto natizeni k harmoniza¢nim pravnim piedpisim
Unie uvedenym v piiloze I, jakoz i k jinému relevantnimu pravu Unie, a to i pokud

jde o konzistentnost pfi jejich prosazovani;
f)  uplatiiovani definice systému Al stanovené v ¢l. 3 bodu 1.

Pti vydavani téchto pokynll vénuje Komise zvlastni pozornost potitebam malych
a stfednich podniki, v¢éetn¢ podnikl zacinajicich, mistnich vefejnych organii a odvétvi,

kterych se toto nafizeni s nejvetsi pravdépodobnosti dotkne.

V pokynech uvedenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce se nalezit¢ zohledni obecné
uznavany nejnovejsi vyvoj v oblasti Al jakoz i relevantni harmonizované normy
a spolecné specifikace uvedené v ¢lancich 40 a 41 nebo harmonizované normy nebo

technické specifikace, které jsou stanoveny podle harmonizaénich pravnich ptedpisi Unie.

2. V ptipadé potieby Komise na zadost ¢lenskych stath ¢i ufadu pro Al nebo z vlastniho

podnétu pokyny pfijaté v minulosti aktualizuje.
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Kapitola XI

Preneseni pravomoci a postup projednavani ve vyboru

Clanek 97

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 6 odst. 6 a 7, ¢l. 7 odst. 1 a 3,
¢l. 11 odst. 3, ¢1. 43 odst. 5 a 6, ¢l. 47 odst. 5, ¢1. 51 odst. 3, ¢1. 52 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 5
a 6 je Komisi svéfena na dobu péti let ode dne ... [datum vstupu tohoto nafizeni v platnost].
Komise vypracuje zpravu o vykonu pieneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouhé obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

namitku nejpozdéji tfi mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 6 odst. 6 a 7,
¢l. 7odst. 1 a3, ¢l 11 odst. 3, ¢l. 43 odst. 5a 6, ¢l. 47 odst. 5, ¢l. 51 odst. 3, ¢1. 52 odst. 4
a Cl. 53 odst. 5 a 6 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci
v ném bliZe uréené. Rozhodnuti nabyva ué¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se

platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.
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4. Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

piedpisi.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v pienesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst. 6 nebo 7, €l. 7 odst. 1 nebo 3, ¢€l. 11
odst. 3, ¢l. 43 odst. 5 nebo 6, ¢l. 47 odst. 5, ¢l. 51 odst. 3, ¢l. 52 odst. 4 nebo ¢l. 53 odst. 5
nebo 6 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve 1hité tfi mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky

nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o tfi

mésice.
Clének 98
Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Kapitola XII

Sankce

Clanek 99

Sankce

1. Clenské staty v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni stanovi pravidla pro
sankce a jind donucovaci opatfeni, kterda mohou rovnéz zahrnovat varovani a nepenézni
opatfeni, pouzitelnd v ptipad¢ poruseni tohoto nafizeni ze strany provozovateld a pfijmou
veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich fadného a ucinného uplatiiovani, a to
s piihlédnutim k pokynlim vydanym Komisi podle ¢lanku 96. Stanovené sankce musi byt
ucinné, piimétené a odrazujici. Zohlediiuji z4jmy malych a stfednich podnikt, véetné

podnikti za¢inajicich, a jejich ekonomickou Zivotaschopnost.

2. Clenské staty neprodlen¢ a nejpozdéji ke dni pouzitelnosti oznami Komisi pravidla pro
sankce a jind donucovaci opatfeni uvedend v odstavci 1 a neprodlené ji ozndmi veskeré

jejich nésledné zmeény.

3. Za nedodrzeni zékazu postupt v oblasti Al uvedenych v ¢lanku 5 se ulozi spravni pokuty
az do vyse 35 000 000 EUR nebo, dopusti-li se poruseni podnik, az do vyse 7 % jeho
celkového celosvétového roéniho obratu za pfedchozi financni rok podle toho, ktera

hodnota je vyssi:
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4. Za nesoulad s jakymikoli z nasledujicich ustanoveni tykajicich se jinych provozovatelt
nebo oznamenych subjektil, nez kteti jsou uvedeni v ¢lanku 5, se ulozi spravni pokuty az
do vySe 15 000 000 EUR nebo, dopusti-li se poruSeni podnik, az do vyse 3 % jeho
celkového celosvétového rocniho obratu za predchozi financni rok podle toho, ktera

hodnota je vyssi:

a)  povinnosti poskytovateld podle ¢lanku 16;

b)  povinnosti zplnomocnénych zastupct podle ¢lanku 22;
c)  povinnosti dovozcu podle ¢lanku 23;

d)  povinnosti distributorti podle ¢lanku 24;

e)  povinnosti zavad¢jicich subjektt podle clanku 26;

f)  pozadavky a povinnosti oznamenych subjektti podle ¢lanku 31, €l. 33 odst. 1,3 a 4

nebo ¢lanku 34;

g)  povinnosti v oblasti transparentnosti pro poskytovatele a zavad¢jici subjekty podle

¢lanku 50.

5. Za poskytnuti nespravnych, netiplnych nebo zavadégjicich informaci oznamenym
subjektim nebo ptislusSnym vnitrostdtnim orgdnim v reakci na zadost se ulozi spravni
pokuty az do vySe 7 500 000 EUR nebo, dopusti-li se poruSeni podnik, az do vyse 1 % jeho
celkového celosvétového roéniho obratu za pfedchozi financni rok podle toho, ktera

hodnota je vyssi.

6. V piipad€ malych a stfednich podniki, véetné podnikll zacinajicich, ¢ini vyse kazdé
pokuty uvedené v tomto ¢lanku maximalné procentni podil nebo ¢astku podle odstavci 3,

4 a 5 podle toho, kterd z téchto hodnot je niZsi.
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7. Pti rozhodovani o tom, zda ulozit spravni pokutu, a pti rozhodovani o vysi spravni pokuty

v jednotlivych ptipadech se zohledni vSechny piislusné okolnosti konkrétni situace

s nalezitym piihlédnutim k nasledujicim okolnostem:

a)  povaha, zdvaznost a doba trvani protipravniho jednéni a jeho dasledkd,

s ptihlédnutim k ucelu systému Al, jakoz i pfipadné k poc¢tu dotcenych osob
a k arovni Skod, které jim vznikly;

b)  zdajiz byly stejnému provozovateli za stejné protipravni jedndni ulozeny spravni
pokuty jinymi organy dozoru nad trhem;

c) zdajiz jiné organy ulozily t¢émuz provozovateli spravni pokuty za poruseni jiného
prava Unie nebo vnitrostatniho prava, pokud tato poruseni vyplyvaji ze stejné
¢innosti nebo opomenuti, které predstavuji relevantni poruseni tohoto natizeni;

d)  velikost a ro¢ni obrat provozovatele, ktery se poruseni dopustil, a jeho podil na trhu;

e) jakakoliv jina ptitézujici nebo polehcujici okolnost tykajici se kontextu daného
ptipadu, jako je finan¢ni prospéch, ktery byl z poruseni ptimo ¢i neptimo ziskén, ¢i
zamezeni ztratam, které z poruseni pfimo ¢i nepiimo vyplyva;

f)  mira spoluprace s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy za u€elem napravy poruseni
a zmirnéni jeho moznych nezadoucich ucinki;
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g)  mira odpovédnosti provozovatele s pfihlédnutim k technickym a organiza¢nim

opatfenim, kterd provedl;

h)  zpusob, jakym se ptisluSné vnitrostatni orgdny o poruSeni dozveédély, zejména zda

provozovatel poruseni oznamil, a pokud ano, v jakém rozsahu,
1)  zda k poruseni doslo umysIng, nebo z nedbalosti;

j)  veskerd opatieni ptijata provozovatelem ke zmirnéni skody zplisobené dotéenym

osobam.

8. Kazdy clensky stat stanovi pravidla tykajici se toho, do jaké miry je mozno ukladat spravni

pokuty organtim veifejné moci a vefejnym subjektim usazenym v daném ¢lenském staté.

9. V zavislosti na pravnim systému ¢lenskych stati 1ze pravidla pro spravni pokuty pouzit
tak, aby pokuty byly ukladany ptisluSnymi vnitrostatnimi soudy nebo jinymi subjekty dle
upravy platné v téchto ¢lenskych statech. Uplatiiovani téchto pravidel v uvedenych

¢lenskych statech ma rovnocenny ucinek.

10. Na vykon pravomoci podle tohoto ¢lanku se vztahuji vhodné procesni zaruky v souladu
s pravem Unie a vnitrostatnim pravem, vcetné€ u€inné soudni ochrany a spravedlivého

procesu.

11. Clenskeé staty kazdorocné podavaji Komisi zpravu o spravnich pokutéach, které v daném
roce v souladu s timto ¢lankem ulozily, a o veskerych souvisejicich soudnich sporech nebo

soudnich fizenich.
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Clanek 100

Spravni pokuty ukladané organum, institucim a jinym subjektium Unie

1. Evropsky inspektor ochrany udaji miize ukladat spravni pokuty organtim, institucim
a jinym subjektim Unie, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto natizeni. Pii
rozhodovani o tom, zda ulozit spravni pokutu, a pii rozhodovani o vysi spravni pokuty se
v jednotlivych ptipadech zohledni vSechny ptislusné okolnosti konkrétni situace

s nalezitym piihlédnutim k nasledujicim okolnostem:

a)  povaha, zavaznost a doba trvani poruseni ptisluSnych ustanoveni a jeho nésledky;
s ptihlédnutim k ucelu daného systému Al, a v prislusnych pripadech rovnéz k poctu

dotcenych osob a k urovni Skod, které¢ jim vznikly;

b)  mira odpovédnosti organu, instituce nebo jiného subjektu Unie s ptihlédnutim

k technickym a organiza¢nim opatienim, ktera provedly;

c)  veskerd opatfeni pfijata organem, instituci nebo jinym subjektem Unie ke zmirnéni

Skod, které dotcenym osobam vznikly;

d)  mira spoluprace s evropskym inspektorem ochrany tidaji za ucelem napravy daného
poruseni a zmirnéni jeho moznych nezadoucich tcinki, v¢etné splnéni piipadnych
opatteni, kterd diive nafidil evropsky inspektor ochrany tdaji dot¢ené instituci,

organu nebo jinému subjektu Unie v souvislosti s toutéz zalezitosti;
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e)  vSechna podobnd piedchozi poruSeni ze strany orgdnu, instituce nebo jin¢ho subjektu

Unie;

f)  zpisob, jakym se evropsky inspektor ochrany udaji o poruSeni dozveédél, zejména
zda organ, instituce nebo jiny subjekt Unie poruseni oznamil, a pokud ano, v jakém

rozsahu;
g)  rocni rozpocet organu, instituce nebo jiného subjektu Unie.

2. Za poruseni zakazu postupti v oblasti Al uvedenych v ¢lanku 5 1ze ulozit spravni pokuty az

do vyse 1 500 000 EUR.

3. Za nesoulad systému Al s jakymikoli pozadavky nebo povinnostmi podle tohoto nafizeni
s vyjimkou téch, které jsou stanoveny v ¢lanku 5, se ulozi spravni pokuty az do vyse

750 000 EUR.

4. Pted pftijetim rozhodnuti podle tohoto ¢lanku poskytne evropsky inspektor ochrany tidaji
organu, instituci nebo jiného subjektu Unie, se kterym vede fizeni, ptilezitost vyjadrit
k zalezitosti tykajici se daného mozného poruseni své stanovisko. Evropsky inspektor
ochrany udajii zaklada své rozhodnuti pouze na prvcich a okolnostech, ke kterym se

dotcené strany mohly vyjadrit. Pfipadni stéZovatelé jsou do fizeni Gizce zapojeni.
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5. Pti fizeni je v plné mife zachovano pravo dotcenych stran na obhajobu. Dotcené strany
maji pristup do spisu evropského inspektora ochrany udaji, s vyhradou opravnéného zajmu

jednotlivet nebo podnikii na ochrané jejich osobnich tdaji nebo obchodniho tajemstvi.

6. Prosttedky vybrané ukladanim pokut podle tohoto ¢lanku jsou ptispévkem do souhrnného
rozpoc¢tu Unie. Pokutami neni dotéeno uc¢inné fungovani orgdnu, instituce nebo jiného

subjektu Unie, jimz byla pokuta uloZena.

7. Evropsky inspektor ochrany udaji kazdorocné oznami Komisi spravni pokuty, které podle

tohoto ¢lanku ulozil, a veskeré soudni spory nebo soudni fizeni, které zah4jil.

Clanek 101
Pokuty pro poskytovatele obecnych modelu Al

1. Komise miiZze poskytovatelim obecnych modelti Al uloZit pokuty neptesahujici 3 % jejich
celkového ro¢niho celosvétového obratu za predchozi ucetni obdobi nebo 15 000
000 EUR, podle toho, ktera z téchto hodnot je vyssi, pokud Komise zjisti, ze poskytovatel

umyslné nebo z nedbalosti:
a)  porusil pfislusna ustanoveni tohoto nafizeni;

b)  nevyhovél zadosti o dokument nebo o informace podle ¢lanku 91 nebo predlozil

nespravné, neuplné ¢i zavadéjici informace;
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c) nedodrZel opatieni pozadované podle ¢lanku 93;

d)  neposkytl Komisi pfistup k obecnému modelu Al nebo obecnému modelu Al se

systémovym rizikem za ucelem provedeni hodnoceni podle ¢lanku 92.

Pti stanoveni vysSe pokuty nebo penale se zohledni povaha, zavaznost a doba trvani
poruseni s nalezitym ptihlédnutim k zdsadam proporcionality a pfiméfenosti. Komise
rovnéz zohledni zévazky pitijaté v souladu s ¢l. 93 odst. 3 nebo piijaté v relevantnich

kodexech spravné praxe v souladu s ¢lankem 56.

Pted pftijetim rozhodnuti podle odstavce 1 sdéli Komise sva predbézna zjisténi

poskytovateli obecného modelu Al a poskytne mu prilezitost se vyjadfit.

Pokuty ulozené v souladu s timto ¢lankem musi byt uc¢inngé, primétené a odrazujici.

Informace o pokutach uloZzenych podle tohoto ¢lanku se podle potfeby rovnéz sdeluji rade.

Soudni dvir Evropské unie mé neomezenou pravomoc k piezkumu rozhodnuti Komise,

jimiz se ukladé pokuta podle tohoto ¢lanku. UloZenou pokutu mtize zrusit, snizit nebo

Zvysit.

PE-CONS 24/24 MK/as

TREE.2.B

358

CS



6. Komise ptijme provadéci akty obsahujici podrobna pravidla a procesni zaruky pro fizeni
za ucelem piipadného pfijeti rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci

akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Kapitola XIII

Z.avéreéna ustanoveni

Clének 102
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 300/2008

V ¢€l. 4 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 300/2008 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani podrobnych provadécich opatieni tykajicich se technickych specifikaci a postupii pro
schvalovani a pouzivani bezpecnostniho vybaveni ve vztahu k systémiim umélé inteligence ve
smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/..."*, se zohlediiuji pozadavky uvedené

v kapitole III oddile 2 uvedeného natizeni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne .., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) €. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt 0 umélé inteligenci) (U¥.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Cldanek 103
Zmena narizeni (EU) ¢. 167/2013

V ¢l 17 odst. 5 natizeni (EU) €. 167/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani aktli v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2024/...**, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole IIT oddile 2 uvedeného

narizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smémice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clanek 104
Zmena narizeni (EU) ¢. 168/2013

V ¢l 22 odst. 5 natizeni (EU) €. 168/2013 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani aktli v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2024/...**, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole IIT oddile 2 uvedeného

narizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smémice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clének 105
Zména smernice 2014/90/EU

V ¢lanku 8 smérnice 2014/90/EU se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

. Pro systémy umélé inteligence, které predstavuji bezpenostni komponenty ve smyslu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/...**, zohledni Komise pfi provadéni
svych ¢innosti podle odstavce 1 a pii piijimani technickych specifikaci a zkusebnich norem

v souladu s odstavci 2 a 3 pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2 uvedeného natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smémice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (U¥F.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clanek 106
Zmeny smernice (EU) 2016/797

V ¢lanku 5 smérnice (EU) 2016/797 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

»12. Pti ptijimani aktii v pienesené pravomoci podle odstavce 1 a provadéecich akti podle
odstavce 11 tykajicich se systémt umélé inteligence, které piedstavuji bezpecnostni
komponenty ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/...*", se

zohlediuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smémice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clanek 107
Zmeéna narizeni (EU) 2018/858

V ¢lanku 5 natizeni (EU) 2018/858 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

W4 ,,PI1 pfijimani aktli v pfenesené pravomoci podle odstavce 3 tykajicich se systémii umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/...**, se zohlediuji pozadavky uvedené v kapitole IIT oddile

2 uvedeného nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smémice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut.
vest. ..., ELIL: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clanek 108
Zmény narizeni (EU) 2018/1139

Natizeni (EU) 2018/1139 se méni takto:
1) V ¢lanku 17 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. AniZ je doten odstavec 2, pii piijimani provadécich aktd podle odstavce 1 tykajicich
se systémi umélé inteligence, které predstavuji bezpe¢nostni komponenty ve smyslu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/...**, se zohlediuji pozadavky

uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008,
(EU) €. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé
inteligenci) (UF. vést. ..., ELL: ...).«

2) V ¢lanku 19 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

4. Pri pfijimani akt v pfenesené pravomoci podle odstaveil 1 a 2 tykajicich se systémi
umgélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni
(EU) 2024/..."*, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného

narizeni.“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
= Uf. vést.: Vlozte prosim cislo tohoto nafizeni (2021/0106(COD)).
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3) V clanku 43 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:
4. Pfipfijimani provadécich aktl podle odstavce 1 tykajicich se systéml umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni (EU)
2024/...", se zohlediuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného
nafizeni.*
4) V c¢lanku 47 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:
,»3.  Piipfijimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavct 1 a 2 tykajicich se systémt
umélé inteligence, které piedstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni
(EU) 2024/...*, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného
nafizeni.*
5) V ¢lanku 57 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:
,,PT1 pfijimani téchto provadécich akti tykajicich se systémil umélé inteligence, které
predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni (EU) 2024/...%, se zohlednuji
pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného natizeni.*
6) V clanku 58 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:
,»3.  Pfipfijimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavci 1 a 2 tykajicich se systémil
umgélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni
(EU) 2024/...*, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedené¢ho
nafizeni.*
* Ut. vést.: Vlozte prosim &islo tohoto nafizeni (2021/0106(COD)).
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Clanek 109
Zména narizeni (EU) 2019/2144

V ¢lanku 11 natizeni (EU) 2019/2144 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

"3 ,,PT1 pfijimani provadécich aktl v pienesené pravomoci podle odstavce 2 tykajicich se
systému um¢lé inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/...**, se zohlediiuji pozadavky uvedené

v kapitole III oddile 2 uvedeného natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ..., kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt 0 umélé inteligenci) (U¥F.
vest. ..., ELI: ...).“

* Ut. vést.: Vlozte prosim v textu &islo tohoto natizeni (2021/0106(COD)) a dopliite
odpovidajici poznamku pod ¢arou.
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Clanek 110
Zmény smérnice (EU) 2020/1828

V piiloze I smé&rice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/182838 se dopliiuje novy bod, ktery

zZni:

,,08)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... ze dne ... *, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni natizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a
smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut
vest. ..., ELL: ...).

Clanek 111

Systemy Al, které jiz byly uvedeny na trh nebo do provozu a obecné modely Al jiz uvedené na trh

AniZ je dot¢eno pouziti ¢lanku 5, jak je uvedeno v €l. 113 odst. 3 pism. a), systémy Al,
které jsou souc¢astmi rozsahlych informacnich systému ziizenych pravnimi akty uvedenymi
v priloze X a kter¢ byly uvedeny na trh nebo do provozu pied ... [36 mésict od data vstupu

tohoto nafizeni v platnost], se do 31. prosince 2030 uvedou do souladu s timto nafizenim.

58

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 ze dne 25. listopadu 2020

o zéastupnych Zalobach na ochranu kolektivnich z4jm1 spotiebitelli a o zruSeni smérnice
2009/22/ES (UF. vést. L 409, 4.12.2020, s. 1).

Ut. vést.: Vlozte prosim &islo tohoto nafizeni (2021/0106(COD)).
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Pozadavky stanovené v tomto nafizeni se zohledni pfi hodnoceni vSech rozsahlych
informacnich systému ziizenych pravnimi akty uvedenymi v ptiloze X, které se ma
provadét v souladu s témito pravnimi akty a v ptipad¢, ze jsou tyto pravni akty nahrazeny

nebo pozménény.

Aniz je dotéeno pouziti clanku 5, jak je uvedeno v €l. 113 odst. 3 pism. a), toto natizeni se
vztahuje na provozovatele vysoce rizikovych systémt Al krom¢ systémt uvedenych

v odstavci 1 tohoto ¢lanku, které byly uvedeny na trh nebo do provozu pied ... [24 mésict
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost], pouze pokud po uvedeném datu dojde

k vyznamnym zméndm v jejich navrhu. Poskytovatelé a zavadéjici subjekty vysoce
rizikovych systémut Al uréenych k pouziti organy vetejné moci v kazdém piipad¢ piijmou
kroky nezbytné ke splnéni pozadavkil a povinnosti podle tohoto natizeni do dne ... [Sest let

ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Poskytovatelé obecnych modelii Al které byly uvedeny na trh pfede dnem ... [12 mésict
ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost], pfijmou kroky nezbytné ke splnéni povinnosti
stanovenych v tomto natizeni do dne ... [36 mésicli ode dne vstupu tohoto natizeni

v platnost].

PE-CONS 24/24 MK/as 369

TREE.2.B CS



Clanek 112

Hodnocent a prezkum

1. Jednou ro¢né od vstupu tohoto natizeni v platnost a do konce obdobi pieneseni pravomoci
uvedeného v ¢lanku 97 Komise posuzuje, zda je tfeba zménit seznam uvedeny v priloze III
a seznam zakdzanych postupt v oblasti Al uvedeného v ¢lanku 5. Komise predlozi zavéry

tohoto posouzeni Evropskému parlamentu a Radé.

2. Do dne ... [Ctyfi roky od data vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazdé ¢tyii roky
provede Komise hodnoceni a ptedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o téchto

aspektech:

a)  nezbytnost zmén, jimiz by byly rozsifeny stavajici okruhy oblasti nebo doplnény

nové okruhy oblasti v ptiloze I1I;

b)  zmény seznamu systémil Al, které vyzaduji dalsi opatfeni v oblasti transparentnosti

podle ¢lanku 50;

c) zmény zvySujici ucinnost systému dohledu a spravy.
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3. Do dne ... [pét let ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] a poté kazdé Ctyti roky
predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé€ zpravu o hodnoceni a pfezkumu tohoto
nafizeni. Tato zprava zahrnuje posouzeni struktury prosazovani a posouzeni ptipadné
potieby, aby zjisténé nedostatky vyiesil néktery subjekt Unie. Na zakladé zjiSténi se ke

zprave ptipadné ptilozi navrh na zménu tohoto natizeni. Tyto zpravy se zvefejni.

4. Ve zpravach uvedenych v odstavci 2 je vénovana zvlastni pozornost nasledujicim

aspektim:

a)  stavu financnich, technickych a lidskych zdroja ptisluSnych vnitrostatnich organt
uréenych na u¢inné plnéni ukoll, kterymi byly tyto organy povéfeny podle tohoto

narizeni;

b)  stavu sankci, a zejména spravnich pokut uvedenych v ¢l. 99 odst. 1, které ¢lenské

staty uplatiiuji v ptipad€ poruseni tohoto nafizeni;

c)  pfijatym harmonizovanym normam a spolecnym specifikacim vypracovanym

na podporu tohoto nafizeni;

d)  poctu podnikd, které vstoupi na trh po datu pouZitelnosti tohoto natizeni, a tomu,

kolik z nich jsou malé a stfedni podniky.
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Do dne ... [Ctyfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise vyhodnoti
fungovani Gradu pro Al, zda mu byly k plnéni jeho kol udéleny dostate¢né pravomoci

a zda by bylo pro fadné provadéni a prosazovani tohoto nafizeni relevantni a pottebné urad
Al a jeho pravomoci v oblasti prosazovani prava aktualizovat a navysit jeho zdroje.

Komise predlozi zpravu o svém hodnoceni Evropskému parlamentu a Radé.

Do dne ... [¢tyfi roky ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] a poté kazdé Ctyti roky
piedlozi Komise zpravu o pirezkumu pokroku pii vyvoji produktii normalizace, pokud jde
o energeticky ucinny vyvoj obecnych modela Al, a posoudi potiebu dalSich opatieni nebo
kroki, véetn¢ zdvaznych opatieni nebo krokt. Tato zprava se piedlozi Evropskému

parlamentu a Radé a zvetejni se.

Do ... [Etyfi roky ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] a poté kazdé tfi roky zhodnoti
Komise dopad a ti¢innost dobrovolnych kodext chovani, které maji podpofit uplatiiovani
pozadavkl stanovenych v kapitole I1I oddilu 2 na systémy Al jiné nez vysoce rizikové
systémy Al a ptipadné dalSich pozadavki na systémy Al jiné nez vysoce rizikové systémy

Al, v¢etné pozadavki tykajicich se environmentalni udrzitelnosti.

Pro tcely odstavcil 1 az 7 poskytuje rada, ¢lenské staty a ptislusné vnitrostatni organy

Komisi na jeji Zadost a bez zbyte¢ného prodleni ptislusné informace.
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9. Pti provadéni hodnoceni a piezkumt podle odstaveil 1 az 7 zohledni Komise postoje

a zjisténi rady, Evropského parlamentu, Rady a dalSich pfislusnych subjektii nebo zdrojt.

10. Komise v ptipad¢ potieby predlozi vhodné navrhy na zménu tohoto nafizeni, zejména
s prihlédnutim k vyvoji technologii a dopadu systémt Al na zdravi a bezpe¢nost

a na zékladni prava a s ohledem na pokrok dosazeny v oblasti informac¢ni spolec¢nosti.

11. V zajmu usmérnovani hodnoceni a prezkumi uvedenych v odstavcich 1 az 7 tohoto ¢lanku
se urad pro Al zavaze, Ze vypracuje objektivni a participativni metodiku pro hodnoceni
urovni rizika na zaklad¢ kritérii uvedenych v ptislusnych ¢lancich a pro zaclenéni novych

systémi do:

a)  seznamu stanoveného v piiloze III, véetn¢ rozsifeni stavajicich okruhti oblasti nebo

doplnéni novych okruhti oblasti v uvedené ptiloze,
b)  do seznamu zak4zanych postupti stanoveného v ¢lanku 5 a

c) doseznamu systémi Al, které vyzaduji dalsi opatieni v oblasti transparentnosti podle

¢lanku 50.

12. Kazda zmeéna tohoto natizeni podle odstavce 10 nebo ptislusnych akti v pfenesené
pravomoci nebo provadécich akti, které se tykaji harmonizacnich pravnich predpisti Unie
uvedenych v pfiloze I oddilu B, zohledni regula¢ni specifika jednotlivych odvétvi
a stavajici mechanismy fizeni, posuzovani shody a prosazovani prava a orgdny v ném

ziizené.
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13. Do dne ... [sedm let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise posoudi
prosazovani tohoto natizeni a poda o ném zpravu Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému hospodatskému a socialnimu vyboru, pfi¢emz zohledni prvni roky
uplatinovani tohoto nafizeni. Na zakladé ziskanych zjiSténi ptipoji pfipadné k této zprave
navrh na zménu tohoto natizeni, pokud jde o strukturu prosazovani a o ptipadnou potiebu,

aby zjisténé nedostatky vyiesil néktery subjekt Unie.
Clének 113
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... [24 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Avsak:

a) kapitoly I a II se pouziji ode dne ... [Sest m&sicli ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost];

b) kapitola III oddil 4, kapitola V, kapitola VII a kapitola XII a ¢lanek 78 se pouziji ode dne...
[12 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost], s vyjimkou ¢lanku 101;
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C) ¢l. 6 odst. 1 a odpovidajici povinnosti stanovené v tomto nafizeni se pouziji ode dne... [36

meésicl ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V... dne...

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda/predsedkyne
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PRILOHA I
Seznam harmonizaénich pravnich ptedpist Unie

0Oddil A — Seznam harmonizacnich pravnich piedpistt Unie vychazejicich z nového legislativniho

ramce

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich
zafizenich a 0 zmén& smérnice 95/16/ES (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24) [zrudena

nafizenim o strojnich zatizenich]

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009
o bezpeénosti hracek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1)

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 20. listopadu 2013
o rekrea¢nich plavidlech a vodnich skutrech a o zruseni smémice 94/25/ES (UF. vést.

L 354, 28.12.2013, s. 90)

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. unora 2014
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se vytahl a bezpecnostnich

komponent pro vytahy (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251)

5. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. inora 2014
o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se zafizeni a ochrannych
systémd uréenych k pouZiti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu (Ut. vést. L 96, 29.3.2014,
s. 309)
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10.

11.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014
o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stat tykajicich se dodavani radiovych zatizeni

na trh a zru$eni smérnice 1999/5/ES (Ut. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014
o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani tlakovych zatizeni

na trh (UF. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. biezna 2016 o lanovych
drahéach a o zruseni smérnice 2000/9/ES (Ut. vést. L 81, 31.3.2016, s. 1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich
ochrannych prostiedcich a o zrueni smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81,
31.3.2016, s. 51)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. biezna 2016
o spotiebi¢ich plynnych paliv a o zrueni smérnice 2009/142/ES (UF. vést. L 81,
31.3.2016, s. 99)

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002

a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s.1)
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176)
0ddil B — Seznam jinych harmonizac¢nich pravnich ptedpist Unie

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 300/2008 ze dne 11. bfezna 2008
o spole¢nych pravidlech v oblasti ochrany civilniho letectvi pied protipravnimi ¢iny

a o zruSeni natizeni (ES) €. 2320/2002 (UK. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013
o schvalovani dvoukolovych nebo tfikolovych vozidel a ¢tyfkolek a dozoru nad trhem

s témito vozidly (U, vést. L 60, 2.3.2013, s. 52)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 167/2013 ze dne 5. Ginora 2013
o schvalovani zeméd¢€lskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly

(UFt. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. ¢ervence 2014 o lodni
vystroji a o zrudeni smérnice Rady 96/98/ES (Ut. vést. L 257, 28.8.2014, s. 146)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 ze dne 11. kvétna 2016

o interoperabilitd Zelezni¢niho systému v Evropské unii (Uf. vést. L 138, 26.5.2016, s. 44)
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18. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018
o schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i systému,
konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkti uréenych pro tato vozidla a o dozoru

nad trhem s nimi, o zmén¢ natizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zruseni smérnice

2007/46/ES (UF. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1) 3.

19. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019
o pozadavcich pro schvalovani typu motorovych vozidel a jejich piipojnych vozidel
a systému, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkl urcenych pro tato vozidla
z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych ucastnika
silni¢niho provozu, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858
a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009
a (ES) ¢. 661/2009 a natizeni Komise (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
(Ut. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1)

(@]}

[@]3
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20. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence 2018
o spole¢nych pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro
bezpecnost letectvi, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU)
¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU
a 2014/53/EU a kterym se zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 552/2004 a (ES) &. 216/2008 a naiizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 (Uk. vést. L 212,
22.8.2018, s. 1), v rozsahu projektovani, vyroby a uvadéni na trh letadel uvedenych v jeho
¢l. 2 odst. 1 pism. a) a b), pokud jde o bezpilotni letadla a jde-li o jejich motory, vrtule,

letadlové ¢asti a vybaveni pro jejich fizeni na dalku.
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PRILOHA 11

Seznam trestnych ¢int uvedenych v €l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) bod¢ iii)
Trestné ¢iny uvedené v €l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) bod¢ iii):
— terorismus,
— obchodovani s lidmi,
— sexudlni vykofistovani déti a détska pornografie,
— nedovoleny obchod s omamnymi nebo psychotropnimi latkami,
— nedovoleny obchod se zbranémi, stfelivem nebo vybuSninami,
— vrazda, t€zké ubliZzeni na zdravi,
— nedovoleny obchod s lidskymi organy nebo tkanémi,
— nedovoleny obchod s jadernymi nebo radioaktivnimi materialy,
— unos, neopravnéné omezovani osobni svobody nebo brani rukojmi,
- trestné ¢iny, jejichZ stihani a trestani je v pravomoci Mezinarodniho trestniho soudu,

— unos letadla nebo plavidla,
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— znasilnéni,

— trestné Ciny proti zivotnimu prostiedi,
— organizovana nebo ozbrojena loupez,
— sabotaz,

— ucast na zlo¢inném spolceni zapojeném do jednoho nebo vice z vySe uvedenych trestnych

éinu.
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PRILOHA III

Vysoce rizikové systémy Al uvedené v ¢l. 6 odst. 2

Vysoce rizikovymi systémy Al podle €l. 6 odst. 2 se rozumi systémy Al uvedené v kterékoli

z téchto oblasti:

1. Biometrika, pokud je jeji pouziti povoleno podle ptislusného prava Unie nebo

vnitrostatniho prava:
a)  systémy biometrické identifikace na dalku.

Nejsou zahrnuty systémy Al urené k pouziti za icelem biometrického ovéfovani,
jejichz jedinym ucelem je potvrdit, ze konkrétni fyzicka osoba je skute¢né osobou,

za niz se prohlasuje;

b)  systémy Al uréené k pouziti za ucelem biometrické kategorizace podle citlivych
nebo chranénych atributii nebo charakteristik na zaklad¢é odvozovani téchto atributl

nebo charakteristik;
c) systémy Al urCené k pouziti za ii€elem rozpoznavani emoci.

2. Kriticka infrastruktura: systémy Al ur¢ené k pouZiti jako bezpecnostni komponenty
v ramci fizeni a provozu kritické digitalni infrastruktury, silni¢ni dopravy nebo dodavek

vody, plynu, topeni ¢i elektiiny.
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3. Vzdélavani a odborna piiprava:

a)  systémy Al urcené k pouziti za Gcelem urcovani ptistupu fyzickych osob ke
vzdélavacim institucim nebo institucim odborné ptipravy na vsech urovnich nebo

jejich piijeti ¢i zarazeni do téchto instituci;

b)  systémy Al uréené k pouziti za ucelem hodnoceni vysledkd uceni, véetné pripada,
kdy jsou tyto vysledky pouzivany k usmériiovani procesu uceni fyzickych osob

v ramci vzdélavacich instituci nebo instituci odborné ptipravy na vsech trovnich;

c) systémy Al urcené k pouziti za ti€elem posuzovani vhodné trovné vzdélani, kterou
jednotlivec v ramci vzdé€lavacich instituci a instituci odborné piipravy ziska nebo

k niz bude mit pfistup na vSech Grovnich;

d) systémy Al urcené k pouziti za ti€elem sledovani a odhalovani zakédzané¢ho chovani
studentll béhem testll v rdmci nebo uvniti vzdélavacich instituci a instituci odborné

pfipravy na vSech urovnich.
4. Zaméstnavani, fizeni pracovnikil a pristup k samostatné vydéle¢né ¢innosti:

a)  systémy Al ur€ené k pouZiti za i€elem naboru nebo vybéru fyzickych osob, zejména
pokud jde o zvefejiiovani cilenych nabidek zaméstnani, k analyze a tfidéni zadosti

o zameéstnani a k hodnoceni uchazecu;
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b)

systémy Al ur¢ené k pouziti za i¢elem rozhodovani s dopadem na podminky
pracovnépravnich vztaht, postup v zaméstnani nebo ukonceni smluvnich
pracovnépravnich vztahti, za ucelem piridélovani tikolt na zéklad¢ individualniho
chovani, osobnostnich ryst nebo charakteristik nebo za ucelem sledovani

a hodnoceni vykonnosti a chovani osob v ramci téchto vztaht.

5. Ptistup k zakladnim soukromym a zdkladnim vetfejnym sluzbam a davkam a jejich
vyuzivani:

a)  systémy Al urCené k pouziti vefejnymi organy nebo jejich jménem za ucelem
hodnoceni narokii fyzickych osob na zékladni davky a sluzby vetejné podpory,
véetné sluzeb v oblasti zdravotni péce, a za ucelem udéleni, sniZeni, zruseni nebo
opctovného ziskéani téchto davek a sluzeb;

b)  systémy Al uréené k pouziti za ucelem hodnoceni uvéruschopnosti fyzickych osob
nebo jejich tvérového bodovani, s vyjimkou systému Al pouzivanych za tc¢elem
odhalovani finan¢nich podvodu;

c) systémy Al urcené k pouziti za ti€elem posuzovani rizik a stanovovani cen ve vztahu
k fyzickym osobam v ptipad¢ Zivotniho a zdravotniho pojisténi;

d) systémy Al urCené k pouziti za icelem hodnoceni a klasifikace tisnovych volani
fyzickych osob nebo za ucelem vysilani nebo stanoveni priority pii vyslani
zéasahovych sluzeb prvni reakce, a to 1 policii, hasici a 1ékatskou pomoci, a systémi
tiidéni pacientl v krizovych situacich.
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Vymahani prava, pokud je jejich pouziti povoleno podle piislusnych pravnich ptedpisi

Unie nebo vnitrostatnich pravnich predpist:

a)

b)

d)

systémy Al urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro
pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich
organt nebo jejich jménem pii posuzovani rizika, ze se urcita fyzicka osoba stane

obéti trestnych €int;

systémy Al urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro
pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich

organtl jako polygrafy nebo obdobné néstroje;

systémy Al urené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro
pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich
organtl za uc¢elem hodnoceni spolehlivosti diikazli v pribéhu vysetfovani nebo

stihani trestnych ¢ini;

systémy Al uréené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro
pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich

organu za ucelem posuzovani rizika, Ze se urcita fyzicka osoba jednou nebo

opakovan¢ dopusti protipravniho jednani, a to nikoli vylu¢né na zaklad¢ profilovani

fyzickych osob podle ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU) 2016/680, nebo za tcelem

posuzovani povahovych vlastnosti a osobnostnich rysii nebo diivejsi trestné ¢innosti

fyzickych osob nebo skupin;
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systémy Al ur¢ené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro
pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich
organu za ucelem profilovani fyzickych osob podle ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU)

2016/680 v prabehu odhalovani, vysetfovani nebo stihani trestnych Cind.

7. Migrace, azyl a fizeni ochrany hranic, pokud je jejich pouziti povoleno podle ptislusného
prava Unie nebo vnitrostatniho prava:

a)  systémy Al urCené pro pouziti prislusSnymi organy vetejné moci nebo jejich jménem
¢i pro pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie jako polygrafy
nebo obdobné nastroje;

b)  systémy Al uréené pro pouziti pfislusSnymi organy vefejné moci nebo jejich jménem
¢1 pro pouZziti orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie za G€elem posuzovani
urcitého rizika, véetné bezpecnostniho rizika, rizika nelegalni migrace nebo
zdravotniho rizika, jez predstavuje fyzickd osoba, ktera ma v imyslu vstoupit nebo
jiz vstoupila na uzemi n€kterého ¢lenského statu;

c)  systémy Al urcené pro pouziti piisluSnymi organy vetejné moci nebo jejich jménem
¢1 pro pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie s cilem pomoci
prislusnym vefejnym organim pii posuzovani zadosti o azyl, vizum a povoleni
k pobytu a souvisejicich stiznosti, pokud jde o zptsobilost fyzickych osob zadajicich
o urcity status, véetné souvisejicich posouzeni spolehlivosti diikazi;
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d)

systémy Al uréené pro pouziti ptislusSnymi organy vetejné moci nebo jejich jménem,
nebo pro pouziti organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie, v souvislosti

s problematikou migrace, azylu nebo fizeni ochrany hranic za ucelem odhalovéani,
rozpoznavani nebo identifikace fyzickych osob, s vyjimkou ovéfovani cestovnich

dokladu.

8. Spréva soudnictvi a demokratické procesy:

a)  systémy Al urCené pro pouziti soudnim organem nebo jeho jménem na pomoc
soudnimu orgénu pii zkoumani a vykladu fakt a prava a pti uplatiovani prava
na konkrétni soubor skutecnosti nebo pro pouziti obdobnym zptsobem pfi
alternativnim feseni sporu;

b)  systémy Al uréené pro pouZiti za tcelem ovlivnéni vysledku voleb nebo referenda
nebo volebniho chovéni fyzickych osob pfi vykonu jejich hlasovani ve volbach nebo
referendech. To nezahrnuje systémy Al, jejichz vystuptim nejsou fyzické osoby
pfimo vystaveny, jako jsou nastroje pouzivané k organizaci, optimalizaci nebo
strukturovani politickych kampani z administrativniho nebo logistického hlediska.
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PRILOHA IV

Technickd dokumentace podle ¢l. 11 odst. 1

Technicka dokumentace podle €l. 11 odst. 1 obsahuje Al alespon tyto informace, jsou-li pro

doty¢ny systém Al relevantni:

1. Obecny popis systému Al zahrnujici:

a)

jeho zamysleny ucel, ndzev poskytovatele a verzi systému s ohledem na jeji vztah

k verzim pfedchozim;

b) informace o tom, jak systém Al interaguje s hardwarem nebo softwarem, véetné
dalsich systému Al, které¢ nejsou soucasti samotného systému Al, nebo jak mize
v relevantnich ptipadech byt za Gcelem interakce s nimi pouzit;

c)  verze piislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se
aktualizaci verze;

d)  popis vSech forem, ve kterych je systém Al uveden na trh nebo do provozu, jako jsou
naptiklad softwarové balicky, které jsou soucasti hardwaru, stazené soubory nebo
aplika¢ni programovaci rozhrani;

e)  popis hardwaru, na kterém ma systém Al pracovat;

f)  pokud je systém Al soucasti produktii, fotografii nebo vyobrazeni, které zobrazuji
vnéjsi prvky, pak oznaceni a vnitini uspotadani téchto produkti;

PE-CONS 24/24 MK/as 1
PRILOHA IV TREE.2.B CS



g)  zékladni popis uzivatelského rozhrani poskytnutého zavadéjicimu subjektu;

h)  navod k pouziti pro zavad¢jici subjekt a ptipadné zakladni popis uzivatelského

rozhrani poskytnutého zavad¢jicimu subjektu.
2. Podrobny popis prvkl systému Al a procesu jeho vyvoje zahrnujici:

a)  metody a kroky provedené pii vyvoji systému Al, v pfislusnych ptipadech vcetné
vyuziti predtrénovanych systému nebo néstroji poskytnutych tfetimi stranami, a jak
byly tyto systémy nebo néstroje pouzity, integrovany nebo upraveny

poskytovatelem;

b)  specifikace navrhu systému, zejména obecnd logika systému Al a algoritma; klicové
volby uplatnéné v navrhu, véetn¢ odiivodnéni a u¢inénych predpokladu, a to i ve
vztahu k osobam nebo skupindm osob, ohledné kterych ma byt systém pouzivan;
hlavni moZnosti klasifikace; co ma systém optimalizovat a vyznam jednotlivych
parametrd; popis o¢ekavaného vystupu a kvality vystupu systému; rozhodnuti
tykajici se vSech ptipadné uéinénych kompromisti, pokud jde o technicka feseni

piijata za ucelem dodrzeni pozadavkil stanovenych v kapitole III oddilu 2;

c)  popis architektury systému vysvétlujici, jak na sebe komponenty softwaru vzajemné
navazuji nebo jsou do sebe zaclenény a integrovany do celkového zpracovani;
vypocetni prostiedky pouZzité za i€elem vyvoje, trénovani, testovani a validace

systému Al
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d) v pfisluSnych pfipadech pozadavky na data ve formé¢ informativnich piehleda
popisujicich metody a techniky trénovani a pouzité soubory trénovacich dat, véetné
obecného popisu téchto datovych soubort, informaci o jejich ptivodu, rozsahu
a hlavnich vlastnostech; jakym zptisobem byla data ziskana a vybrana; postupy
oznacovani (napf. pro uceni s ucitelem), metody ¢isténi dat (napt. ur¢ovani odlehlych

hodnot);

e)  posouzeni opatieni lidského dohledu potiebnych v souladu s ¢lankem 14, véetné
posouzeni technickych opatieni potiebnych pro usnadnéni interpretace vystupii

systémil Al zavadéjicimi subjekty v souladu s ¢l. 13 odst. 3 pism. d);

f) v relevantnich ptipadech podrobny popis pfedem stanovenych zmén systému Al
a jeho vykonnosti, spolu se v§emi ptislusnymi informacemi, které se tykaji
technickych feseni ptijatych k zajisténi trvalého souladu systému Al s piisluSnymi

pozadavky stanovenymi v kapitole I1I oddilu 2;

g)  pouzité validacni a testovaci postupy, véetn¢ informaci o pouzitych valida¢nich
a testovacich datech a jejich hlavnich charakteristikach; metriky pouzité k méfeni
ptesnosti, spolehlivosti a dodrzeni jinych ptislusnych pozadavkl stanovenych
v kapitole III oddilu 2, jakoZ 1 jejich potencidlné diskrimina¢ni dopady; testovaci
protokoly a vSechny zpravy o testovani, datované a podepsané odpovédnymi

osobami, a to 1 v souvislosti s pfedem stanovenymi zménami uvedenymi v pismené
f);

h)  zavedend opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti.
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3. Podrobné informace o monitorovani, fungovani a kontrole systému Al, zejména pokud jde
o: jeho schopnosti a omezeni v oblasti vykonnosti, véetné stupiili presnosti z hlediska
konkrétnich osob nebo skupin osob, ve vztahu k nimz ma byt systém pouzivan, a celkova
ocekéavana uroven presnosti ve vztahu k zamyslenému ucelu pouziti; predvidatelné
nezamyslené vysledky a zdroje rizik pro zdravi a bezpe¢nost, zakladni prava a diskriminaci
s ohledem na zamysleny ucel pouziti syst¢ému Al; opatieni lidského dohledu potfebna
v souladu s ¢lankem 14, vCetn¢ technickych opatifeni zavedenych za icelem usnadnéni

interpretace vystupt systémut Al zavad¢éjicimi subjekty; pfipadné specifikace vstupnich dat.

4. Popis vhodnosti metriky vykonnosti pro konkrétni systém Al.
5. Podrobny popis systému fizeni rizik v souladu s ¢lankem 9.
6. Popis relevantnich zmén systému provedenych poskytovatelem v priibéhu zivotniho cyklu

tohoto systému.

7. Seznam harmonizovanych norem pouzitych v plném rozsahu nebo z¢asti, na néz byly
zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie; pokud Zzadné takové harmonizované
normy nebyly pouzity, podrobny popis feSeni pfijatych za ucelem splnéni pozadavki
stanovenych v kapitole III oddilu 2, v€etné seznamu jinych pfislusnych norem

a technickych specifikaci, které byly pouzity.
8. Kopii EU prohléaseni o shod& uvedeného v ¢lanku 47.

9. Podrobny popis systému zavedeného za ticelem hodnoceni vykonnosti systému Al po
uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 72, véetné planu monitorovani po uvedeni na trh podle

¢l. 72 odst. 3.
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PRILOHA V
EU prohlaseni o shodé
EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 47 obsahuje vSechny tyto informace:

1. nazev a typ systému Al a veSkeré dalsi jednoznacné referen¢ni informace, jez umoziuji

identifikaci a sledovatelnost systému Al;

2. v relevantnich ptipadech jméno nebo nézev a adresu poskytovatele nebo jeho

zplnomocnéného zastupce;

3. uvedeni skutecnosti, Ze EU prohlaseni o shodé uvedené v ¢lanku 47 se vydava vylucné

na odpovédnost poskytovatele;

4. uvedeni skutecnosti, Ze systém Al je ve shod¢ s timto nafizenim a ptipadné s veskerym
Jjinym pfislusnym pravem Unie, v némzZ je vydavani EU prohlaseni o shodé uvedené

v ¢lanku 47upraveno;

5. pokud systém Al zahrnuje zpracovani osobnich udaji, prohlaseni, ze je tento systém Al

v souladu s natizenimi (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a se smérnici (EU) 2016/680;

6. odkazy na veskeré ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na veskeré

dalsi spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;
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7. v relevantnich ptipadech ndzev a identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, popis postupu

posuzovani shody a identifikace vydaného certifikatu;

8. misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby, ktera je podepsala, a udaj o tom,

pro koho nebo jménem koho je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA VI

Postup posuzovani shody zalozeny na interni kontrole

1. Postupem posuzovani shody zaloZzenym na interni kontrole se rozumi postup posuzovani

shody zalozeny na bodech 2, 3 a 4.
2. Poskytovatel ovéri, ze zavedeny systém tizeni kvality je v souladu s pozadavky ¢lanku 17.

3. Poskytovatel prezkouma informace obsazené v technické dokumentaci za ucelem
posouzeni souladu systému Al s ptislusnymi zakladnimi pozadavky stanovenymi

v kapitole III oddilu 2.

4. Poskytovatel rovnéz ovéri, ze proces navrhu a vyvoje systému Al a jeho monitorovani po

uvedeni na trh podle ¢lanku 72 odpovida technické dokumentaci.
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PRILOHA VII

Shoda zaloZzena na posouzeni systému fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace
1. Uvod

Shodou zalozenou na posouzeni systému fizeni kvality a na posouzeni technické

dokumentace se rozumi postup posuzovani shody zalozeny na bodech 2 az 5.
2. Ptehled

Schvéleny systém fizeni kvality pro navrh, vyvoj a testovani systémi Al podle ¢lanku 17
se zkouma v souladu s bodem 3 a podl¢ha dozoru stanovenému v bodé 5. Technicka

dokumentace systému Al se pfezkouma v souladu s bodem 4.
3. Systém fizeni kvality
3.1 Zadost poskytovatele obsahuje:

a) jméno nebo nazev a adresu poskytovatele, a pokud zZadost podava zplnomocnény

zastupce, také jeho jméno nebo nazev a adresu;
b)  seznam systémil Al, na néZ se vztahuje tentyz systém fizeni kvality;

c) technickou dokumentaci pro kazdy ze systémul Al, na néjZ se vztahuje tentyZ systém

fizeni kvality;
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3.2

33

3.4

d)  dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality, jez zahrnuje vSechny prvky uvedené

v ¢lanku 17;

€)  popis postupti zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality ztistal

v pfiméfeném a u¢inném stavu;
f)  pisemné prohldseni, ze stejna zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

Systém fizeni kvality posuzuje ozndmeny subjekt, ktery urci, zda systém vyhovuje

pozadavkim podle ¢lanku 17.
Rozhodnuti se oznami poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Oznameni obsahuje zaveéry posouzeni systému fizeni kvality a odiivodnéné rozhodnuti

0 posouzent.

Schvéleny systém fizeni kvality je poskytovatelem i1 nadéle uplatiiovan a udrzovan tak, aby

zustal v pfiméfeném a ucinném stavu.

Poskytovatel informuje oznameny subjekt o kazdé zamyslené zméné schvaleného systému

fizeni kvality nebo seznamu systému Al, na néz se tento systém fizeni kvality vztahuje.

Oznameny subjekt navrhované zmény pifezkouma a rozhodne, zda zménény systém fizeni

kvality 1 nadéle spliiuje pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je nutné nové posouzeni.
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4.1

4.2

4.3

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti poskytovateli. Ozndmeni obsahuje zavéry

pfezkoumani zmén a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
Kontrola technické dokumentace

Krom¢ zadosti uvedené v bod¢ 3 poskytovatel podd oznamenému subjektu dle vlastni
volby zadost o posouzeni technické dokumentace tykajici se systému Al, jejz poskytovatel
zamysli uvést na trh nebo do provozu a na néjz se vztahuje systém fizeni kvality uvedeny

v bodé 3.

Zadost mimo jiné obsahuje:

a)  jméno nebo nazev a adresu poskytovatele;

b)  pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu;
¢) technickou dokumentaci uvedenou v piiloze IV.

Oznameny subjekt technickou dokumentaci ptezkouma. V relevantnich ptipadech

a v rozsahu omezeném na to, co je nezbytné pro plnéni jeho tkoll, je ozndmenému
subjektu udélen plny ptistup k pouzivanym souboriim trénovacich, valida¢nich

a testovacich dat, a to v pfisluSnych pfipadech a s vyhradou bezpecnostnich zaruk

1 prostfednictvim aplika¢nich programovacich rozhrani (API) nebo jinych relevantnich

technickych prostfedkil a nastroji umoznujicich dalkovy pfistup.
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4.4

4.5

4.6

Pti pfezkoumévani technické dokumentace miize oznameny subjekt pozadovat, aby
poskytovatel dodal dalsi dikazy nebo provedl dalsi testy s cilem umoznit nalezité
posouzeni shody systému Al s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2. Neni-li
oznameny subjekt s testy provedenymi poskytovatelem spokojen, provede odpovidajici

testy pfipadné pfimo sdm oznameny subjekt.

Je-li to nezbytné k posouzeni shody vysoce rizikového systému Al s pozadavky
stanovenymi v kapitole III oddilu 2, je poté, co byly vyCerpany a ukdzaly se jako
nedostatecné vSechny ostatni piimérené zptisoby ovéifovani shody, a na zaklad¢
odivodnéné zadosti poskytnut oznamenému subjektu piistup také k tréninkovym

a trénovanym modelim systému Al, véetn¢ jeho prisluSnych parametri. Tento pfistup

podléha stavajicimu pravu Unie v oblasti duSevniho vlastnictvi a obchodnich tajemstvi.

Rozhodnuti oznameného subjektu se 0zndmi poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému
zastupci. Oznameni obsahuje zaveéry posouzeni technické dokumentace a odiivodnéné

rozhodnuti o posouzeni.

Pokud je systém Al ve shod€ s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2, oznameny
subjekt vyda certifikat Unie posouzeni technické dokumentace. Certifikat obsahuje jméno
nebo nazev a adresu poskytovatele, zavéry prezkoumani, podminky platnosti certifikatu

(existuji-11) a udaje nezbytné k identifikaci systému Al

Certifikat a jeho ptilohy obsahuje vSechny ptislu§né informace, jez umoziiuji vyhodnotit

shodu systému Al a v relevantnich pfipadech zkontrolovat systém Al pfi pouZivani.
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4.7

Pokud systém Al neni ve shodé s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2,
oznameny subjekt odmitne certifikat Unie posouzeni technické dokumentace vydat

a informuje o této skute¢nosti zadatele s uvedenim podrobnych divodi svého odmitnuti.

Pokud systém Al nespliiuje pozadavek tykajici se dat pouzitych za ucelem jeho trénovani,
pred podanim zadosti o nové posouzeni shody bude tieba opetovné trénovani. V tomto
ptipad¢ odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni, ve kterém ozndmeny subjekt odmitl vydat
certifikat Unie posouzeni technické dokumentace, obsahuje konkrétni vyjadieni ke kvalité

dat pouzitych za tcelem trénovani systému Al, a zeyména o divodech neshody.

Veskeré zmény systému Al, jez by mohly ovlivnit shodu systému Al s pozadavky nebo se
zamySlenym ucelem jeho pouziti, posoudi oznadmeny subjekt, ktery vydal certifikat Unie
posouzeni technické dokumentace. Poskytovatel tento oznameny subjekt informuje o svém
zadméru zavést jakékoli z vyse uvedenych zmén nebo o skutecnosti, Ze se o vyskytu téchto
zmén dozveédél jinym zptisobem. Oznameny subjekt zamyslené zmény posoudi a rozhodne,
zda uvedené zmény vyzaduji nové posouzeni shody v souladu s ¢l. 43 odst. 4, nebo zda je
lze vytesit dodatkem k certifikdtu Unie posouzeni technické dokumentace. Ve druhém

z vySe uvedenych ptipadl oznameny subjekt dané zmény posoudi, informuje
poskytovatele o svém rozhodnuti a v ptipad€ schvaleni zmén mu vydéa dodatek

k certifikatu Unie posouzeni technické dokumentace.
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5. Dozor nad schvalenym systémem fizeni kvality

5.1 Ugelem dozoru provadéného oznamenym subjektem uvedenym v bodé 3 je ujistit se, Ze

poskytovatel fadné splituje podminky schvaleného systému fizeni kvality.

5.2 Pro ucely posouzeni poskytovatel oznamenému subjektu umozni ptistup do prostor, kde se
uskuteciiuje navrh, vyvoj a testovani systémii Al. Poskytovatel dale s oznamenym

subjektem sdili veskeré potfebné informace.

53 Oznameny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, ze poskytovatel systém fizeni
jakosti udrzuje a pouziva, a predklada poskytovateli zpravu o auditu. V souvislosti s témito
audity mize oznameny subjekt provést dalsi testy systémut Al, pro néz byl vydan certifikat

Unie posouzeni technické dokumentace.
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PRILOHA VIII

Informace predkladané pii registraci

vysoce rizikovych systémut Al v souladu s ¢lankem 49

0ddil A — Informace, kter¢ predkladaji poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al v souladu
s 1. 49 odst. 1

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al, jez maji byt registrovany v souladu s ¢l. 49 odst. 1,

jsou poskytnuty a poté priabézné¢ aktualizovany tyto informace:
1. jméno, adresa a dal$i kontaktni idaje poskytovatele;

2. pokud informace piedklada jind osoba jménem poskytovatele, jméno nebo nazev, adresa

a dal$i kontaktni daje této osoby;

3. v relevantnich ptipadech jméno nebo ndzev, adresa a kontaktni tidaje zplnomocnéného
zastupce;
4. obchodni nazev systému Al a veskeré dalsi jednoznacné referen¢ni informace, jez

umoziuji identifikaci a sledovatelnost systému Al;

5. popis zamysleného ucelu systému Al a soucasti a funkci podporovanych timto systémem
Al

6. zékladni a struény popis informaci pouzivanych systémem (data, vstupy) a zpiisobu jeho
fungovani;
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7. status systému Al (na trhu nebo v provozu; jiz ne na trhu nebo v provozu, stazen z ob&hu);

8. typ, ¢islo a datum pouzitelnosti certifikatu vydané¢ho oznamenym subjektem a pripadné
nazev nebo identifikacni ¢islo tohoto oznameného subjektu;

0. piipadn¢ naskenovana kopie certifikatu uvedeného v bod¢ §;

10. vSechny Clenské staty, v nichz byl systém Al uveden na trh, uveden do provozu nebo
zptistupnén v Unii;

11. kopie EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 47;

12. elektronicky navod k pouziti; tyto informace nelze uvadét u vysoce rizikovych systéma Al
v oblastech vymahani prava nebo migrace, azylu a fizeni spravy hranic uvedenych
v ptiloze Il bodech 1, 6 a 7,

13. internetova adresa pro dopliujici informace (nepovinné);
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0ddil B — Informace, které predkladaji poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al v souladu
s Cl. 49 odst. 2

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al, jez maji byt registrovany v souladu s ¢l. 49 odst. 2,

jsou poskytnuty a poté prabézné¢ aktualizovany tyto informace:
1. jméno, adresa a dalsi kontaktni idaje poskytovatele;

2. pokud informace piedklada jind osoba jménem poskytovatele, jméno, adresa a dalsi

kontaktni tidaje této osoby;
3. v relevantnich ptipadech jméno, adresa a kontaktni tidaje zplnomocnéného zéstupce;

4. obchodni nazev systému Al a veSkeré dalsi jednoznacné referencni informace, jez

umoziuji identifikaci a sledovatelnost systému Al
5. popis zamysleného tcelu pouziti systému Al;

6. podminky nebo podminky podle €l. 6 odst. 3, na jejichz zdklad¢ neni systém Al povazovan

za vysoce rizikovy;

7. strucné shrnuti divoda, na jejichz zakladé€ neni systém Al pii uplatnéni postupu podle ¢l. 6

odst. 3 povaZovan za vysoce rizikovy;
8. status systému Al (na trhu nebo v provozu; jiz ne na trhu nebo v provozu, stazen z ob&hu);

0. vSechny Clenské staty, v nichZ byl systém Al uveden na trh, uveden do provozu nebo

zptistupnén v Unii.
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0ddil C — Informace, kter¢ predkladaji subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al v souladu

s ¢l. 49 odst. 3

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al, jez maji byt registrovany v souladu s ¢lankem 49,

jsou poskytnuty a poté prabézné¢ aktualizovany tyto informace:

1. jméno, adresa a dalsi kontaktni tidaje zavadéjiciho subjektu;

2. jméno, adresa a dalsi kontaktni tidaje osoby predkladajici informace jménem zavad¢jiciho
subjektu;

3. internetova adresa zdznamu systému Al v databazi EU ze strany jeho poskytovatele;

4. shrnuti zjisténi posouzeni dopadi na zakladni prava provedeného v souladu s ¢lankem 27;

5. shrnuti posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji provedeného v souladu s ¢lankem 35

nafizeni (EU) 2016/679 nebo ¢lankem 27 smérnice (EU) 2016/680, jak je uvedeno v ¢l. 26

odst. 8 tohoto nafizeni, je-li to relevantni.
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PRILOHA IX

Informace predkladané pii registraci vysoce rizikovych systémit Al uvedenych v ptiloze III tykajici

se testovani v redlnych podminkéch v souladu s ¢lankem 60

V souvislosti s testovanim v realnych podminkach, jez ma byt registrovano v souladu s ¢lankem 60,

se poskytuji a poté prubézn¢ aktualizuji tyto informace:
1. celounijni jedine¢né identifikacni ¢islo testovani v redlnych podminkach;

2. jméno nebo nazev a kontaktni idaje poskytovatele nebo potencidlniho poskytovatele

a zavadéjicich subjektl zapojenych do testovani v redlnych podminkéch;

3. struény popis systému Al, jeho zamysleny ucel a dalsi informace nezbytné pro identifikaci
systému;
4. souhrn hlavnich charakteristik planu testovani v reédlnych podminkéch;
5. informace tykajici se pozastaveni nebo ukonceni testovani v redlnych podminkach.
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PRILOHA X

Pravni ptedpisy Unie o rozséhlych informacnich systémech v prostoru svobody, bezpecnosti

a prava

1. Schengensky informacni systém

a)

b)

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1860 ze dne 28. listopadu 2018
o vyuzivani Schengenského informacniho systému pfi navraceni neopravnéné

pobyvajicich statnich ptislusnikt tietich zemi (Ut. vést. L 312, 7.12.2018, s. 1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1861 ze dne 28. listopadu 2018
o zfizeni, provozu a vyuzivani Schengenského informacniho systému (SIS) v oblasti
hraniénich kontrol, o zmén& Umluvy k provedeni Schengenské dohody a o zméng

a zrueni nafizeni (ES) ¢. 1987/2006 (Ut. vést. L 312, 7.12.2018, s. 14)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1862 ze dne 28. listopadu 2018
o zfizeni, provozu a vyuzivani Schengenského informacniho systému (SIS) v oblasti
policejni spoluprace a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, o zméné a o zruseni
rozhodnuti Rady 2007/533/SVV a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1986/2006 a rozhodnuti Komise 2010/261/EU (Ut. vést. L 312, 7.12.2018,

s. 56)
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2. Vizovy informacni systém

a)

b)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1133 ze dne 7. Cervence 2021,
kterym se méni nafizeni (EU) €. 603/2013, (EU) 2016/794, (EU) 2018/1862,

(EU) 2019/816 a (EU) 2019/818, pokud jde o stanoveni podminek pro ptistup

k jinym informacnim systémim EU pro tcely Vizového informacniho systému

(UFt. vést. L 248, 13.7.2021, s. 1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1134 ze dne 7. Cervence 2021,
kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2008, (ES)

¢. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860,
(EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 a (EU) 2019/1896 a kterym se zruSuji rozhodnuti
Rady 2004/512/ES a 2008/633/SVV za ucelem reformy Vizového informacniho
systému (UF. vést. L 248, 13.7.2021,s. 11)
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3. Systém Eurodac

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/... o zfizeni systému ,,Eurodac® pro
porovnavani biometrickych tdajii za icelem ucinného uplatiiovani natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) .../... a (EU) .../... a smérnice Rady 2011/55/ES a za ticelem
prislusnosti, o podavani zadosti donucovacich organt ¢lenskych statti a Europolu

o porovnani udaju s udaji systému Eurodac pro ucely vymahani prava, o zmén¢ natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 a (EU) 2019/818* a zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 603/2013

4. Systém vstupu/vystupu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 ze dne 30. listopadu 2017,
kterym se zfizuje Systém vstupu/vystupu (EES) pro registraci tidaji o vstupu a vystupu
a udaju o odepreni vstupu, pokud jde o statni prislusniky tfetich zemi prekracujici vnéjsi
hranice ¢lenskych statl, kterym se stanovi podminky pfistupu do systému EES pro ucely
vymahani préava a kterym se méni Umluva k provedeni Schengenské dohody a nafizeni

(ES) & 767/2008 a (EU) & 1077/2011 (UE. vést. L 327, 9.12.2017, 5. 20)

* Ut. vést.: Vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 15/24
(2016/0132(COD)) a do poznamky pod ¢€arou ¢islo, datum, nazev a odkaz na vyhlaSeni
uvedeného nafizeni v Utednim véstniku.
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5. Evropsky systém pro cestovni informace a povoleni

a)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 ze dne 12. zaii 2018,
kterym se ztizuje Evropsky systém pro cestovni informace a povoleni (ETIAS)
a kterym se méni natizeni (EU) ¢. 1077/2011, (EU) ¢. 515/2014, (EU) 2016/399,
(EU) 2016/1624 a (EU) 2017/2226 (Ui. vést. L 236, 19.9.2018, s. 1)

b)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1241 ze dne 12. zafi 2018,
kterym se méni natizeni (EU) 2016/794 za tcelem ziizeni Evropského systému pro

cestovni informace a povoleni (ETIAS) (Uf. vést. L 236, 19.9.2018, s. 72)

o v 4

statni prislusnosti

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/816 ze dne 17. dubna 2019, kterym se

ziizuje centralizovany systém pro identifikaci ¢lenskych statil, jez maji informace

vvvvv

TCN), na doplnéni Evropského informacéniho systému rejstiiki tresti, a kterym se méni

natizeni (EU) 2018/1726 (UF. vést. L 135, 22.5.2019, s. 1)
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7. Interoperabilita

a)

b)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/817 ze dne 20. kvétna 2019,
kterym se zfizuje ramec pro interoperabilitu mezi informacnimi systémy EU v oblasti
hranic a viz a méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2008, (EU)
2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 a (EU) 2018/1861 a
rozhodnuti Rady 2004/512/ES a 2008/633/SVV (Ut. vést. L 135, 22.5.2019, s. 27)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/818 ze dne 20. kvétna 2019,
kterym se zfizuje ramec pro interoperabilitu mezi informacnimi systémy EU v oblasti
policejni a justi¢ni spoluprace, azylu a migrace a kterym se méni natizeni (EU)

2018/1726, (EU) 2018/1862 a (EU) 2019/816 (Ut. vést. L 135, 22.5.2019, s. 85).
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PRILOHA XI

Technickd dokumentace podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a) — technickd dokumentace pro poskytovatele

obecnych modeli Al

Oddil 1

Informace, které poskytuji vSichni poskytovatelé¢ obecnych modela Al

Technickd dokumentace podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a) obsahuje v zavislosti na velikosti a rizikovém

profilu daného modelu alesponi tyto informace:

1. Obecny popis obecného modelu Al zahrnujici:

a)

ukoly, které ma model plnit, a druh a povahu systémut Al, do nichz mtize byt

zacClenén,;

b)  pouzitelna pravidla ptijatelného zplisobu uzivani;

c) datum zpfistupnéni a zplsoby distribuce;

d) architekturu a pocet parametri;

e) modalitu (napf. text, obrazek) a format vstupti a vystupu;

f)  licenci.
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2. Podrobny popis prvki modelu podle bodu 1 a relevantni informace o procesu vyvoje,

vcetné téchto prvki:

a)  technické prostfedky (napt. navod k pouziti, infrastruktura, nastroje) nezbytné pro

zaclenéni obecného modelu Al do systémt Al

b)  specifikace navrhu modelu a postup trénovani, véetné metodik a technik trénovani,
klicové volby uplatnéné v navrhu, vcetné odtivodnéni a vychozich predpokladi; co

ma model optimalizovat a pfipadné relevantnost jednotlivych parametrt;

c) informace o datech pouzitych pro trénovani, testovani a piipadné validaci, véetné
druhu a ptivodu dat a metodik kuratorstvi dat (napf. ¢isténi, filtrovani atd.), poctu
datovych bodu, jejich rozsahu a hlavnich charakteristik; jak byla data ziskéana
a vybrana, jakoz i veskera dalsi opatieni ke zjiSténi nevhodnosti zdroji dat a metod

pro odhalovani identifikovatelnych zkresleni, je-li to relevantni;

d)  vypocetni zdroje pouzité k trénovani modelu (napft. pocet operaci s pohyblivou

fadovou ¢arkou), doba trénovani a dalsi relevantni podrobnosti tykajici se trénovani;
e) znama nebo odhadovand spotieba energie u daného modelu.

Pokud jde o pismeno e), pokud neni spotfeba energie u daného modelu znama, mohou byt

udaje o ni zaloZeny na informacich o pouZitych vypocetnich zdrojich.
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Oddil 2

Dodate¢né informace, jez poskytuji poskytovatelé obecnych modeli Al se systémovym rizikem

1. Podrobny popis hodnoticich strategii, véetné vysledkii hodnoceni, na zéklad¢ dostupnych
vetfejnych hodnoticich protokolil a nastroji ¢i jinych metodik hodnoceni. Hodnotici

strategie zahrnuji hodnotici kritéria, metriky a metodiku pro identifikaci omezeni.

2. Ptipadné podrobny popis opatieni zavedenych za Gcelem provedeni interniho nebo
externiho kontradiktorniho testovani (napi. ¢ervené tymy), uprav modelt, véetné sladéni

a doladéni.

3. Ptipadné podrobny popis architektury systému vysvétlujici, jak na sebe komponenty
softwaru vzajemné navazuji nebo jak se navzajem dopliuji a jak jsou integrovany

do celkového zpracovani.
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PRILOHA XII

Informace pro zajisténi transparentnosti podle ¢l. 53 odst. 1 pism. b)

— technickd dokumentace pro poskytovatele obecnych modelti Al poskytovana navazujicim

poskytovatelim, kteii model zaclefiuji do svého systému Al

Informace uvedené v ¢l. 53 odst. 1 pism. b) obsahuji alespoii tyto udaje:

1. Obecny popis obecného modelu Al zahrnujici:

a)

ukoly, které ma model plnit, a druh a povahu systémii Al, do nichz mtze byt

zacClenén;

b)  pouzitelna pravidla ptijatelného zptisobu uzivani;

c)  datum zpfistupnéni a zpusoby distribuce;

d) informace o tom, jak model interaguje s hardwarem nebo softwarem, ktery neni
soucasti samotného modelu, nebo jak miize v relevantnich ptipadech byt za ticelem
interakce s nimi pouzit;

e) pripadné verze relevantniho softwaru souvisejici s pouzivanim obecného modelu Al;

f)  architekturu a pocet parametri;

g)  modalitu (napf. text, obrazek) a format vstupti a vystupt;

h)  licenci pro dany model.
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2. Popis prvkli modelu a procesu jeho vyvoje zahrnujici:

a) technické prostfedky (napt. navod k pouziti, infrastruktura, nastroje) nezbytné pro

zaclenéni obecného modelu Al do systémt Al

b)  modalitu (napft. text, obrazek atd.) a format vstupii a vystupl a jejich maximalni

velikost (napft. délka kontextového okna atd.);

c) informace o datech pouzitych pro trénovani, testovani a validaci, je-li to relevantni,

vcetn¢ druhu a ptivodu dat a metodik kuratorstvi.
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PRILOHA XIII

Kritéria pro ur€ovani obecnych modela Al

se systétmovym rizikem podle ¢lanku 51

Aby urcila, zda mé obecny model Al schopnosti nebo dopad rovnocenny tém, které jsou stanoveny

v ¢L. 51 odst. 1 pism. a), zohledni Komise tato kritéria:

a)

b)

c)

d)

pocet parametrd modelu;
kvalita nebo velikost datového souboru, métena napiiklad prostiednictvim tokent;

mnozstvi vypocetnich operaci pouzitych pro trénovani modelu, méfené ve operacich s
pohyblivou fadovou ¢arkou nebo uvedena jako kombinace jinych proménnych, jako jsou
odhadované naklady na trénovani, odhadovana doba potiebna pro trénovani nebo

odhadovana spotfeba energie pro tcely trénovani,

modality vstupil a vystupli modelu, jako je ,,z textu na text* (velké jazykové modely),
,,Z textu na obrazek*, multimodalita a nejmoderné;jsi prahové hodnoty pro uréeni
schopnosti s velkym dopadem pro jednotlivé modality a konkrétni druh vstupti a vystup

(napf. biologické sekvence);

referen¢ni hodnoty a hodnoceni schopnosti modelu, véetn€ zohlednéni poctu ukoll bez
dodatecného trénovani, schopnosti ucit se novym, odlisnym ukolim, miry jeho autonomie

a Skalovatelnosti a nastrojti, k nimz ma pftistup;

PE-CONS 24/24 MK/as 1
PRILOHA XIII TREE.2.B CS



g)

zda ma z diivodu svého dosahu velky dopad na vnitini trh, coz se ptedpoklada, pokud je

zptistupnén alespon 10 000 registrovanych podnikatelskych uzivatelti usazenych v Unii;

pocet registrovanych koncovych uzivatelt.
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