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I. UVOD
1. Dne 21. dubna 2021 pfijala Komise ndvrh natizeni, kterym se stanovi harmonizovana pravidla

pro umélou inteligenci (dale jen ,,akt 0 umélé inteligenci®).
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II.

Cilem navrhu Komise je zajistit, aby systémy umélé inteligence (systémy UI) uvadéné na trh
Unie a pouzivané v Unii byly bezpecné a aby byly v souladu se stavajicimi pravnimi predpisy
v oblasti zakladnich prav a hodnot Unie, zaruCit pravni jistotu s cilem usnadnit investice
a inovace v oblasti umél¢ inteligence, zlep$it spravu a Gu¢inné vymahéni stavajicich pravnich
predpisti v oblasti zakladnich prav a bezpecnosti a usnadnit rozvoj jednotného trhu pro
zékonng, bezpecné a divéryhodné aplikace umélé inteligence a zaroven zamezit roztfisténosti

trhu.

CINNOST V RAMCI JINYCH ORGANU A INSTITUCI

V Evropském parlamentu vede jednani Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelia (IMCO);
zpravodaj: Brando Benifei, S&D, Italie) a Vybor pro obcanské svobody, spravedlnost
a vnitini véci (LIBE; zpravodaj: Dragos Tudorache, Renew, Rumunsko) v ramci postupu
spole¢nych schlizi vybort. Vybor pro pravni zalezitosti (JURI), Vybor pro prumysl, vyzkum
a energetiku (ITRE) a Vybor pro kulturu a vzdélavani (CULT) jsou zapojeny do legislativni
¢innosti se sdilenymi nebo vyluénymi pravomocemi. Oba spoluzpravodajové predstavili sviij
navrh zpravy vdubnu 2022 ahlasovani o spolecné zpravé vybord IMCO aLIBE je

naplanovano na prvni ¢tvrtleti roku 2023.

Evropsky hospodaisky a socidlni vybor vydal stanovisko k ndvrhu dne 22. zaii 2021

a Evropsky vybor regionli vydal stanovisko nasledné dne 2. prosince 2021.

Dne 18. Cervna 2021 vydaly Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji (EDPB) a evropsky

inspektor ochrany udajii (EIOU) k navrhu spole&né stanovisko.

Evropska centrdlni banka (ECB) vydala stanovisko dne 29. prosince 2021 a ptedlozila jej
Pracovni skupiné pro telekomunikace a informaéni spole¢nost (déle jen ,,Pracovni skupina pro

telekomunikace*) dne 10. tnora 2022.
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I1I.

AKTUALNI STAV JEDNANI V RAMCI RADY

V ramci Rady byl navrh posouzen v Pracovni skupiné pro telekomunikace. Pracovni skupina
pro telekomunikace zahdjila projednavani ndvrhu béhem portugalského predsednictvi
na nékolika zasedanich a seminafich konanych mezi dubnem a cervnem 2021. Prace
na navrhu pokracovala za slovinského piedsednictvi, kter€¢ vypracovalo prvni Castecny
kompromisni ndvrh zahrnujici ¢lanky 1-7 a prilohy I-III. Slovinské piedsednictvi dale
uspofddalo puldenni neformalni zaseddni Rady ministri pro telekomunikace, které se
zabyvalo vyhradné navrhem aktu o umélé inteligenci, na némz ministfi potvrdili, Ze podporuji
horizontalni pfistup kregulaci umélé inteligence zaméfeny na Clovéka. Francouzské
predsednictvi pokracovalo v postupu prezkumu a nakonci svého funkéniho obdobi
ptepracovalo zbyvajici ¢asti znéni (€lanky 8-85 a prilohy IV-IX) adne 17. Cervna 2022

ptedlozilo cely prvni konsolidovany kompromisni navrh tykajici se aktu o umélé inteligenci.

Dne 5. cervence 2022 uspoiadalo ceské pfedsednictvi vramci Pracovni skupiny pro
telekomunikace politickou rozpravu na zdkladé dokumentu o moznostech politiky, jehoz
vysledky byly pouzity k pfipravé druhého kompromisniho znéni. Na ziklad¢ reakci
delegaci na tento kompromis pfipravilo ceské predsednictvi tfeti kompromisni znéni, které
bylo ptfedlozeno a projedndno na zaseddni Pracovni skupiny pro telekomunikace ve dnech
22.a29. zaii 2022. Po téchto jednanich byly delegace pozadany, aby pfedlozily dalsi pisemné
pfipominky, které ceské piedsednictvi pouzilo k vypracovani étvrtého kompromisniho
navrhu. Na zdklad¢ jednani o Ctvrtém kompromisnim navrhu, které se konalo v ramci
Pracovni skupiny pro telekomunikace ve dnech 25. fijna 2022 a8. listopadu 2022,
a s prihlédnutim ke kone¢nym pisemnym piipominkam c¢lenskych statli vypracovalo Ceské
pfedsednictvi konefnou verzi kompromisniho znéni, kterd je uvedena v pfiloze. Dne
18. listopadu 2022 Coreper tento kompromisni navrh posoudil a jednomysiné se dohodl
na jeho predloZeni Radé pro dopravu, telekomunikace a energetiku (telekomunikace)
bez jakychkoli zmén za icelem dosazeni obecného pristupu najejim zasedani dne

6. prosince 2022.
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Iv.

HLAVNI PRVKY KOMPROMISNIHO ZNENI

Definice systému Ul, zakazané postupy v oblasti UlL, seznam vysoce rizikovych pripadi

pouziti UI v pFiloze III a Kklasifikace systémi UI jako vysoce rizikovych

1.1 Aby se zajistilo, ze definice systému UI poskytuje dostatecné jasna kritéria pro odliSeni
na systémy vyvinuté pomoci piistupii strojového uceni a pfistupt zalozenych na logice

a znalostech.

1.2 Pokud jde o pfeneseni pravomoci na Komisi v souvislosti s aktualizaci definice
systému UI, pFiloha I a odpovidajici zmocnéni Komise k jeji aktualizaci prostfednictvim aktt
v prenesené pravomoci byly zruSeny. Namisto toho byly doplnény nové body odiivodnéni 6a
a 6b scilem objasnit, co by mélo byt chapdno jako pfistupy strojového uceni a pfistupy
zalozené na logice a znalostech. Aby se zajistilo, Ze akt o um¢lé inteligenci zlstane flexibilni
a obstoji 1 v budoucnu, byla do ¢lanku 4 doplnéna moznost ptijimat provadéci akty za ucelem
dalsiho upfesnéni a aktualizace technik vramci pfistupti strojového uceni a pristupii

zalozenych na logice a znalostech.

1.3 Pokud jde o zakézané postupy v oblasti Ul, kompromisni znéni v €lanku S obsahuje
roz$ifeni zdkazu pouzivani umélé inteligence pro Ucely socialniho hodnoceni i na soukromé
subjekty. Kromé toho se ustanoveni zakazujici pouzivani systémi UI, které vyuzivaji
zranitelnosti konkrétni skupiny osob, nyni vztahuje 1 na osoby, které jsou zranitelné
v disledku své socidlni nebo ekonomické situace. Pokud jde o zdkaz pouZivani systémul
biometrické identifikace nadalku ,v redlném Case“ navefejné pfistupnych mistech
donucovacimi organy, kompromisni znéni vyjasiiuje cile v ptipadech, kdy se takové pouziti
povazuje za nezbytné€ nutné pro ucely vymahani prava, a pro néz by proto donucovaci organy

mély mit vyjimecné moZnost tyto systémy pouzivat.
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1.4 Pokud jde o seznam vysoce rizikovych ptipadi pouziti Ul v priloze 111, tfi z nich byly
vypustény (odhalovani donucovacimi organy deep fake, analyza trestné ¢innosti, ovérovani
pravosti cestovnich dokladd), dva byly doplnény (kriticka digitdlni infrastruktura a Zivotni
a zdravotni pojiSténi) a dal$i byly doladény. Zaroveri byl zménén €L 7 odst.1 tak, aby
umozinoval nejen pfidavat vysoce rizikové pfipady pouziti na tento seznam prostfednictvim
aktl v pfenesené pravomoci, ale také je vypustit. Aby byla zajisténa odpovidajici ochrana
zékladnich prav v pifipadé takového vypusténi, byla do ¢l. 7 odst. 3 doplnéna dodatecna
ustanoveni upfesiiujici podminky, které by musely byt splnény pted pfijetim aktu v pfenesené

pravomoci.

1.5 Pokud jde o klasifikaci systéma Ul jako vysoce rizikovych, kompromisni navrh nyni
kromé klasifikace vysoké rizikovosti uvedené v priloze III obsahuje dalsi horizontalni vrstvu,
aby se zajistilo, ze systémy UI, u nichz neni pravdépodobné, ze zpiisobi zdvazné poruSovani
zakladnich prav nebo jind vyznamna rizika, nebudou zahrnuty. Konkrétn¢ €l. 6 odst. 3
obsahuje nova ustanoveni, podle nichz by mél byt pfi klasifikaci systémii Ul jako vysoce
rizikovych rovnéz zohlednén vyznam vystupu systému UI s ohledem na pfislusné opatieni
nebo rozhodnuti, kter¢é ma byt piijato. Vyznam vystupu systému Ul by byl posuzovan
na zéklad¢ toho, zda je systém Ccist¢ doplikovy, pokud jde o pfislusné opatieni nebo

rozhodnuti, které ma byt ptijato.

2.  Pozadavky navysoce rizikové systémy UI aodpovédnost riznych subjekti

v hodnotovém retézci Ul

2.1 Mnoho pozadavkl na vysoce rizikové systémy UI, jak je stanoveno v hlavé III
kapitole 2 navrhu, bylo vyjasnéno a upraveno tak, aby jejich plnéni bylo pro zucastnéné
strany technicky proveditelnéj$i a méné zatézujici, naptiklad pokud jde o kvalitu idaji nebo
v souvislosti s technickou dokumentaci, kterou by mély vypracovat malé a sttedni podniky

s cilem prokazat, Ze jejich vysoce rizikové systémy Ul splituji pozadavky.
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2.2 Vzhledem ke skutecnosti, ze systémy Ul jsou vyvijeny a distribuovany prostfednictvim
slozitych hodnotovych fetézcli, obsahuje kompromisni znéni zmény objasnujici rozdéleni
povinnosti a uloh. Naptiklad byla doplnéna néktera dodatecna ustanoveni v €lancich 13 a 14,
kterd umoziuji G¢innéj$i spolupraci mezi poskytovateli a uzivateli. Cilem kompromisniho
znéni je rovnéz vyjasnit vztah mezi povinnostmi podle aktu oumélé inteligenci
a povinnostmi, které jiz existuji podle jinych pravnich piedpist, jako jsou pfislusné pravni
piedpisy Unie v oblasti ochrany tdaji nebo odvétvové pravni piedpisy, ato ipokud jde
o odvétvi finan¢nich sluzeb. Novy €lanek 23a navic jasnéji uvadi situace, v nichz jsou ostatni

subjekty v hodnotovém fetézci povinny prevzit odpoveédnost poskytovatele.

3. Obecné systémy Ul

3.1 Byla pfiddna nova hlava IA s cilem zohlednit situace, kdy lze systémy UI pouzivat pro
mnoho riznych ucelll (Ul pro obecné ucely) a kdy mohou nastat okolnosti, za nichz je
technologie UI pro obecné ucely integrovana do jiného systému, ktery se mize stat vysoce
rizikovym. Kompromisni znéni v €l. 4b odst. 1 upfesiiuje, ze urcité pozadavky na vysoce
rizikové systémy UI by se vztahovaly i na obecné systémy Ul Namisto pfimého uplatiiovani
téchto pozadavkl by vSak provadéci akt specifikoval, jak by mély byt uplatiiovany ve vztahu
k obecnym systémim UI, ato nazakladé¢ konzultaci a podrobného posouzeni dopadi
a s prihlédnutim ke specifickym vlastnostem téchto systémi a souvisejiciho hodnotového
fetézce, technické proveditelnosti a vyvoji trhu a technologii. Pouziti provadéciho aktu zajisti
fadné zapojeni Clenskych statl aponechd jim konecné slovo ohledné toho, jak budou

pozadavky v této souvislosti uplatiiovany.

3.2 Kompromisni znéni ¢l.4b odst.5 navic rovnéz zahrnuje moznost pfijmout dalsi
provadéci akty, které by stanovily zptisoby spoluprace mezi poskytovateli obecnych systému
UI ajinymi poskytovateli, ktefi maji v umyslu uvést tyto systémy do provozu nebo na trh

Unie jako vysoce rizikové systémy UI, zejména pokud jde o poskytovani informaci.
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4.  Vyjasnéni oblasti pisobnosti navrhovaného aktu o umélé inteligenci a ustanoveni

tykajicich se donucovacich organi

4.1 V dlanku 2 byl ucinén vyslovny odkaz na vylouceni ucelli narodni bezpecnosti
a obrannych a vojenskych ucelll z oblasti ptisobnosti aktu o umei¢ inteligenci. Podobné bylo
vyjasnéno, ze akt o umelé inteligenci by se nem¢l vztahovat na systémy Ul a jejich vystupy
pouzivané vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje a na povinnosti osob vyuzivajicich UI pro
neprofesionalni ucely, které by s vyjimkou povinnosti tykajicich se transparentnosti nespadaly

do oblasti piisobnosti aktu o um¢lé inteligenci.

4.2 S cilem zohlednit zvlastni specifika donucovacich organii byla provedena fada zmén
v ustanovenich tykajicich se pouzivani systéml umélé inteligence pro u€ely vymahani prava.
Zejména byly doladény nékteré souvisejici definice v €lanku 3, jako je ,,systém biometrické
identifikace na dalku® a ,,systém biometrické identifikace na dalku, v redlném cCase®, s cilem
objasnit, které situace by spadaly pod souvisejici zdkaz a vysoce rizikové ptipady pouziti
a za jaké situace by tomu tak nebylo. Kompromisni ndvrh rovnéz obsahuje dal§i zmény, které
maji, s vyhradou vhodnych zaruk, zajistit odpovidajici uroven flexibility pfi pouzivani vysoce
rizikovych systémii Ul donucovacimi organy nebo zvazit potfebu respektovat divérnost

citlivych provoznich udajii v souvislosti s jejich ¢innostmi.

5. Posuzovani shody, ramec spravy, dozor nad trhem, vymahani a sankce

5.1 V zimu zjednodusSeni ramce pro dodrzovani aktu o umélé inteligenci obsahuje
kompromisni znéni fadu vyjasnéni a zjednoduSeni ustanoveni o postupech posuzovani shody.
Byla rovnéZ vyjasnéna a zjednoduSena ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem tak, aby byla
ucinnéjsi a snadnéji proveditelnd, s pfihlédnutim k potfebé zajmout v tomto ohledu pfiméteny
ptistup. Kromé¢ toho byl dikladné prezkouman ¢lanek 41 scilem omezit posuzovaci
pravomoc Komise, pokud jde o pfijimani provadécich akti, kterymi se stanovi spolecné

technické specifikace pro poZzadavky na vysoce rizikové systémy Ul a obecné systémy UL
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5.2 'V kompromisnim znéni se rovnéz podstatné¢ zménila ustanoveni tykajici se rady pro
umélou inteligenci (dale jen ,,rada®) s cilem zajistit ji vEét§si autonomii a posilit jeji tlohu
v struktufe spravy aktu o umélé inteligenci. V této souvislosti byly €lanky 56 a 58 revidovany
s cilem posilit tlohu rady tak, aby mohla Iépe poskytovat podporu clenskym statim pii
provadéni a prosazovani aktu o umélé inteligenci. Konkrétn¢ byly rozsifeny ukoly rady a bylo
uptfesnéno jeji slozeni. Aby bylo zajisténo zapojeni zucastnénych stran v souvislosti se vSemi
otazkami souvisejicimi s provadénim aktu o umélé inteligenci, véetné piipravy provadécich
aktll a aktd v pfenesené pravomoci, byl doplnén novy pozadavek, aby rada zfidila stalou
podskupinu, kterd by slouzila jako platforma pro Sirokou $kdlu zucastnénych stran. M¢ly by
byt rovnéz ziizeny dal§i dvé stalé podskupiny pro organy dozoru nad trhem a oznamujici

organy s cilem posilit soudrZnost spravy a prosazovani aktu o umél¢ inteligenci v celé Unii.

5.3 'V zajmu dalsiho zlepSeni ramce spravy obsahuje kompromisni znéni nové €élanky 68a
a 68b. Clanek 68a obsahuje pozadavek, aby Komise uréila jedno nebo vice testovacich
zafizeni Unie v oblasti umélé inteligence, kterd by méla na zZadost rady nebo organti dozoru
nad trhem poskytovat nezavislé technické nebo védecké poradenstvi, zatimco €lanek 68b
ukladd Komisi povinnost vytvofit centralni skupinu nezéavislych odbornikii na podporu
¢innosti v oblasti prosazovani prava pozadovanych podle aktu o umélé inteligenci.
V neposledni fadé je doplnén také novy c¢lanek 58a, ktery stanovi povinnost Komise

vypracovat pokyny k uplatiovani aktu o umélé inteligenci.

5.4 Pokud jde o sankce za porusSeni ustanoveni aktu o umélé inteligenci, kompromisni znéni
v ¢lanku 71 stanovi pfimétenéj$i mezni hodnoty pro vysi spravnich pokut pro malé a stfedni
podniky a zacinajici podniky. Kromé toho byla v €l. 71 odst. 6 doplnéna dalsi Ctyii kritéria

pro rozhodovani o vysi spravnich pokut s cilem dale zabezpecit jejich celkovou pfimeétenost.
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6.  Transparentnost a dalsi ustanoveni ve prospéch dotcenych osob

6.1 Kompromisni navrh obsahuje fadu zmén, které zvysuji transparentnost, pokud jde
o pouzivani vysoce rizikovych systémt Ul Zejména byl aktualizovan ¢lanek 51 tak, aby
uvadél, ze ncktefi uzivatelé vysoce rizikovych systémia Ul, ktefi jsou vefejnymi organy,
agenturami nebo subjekty, budou rovnéz povinni se zaregistrovat do databaze EU pro vysoce
rizikové systémy Ul uvedené v ptiloze III. Nové doplnény €L 52 odst. 2a navic klade daraz
na povinnost uzivatelll systému rozpoznavani emoci informovat fyzické osoby, pokud jsou

takovému systému vystaveny.

6.2 Kompromisni navrh rovnéz v nové doplnéném ¢l. 63 odst. 11 objasnuje, ze fyzicka
nebo pravnickd osoba, kterd mé divody se domnivat, Ze doSlo k poruSeni ustanoveni aktu
oumél¢é inteligenci, mize podat stiznost pfislusSnému orgdnu dozoru nad trhem a miize

ocCekavat, ze tato stiznost bude vytizena v souladu se zvlaStnimi postupy tohoto organu.

7.  Opatieni na podporu inovaci

7.1 S cilem vytvofit pravni ramec, ktery bude ptiznivéjsi pro inovace, a s cilem propagovat
regulacni u€eni zaloZené na dikazech byla v kompromisnim znéni v €élanku 53 podstatné
zménéna ustanoveni tykajici se opatieni na podporu inovaci. Pfredev§im bylo objasnéno, Ze
tzv. regulacni piskovisté Ul, jez maji vytvaiet kontrolované prostiedi pro vyvoj, testovani
a validaci inovativnich syst¢émid UI pod pfimym dohledem apodle pokynl piisluSnych
vnitrostatnich organtli, by méla umoZznovat i testovani inovativnich systémi Ul v redlnych
podminkach. Kromé¢ toho byla doplnéna nova ustanoveni v €lancich S54a a 54b, ktera
za zvlastnich podminek a zaruk umoziuji testovani systéma Ul v realnych podminkach bez
dohledu. V obou piipadech se v kompromisnim znéni upfesiiuje, jak maji byt tato nova
pravidla vyklddana ve vztahu k jinym stavajicim odvétvovym pravnim piedpisim tykajicim

se regulacnich piskovist'.
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7.2 Zaucelem zmirnéni administrativni zatéZe pro mensi spole¢nosti obsahuje kompromisni
znéni v élanku 55 seznam opatfeni, kterd ma Komise pfijmout na podporu téchto

hospodatskych subjekti, a v lanku 55a stanovi nékteré omezené a jasné stanovené vyjimky.

V. ZAVER

1. S ohledem na vyse uvedené skutecnosti se Rada vyzyva, aby:
—  projednala kompromisni znéni uvedené v ptiloze tohoto dokumentu
— potvrdila obecny pfistup k ndvrhu nafizeni, kterym se stanovi harmonizovana pravidla
pro umélou inteligenci (akt o umélé inteligenci), na zaseddni Rady pro dopravu,

telekomunikace a energetiku (telekomunikace) dne 6. prosince 2022.
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PRILOHA

Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

KTERYM SE STANOVi HARMONIZOVANA PRAVIDLA PRO UMELOU INTELIGENCI

(AKT O UMELE INTELIGENCI) A MENi URCITE LEGISLATIVNI AKTY UNIE

(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 parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

s ohledem na stanovisko Evropské centralni banky?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto ddvodum:

! Ut vést. C[...], [...],s. [...].
2 Uk vést. C [ L[] s. [...].
3 Odkaz na stanovisko ECB

14954/22 ds,rko/JPE/vmu
TREE.2.B LIMITE

11

CS



(1) Ugelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani vnitiniho trhu stanovenim jednotného pravniho
ramce zejména pro vyvoj umélé inteligence, jeji uvadéni na trh a vyuzivani v souladu
s hodnotami Unie. Toto nafizeni sleduje fadu naléhavych divodi vefejného z4jmu, jako je
napiiklad vysoka uroven ochrany zdravi, bezpecnosti a zakladnich préav, a zajistuje volny
pohyb zbozi a sluzeb zalozenych na Ul pies hranice, ¢imz brani clenskym statim ukladat
omezeni vyvoje, uvadeéni na trh a pouzivani systémut Ul pokud to neni timto natizenim

vyslovné povoleno.

(2) Systémy umélé inteligence (systémy UI) lze snadno uplatnit v fad¢ hospodatskych
a spolecenskych odvétvi, véetné preshranicnich, a mohou obihat v celé Unii. Nekteré
Clenské staty jiz zkoumaji moznost piijeti vnitrostatnich pravidel, ktera by zajist'ovala, ze
uméla inteligence bude bezpecna a Ze bude vyvijena a pouzivana v souladu s povinnostmi
v oblasti zakladnich prav. Rozdilné vnitrostatni predpisy mohou vést k rozttisténosti
vnitiniho trhu a ke sniZeni pravni jistoty pro provozovatele, ktefi systémy Ul vyvijeji,
dovazeji nebo pouzivaji. Proto je tfeba zajistit jednotnou a vysokou troveil ochrany v celé
Unii a zaroven zabranit rozdilim, které jsou ptekazkou volného ob&hu systémut Ul
a souvisejicich produktt a sluzeb na vnitinim trhu, tim, zZe budou stanoveny jednotné
povinnosti provozovatelll a bude zaru€ena jednotna ochrana nalé¢havych diivodi obecného
zajmu a prav osob na celém vnitinim trhu na zaklad€ ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU). V rozsahu, v némz toto natizeni obsahuje zvlastni pravidla ochrany
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt, ktera se tykaji omezeni
pouzivani systému Ul pro biometrickou identifikaci na dalku v ,,redlném case* na vetejné
pfistupnych mistech pro ucely prosazovani prava, je vhodné, aby se ve vztahu k témto
zvlastnim pravidlim zakladalo na ¢lanku 16 SFEU. S ohledem na tato zvlastni pravidla
a na pouziti ¢lanku 16 SFEU je vhodné provést konzultace s Evropskym sborem pro

ochranu osobnich udaja.
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G)

(4)

©)

Uméla inteligence je rychle se vyvijejici skupina technologii, které mohou ptispét k Siroké
Skale hospodarskych a spole¢enskych piinost v celém spektru primyslovych odvétvi

a socialnich aktivit. Diky zlepSeni predikci, optimalizaci provozu a ptidélovani zdroja

a personalizaci digitalnich feSeni dostupnych pro jednotlivce a organizace mize vyuzivani
um¢élé inteligence poskytnout spole¢nostem klicové konkurencni vyhody a podpofit socialné
a environmentaln¢ prospesné vysledky, naptiklad v oblasti zdravotnictvi, zemédélstvi,
vzdelavani a odborné ptipravy, spravy infrastruktury, energetiky, dopravy a logistiky,
vetejnych sluzeb, bezpecnosti, spravedlnosti, u¢inného vyuzivani zdroji a energetické

ucinnosti a zmirilovani zmény klimatu a ptizpiisobovani se této zmene.

Umél4 inteligence miize zaroven v zavislosti na okolnostech tykajicich se jejiho konkrétniho
uplatiiovani a vyuzivani vytvaret rizika a ptisobit 4jmu vefejnym z4jmim a praviim, které

jsou chranény pravem Unie. Tato ujma miize byt hmotna nebo nehmotna.

Je proto nezbytné zavést pravni rdmec Unie, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro
umélou inteligenci, s cilem podpofit vyvoj, vyuzivani a zavadéni umélé inteligence

na vnitfnim trhu, ktery by zaroven spliioval vysokou troven ochrany vetejnych zajmi, jako
je naptiklad zdravi, bezpecnost a ochrana zakladnich prav, kterd jsou uznavana a chranéna
pravem Unie. K dosaZeni tohoto cile by méla byt stanovena pravidla, ktera budou regulovat
uvadeéni urcitych systémul Ul na trh a do provozu a tim zajistovat bezproblémové fungovani
vnitiniho trhu a umoznovat, aby tyto systémy mély prospéch ze zadsady volného pohybu
zbozi a sluzeb. Stanovenim téchto pravidel a v ndvaznosti na praci odborné skupiny

na vysoké trovni pro umélou inteligenci, jak je zohlednéno v pokynech pro diivéryhodnou
umélou inteligenci v EU, toto natizeni podporuje cil Unie zastivat v celosvétovém kontextu
¢elnou pozici, pokud jde o rozvoj bezpecné, divéryhodné a etické umélé inteligence, ktery
vyty¢ila Evropska rada*, a zaji$tuje ochranu etickych zasad, kterou vyslovné pozadoval

Evropsky parlament®.

Evropska rada, mimotradné zasedani Evropské rady (1. a 2. fijna 2020) — zavery, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 obsahujici doporuc¢eni Komisi k rameci pro etické
aspekty umélé inteligence, robotiky a souvisejicich technologii, 2020/2012(INL).
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(5a)

Harmonizovana pravidla pro uvadéni systému Ul na trh a do provozu a pro jejich pouziti
stanovena v tomto nafizeni by se méla vztahovat na vSechna odvétvi a v souladu s piistupem
nového legislativniho ramce by jimi nemély byt dotCeny stavajici pravni predpisy Unie,
zejména v oblasti ochrany udajl, ochrany spottebitele, zakladnich prav, zaméstnanosti

a bezpecnosti vyrobk, které toto nafizeni dopliuje. V diisledku toho zistavaji vSechna
prava a opravné prostiedky, které toto pravo Unie poskytuje spottebiteltim a dalSim osobam,
jez mohou byt systémy UI negativné ovlivnény, a to i pokud jde o nahradu mozné skody
podle smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich

a spravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky, nadale
nedotCeny a pln¢ pouzitelné. Kromé toho je cilem tohoto nafizeni posilit iCinnost téchto
stavajicich prav a opravnych prostiedkl stanovenim zvlastnich pozadavka a povinnosti,
mimo jiné pokud jde o transparentnost, technickou dokumentaci a vedeni zaznamt

o systémech Ul Povinnosti uloZené rliznym provozovatellim zapojenym do hodnotového
tetézce Ul podle tohoto nafizeni by se navic mély uplatiiovat, aniZ by byly dotceny
vnitrostatni pravni predpisy v souladu s pravem Unie, jejichz ucinkem je omezeni pouzivani
urcitych systémut U, pokud tyto pravni piedpisy nespadaji do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni nebo sleduji jiné legitimni cile vefejného z4jmu nez ty, které sleduje toto natizeni.
Timto nafizenim by naptiklad nemélo byt doteno vnitrostatni pracovni pravo a pravni
predpisy na ochranu nezletilych osob (tj. osob mladsich 18 let) s ohledem na obecnou
ptipominku OSN ¢. 25 (2021) o pravech déti, pokud nejsou omezené na systémy Ul

a sleduji jiné legitimni cile vetejného zajmu.
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(6)

(6a)

Je tfeba jednoznacné definovat pojem ,,systém UI“ s cilem zajistit pravni jistotu a zaroven
poskytnout flexibilitu umoziujici ptizptisobit se budoucimu technologickému vyvoji. Tato
definice by m¢la byt zalozena na kli¢ovych funk¢nich viastnostech umélé inteligence, jako
je jeji schopnost uceni, uvazovani nebo modelovani, a méla by ji odlisit od jednodussich
softwarovych systému a programovacich piistupti. Pro ticely tohoto natizeni by systémy Ul
mély byt zejména schopny na zakladé strojovych nebo lidskych udajt a vstupnich dat
odvodit zptisob, jak dosahnout souboru kone¢nych cilt, které jim dava ¢lovek, s vyuzitim
strojového uceni nebo pristupil zalozenych na logice a znalostech a vytvaret vystupy, jako je
naptiklad obsah pro generativni systémy UI (napf. text, video nebo obrazky), predikce,
doporuceni nebo rozhodnuti, které ovliviuji prostiedi, s nimz systém komunikuje, at” uz ve
fyzické, nebo digitalni dimenzi. Systém, ktery pouziva pravidla vymezena vyhradné
fyzickymi osobami k automatickému provadéni operaci, by nemél byt povazovan za systém
UL Systémy UI mohou byt navrZzeny tak, aby fungovaly s riznou rovni samostatnosti a aby
mohly byt pouzity bud’ samostatné¢, nebo jako soucast ur¢itého produktu bez ohledu na to,
zda je systém do tohoto produktu fyzicky zabudovan (vestavény systém), nebo zda
napomaha funk¢nosti tohoto produktu, aniz by do né¢ho byl zabudovan (nevestavény
systém). Koncepce autonomie systému Ul se vztahuje k tomu, do jaké miry tento systém

funguje bez zapojeni ¢loveéka.

Ptistupy strojového ueni se zaméfuji na vyvoj systémd, které jsou schopny ucit se

a odvozovat z udaji, za ucelem vyfeSeni problému aplikace, aniz by byly vyslovné
planovany pomoci souboru postupnych pokyni od vstupu po vystup. Uenim se rozumi
vypocetni proces optimalizace parametrit modelu z dat, coZ je matematickd konstrukce
vytvaiejici vystup na zakladé vstupnich udaji. Skala problému feSenych strojovym udenim
obvykle zahrnuje tikoly, u nichz jiné ptistupy selhavaji, a to bud’ proto, Ze neexistuje vhodna
formalizace problému, nebo proto, Ze feSeni problému je sloZzité prostiednictvim piistupt
bez uceni. Pristupy strojového uceni zahrnuji naptiklad uceni s ucitelem, bez ucitele

a posilované uceni pouzivajici celou fadu metod, véetné hlubokého uceni s neuronovymi
sitémi, statistické techniky u€eni a inference (vCetné naptiklad logistické regrese ¢i

bayesovského odhadovani) a metod vyhledavani a optimalizace.
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(6b)  Pristupy zalozené na logice a znalostech se zamétuji na vyvoj systému se schopnostmi
logického uvazovani o znalostech za ticelem vyteSeni problému aplikace. Tyto systémy
obvykle zahrnuji znalostni zékladnu a inferencni mechanismus, ktery generuje vystupy
na zaklad¢ uvazovani o znalostni zakladné. Znalostni zakladna, ktera je obvykle zaddna
lidskymi odborniky, pfedstavuje subjekty a logické vztahy relevantni pro problém aplikace
prostiednictvim formalismil zaloZenych na pravidlech, ontologii nebo znalostnich grafech.
Inferen¢ni mechanismus pracuje se znalostni zdkladnou a extrahuje nové informace
prostiednictvim operaci, jako je tfidéni, vyhleddvani, parovani nebo fetézeni. Piistupy
zalozené na logice a znalostech zahrnuji napiiklad reprezentaci znalosti, induktivni (logické)
programovani, znalostni zédkladny, inferen¢ni a deduktivni mechanismy, (symbolickée)

uvazovani, expertni systémy a metody vyhledavani a optimalizace.

(6c)  Aby byly zajistény jednotné podminky pro provadéni tohoto natizeni, pokud jde o pfistupy
strojového uceni a pfistupy zalozené na logice a znalostech, a aby byl zohlednén vyvoj trhu

a technologii, mé¢ly by byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

(6d) Pojem ,,uzivatel uvedeny v tomto natizeni by mél byt vykladan jako jakakoli fyzicka nebo
pravnicka osoba, v¢etné vetejného organu, agentury nebo jiného subjektu, pouzivajici
systém UI, v rdmci jejiz pravomoci je systém pouZivan. V zavislosti na typu systému Ul

muze pouzivani systému ovliviiovat jiné osoby nez uzivatele.
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(7)

Pojem ,,biometrické udaje* pouzivany v tomto natizeni by m¢l byt vykladan konzistentné

s pojmem ,,biometrické tidaje* definovanym v €l. 4 bod¢ 14 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679°, v €l. 3 bodé& 18 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/17257 a v €l. 3 bodé 13 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/6808.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smernice 95/46/ES
(obecné natizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich daji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu
téchto Gidajii 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 ochran¢ fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji pfislusnymi organy za ucelem prevence, vysetfovani, odhalovani
¢i stihani trestnych ¢ind nebo vykonu trestil, o volném pohybu téchto tdajii a o zruseni ramcového rozhodnuti
Rady 2008/977/SVV (smérnice o prosazovani prava) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 89).
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(8)

Pojem ,,systém biometrické identifikace na dalku* pouZzivany v tomto natizeni by mél byt
definovan funkcné jako systém Ul ur¢eny k identifikaci fyzickych osob obvykle na dalku
bez jejich aktivniho zapojeni prostfednictvim porovnéani biometrickych tidaji dané osoby

s biometrickymi idaji obsazenymi v ulozisti referencnich Gdaji, bez ohledu na konkrétni
technologii, procesy nebo typy pouzitych biometrickych udajii. Tyto systémy biometrické
identifikace na dalku se obvykle pouzivaji ke snimani(skenovani) vicero osob nebo jejich
chovani soucasné, s cilem vyznamné usnadnit identifikaci fady osob bez jejich aktivniho
zapojeni. Z této definice jsou vylouCeny ovétovaci/autentizacni systémy, jejichZ jedinym
ucelem by bylo potvrdit, ze konkrétni fyzicka osoba je osobou, kterou tvrdi byt, a systémy,
které se pouzivaji k potvrzeni totoznosti fyzické osoby pouze za ucelem ptistupu ke sluzbé,
zatizeni nebo prostoram. Toto 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, pravdépodobné mensi dopad

na zékladni prava fyzickych osob. V piipad¢ systémt provadéjicich identifikaci ,,v redlném
Case* probiha jak zaznamenani biometrickych udaji, tak porovnani a identifikace okamzit¢,
témer okamzité nebo v kazdém ptipadé bez vyznamného zpozdéni. V tomto ohledu by
nemél existovat zadny prostor pro obchazeni pravidel tohoto nafizeni o pouzivani dotéenych
systému Ul ,,v redlném Case* stanovenim mensSich zpozdéni. Systémy fungujici ,,v redlném
Case* zahrnuji pouziti materialu ,,zivé* nebo jen ,,s malym ¢asovym posunem jako jsou
napiiklad videozdznamy generované kamerou nebo jinym zatizenim s podobnymi funkcemi.
Naproti tomu v piipadé systémil, ve kterych identifikace probihd ,,zpé&tné,” dochazi

k porovnani a identifikaci zachycenych udajli az se zna¢nym zpozdénim. Jedna se

o materidly, jako jsou napftiklad fotografie nebo videozdznamy generované kamerami

s uzavienym televiznim okruhem nebo soukromymi zatizenimi, které byly vytvoteny pired

pouzitim tohoto systému ve vztahu k dotcenym fyzickym osobam.
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(10)

Pro ucely tohoto natizeni by se pod pojmem ,,vetejné piistupné misto melo rozumeét
jakékoli fyzické misto, které je pfistupné neurcenému poctu fyzickych osob, bez ohledu
na to, zda je dané misto v soukromém nebo vefejném vlastnictvi, a bez ohledu na ¢innost,
pro kterou mize byt misto vyuzivéano, jako je obchod (napriklad obchody, restaurace,
kavarny), sluzby (naptiklad banky, profesni ¢innosti, pohostinstvi), sport (napiiklad
plavecké bazény, télocvicny, stadiony), doprava (napiiklad autobusy, metro a Zelezni¢ni
nadrazi, letisté, dopravni prostiedky), zabava (naptiklad kina, divadla, muzea, koncertni

a konferen¢ni haly), volny ¢as nebo jiné (naptiklad vefejné komunikace a ndmésti, parky,
lesy, htiste). Misto by mélo byt klasifikovano jako veifejné pristupné i tehdy, podléha-li
pristup bez ohledu na potencialni kapacitu nebo bezpecnostni omezeni urcitym piedem
stanovenym podminkam, které mohou byt splnény neur¢enym poctem osob, jako je nakup
jizdenky nebo ptepravniho dokladu, pfedchozi registrace nebo dosazeni urcitého veéku.
Misto by naopak nemélo byt povazovano za vetejné piistupné, pokud je pfistup omezen
na konkrétni a vymezené fyzické osoby bud’ prosttednictvim pravnich ptedpisit Unie nebo
vnitrostatnich pravnich ptedpisii pfimo souvisejicich s vefejnou bezpecnosti nebo ochranou,
nebo prostfednictvim jasného projevu viile osobou, kterd méa na daném misté prislusnou
pravomoc. Samotnd fakticka moznost pfistupu (napt. odemcené dvefte, oteviena brana

v plotu) neznamend, Ze misto je vetfejné pristupné, existuji-li indikace nebo okolnosti
naznacujici opak (napft. znacky/cedule? zakazujici nebo omezujici ptistup). Prostory
spole€nosti a tovaren, jakoz 1 kancelafe a pracovisté, do nichz maji mit pfistup pouze
pfislusni zaméstnanci a poskytovatelé sluzeb, jsou mista, kterd nejsou vetejné pfistupna.
Veftejné ptistupna mista by neméla zahrnovat véznice ani mista hrani¢ni kontroly. Nekteré
dalsi prostory mohou byt tvofeny jak vefejné neptistupnymi, tak vefejné piistupnymi
prostory, jako je hala soukromé obytné budovy, ktera je nezbytna pro piistup do 1ékatske
ordinace, anebo letiSté. Tento pojem nezahrnuje ani on-line prostory, protoZe se nejedna

o prostory fyzické. To, zda je dany prostor pfistupny vefejnosti, by vS§ak mélo byt urcovano

pfipad od pfipadu s ohledem na zvlaStnosti dané konkrétni situace.

V z4jmu zajisténi rovnych podminek a ucinné ochrany prav a svobod jednotlivct v celé Unii
by se pravidla stanovena timto nafizenim méla vztahovat na poskytovatele systémi Ul
nediskrimina¢nim zptisobem bez ohledu na to, zda jsou usazeni v Unii nebo ve tfeti zemi,

a na uzivatele systémi Ul usazené v Unii.
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Do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni by mély spadat 1 urcité systémy UI s ohledem na svou
digitalni povahu, 1 kdyz nejsou uvedeny ani na trh, ani do provozu, ani nejsou pouzivany

v Unii. Jedna se naptiklad o provozovatele usazeného v Unii, ktery smiuvné zadava urcité
sluzby provozovateli usazenému mimo Unii v souvislosti s Cinnosti, kterou ma provadet
systém Ul, jejz by bylo mozno oznacit jako vysoce rizikovy. Za téchto okolnosti by systém
Ul pouzivany provozovatelem mimo Unii mohl zpracovavat udaje zdkonné shromazdéné

v Unii a pfevadéné z Unie a poskytovat zaddvajicimu provozovateli v Unii vystup z tohoto
systému Ul vyplyvajici z tohoto zpracovani, aniz by byl tento systém Ul uveden na trh nebo
do provozu v Unii nebo v ni byl pouzivan. Aby se piedeslo obchazeni tohoto natizeni a aby
byla zajisténa ucinna ochrana fyzickych osob nachazejicich se v Unii, m¢lo by se toto
nafizeni vztahovat také na poskytovatele a uzivatele systémut UI, ktefi jsou usazeni ve treti
zemi, v rozsahu, v jakém jsou vystupy vytvofené témito systémy pouZzivany v Unii.

S ohledem na jiZ existujici ujedndni a na zvlastni potfeby budouci spolupréce se
zahrani¢nimi partnery, s nimiz probiha vyména informaci a diikazii, by se vSak toto nafizeni
nem¢lo vztahovat na vetejné organy tieti zeme a na mezinarodni organizace, pokud jednaji
v rdmci mezinarodnich dohod tykajicich se prosazovani prava a justi¢ni spolupréace s Unii
nebo s jejimi ¢lenskymi staty, uzavienych na vnitrostatni nebo evropské urovni. Tyto
dohody byly uzavieny dvoustranné mezi ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi nebo mezi
Evropskou unii, Europolem a dal$imi agenturami EU a tfetimi zemémi a mezinarodnimi
organizacemi. Organy piijimajicich ¢lenskych statd a organy, instituce a jiné subjekty Unie,
které tyto vystupy v Unii vyuzivaji, jsou i nadale odpovédné za zajiSténi toho, aby jejich
pouzivani bylo v souladu s prdvem Unie. Pti revizi téchto mezindrodnich dohod nebo pii
uzavirani novych dohod v budoucnu by smluvni strany mély vyvinout maximalni usili, aby

tyto dohody uvedly do souladu s pozadavky tohoto natizeni.

(12) Toto nafizeni by se mélo vztahovat také na instituce, ufady, organy a agentury Unie, pokud
jednaji jako poskytovatel nebo uzivatel systému UL.
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(-12a) Pokud jsou systémy Ul uvedeny na trh nebo do provozu nebo jsou pouzivany se zménami
téchto systému nebo bez nich pro vojenské ucely, obranné ticely nebo pro ucely narodni
bezpecnosti, mely by byt z oblasti plisobnosti tohoto nafizeni vylouceny bez ohledu na to,
jaky typ subjektu tyto ¢innosti provadi, naptiklad zda se jednd o verejny nebo soukromy
subjekt. Pokud jde o vojenské a obranné ucely, je toto vylouceni odiivodnéno jak ¢l. 4
odst. 2 SEU, tak specifiky ¢lenskych statli a spolecné obranné politiky Unie, na néz se
vztahuje hlava V kapitola 2 Smlouvy o Evropské unii (SEU), jez podi¢haji mezindrodnimu
pravu vefejnému, coz je proto vhodnéjsi pravni ramec pro regulaci systému Ul v souvislosti
s pouzitim smrtici sily a jinych systému Ul v souvislosti s vojenskymi a obrannymi
¢innostmi. Pokud jde o ucely narodni bezpecnosti, je vylouceni odiivodnéno jak skutecnosti,
ze narodni bezpecnost ziistava v souladu s ¢l. 4 odst. 2 SEU vyhradni odpovédnosti
¢lenskych stati, tak zvlastni povahou a operativnimi potiebami ¢innosti v oblasti narodni
bezpecnosti a zvlaStnimi vnitrostdtnimi pravidly pouZitelnymi na tyto ¢innosti. Pokud je
vSak systém Ul vyvinuty, uvedeny na trh nebo do provozu nebo pouzivany pro vojenské
nebo obranné ucely nebo pro tcely narodni bezpecnosti pouzivan doc¢asné nebo trvale pro
jiné ulely (napfiiklad pro civilni nebo humanitarni ucely, pro Gcely prosazovani prava nebo
pro ucely verejné bezpecnosti), spadal by do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. V takovém
piipad¢ by subjekt, ktery systém pouZziva pro jiné nez vojenské nebo obranné ucely nebo
ucely narodni bezpecnosti, m¢l zajistit soulad systému s timto nafizenim, pokud systém jiz
neni v souladu s timto natizenim. Systémy UI uvadéné na trh nebo do provozu pro
vyloucené ucely (tj. vojenské nebo obranné ucely nebo ucely narodni bezpecnost) a jeden
nebo vice uceld, které vylouceny nejsou (napft. civilni ucely, prosazovani prava atd.), spadaji
do oblasti pisobnosti tohoto natizeni a poskytovatelé téchto systémi by méli zajistit soulad
s timto nafizenim. V té€chto pfipadech by skutecnosti, Ze systém Ul miiZze spadat do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, neméla byt dotéena moznost subjektli provadéjicich ¢innosti
v oblasti narodni bezpecnosti nebo obranné a vojenské ¢innosti, bez ohledu na typ subjektu,
ktery tyto ¢innosti provadi, pouzivat systémy Ul pro ucely narodni bezpecnosti nebo
vojenské a obranné ucely, jejichz pouziti je z oblasti plisobnosti tohoto natizeni vylouceno.
Systém Ul uvadény na trh pro civilni Gi€ely nebo pro ucely prosazovani prava, ktery se
pouziva se zmeénami nebo bez nich pro vojenské nebo obranné ticely nebo pro tcely narodni
bezpecnosti, by nemé¢l spadat do oblasti plisobnosti tohoto natizeni, a to bez ohledu na typ

subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi.
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(12a)

(12b)

Timto nafizenim by neméla byt dotcena ustanoveni tykajici se odpovédnosti poskytovateli
zprostiedkovatelskych sluzeb stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady

2000/31/ES [ve znéni aktu o digitalnich sluzbéch].

Toto nafizeni by nemélo naruSovat vyzkum a vyvoj a mélo by respektovat svobodu védy. Je
proto nezbytné vyloucit z oblasti jeho pusobnosti systémy UI specialn¢ vyvinuté a uvedené
do provozu vyhradné za Gcelem védeckého vyzkumu a vyvoje a zajistit, aby natizeni
zadnym jinym zptsobem neovliviiovalo ¢innost v oblasti védeckého vyzkumu a vyvoje
systémt UI. Pokud jde o vyzkumnou ¢innost poskytovatelli zamétfenou na produkty,
ustanoveni tohoto nafizeni by se rovnéz neméla pouzit. Tim neni dotéena povinnost
dodrzovat toto natizeni, pokud je systém UI spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni
uveden na trh nebo do provozu v dusledku této vyzkumné a vyvojové ¢innosti, ani
uplatiiovadni ustanoveni o regulacnich piskovistich a testovani v redlnych podminkéch.
Kromé toho, aniz je doteno vyse uvedené, pokud jde o systémy UI specidlné vyvinuté

a uvedené do provozu vyhradné za ucelem védeckého vyzkumu a vyvoje, na jakykoli jiny
systém U, ktery mtze byt pouzit k provadéni jakékoli vyzkumné a vyvojové Cinnosti, by se
m¢éla i nadéale vztahovat ustanoveni tohoto nafizeni. Za vSech okolnosti by m¢la byt veskera
vyzkumna a vyvojova ¢innost provadéna v souladu s uzndvanymi etickymi a profesnimi

normami védeckého vyzkumu.
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(12¢) Vzhledem k povaze a slozitosti hodnotového fetézce systému Ul je nezbytné vyjasnit ulohu
aktéra, ktetfi mohou pfispivat k vyvoji systému Ul, zejména vysoce rizikovych systémi Ul
Zejména je nezbytné vyjasnit, ze obecné systémy Ul jsou systémy Ul, které jsou urceny
poskytovatelem k vykonavani obecné pouzitelnych funkci, jako je rozpoznavani obrazu
nebo feci, a to v riznych kontextech. Mohou byt samy o sobé& pouzivany jako vysoce
rizikové systémy Ul nebo mohou byt soucasti jinych vysoce rizikovych systemu UL
Vzhledem ke své zvlastni povaze a s cilem zajistit spravedlivé sdileni odpoveédnosti v celém
hodnotovém fetézci Ul by se na tyto systémy proto mély vztahovat ptimefené a konkrétnéjsi
pozadavky a povinnosti podle tohoto nafizeni a zaroven by méla byt zajisténa vysoka uroven
ochrany zékladnich prav, zdravi a bezpecnosti. Kromeé toho by poskytovatelé obecnych
systémi Ul bez ohledu na to, zda mohou byt pouzivany jako vysoce rizikové systemy Ul
jako takové jinymi poskytovateli, nebo jako soucasti vysoce rizikovych systémut UI, méli
ptipadné spolupracovat s poskytovateli pfisluSnych vysoce rizikovych systémi UI, aby
mohli plnit pfislusné povinnosti podle tohoto nafizeni, a s pfisluSnymi organy ziizenymi
podle tohoto natizeni. Aby se zohlednily zvlastni vlastnosti obecnych systému Ul a rychle se
vyvijejici trh a technologicky vyvoj v této oblasti, mély by byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci k upfesnéni a prizpisobeni uplatiiovani pozadavki stanovenych timto nafizenim
na obecné systémy Ul a k upfesnéni informaci, které maji poskytovatelé obecnych systému
Ul sdilet, aby poskytovatelé prislusného vysoce rizikového systému UI mohli plnit své

povinnosti podle tohoto natizeni.
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(13)

(14)

(15)

V z4jmu zajisténi jednotné a vysoké trovné ochrany vefejnych zajmu, pokud jde o zdravi,
bezpecnost a zdkladni prava, by mély byt pro vSechny vysoce rizikové systémy Ul
stanoveny spolecné normativni standardy. Tyto standardy by mély byt v souladu s Listinou
zékladnich prav Evropskeé unie (dale jen ,,Listina*) a se zavazky Unie v oblasti

mezinarodniho obchodu a mély by byt nediskriminacni.

Aby bylo mozné zavést pfiméfeny a ucinny soubor zdvaznych pravidel pro systémy UI, mél
by byt dodrzovan jasn¢ definovany pfistup zalozeny na posouzeni rizik. Tento pfistup by
mél ptizpiisobit typ a obsah téchto pravidel intenzité a rozsahu rizik, ktera mohou systémy
Ul vytvaret. Je proto nezbytné zakéazat nékteré postupy v oblasti Ul a stanovit pozadavky
na vysoce rizikové systémy Ul a povinnosti pfislusnych provozovateld, jakoz i povinnosti

transparentnosti pro urcité systémy UL

Na jedné stran€ pfindsi vyuzivani umél¢ inteligence celou fadu vyhod, avsak tuto
technologii 1ze pouzivat i nespravné a mize se stat zdrojem novych a vykonnych néstroji
umoznujicich manipulativni a vykofistovatelské praktiky a praktiky v oblasti socialni
kontroly. Tyto praktiky jsou mimotradné¢ skodlivé a mély by byt zakazany, protoze jsou

v rozporu s hodnotami Unie v oblasti ucty k lidské diistojnosti, svobody, rovnosti,
demokracie a pravniho statu a se zdkladnimi pravy Unie, v€etné prava na zakaz

diskriminace, na ochranu idaji a soukromi a prava ditéte.
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(16)

Manipulativni techniky zalozené na umélé inteligenci lze pouzit k presvédcovani osob

k nezaddoucimu chovani nebo k jejich klamani tim, ze je povzbuzuji k rozhodovani
zpuisobem, ktery podkopéava a narusuje jejich autonomii, rozhodovani a svobodnou volbu.
Uvadeéni na trh, uvadéni do provozu nebo vyuzivani ur¢itych systémt U, které podstatné
ovliviuji lidské chovani tak, Ze by mohly zptisobit fyzickou nebo psychickou ujmu, je
obzvlasté nebezpecné a melo by proto byt zakézano. Tyto systémy Ul vyuzivaji slozky
uplatiiujici podprahové techniky, jako jsou zvukové, obrazové a video stimuly, které osoby
nemohou vnimat, nebot’ jsou mimo ramec lidského vnimani, nebo jinych podprahovych
technik, které podkopavaji nebo narusuji autonomii, rozhodovani nebo svobodnou volbu
osoby zpusobem, ktery lidé védomé nerozpoznaji, nebo dokonce, pokud si tuto skutecnost
uvédomi, nejsou schopni ji ovladat nebo ji odolavat, naptiklad v ptipad¢ rozhrani stroj—
mozek nebo virtudlni reality. Kromé toho mohou systémy UI rovnéz jinak zneuZzivat
zranitelnost ur€ité skupiny osob z diivodu jejich v€ku, zdravotniho postizeni ve smyslu
smérnice (EU) 2019/882 nebo zvlastni socidlni nebo ekonomické situace, ktera

v extrémni chudob¢ nebo etnické nebo nabozenské mensiny. Tyto systémy mohou byt
uvadény na trh nebo do provozu nebo pouzivéany s cilem nebo za Gcelem podstatného
naruSeni chovani urcité osoby, a to takovym zplisobem, ktery této nebo jiné osobé nebo
skupinam osob zptisobuje nebo miize diivodné zptisobit fyzickou nebo psychickou ujmu,
vcetné Skod, které se mohou v pribehu ¢asu nahromadit. Zamér narusit chovani nelze
predpokladat, pokud k naruseni dochézi v dusledku faktorti nesouvisejicich se systémem Ul,
které jsou mimo kontrolu poskytovatele nebo uzivatele, tedy faktort, které poskytovatel ani
uzivatel systému Ul nemlZe rozumné ptedvidat a zmirnit. V kazdém piipad€ neni nutné, aby
poskytovatel nebo uzivatel méli v umyslu zplisobit fyzickou nebo psychickou ujmu, pokud
tato ujma vyplyva z manipulativnich nebo vykofist'ujicich praktik zaloZenych na umélé
inteligenci. Zakazy téchto praktik UI dopliiuji ustanoveni obsazena ve smérnici 2005/29/ES,
zejména pokud jde o to, Ze nekalé obchodni praktiky vedouci k hospodaiské nebo financni
ujyme pro spotiebitele jsou zakazany za vSech okolnosti bez ohledu na to, zda jsou zavedeny
prostiednictvim systémt UI, nebo jinak. Zdkazy manipulativnich a vykofistujicich praktik
v tomto nafizeni by nemély mit vliv na zdkonné postupy v souvislosti s 1ékaiskou péci, jako
je psychologicka 1écba dusevni nemoci nebo télesna rehabilitace, jsou-li tyto praktiky
provadény v souladu s platnymi 1ékarskymi normami a pravnimi ptedpisy. Kromé toho by
bézné a legitimni obchodni praktiky, které jsou v souladu s platnymi pravnimi piedpisy,

nem¢ly byt samy o sobé povazovany za Skodlivé manipulativni praktiky umélé inteligence.
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(17)

(18)

Systémy Ul provadéjici hodnoceni socidlniho kreditu fyzickych osob ze strany vetejnych
organti nebo ze strany soukromych aktérii mohou vést k diskriminaé¢nim vysledkim

a k vylouceni urcitych skupin. Mohou poruSovat pravo na dustojnost a zakaz diskriminace
a hodnoty rovnosti a spravedlnosti. Tyto systémy UI hodnoti nebo klasifikuji fyzické osoby
na zakladé jejich socidlniho chovani v riiznych kontextech nebo znamych ¢i predvidanych
osobnich ¢i osobnostnich vlastnosti. Socialni kredit ziskany na zakladé tchto systéma Ul
muze vést ke znevyhodnujicimu nebo neptiznivému zachézeni s fyzickymi osobami nebo
s celymi skupinami téchto osob v socidlnich kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve
kterém byly dané udaje piivodné vytvoreny nebo shromazdény, piipadné ke
znevyhodiujicimu zachazeni, které je nepiiméiené nebo neodiivodnéné s ohledem

na zavaznost jejich socialniho chovani. Systémy UI, které zahrnuji takové neptijatelné
postupy bodovani, by proto mély byt zakdzany. Timto zdkazem by nemély byt dotceny
zakonné postupy posuzovani fyzickych osob provadéné pro jeden nebo vice konkrétnich

ucelt v souladu s pravnimi predpisy.

Vyuzivani systémt Ul pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku ,,v redlném
Case* na vetejné piistupnych mistech pro Gcely prosazovani prava je povaZzovano za zvlaste
rusivy zasah do prav a svobod dotéenych osob, nebot’ mlize ovlivnit soukromy Zivot velké
¢asti populace, vyvolavat pocit neustalého sledovani a neptimo odrazovat od vyuzivani
svobody shromazd’ovani a dalSich zakladnich prav. Bezprosttednost dopadu a omezené
moznosti dalSich kontrol nebo oprav v souvislosti s pouzivanim téchto systému fungujicich
,»V redlném Case* s sebou navic nesou zvySené riziko z hlediska prav a svobod osob, kterych

se tykaji ¢innosti v oblasti prosazovani prava.
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(19)

Pouzivani téchto systému pro ucely prosazovani prava by proto melo byt zakazano

s vyjimkou taxativné vyjmenovanych a uzce definovanych situaci, kdy je toto pouziti
nezbytné nutné k dosazeni vyznamného vetejného zajmu, jehoz vyznam pievazuje nad
uvedenymi riziky. Tyto situace zahrnuji hledani potenciélnich obéti trestnych Cinti, véetné
pohiesovanych déti; nékteré pripady ohrozeni zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych
osob nebo hrozby teroristického utoku a odhalovani, lokalizaci, identifikaci nebo stihani
pachateli nebo osob podezielych z trestnych ¢init uvedenych v rdmcovém rozhodnuti Rady
2002/584/SVV?, pokud lze tyto trestné &iny v dotéeném Clenském staté potrestat trestem
odnéti svobody nebo ochrannym opatienim spojenym s odnétim osobni svobody s horni
hranici sazby v délce nejméné tfi roky a jsou-li vymezeny pravem tohoto ¢lenského statu.
Tato hranice pro trest odnéti svobody nebo ochranné opatieni spojené s odnétim osobni
svobody v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy piispiva k zajisténi toho, ze pouziti
systémi biometrické identifikace na dalku ,,v realném case* bude mozno potencialné
odiivodnit jen dostatecnou zavaznosti daného trestného ¢inu. Je navic pravdépodobné, Ze
nékteré z 32 trestnych ¢inti uvedenych v ramcovém rozhodnuti Rady 2002/584/SVV budou
v praxi relevantnéjsi nez jiné v tom smyslu, Ze nezbytnost a pfiméfenost vyuzivani
biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case* bude pravdépodobné velmi riznoroda
jak z hlediska praktické snahy o odhalovani, lokalizaci, identifikaci nebo stihani pachateli
jednotlivych uvedenych trestnych ¢inti nebo osob podezielych z jejich spachani, tak

s ohledem na pravdépodobné rozdily v zdvaznosti, pravdépodobnosti a rozsahu zptisobené
ujmy nebo moznych negativnich disledkti. Kromé toho by toto natizeni mélo zachovat
schopnost donucovacich organti, organti odpovédnych za ochranu hranic, imigra¢nich nebo
azylovych organi provadét kontroly totoZnosti za pfitomnosti dotené osoby v souladu

s podminkami stanovenymi pro tyto kontroly v pravu Unie a vnitrostatnim pravu.
Donucovaci orgdny, organy odpovédné za ochranu hranic, imigra¢ni nebo azylové organy
by zejména mély mit moZnost pouZzivat informacni systémy v souladu s pravem Unie nebo
vnitrostatnim pravem k identifikaci osoby, kterd béhem kontroly totoznosti bud’ odmitne byt
identifikovana, nebo neni schopna uvést ¢i prokazat svou totoznost, aniz by byly podle
tohoto nafizeni povinny ziskat pfedchozi povoleni. MiiZe se jednat napiiklad o osobu
zapojenou do trestného ¢inu, kterd neni ochotna nebo kvtili nehodé nebo zdravotnimu stavu

schopna sdélit svou totoZnost donucovacim organtim.

Rémcové rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13.cervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu
a postupech predavani mezi ¢lenskymi staty (Ut. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 27

TREE.2.B LIMITE CS



(20)

21

Aby bylo zajisténo odpoveédné a pfiméfené pouzivani téchto systému, je rovnéz dulezité
stanovit, ze v kazdé z téchto taxativné vyjmenovanych a tzce definovanych situaci je tieba
zohlednit urcité prvky, zejména pokud jde o povahu situace, kterd vedla k predlozeni
zadosti, o disledky uziti t€chto systémil pro prava a svobody vsech dotéenych osob

a o zaruky a podminky zajisténé pfi tomto pouziti. Na vyuzivani systému biometrické
identifikace na dalku ,,v redlném case* na veiejné pristupnych mistech pro tcely
prosazovani prava by se navic méla vztahovat vhodna ¢asova a prostorova omezeni,
zejména s ohledem na dikazy nebo ndznaky tykajici se danych hrozeb, obéti nebo pachatele.
Pro kazdy piipad pouziti v kazdé z vyse uvedenych situaci by mélo byt vhodné vyuziti

referenéni databaze osob.

Kazdé pouziti systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* na vefejné
pristupnych mistech pro ucely prosazovani prava by melo podléhat vyslovnému

a konkrétnimu povoleni justi¢niho orgdnu nebo nezavislého spravniho orgénu ¢lenského
statu. Toto povoleni by mélo byt v zasad¢ ziskdno pted pouzitim systému za ticelem
identifikace osoby nebo osob. Vyjimky z tohoto pravidla by mély byt povoleny v fadné
odivodnénych naléhavych situacich, tj. situacich, kdy je potfeba pouzit doty¢né systémy tak
naléhava, ze je G€inné a objektivné nemozné ziskat povoleni pted zahajenim tohoto pouziti.
V téchto naléhavych situacich by pouziti mélo byt omezeno na absolutné nezbytné
minimum a m¢lo by podléhat pfislusSnym zarukam a podminkam, které stanovi vnitrostatni
pravo a specifikuje samotny donucovaci organ v kontextu kazdého jednotlivého ptipadu
naléhavého pouziti. Donucovaci orgdn by mél v té€chto situacich rovnéz usilovat o co

nejvcasngj$i ziskani povoleni a mél by uvést diivody, pro¢ o néj nemohl pozadat jiz dfive.
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(22)

(23)

Daéle je vhodné v ramci taxativné vymezeném timto nafizenim stanovit, Ze toto pouZziti

na uzemi Clenského statu v souladu s timto nafizenim by mélo byt mozné pouze tehdy

a do té miry, do niz se dotéeny Clensky stat rozhodl vyslovné stanovit moznost povolit toto

pouziti ve své podrobné vnitrostatni tipravé. V dusledku toho se ¢lenské staty mohou podle

tohoto nafizeni i nadale dle vlastniho uvazeni rozhodnout, Ze tuto moznost viibec nestanovi,
pripadné Ze ji stanovi pouze ve vztahu k nékterym cilim, které mohou povolené pouziti

uréené v tomto nafizeni odivodnit.

Vyuzivani systémt Ul pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku ,,v redlném*™
Case na vetejné pristupnych mistech pro ucely prosazovani prava nutné zahrnuje

1 zpracovani biometrickych udajt. Pravidla tohoto natizeni, ktera toto pouziti az na urcité
vyjimky zakazuji a ktera jsou zalozena na ¢lanku 16 SFEU, by se méla pouzit jako lex
specialis, pokud jde o pravidla zpracovani biometrickych udaji uvedena v ¢lanku 10
smérnice (EU) 2016/680, coz by toto pouziti a zpracovani biometrickych udajii
vycerpavajicim zpusobem regulovalo. Toto pouZiti a zpracovani by proto melo byt mozné
jen v ptipadé, ze bude slucitelné s ramcem stanovenym timto nafizenim, a mimo tento ramec
by nemél existovat prostor pro to, aby piislusné organy jednajici za i¢elem prosazovani
prava pouzivaly tyto systémy a zpracovavaly tyto udaje v souvislosti s nimi z diivoda
uvedenych v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680. V této souvislosti neni cilem tohoto
nafizeni poskytnout pravni zaklad zpracovani osobnich udajii podle ¢lanku 8 smérnice
2016/680. Na pouzivani systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case*

na vetejné piistupnych mistech pro jiné €ely neZ prosazovani prava, a to i ptislusnymi
organy, by se vSak nemél vztahovat zvlaStni ramec tykajici se tohoto pouZiti pro ucely
prosazovani prava, stanoveny timto natizenim. Toto pouZiti pro jiné ucely nez pro ucely
prosazovani prava by proto nemélo podléhat pozadavku na povoleni podle tohoto natfizeni
a pouZitelnym podrobnym pravidlim vnitrostatniho prava, kterd ho pfipadné¢ mohou uvést

v ucinnost.
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(24)

(25)

(26)

Jakékoli zpracovani biometrickych udaja a dalSich osobnich tdajti souvisejici s pouzivanim
systémt Ul pro ucely biometrické identifikace jinak nez v souvislosti s pouzivanim systému
biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* na vefejné piistupnych mistech pro ucely
prosazovani prava podle tohoto nafizeni by m¢lo i nadéle spliovat vSechny pozadavky
vyplyvajici z ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680. Pro jiné Gcely, neZ je vymahani prava,

¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 10 odst. 1 natizeni (EU) 2018/1725 zakazuji
zpracovani biometrickych udaja pro ucely jedine¢né identifikace fyzické osoby, pokud
nenastane jedna ze situaci uvedenych v ptislusnych druhych pododstavcich téchto dvou

¢lankd.

V souladu s ¢lankem 6a Protokolu €. 21 o postaveni Spojeného kralovstvi a Irska s ohledem
na prostor svobody, bezpecnosti a prava, ptipojeného ke Smlouvé o EU a Smlouvé

o fungovani EU, neni Irsko vazano pravidly stanovenymi v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) a ¢I. 5
odst. 2, 3 a 4 tohoto natizeni pfijatého na zéklad¢ ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, ktera
se tykaji zpracovani osobnich udajii ¢lenskymi staty, vykonéavaji-li ¢innosti spadajici

do oblasti pisobnosti ¢asti treti hlavy V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy o fungovani EU, pokud
neni Irsko vazano pravidly Unie upravujicimi formy justi¢ni spoluprace v trestnich vécech
nebo policejni spoluprace, v jejichz rdmci musi byt dodrzovéana pravidla pfijatd na zédkladé

¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU.

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 zédvazna ani pouzitelnd pravidla
stanovend v €l. 5 odst. 1 pism. d) a v €l. 5 odst. 2, 3 a 4 tohoto nafizeni pfijatého na zakladé
¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, kterd se tykaji zpracovani osobnich udajl ¢lenskymi
staty, vykonavaji-li ¢innosti spadajici do oblasti plisobnosti ¢asti tieti hlavy V kapitoly 4

nebo 5 Smlouvy o fungovani EU.
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(27)  Vysoce rizikové systémy Ul by mély byt uvadény na trh Unie nebo do provozu pouze tehdy,
splnuji-li urcité zavazné pozadavky. Tyto pozadavky by mely zajistit, aby vysoce rizikové
systémy UL, které jsou dostupné v Unii nebo jejichz vystupy jsou v Unii jinak vyuzivany,
nepiedstavovaly nepfijatelné riziko pro dulezité vefejné zajmy Unie uznané a chranéné
pravem Unie. Systémy Ul oznacené jako vysoce rizikové by mély byt omezeny na systémy,
které maji vyznamny Skodlivy dopad na zdravi, bezpecnost a zakladni prava osob v Unii,

a toto omezeni minimalizuje jakékoli pfipadné omezeni mezinarodnihio obchodu.
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(28)

Systémy UI by mohly mit neptiznivé u€inky na zdravi a bezpe¢nost osob, zejména pokud
tyto systémy funguji jako soucasti produktt. V souladu s cili harmonizacnich pravnich
ptredpisti Unie, které maji usnadnit volny pohyb produktli na vnitinim trhu a zajistit, aby se
na trh dostavaly pouze bezpecné a jinak vyhovujici produkty, je diillezitd nalezita prevence
a zmiriovani bezpecnostnich rizik, kterda mohou pfipadné vyplyvat z produktu jako celku
v disledku jeho digitalnich prvka, veetné systému Ul Napiiklad stale autonomnéjsi roboti,
at’ uz v kontextu vyroby, nebo osobni asistence a péce, by méli byt schopni bezpecné
fungovat a vykonavat své funkce ve slozitych prostfedich. Obdobn¢ ve zdravotnictvi, kde
existuje obzvlaste vysokeé riziko v oblasti zivota a zdravi, by mély byt stale sofistikované)si
diagnostické systémy a systémy podporujici lidska rozhodnuti spolehlivé a presné. Mira
nepiiznivého dopadu systému Ul na zékladni prava chranéna Listinou je obzvlaste dilezita
v pripadg, ze je systém Ul klasifikovan jako vysoce rizikovy. Tato prava zahrnuji pravo

na lidskou distojnost, respektovani soukromého a rodinného zivota, ochranu osobnich
udajii, svobodu projevu a informaci, svobodu shromazd’ovani a sdruzovani a zakaz
diskriminace, ochranu spotiebitele, prava pracovnikil, prava osob s postizenim, pravo

na ucinnou pravni ochranu a spravedlivy proces, pravo na obhajobu a presumpci neviny

a pravo na fadnou spravu. Kromé téchto prav je tieba zdlraznit zvIastni prava déti zakotvena
v &lanku 24 Listiny zakladnich prav EU a v Umluvé OSN o pravech ditéte (ve vztahu

k digitalnim prostedi dale rozpracovana v obecné piipomince ¢. 25 k Umluvé o pravech
ditéte), které v obou ptipadech vyzaduji zohlednéni zranitelnosti déti a poskytnuti této
ochrany a péce, ktera je nezbytna pro jejich blaho. Pfi posuzovani zavaznosti Gjmy, kterou
muze systém Ul zplisobit, a to 1 ve vztahu ke zdravi a bezpecnosti osob, by mélo byt
zohlednéno také zakladni pravo na vysokou uroven ochrany Zivotniho prostfedi zakotvené

v Listin€ a provedené do politik Unie.

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 32

TREE.2.B LIMITE CS



(29)

Pokud jde o vysoce rizikové systémy UI, které jsou bezpecnostnimi souc¢astmi produkti
nebo systémil, pfipadné které jsou samy produkty nebo systémy spadajicimi do ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008'%, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013!1, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 168/2013'2, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU'3, smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797', nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/858'5, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139'¢ a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/214417, je vhodné tyto akty pozménit s cilem
zajistit, aby Komise pfi piijimani jakychkoli budoucich relevantnich aktt v ptenesené
pravomoci nebo provadécich aktli na zéklad€ vySe uvedenych aktli zohlediiovala povinné
pozadavky na vysoce rizikové systémy Ul stanovené v tomto nafizeni na zéklad¢
technickych a regula¢nich specifik jednotlivych odvétvi, aniz by zasahovala do stavajicich
mechanismi spravy, posuzovani shody a prosazovani ani do orgént zfizenych v rdmci

uvedenych akti.

10

11

12

13

14

15

16

17

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 ze dne 11. biezna 2008 o spole¢nych pravidlech
v oblasti ochrany civilniho letectvi pred protipravnimi ¢iny a o zruSeni nafizeni (ES) &. 2320/2002 (Uf. vést.
L 97,9.4.2008, s. 72).

Natizeni 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 (Uf. 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 ttikolovych vozidel a étyikolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (U, vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. Cervence 2014 o lodni vystroji a o zruseni
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 interoperabilité
Zelezni¢niho systému v Evropské unii (Uf. vést. L 138, 26.5.2016, s. 44).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych
vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i systému, konstrukénich ¢asti a samostatnych technickych celka
uréenych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, o zméné natfizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009
a o zruseni smérnice 2007/46/ES (Ut. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1).

Natizeni 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
aRady 2014/30/EU a2014/53/EU akterym se zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 552/2004 a (ES) &. 216/2008 a natizeni Rady (EHS) &. 3922/91 (UF. vést. L 212, 22.8.2018, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019 o pozadavcich pro
schvalovani typu motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel a systémil, konstrukénich ¢ésti
a samostatnych technickych celkli uréenych pro tato vozidla z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany
cestujicich ve vozidle a zranitelnych ucastniki silni€niho provozu, o zméné natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/858 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009
a (ES) ¢.661/2009 a nafizeni 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).
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(30)

(1)

Pokud jde o systémy UlI, kter¢ jsou bezpecnostnimi souc¢astmi produkti nebo jsou produkty
samy o sob¢, a které spadaji do oblasti piisobnosti nékterych harmonizacnich pravnich
ptedpisti Unie, je vhodné je podle tohoto natizeni klasifikovat jako vysoce rizikové, pokud
u daného produktu provadi postup posuzovani shody subjekt, ktery vykondva ¢innosti
posuzovani shody jakozto tieti strana podle piislusnych harmonizacénich pravnich predpist
Unie. Témito produkty jsou zejména strojni zafizeni, hracky, vytahy, zafizeni a ochranné
systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu, radiova zatizeni, tlakova
zafizeni, zatizeni pro rekreacni plavidla, lanové drahy, spotiebic¢e plynnych paliv,

zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Klasifikace systému Ul jako vysoce rizikového podle tohoto nafizeni by neméla nutné
znamenat, ze produkt, jehoz je dany systém UI bezpecnostni soucasti, ptipadné tento
samotny systém UI jako produkt, je povazovan za ,,vysoce rizikovy* podle kritérii
stanovenych v pfisluSnych harmonizaénich pravnich ptedpisech Unie, které se na tento
produkt vztahuji. To plati zejména pro natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745"8 a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746'°, kde je pro produkty
se sttednim a vysokym rizikem vyzadovano posuzovani shody subjektem, ktery vykonava

¢innosti posuzovani shody jakozto tieti strana.

18

19

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Narizeni 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).

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 34

TREE.2.B LIMITE CS



(32)

(33)

Pokud jde o vysoce rizikové systémy Ul s vyjimkou téch, které piedstavuji bezpecnostni
soucasti produktii nebo které jsou samy produkty, je vhodn¢ je klasifikovat jako vysoce
rizikové, pokud s ohledem na uréeny tcel predstavuji vysoké riziko Gjmy na zdravi

a bezpecnosti nebo na zékladnich pravech osob s pithlédnutim jak k zdvaznosti mozné ujmy,
tak k pravdépodobnosti, ze nastane, a pokud jsou vyuzivany v celé fadé oblasti uvedenych

v tomto nafizeni, které jsou vyslovné definovany predem. identitikace téchto systému je
zalozena na stejné metodice a kritériich, jaké se predpokladaji i u jakychkoli budoucich
zmeén seznamu vysoce rizikovych systémut Ul Je rovnéz diilezité vyjasnit, ze v rdmci
scénaru s vysokym rizikem uvedenych v ptiloze III mohou existovat systémy, které nevedou
k vyznamnému riziku pro pravni zajmy chranéné v ramci téchto scénaiti, s prihlédnutim

k vystuptim vytvotfenym systémem UI. Systém UI by proto m¢l byt povazovan za vysoce
rizikovy pouze v ptipad¢, ze vytvaii vystup, ktery ma ve vztahu k ptislusSnému opatieni nebo
rozhodnuti vysokou dllezitost (tj. neni ¢ist¢ doplikovy), aby tvofil vyznamné riziko pro
chranéné pravni z4jmy. Napiiklad pokud informace poskytované systémy Ul ¢lovéku
spocivaji v profilovani fyzickych osob ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 3
odst. 4 smérnice (EU) 2016/680 a ¢l. 3 odst. 5 natizeni (EU) 2018/1725, nem¢ly by byt tyto
informace obvykle povazovany za informace doplitkové povahy v souvislosti s vysoce
rizikovymi systémy Ul jak je uvedeno v piiloze III. Pokud ma vSak vystup systému Ul
pouze zanedbatelny nebo maly vyznam pro lidskou ¢innost nebo rozhodnuti, 1ze jej
povazovat za Cist¢ doplitkovy, véetné napiiklad systémi Ul pouzivanych pro pieklad pro

informativni ucely nebo pro spravu dokumentt.

Technické nepiesnosti systémi UI ur¢enych pro biometrickou identifikaci fyzickych osob
na dalku mohou vést ke zkreslenym vysledklim a mit diskrimina¢ni u€inky. To je relevantni
zejména v piipade véku, etnického plivodu, rasy, pohlavi nebo zdravotnich postizeni. Proto
by mé&ly byt systémy biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* 1 ,,zpétné*
klasifikovany jako vysoce rizikové. S ohledem na rizika, kterd oba typy systémil
biometrické identifikace na dalku predstavuji, by se na né¢ mély vztahovat zvIastni

poZadavky v oblasti schopnosti zaznamenavani dat a lidského dohledu.
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(35)

Pokud jde o spravu a provoz kritické infrastruktury, je vhodné klasifikovat jako vysoce
rizikové takové systémy UI, které jsou ureny k pouziti jako bezpecnostni soucasti pii fizeni
a provozu kritické digitalni infrastruktury, jak je uvedeno v pfiloze I bodu 8 smérnice

o odolnosti kritickych subjektt, silni¢ni dopravy a pfi zasobovani vodou, plynem, teplem

a elektfinou, protoze jejich porucha nebo chybné fungovani mtize ohrozit Zivot a zdravi osob
ve velkém rozsahu a vést ke znaénému naruseni bézného provozovani socialnich

a hospodarskych ¢innosti. Bezpe¢nostni soucasti kritické infrastruktury, vcetné kritické
digitalni infrastruktury, jsou systémy pouzivané k pifimé ochran¢ fyzicke integrity kritické
infrastruktury nebo zdravi a bezpecnosti osob a majetku, které vSak nemusi byt nutné

v zajmu zajisténi funk¢nosti systému. Selhdni nebo Spatné fungovani téchto soucasti mize
piimo vést k ohrozeni fyzické integrity kritické infrastruktury, a tim i k ohrozeni zdravi

a bezpecnosti osob a majetku. Soucasti uréené k pouziti vyhradné pro ucely kybernetické
bezpecnosti by nemély byt povazovany za bezpecnostni soucasti. Mezi priklady
bezpecnostnich soucasti takové kritické infrastruktury mohou patfit systémy pro
monitorovani tlaku vody nebo systémy fizeni pozarniho poplachu ve stiediscich cloud

computingu.

Za vysoce rizikové by mély byt povaZzovany systémy Ul pouzivané ve vzdélavani nebo

v odborné ptiprave, zejména pii uréovani pristupu osob do Skolskych instituci nebo
programt a instituci nebo programt odborného vzdélavani, jejich pfijimani nebo ptidélovani
do téchto instituci nebo programil na v§ech trovnich nebo pro hodnoceni vysledkli uceni
osob, protoze mohou ur¢ovat vzdélavaci a profesni pritbéh Zivota lidi a tak ovliviiovat jejich
schopnost zajistovat si zivobyti. Pokud budou tyto systémy navrZeny a pouzivany
nespravn¢, mohou poruSovat pravo na vzdelavani a odbornou piipravu i pravo nebyt

diskriminovan a fixovat historické vzorce diskriminace.
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(36)

Jako vysoce rizikové mohou byt klasifikovany systémy Ul pouzivané pfi zaméstnavani,
fizeni pracovnikll a pii pfistupu k samostatné vydélecné ¢innosti, zejména pii naboru

a vybéru osob, pii rozhodovani o povySeni nebo propusténi a pii pfidélovani tkolt

na zéklad¢ individudlniho chovéani nebo osobnostnich ryst ¢i vlastnosti, monitorovani nebo
hodnoceni osob ve smluvnich pracovnépravnich vztazich, protoze mohou vyznamné ovlivnit
budouci kariérni vyhlidky a zivobyti téchto osob. Ptislusné smluvni pracovnépravni vztahy
by mély zahrnovat zaméstnance a osoby poskytujici sluzby prostfednictvim platforem, jak je
uvedeno v pracovnim programu Komise na rok 2021. Tyto osoby by v zasadé nemély byt
povazovany za uzivatele ve smyslu tohoto nafizeni. 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 zenam,
ur¢itym vékovym skupindm, osobam se zdravotnim postizenim nebo osobam urcitého
rasového nebo etnického pliivodu nebo sexualni orientace. Systémy Ul pouzivané

k monitorovani vykonnosti a chovani téchto osob mohou ovlivnit rovnéz jejich prava

na ochranu tdajt a soukromi.
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Dalsi oblasti, ve které si pouzivani systému Ul zaslouzi zvlastni pozornost, je ptistup

k ur¢itym zakladnim soukromym a vefejnym sluzbam a vyhodam nezbytnym pro plné
zapojeni osob do spolec¢nosti nebo pro zlepseni jejich Zivotni urovné. Jako vysoce rizikové
systémy Ul by mély byt klasifikovany zejména systémy Ul pouzivané k hodnoceni rizika
uvért nebo uveéruschopnosti fyzickych osob, protoze urcuji pristup téchto osob k finanénim
zdrojim nebo k zdkladnim sluzbam, jako je bydleni, elektfina a telekomunikacéni sluzby.
Systémy Ul pouzivané k tomuto c¢elu mohou vést k diskriminaci osob nebo skupin

a fixovat historické vzorce diskriminace, naptiklad na zaklad¢ rasového nebo etnického
puvodu, zdravotniho postizeni, véku a sexualni orientace, nebo vytvaret nove formy
diskriminacnich dopadi. Vzhledem k velmi omezenému rozsahu tohoto dopadu

a dostupnym alternativam na trhu je vhodné stanovit vyjimku pro systémy Ul uzivané pro
ucely posouzeni véruschopnosti a hodnoceni rizika uvért, pokud je uvedou do provozu
mikropodniky nebo malé podniky, jak je vymezeno v ptiloze doporuceni Komise
2003/36/ES, pro svou vlastni potiebu. Fyzické osoby, které zadaji o zakladni davky
socialniho zabezpeceni a vetejné asistencni sluzby u vetejnych organtl, ptipadné kterym jsou
tyto davky a sluzby poskytovany, jsou zpravidla na téchto davkach a sluzbach zavislé

a nachazeji se ve vztahu k odpovédnym organiim ve zranitelném postaveni. Jsou-li systémy
Ul vyuzivany k uréovani toho, zda by tyto organy mély tyto davky a sluzby zamitnout,
omezit, zrusit nebo zadat jejich navraceni, véetn¢ 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 socialni ochranu, na zékaz
diskriminace, na lidskou distojnost nebo na u€innou pravni ochranu. Tyto systémy by proto
mely byt klasifikovany jako vysoce rizikové. Toto nafizeni by vS§ak nemélo branit rozvoji

a vyuzivani inovativnich ptistupi ve vetejné sprave, pro kterou by mohlo byt Sirsi vyuzivani
vyhovujicich a bezpecnych systémi Ul prospésné, pokud tyto systémy nepiedstavuji vysoké
riziko pro pravnické a fyzické osoby. A konecné by mély byt jako vysoce rizikové
klasifikovany rovnéz systémy Ul pouZivané pii dispecinku pohotovostnich sluzeb nebo
stanoveni priorit pii tomto dispecinku, protoze rozhoduji v situacich, které jsou velmi
kritické pro Zivot a zdravi osob a jejich majetek. Systémy Ul se rovnéZ stale Castéji
pouzivaji k posouzeni rizik ve vztahu k fyzickym osobam a stanovovani cen v ptipade
zivotniho a zdravotniho pojisténi, coz, pokud nejsou fadn€ navrzeny, vyvinuty a pouZzivany,
muZze mit zavazné disledky pro zivot a zdravi lidi, v¢etné finan¢niho vylouceni

a diskriminace. Aby byl zaji§tén jednotny pfistup v odvétvi finan¢nich sluzeb, méla by se
vyse uvedend vyjimka pro mikropodniky nebo malé podniky pro jejich vlastni pottebu
uplatnit, pokud samy poskytuji a uvadéji do provozu systém Ul za ucelem prodeje svych

vlastnich pojistnych produkti.
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Opatieni donucovacich organti zahrnujici ur€itd pouziti systému Ul se vyznacuji znacnym
stupném nerovnovahy sil a mohou vést ke sledovani fyzicke osoby, jejimu zatceni nebo
zbaveni svobody, jakoz i k dal$im nepfiznivym dopadiim na zékladni prava zarucena
Listinou. Zejména v ptipadé, Ze systém Ul nebyl tiénovan na vysoce kvalitnich datech,
nespliiuje odpovidajici pozadavky na piesnost nebo spolehlivost nebo neni pfed uvedenim
na trh nebo jinym uvedenim do provozu fadn€ navrzen a otestovan, mtize dojit

k vy€lenovani osob diskrimina¢nim nebo jinak nespravnym nebo nespravedlivym
zpusobem. Kromé toho by mohl byt omezen vykon dilezitych zakladnich procesnich prav,
jako je pravo na u¢innou pravni ochranu a na spravedlivy proces, jakoz i pravo na obhajobu
a presumpce neviny, zejména pokud tyto systémy Ul nejsou dostate¢né transparentni,
vysvétlitelné a zdokumentované. Je proto vhodné oznacit za vysoce rizikové celou fadu
systémi Ul uréenych k pouziti v kontextu prosazovani prava, kde je ptesnost, spolehlivost
a transparentnost obzvlasté dilezitd, s cilem zabranit nepiiznivym dopadiim, zachovat
davéru vefejnosti a zajistit odpovédnost a G€inné opravné prostiedky. S ohledem na povahu
dotcenych ¢innosti a na rizika s nimi spojenad by tyto vysoce rizikové systémy Ul mély
zahrnovat zejména systémy Ul ur¢ené k vyuzivani donucovacimi organy k individualnimu
hodnoceni rizik, polygrafy a podobné néstroje, ptipadné systémy uzivané k detekci
emoc¢niho stavu fyzickych osob, k vyhodnocovéni spolehlivosti dikazl v trestnim fizend,

k predikci vyskytu nebo opakovani skute¢né nebo potencialni trestné ¢innosti na zaklade
profilovani fyzickych osob nebo k posuzovani osobnostnich a povahovych rysi nebo
predchozi trestné ¢innosti fyzickych osob nebo skupin, k profilovani v priitbéhu odhalovant,
vySetfovani nebo stihani trestnych ¢ind. Systémy Ul vyslovné uréené k pouziti danovymi

a celnimi organy pfi spravnim fizeni, jakoZ 1 finan¢nimi zpravodajskymi jednotkami
provadéjicimi administrativni tkoly pfi analyze informaci podle pravnich ptedpisit EU proti
prani penéz, by nemély byt povazovany za vysoce rizikové systémy Ul pouZivané

donucovacimi organy za ucelem prevence, odhalovani, vySetfovani a stihani trestnych Cini.
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Systémy Ul vyuzivané pro ucely migrace, azylu a fizeni ochrany hranic ovliviiuji osoby,
které jsou Casto v obzvlasté zranitelném postaveni a jsou zavislé na vysledku ¢innosti
pfislusnych vetejnych orgéni. Presnost, nediskriminacni povaha a transparentnost systéma
Ul pouzivanych v téchto kontextech jsou proto obzvlasté dulezité pro zajisténi dodrzovani
zékladnich prav dotCenych osob, zejména jejich prava na volny pohyb, na zakaz
diskriminace, na ochranu soukromého Zivota a osobnich udajti, na mezinarodni ochranu

a na fadnou spravu. Je proto vhodné oznacit jako vysoce rizikové ty systémy UL, které jsou
urceny k pouziti ptisluSnymi vefejnymi organy povéenymi tkoly v oblasti migrace, azylu
a fizeni ochrany hranic, jako jsou napiiklad polygrafy a podobné nastroje, piipadné€ nastroje
urcené k detekci emocniho stavu fyzické osoby; k posuzovani urcitych rizik, ktera
predstavuji fyzické osoby vstupujici na uzemi ¢lenského statu nebo zadajici o vizum nebo
azyl; jako pomoc ptislusnym vefejnym organtim pii posuzovani zadosti o azyl, vizum

a povoleni k pobytu a souvisejicich stiznosti, pokud jde o cil, jimz je zjiSténi zplsobilosti
fyzickych osob Zadajicich o urcity status. Systémy Ul v oblasti migrace, azylu a fizeni

ochrany hranic, na které se vztahuje toto nafizeni, by mély spliiovat piisluSné procesni

pozadavky stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU?', naiizenim

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009%! a dal$imi piislusnymi pravnimi ptedpisy.

20

21

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU ze dne 26. cervna 2013 o spolecnych fizenich pro
pfiznavani a odnimani statusu mezinarodni ochrany (Ut. vést. L 180, 29.6.2013, s. 60).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 ze dne 13. cervence 2009 o kodexu Spolecenstvi
o vizech (vizovy kodex) (Ut. vést. L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Urcité systémy Ul ur¢ené k vykonu spravedlnosti a demokratickych procesti by mély byt
klasifikovany jako vysoce rizikové s ohledem na jejich potencidlné vyznamny dopad

na demokracii, pravni stat a individudlni svobody, jakoz i na pravo na uc¢innou pravni
ochranu a na spravedlivy proces. Jako vysoce rizikové je vhodné kvalifikovat systémy UI,
jejichz cilem je poskytovat pomoc justicnim organtim pii vykladu skutecnosti a prava a pti
uplatnovani prava na konkrétni soubor skutecnosti, zejména z duvodu feseni rizik mozného
zkresleni, chyb a neprihlednosti. Tato kvalifikace by se vSak neméla vztahovat na systémy
Ul uréené pro Cisté¢ pomocné spravni ¢innosti, které neovliviuji fakticky vykon
spravedlnosti v jednotlivych ptipadech, jako je naptiklad anonymizace nebo
pseudonymizace soudnich rozhodnuti, dokumentii nebo udaji, komunikace mezi

zaméstnanci, administrativni ukoly.

Skutecnost, Ze dany systém UI je podle tohoto natizeni klasifikovan jako vysoce rizikovy,
by neméla byt vykladdna v tom smyslu, Ze pouzivani tohoto systému musi byt zakonné
podle jinych aktl prava Unie nebo podle vnitrostatnich pravnich ptedpist slucitelnych

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 vyuZzivani by mélo i1 nadale dochazet pouze v souladu s ptislusnymi
pozadavky vyplyvajicimi z Listiny a z pfisluSnych akti sekundarniho prava Unie

a vnitrostatniho prava. Toto nafizeni by nemélo byt chapano tak, Ze poskytuje pravni zaklad
pro zpracovani osobnich udaji, piipadné vcetné zvlastnich kategorii osobnich tidajt, neni-li

v konkrétnich ptipadech v tomto nafizeni stanoveno jinak.

Ke zmirnéni rizik, kterd vyplyvaji z vysoce rizikovych systémt Ul uvadénych na trh Unie
nebo jinak uvadénych do provozu na tomto trhu, by mély byt uplatiovany urcité¢ povinné
pozadavky s pfihlédnutim k ur€enému ucelu pouzivani tohoto systému a v souladu se
systémem fizeni rizik, ktery stanovi poskytovatel. Systém fizeni rizik by m¢l pfedevsim
spocivat v nepfetrzitém opakujicim se procesu planovaném a provadéném v ramci celého
zivotniho cyklu vysoce rizikového systému UI. Tento proces by mél zajistit, aby
poskytovatel urcil a analyzoval rizika pro zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava osob, které
mohou byt systémem dotéeny s ohledem na jeho zamysleny ucel, véetné moznych rizik
vyplyvajicich z interakce mezi systémem Ul a prostfedim, v némz systém puisobi, a aby

v souladu s tim pftijal vhodna opatieni k fizeni rizik s ohledem na nejnovéjsi vyvoj.
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Na vysoce rizikové systémy Ul by se mély vztahovat pozadavky tykajici se kvality
pouzitych souboril dat, technické dokumentace a uchovavani zaznami, transparentnosti
a poskytovani informaci uzivateliim, lidského dohledu a spolehlivosti, pfesnosti

a kybernetické bezpecnosti. Tyto pozadavky jsou nezbytnym predpokladem ucinného
zmirnovani rizik pro zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava v zavislosti na uréeném ucelu
tohoto systému; zadna dalsi opatieni mén€ omezujici obchod nejsou rozumné dostupna,

a tudiz nedochazi k bezdlivodnym omezenim obchodu.

Pro vykonnost celé fady systémit Ul ma zasadni vyznam vysoka kvalita dat, zejména pokud
jsou pouzivany techniky zahrnujici trénovani modela s cilem zajistit, aby vysoce rizikovy
systém Ul fungoval dle predpokladu a bezpecné a aby se nestal zdrojem diskriminace,
kterou pravo Unie zakazuje. Soubory vysoce kvalitnich tréninkovych dat, dat pro ovéfovani
platnosti a testovacich dat vyzaduji zavedeni vhodnych postupt spravy a fizeni dat. Mély by
byt dostate¢né relevantni, reprezentativni a mély by vykazovat ptislusné statistické
vlastnosti, véetn€ udajii o osobach nebo skupindch osob, pro které¢ ma byt dany vysoce
rizikovy systém UI pouzivan. Tyto soubory dat by rovnéz mély byt v nejvyssi mozné mite
bez chyb a co nejuplnéjsi s ohledem na zamysleny ucel systému Ul pfi¢emz by mély
pfiméfenym zplisobem zohlediiovat technickou proveditelnost a nejnovéjsi vyvoj,
dostupnost dat a provadéni vhodnych opatieni k fizeni rizik, aby byly fadné feSeny piipadné
nedostatky souborti dat. Pozadavek, aby soubory dat byly Gplné a bez chyb, by nem¢l mit
vliv na pouzivani technik ochrany soukromi v souvislosti s vyvojem a testovanim systémi
UL Soubory tréninkovych dat, dat pro ovéfovani platnosti a testovacich dat by mély

s ohledem na sviij urceny ucel zohlediovat rysy, vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické
pro konkrétni zemépisné, behavioralni nebo funkéni prostfedi nebo kontext, ve kterém ma
byt systém Ul pouzivan. V zajmu ochrany prava jinych osob na zabranéni diskriminaci,
ktera by mohla vyplynout ze zkresleni v ramci systému U, by poskytovatelé méli mit
moznost zpracovavat také zvlastni kategorie osobnich idajli jako zéalezitost vyznamného
vefejného zajmu ve smyslu €l. 9 odst. 2 pism. g) natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 10 odst. 2
pism. g) natfizeni (EU) 2018/1725 s cilem zajistit sledovani, detekci a opravu tohoto

zkresleni ve vztahu k vysoce rizikovym systémim UL
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(44a) Pt uplatnovani zasad uvedenych v €l. 5 odst. 1 pism. c¢) nafizeni 2016/679 a €l. 4 odst. 1

(45)

(46)

pism. c¢) natizeni 2018/1725, zejména zasady minimalizace Gdajii, pokud jde o soubory
tréninkovych dat, dat pro ovétovani platnosti a testovacich dat podle tohoto nafizeni, by mél

byt ndlezit¢ zohlednén cely Zivotni cyklus systému UL

Pti vyvoji vysoce rizikovych systémi UI by méli mit nékteré subjekty, jako jsou
poskytovatelé, oznamené subjekty a dalsi ptislusné subjekty, naptiklad centra pro digitalni
inovace, pokusna zkuSebni zafizeni a vyzkumni pracovnici, ptistup k vysoce kvalitnim
datovym souboriim ve svych ptislusnych oborech ¢innosti, které souviseji s timto natizenim.
Zasadni vyznam pro zajisténi davéryhodného, odpovédného a nediskrimina¢niho pfistupu
k vysoce kvalitnim datim pro ucely trénovani, ovéfovani a testovani systémt Ul budou mit
spole¢né evropské datové prostory vytvorené Komisi, jakoz i usnadnéni sdileni udajti ve
vetejném z4jmu mezi podniky a s vladou. Napftiklad v oblasti zdravi umozni spole¢ny
evropsky prostor pro data z oblasti vetfejného zdravi nediskriminacni ptistup k udajim

o zdravi a trénovani algoritmli umélé inteligence na téchto souborech dat, a to zpiisobem,
ktery bude chranit soukromi, bude bezpecny, v€asny, transparentni a divéryhodny a bude
u n&j zajisténa vhodna institucionalni sprava. Poskytovani vysoce kvalitnich dat pro ucely
trénovani, ovétovani a testovani systémit Ul mohou podporovat rovnéz odpovidajici

ptislusné organy, véetné odvetvovych, které poskytuji nebo podporuji piistup k datim.

Pro ovéteni souladu s pozadavky tohoto natizeni ma zasadni vyznam, aby byly k dispozici
informace, jak byly vysoce rizikové systémy Ul vytvoteny a jak funguji po celou dobu své
zivotnosti. To vyzaduje vedeni zdznamil a dostupnost technické dokumentace obsahujici
informace nezbytné k posouzeni souladu daného systému UI s pfislusnymi pozadavky. Tyto
informace by mély zahrnovat obecné vlastnosti, schopnosti a omezeni tohoto systému,
pouzité algoritmy, data, postupy pii trénovani, testovani a ovétovani, jakoz i dokumentaci
ptislusného systému fizeni rizik. Technickd dokumentace by méla byt pribézné
aktualizovana. Kromé toho by poskytovatelé nebo uZivatelé méli vést a uchovavat protokoly
automaticky generované vysoce rizikovym systémem UlI, vCetn¢ napiiklad vystupnich
udaj, data a Casu zahgjeni atd., a to v rozsahu, v jakém jsou takovy systém a souvisejici
protokoly pod jejich kontrolou, po dobu, ktera je pfiméfena k tomu, aby mohli plnit své

povinnosti.

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 43

TREE.2.B LIMITE CS



(47)

(48)

(49)

Aby se vyiesila neprihlednost, kvili niz mohou byt urcité systémy UI pro fyzické osoby
nepochopitelné nebo ptilis slozité, je u vysoce rizikovych systémua Ul zapotiebi ur¢ita mira
transparentnosti. Uzivatelé by méli byt schopni interpretovat vystup systému a pouzivat jej
vhodnym zpiisobem. K vysoce rizikovym systémtim Ul by proto méla byt pfipojena
prislusnd dokumentace a navod k pouziti a mély by obsahovat stru¢né a jasné informace,
vcetné informaci tykajicich se potencialniho rizika pro zékladni prava a rizika diskriminace
osob, které¢ mohou byt systémem dotéeny s ohledem na urceny Gcel. Aby uzivatel¢ 1épe

porozuméli ndvodiim k pouziti, mély by ptipadné obsahovat ilustrativni ptiklady.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély byt navrzeny a vyvinuty tak, aby na jejich fungovani
mohly dohlizet fyzické osoby. Za timto ucelem by mél poskytovatel systému pred uvedenim
systému na trh nebo do provozu stanovit vhodna opatieni lidského dohledu. Tato opatieni by
pripadné méla zajistit zejména to, aby byla do systému zabudovana provozni omezeni, ktera
samotny systém neni schopen pfekonat a ktera reaguji na lidskou obsluhu, a aby fyzické
osoby, které byly povéieny lidskym dohledem, mély odbornou zpisobilost, odbornou
ptipravu a pravomoc nezbytné k vykonu této funkce. Vzhledem k zdvaznym dtsledkiim pro
osoby v pripade nespravnych shod ne€kterych systému biometrické identifikace je vhodné
stanovit pozadavek na posileny lidsky dohled nad témito systémy, aby uzivatel nemohl
pfijmout zadné opatieni nebo rozhodnuti na zaklad¢ identifikace vyplyvajici ze systému,
pokud ji samostatné neovetily a nepotvrdily alespont dvé fyzické osoby. Tyto osoby by
mohly pochazet z jednoho nebo vice subjektii a zahrnovat osobu, ktera systém provozuje
nebo pouziva. Tento pozadavek by nemé¢l piedstavovat zbytecnou zaté€z nebo zdrZzeni

a mohlo by postacovat, aby byla samostatna ovéteni riiznymi osobami automaticky

zaznamenavana v protokolech generovanych systémem.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély po celou dobu svého Zivotniho cyklu fungovat
konzistentné a splitovat piislusnou troveil piesnosti, spolehlivosti a kybernetické
bezpecnosti v souladu s obecn€ uznavanym nejnovéjsim vyvojem. UZivatelé by méli byt

informovéani o urovni a métitkach presnosti.
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U vysoce rizikovych systémt Ul je kliCovym pozadavkem technické spolehlivost. M¢ly by
byt odolné viici skodlivému nebo jinak nezddoucimu chovani, které mitize byt disledkem
omezeni uvnitt systémi nebo prostredi, v némz systémy funguji (napt. chyby, zévady,
nesrovnalosti, neo¢ekavané situace). Vysoce rizikové systémy Ul by proto mély byt
navrhovany a vyvijeny s vhodnymi technickymi feSenimi pro prevenci nebo minimalizaci
tohoto skodlivého nebo jiného nezddouciho chovani, jako jsou napfiklad mechanismy
umoziujici systému bezpecné pierusit provoz (plany zajisténi proti selhani) v pfitomnosti
urcitych anomalii nebo v piipad€, Ze provoz probiha mimo urcité predem stanovené hranice.
Neschopnost ochrany pred témito riziky by mohla vést k dopadiim na bezpecnost nebo
negativné ovlivnit zédkladni prava, naptiklad v disledku chybnych rozhodnuti nebo

nespravnych ¢i zkreslenych vystupti systému UL

Zasadni ulohu pfi zajistovani odolnosti systému Ul proti pokusim 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
kyberneticka bezpecnost. Kybernetické itoky na systémy Ul mohou vyuzivat aktiva
specificka pro Ul, jako jsou naptiklad soubory tréninkovych dat (naptiklad tzv. data
poisoning) nebo trénované modely (naptiklad neptatelské utoky), nebo zneuzivat slabych
mist digitalnich aktiv daného systému Ul nebo pfislusné infrastruktury IKT. Pro zajiSténi
urovné kybernetické bezpecnosti odpovidajici témto rizikim by proto poskytovatelé vysoce
rizikovych systémt UI méli pfijmout vhodna opatieni, piipadné souc¢asné zohlednit

1 ptisluSnou infrastrukturu IKT.
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(52)

(52a)

(53)

V rdmci harmonizacnich pravnich piedpist Unie by méla byt pravidla pouzitelna pro
uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani vysoce rizikovych systémua Ul stanovena

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008%2, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem s vyrobky, s rozhodnutim Evropského
parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES?3 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh

a s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020% o dozoru nad trhem

a souladu vyrobki s ptredpisy (,,novy legislativni rdmec pro uvadéni vyrobki na trh®).

V souladu se zdsadami nového legislativniho rdmce by mély byt stanoveny konkrétni
povinnosti ptisluSnych subjekti v ramci hodnotového fetézce Ul s cilem zajistit pravni
jistotu a usnadnit soulad s timto natizenim. V ur€itych situacich by tito provozovatelé mohli
jednat ve vice nez jedné roli soucasn¢, a méli by proto kumulativné plnit vSechny pfislusné
povinnosti spojené s témito ulohami. Provozovatel by naptiklad mohl jednat soucasné jako

distributor a dovozce.

Je vhodné, aby za uvedeni vysoce rizikového systému Ul na trh nebo do provozu pievzala
odpovédnost konkrétni fyzicka nebo pravnicka osoba definovana jako poskytovatel bez
ohledu na to, zda je tato fyzicka nebo pravnicka osoba totozna s osobou, ktera tento systém

navrhla nebo vyvinula.

22

23

24

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zruSuje natizeni
(EHS) ¢&. 339/93 (Uk. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o spole¢ném ramci pro
uvadéni vyrobki na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. cervna 2019 o dozoru nad trhem
a souladu vyrobki s ptedpisy a o zméné smérnice 2004/42/ES a natizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011
(Text s vyznamem pro EHP) (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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(54)

(54a)

(55)

Poskytovatel by mél zavést spolehlivy systém fizeni jakosti, zajistit provedeni
pozadovaného postupu posuzovani shody, vypracovat piislusnou dokumentaci a zavést
spolehlivy systém monitorovani po uvedeni na trh. Veiejné organy, které uvadéji

do provozu vysoce rizikové systémy Ul pro vlastni potfebu, mohou pfijimat a provadét
pravidla pro systém fizeni jakosti jako soucast systému fizeni jakosti ptijatého

na vnitrostatni nebo regionalni Grovni, ptipadné s ptihlédnutim ke zvlastnostem daného

odvétvi a k pravomocim a organizaci piislusného vefejného organu.

V zajmu zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, ze za urcitych zvlastnich podminek by
kazda fyzicka nebo pravnicka osoba méla byt povazovana za poskytovatele nového vysoce
rizikového systému Ul a proto by méla prevzit vSechny pfislusné povinnosti. Tak by tomu
bylo napiiklad v ptipadé, Ze tato osoba uvede své jméno nebo ochrannou zndmku na vysoce
rizikovy systém UI, ktery jiz byl uveden na trh nebo do provozu, nebo pokud tato osoba
zméni urceny ucel systému Ul ktery neni vysoce rizikovy a je jiz uveden na trh nebo

do provozu zpiisobem, ktery ¢ini z upraveného systému vysoce rizikovy systém Ul Tato
ustanoveni by se méla pouzit, aniz by byla dotcena konkrétnéjsi ustanoveni zavedena

v nékterych odvétvovych pravnich predpisech nového legislativniho ramce, s nimiz by se
toto nafizeni mélo uplatiovat spolecné. Napftiklad €l. 16 odst. 2 nafizeni ¢. 745/2017, kterym
se stanovi, Ze n¢které zmény by nemély byt povazovany za upravy prostiedku, které by
mohly ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky, by se m¢l 1 nadéle vztahovat na vysoce

rizikové systémy UI, které jsou zdravotnickymi prostiedky ve smyslu uvedeného natizeni.

Pokud neni vysoce rizikovy systém Ul ktery je bezpe€nostni soucasti produktu, na néjz se
vztahuji ptislusné odvétvové pravni predpisy nového legislativniho ramce, uveden na trh
nebo do provozu nezavisle na tomto produktu, mél by vyrobce produktu definovaného

v prislusnych pravnich ptedpisech nového legislativniho ramce spliiovat povinnosti
poskytovatele stanovené v tomto nafizeni a zejména zajistit, aby systém Ul zabudovany

do konecného produktu spliioval pozadavky tohoto natizeni.
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(56)

(56a)

(57)

(58)

Aby bylo umoznéno prosazovani tohoto natizeni a byly vytvofeny rovné podminky pro
provozovatele, a rovnéz s prihlédnutim k riznym formam zpiistupiiovani digitalnich
produktt, je dilezité zajistit, aby osoby usazené v Unii mohly za vSech okolnosti poskytnout
organtim veskeré nezbytné informace o souladu systému Ul Poskytovatelé usazeni mimo
Unii proto v piipadé, ze dodavaji do Unie systémy UI, u nichZ nelze identifikovat dovozce,
pifedem jmenuji formou pisemného povéteni svého zplnomocnéného zastupce usazené¢ho

v Unii.

V ptipad¢ poskytovatel, ktefi nejsou usazeni v Unii, hraje kli€ovou roli pii zajistovani
shody vysoce rizikovych systémi UI uvadénych na trh nebo do provozu v Unii uvedenymi
poskytovateli zplnomocnény zastupce, ktery vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazena
v Unii. Vzhledem k této klicové tloze a s cilem zajistit pfevzeti odpoveédnosti pro ucely
prosazovani tohoto nafizeni je vhodné, aby zplnomocnény zastupce odpovidal za vadné
vysoce rizikové systémy Ul spolecné€ a nerozdilné s poskytovatelem. Odpovédnosti
zplnomocnéného zastupce stanovenou v tomto nafizeni nejsou dotcena ustanoveni smérnice

85/374/EHS o odpovédnosti za vadné vyrobky.
[vypousti se]

Vzhledem k povaze systému Ul a riziklim z hlediska bezpecnosti a zdkladnich prav, ktera
mohou souviset s jejich pouzivanim, a to i pokud jde o potiebu zajistit fddné¢ monitorovani
vykonnosti dan¢ho systému Ul v redlnych podminkach, je vhodné stanovit konkrétni
odpovédnost uzivatelt. Uzivatelé by zejména méli vysoce rizikové systémy Ul vyuzivat

v souladu s navodem k pouziti a mély by byt stanoveny nékteré dalsi povinnosti tykajici se
monitorovani fungovani systému Ul a ptipadn€ uchovavani zaznamt. Témito povinnostmi
by nemély byt dotéeny jiné povinnosti uzivatell ve vztahu k vysoce rizikovym systémtm UI
podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava a nemély by se vztahovat na ptipady, kdy

k pouziti dochazi pti osobni neprofesiondlni ¢innosti.
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(58a) Je vhodné vyjasnit, ze timto natfizenim nejsou dotCeny povinnosti poskytovatelii a uzivatela
systémt Ul v jejich iloze spravch nebo zpracovatelti udajti vyplyvajici z pravnich predpist
Unie o ochrané osobnich tdajti, pokud névrh, vyvoj nebo pouzivéni systémii Ul zahrnuje
zpracovani osobnich udaji. Je rovnéz vhodné vyjasnit, ze subjekty daji nadéle pozivaji
vSech prav a zaruk, které jim takové pravni piedpisy Unie pfiznavaji, v€etné prav
souvisejicich s vyhradné automatizovanym individualnim rozhodovanim, vcetné profilovani.
Harmonizovana pravidla pro uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani systému Ul
ztizenych podle tohoto natfizeni by méla usnadnit G¢inné provadeéni a umoznit vykon prav
subjektii idaji a dalSich opravnych prostiedkti zaru¢enych pravnimi ptredpisy Unie v oblasti

ochrany osobnich tidajii a dalSich zakladnich prav.
(59) [vypousti se]

(60) [vypousti se]
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(61)

Kli¢ovou tlohu pii poskytovani technickych feseni zajist'ujicich dodrzovani tohoto nafizeni
poskytovatelim by méla hrat normalizace, v souladu s aktudinim stavem vyvoje. Jeden

z prostiedk, které poskytovatelim umozni prokdzat soulad s pozadavky tohoto natizeni, by
mélo predstavovat dodrzovani harmonizovanych norem, jez by mély obvykle odrazet
aktualni stav vyvoje, definovanych v natizeni Evropsk¢ho parlamentu a Rady (EU)

¢. 1025/2012%5. Pokud v$ak nejsou k dispozici piislusné odkazy na harmonizované normy,
méla by mit Komise moznost stanovit prostfednictvim provadécich akti spolecné
specifikace pro urcité pozadavky podle tohoto natfizeni jako vyjimecné zalozni feSeni, které
by usnadnilo povinnost poskytovatele dodrzovat pozadavky tohoto nafizeni, je-li proces
normalizace zablokovan nebo dochdzi-li ke zpozdénim pii vytvareni vhodné harmonizované
normy. Je-li toto zpozdéni zptisobeno technickou slozitosti dané normy, méla by to Komise
zvazit pred tim, nez bude uvazovat o stanoveni spolecnych specifikaci. Nalezité zapojeni
malych a stfednich podnikt do vypracovavani norem podporujicich provadéni tohoto
nafizeni ma zdsadni vyznam pro podporu inovaci a konkurenceschopnosti v oblasti um¢lé
inteligence v Unii. Toto zapojeni by mélo byt odpovidajicim zplisobem zajisténo v souladu

s ¢lanky 5 a 6 nafizeni ¢. 1025/2012.

25

Narizeni 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, akterym 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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(61a) Aniz je dotCeno pouzivani harmonizovanych norem a spolecnych specifikaci, je vhodné, aby

u poskytovatelil platil pfedpoklad shody s ptisluSnym pozadavkem na tidaje, pokud byl
jejich vysoce rizikovy systém Ul trénovan a testovan na udajich odrazejicich konkrétni
zemepisné, behaviordlni nebo funkéni prostiedi, v némz ma byt systém Ul pouzivan.
Podobné¢ by se v souladu s €l. 54 odst. 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/881 meélo predpokladat, Ze vysoce rizikové systémy UI, které byly certifikovany nebo
pro néz bylo vydano prohlaseni o shodé€ v ramci systému kybernetick¢ bezpecnosti podle
uvedeného nafizeni a na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie,
jsou v souladu s pozadavkem na kybernetickou bezpecnost stanovenym v tomto nafizeni.

Tim neni dot¢ena dobrovolna povaha tohoto systému kybernetické bezpecnosti.

(62) Aby byla zajisténa vysoka uroven divéryhodnosti vysoce rizikovych systémua UL, mélo by
byt u téchto systémt pied jejich uvedenim na trh nebo do provozu provedeno posouzeni
shody.
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(63)

(64)

V piipadé vysoce rizikovych systémt Ul vztahujicich se k produktiim upravenym
stavajicimi harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie v souladu s pfistupem nového
legislativniho rdmce je v z4jmu minimalizace zatéze provozovatelil a predchazeni
ptipadnému zdvojovani vhodné, aby byl soulad téchto systémtl Ul s pozadavky tohoto
nafizeni posuzovan v rdmci posuzovani shody, které uvedené pravni piedpisy jiz upravuji.
Pouzitelnost pozadavki tohoto nafizeni by tedy neméla mit vliv na konkrétni logiku,
metodiku nebo obecnou strukturu posuzovani shody podle ptislusnych zvlastnich pravnich
predpist nového legislativniho ramce. Tento pristup se plné odrazi ve vzajemném vztahu
mezi timto nafizenim a [nafizenim o strojnich zafizenich]. Bezpec¢nostni rizika systemi Ul
zajistujicich bezpecnostni funkce u strojnich zatizeni jsou sice feSena v ramci pozadavka
tohoto nafizeni, avSak [nafizeni o strojnich zafizenich] obsahuje nékteré konkrétni
pozadavky zajist'ujici bezpecné zaclenéni daného systému Ul do strojniho zatfizeni obecné,
aby nedochazelo k ohroZeni bezpec¢nosti daného strojniho zatizeni jako celku. [Natizeni

o strojnich zafizenich] pouZiva stejnou definici systému UI jako toto nafizeni. Pokud jde

o vysoce rizikové systémy Ul souvisejici s produkty, na néz se vztahuji natizeni 2017/745
a2017/746 o zdravotnickych prostiedcich, pouzitelnost pozadavki tohoto nafizeni by se
neméla dotykat logiky fizeni rizik a posouzeni pfinost a rizik provadénych podle ramce pro

zdravotnické prostiedky a méla by je zohlednovat.

Vzhledem k rozsahlej$im zkuSenostem profesionalnich ovétovateld pred uvedenim na trh
v oblasti bezpec¢nosti produktl a k odlisné povaze souvisejicich rizik je vhodné alespont

v pocatecni fazi uplatiovani tohoto nafizeni omezit oblast plisobnosti posuzovani shody
vysoce rizikovych systému Ul tfetimi stranami v piipadech, které se netykaji produkti.
Posuzovani shody téchto systému by proto mél provadét zpravidla poskytovatel na vlastni
odpovédnost s jedinou vyjimkou, kterou tvoii systémy UI urcené pro biometrickou
identifikaci osob na dalku, u nichZ by mélo byt predpokladano zapojeni oznameného

subjektu do posuzovani shody, pokud nejsou tyto systémy zakazany.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Ptislusné vnitrostatni organy by v souladu s timto natizenim mély urcit ozndmené subjekty
pro ucely posouzeni shody systémit UI oznamenych pro biometrickou identifikaci osob

na dalku tfetimi stranami pod podminkou, ze spliuji uicity soubor pozadavkl, zejména
pozadavku na nezévislost, zpisobilost a neexistenci stfetu zajmu. Oznadmeni téchto subjekti
by mély ptislusné vnitrostatni organy zasilat Komisi a ostatnim clenskym statim
prostiednictvim elektronického nastroje pro oznamovani vyvinutého a spravovaného Komisi

podle ¢lanku R23 rozhodnuti 768/2008.

V souladu s obecné zavedenym pojmem ,,podstatna zména“ u produktt regulovanych
harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie je vhodné pokazdé, kdyz dojde ke zmene, ktera
muze ovlivnit soulad vysoce rizikového systému Ul s timto nafizenim (napt. zména
operacniho systému nebo softwarové architektury), nebo pokud se zméni urceny ucel tohoto
systému, aby byl tento systém Ul povazovan za novy systém UI, ktery by mél byt podroben
novému posouzeni shody. Zmény, k nimz dochazi v algoritmu a vykonnosti systému UI,
které se 1 po uvedeni na trh nebo do provozu déle ,,u¢i (tj. automaticky ptizptisobuji zptisob
vykonu funkci), by v§ak nemély predstavovat podstatnou zménu, pokud byly tyto zmény

predem stanoveny poskytovatelem a posouzeny v okamziku posuzovani shody.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély byt opatfeny oznacenim CE prokazujicim jejich shodu
s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v ramci vnitiniho trhu. Clenské staty
by nemély vytvaret neodiivodnéné prekazky uvadéni na trh nebo do provozu u vysoce
rizikovych systémt UI, které jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni

a jsou opatieny oznacenim CE.

Rychla dostupnost inovativnich technologii mliZze mit za urcitych podminek zésadni vyznam
pro zdravi a bezpecnost osob 1 pro spolecnost jako celek. Je proto vhodné, aby Clenské staty
mohly z vyjimecnych diivodl vetfejné bezpecnosti nebo ochrany zivota a zdravi fyzickych
osob a ochrany priimyslového a obchodniho vlastnictvi povolit uvedeni na trh nebo

do provozu v piipad¢ systémil UL u nichZ nebylo provedeno posouzeni shody.
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(69)

Z diavodu usnadnéni prace Komise a Clenskych stata v oblasti umélé inteligence a zvySeni
transparentnosti vici vefejnosti by poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul s vyjimkou
téch, které se vztahuji k produktim spadajicim do oblasti pisobnosti ptislusnych stdvajicich
harmonizac¢nich pravnich pfedpisi Unie, méli mit povinnost se zaregistrovat, jakoz

1 zaregistrovat informace o svém vysoce rizikovém systému Ul do databaze EU, kterou ziidi
a bude spravovat Komise. Pied pouzitim vysoce rizikového systéemu Ul uvedené¢ho

v ptiloze III se uzivatelé vysoce rizikovych systémua Ul které jsou verejnymi organy,
agenturami nebo subjekty, s vyjimkou donucovacich organi, organt hrani¢ni kontroly,
imigrac¢nich nebo azylovych orgdnt, a organy, které jsou uzivateli vysoce rizikovych
systémt Ul v oblasti kritické infrastruktury, rovnéz zaregistruji do této databéze a zvoli si
systém, ktery hodlaji pouzivat. Komise by méla byt spravcem této databaze v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%¢, Aby byla zaji$téna plna
funkénost této databaze pti jejim zavedeni, mél by postup pii vytvareni databaze zahrnovat

vypracovani funkénich specifikaci ze strany Komise a nezavislou zpravu o auditu.

26

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto 0idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tidaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(70)

Urcité systémy Ul urc¢ené k interakci s fyzickymi osobami nebo ke generovani obsahu
mohou predstavovat specificka rizika vydavani se za jinou osobu nebo podvodu bez ohledu
na to, zda je lze ¢i nelze oznadit za vysoce rizikové. Na pouzivani t€chto systémi by se proto
mély za urcitych okolnosti vztahovat zvlastni povinnosti transparentnosti, aniz by tim byly
dotéeny pozadavky a povinnosti kladené na vysoce rizikové systémy Ul. Zejména fyzické
osoby by mély byt upozornény, ze komunikuji se syst¢émem UI, neni-li to ziejmé z pohledu
fyzické osoby, ktera je pfiméfené informovand, pozorna a obezietnd, pri zohlednéni
okolnosti a kontextu pouziti. Pfi provadéni této povinnosti by mély byt zohlednény
vlastnosti jednotlivcl ndlezejicich ke zranitelnym skupinam vzhledem k jejich véku nebo
zdravotnimu postizeni, a to v rozsahu, v jakém je systém Ul urcen i pro komunikaci s témito
skupinami. Fyzické osoby by navic mély byt informovany v ptipad¢, Ze jsou vystaveny
systémim, které zpracovanim svych biometrickych udajii mohou identifikovat nebo odvodit
emoce nebo zaméry téchto osob nebo je zaradit do konkrétnich kategorii. Tyto zvlastni
kategorie se mohou tykat takovych aspektt, jako je pohlavi, vék, barva vlast, barva o¢i,
tetovani, osobnostni rysy, etnicky ptivod, osobni preference a zajmy, nebo jiné aspekty, jako
je sexualni nebo politicka orientace. Tyto informace a oznameni by mély byt poskytovany
ve formatech ptistupnych pro osoby se zdravotnim postizenim. Uzivatelé, ktefi pouzivaji
systém Ul k vytvareni obrazového, zvukového nebo video obsahu, ktery se znatelné podoba
existujicim osobam, mistim nebo udalostem a urcité osobé by se mohl nepravdivé jevit jako
autenticky, pfipadné s timto obsahem manipuluji, by méli zvetejnit, zZe tento obsah byl
uméle vytvoren nebo s nim bylo manipulovano, tim, Ze dany vystup umél¢ inteligence
odpovidajicim zplisobem oznaci a odhali jeho umély piivod. Dodrzovani vySe uvedenych
informacnich povinnosti by nemélo byt vykladéano tak, Ze naznacuje, Ze pouzivani systému
nebo jeho vystupu je zdkonné podle tohoto natizeni nebo jiného prava Unie a ¢lenskych
statli, a nemély by jim byt dotCeny jiné povinnosti tykajici se transparentnosti pro uZivatele
systémtll Ul stanovené v unijnim nebo vnitrostatnim pravu. Déale by nemélo byt vykladano
tak, Ze naznacuje, Ze pouzivani systému nebo jeho vystupu znemoziuje uplatiovani prava
na svobodu projevu a prava na svobodu uméni a véd zaru¢enych Listinou zakladnich prav
EU, zejména pokud je obsah soucasti zjevné tviir¢iho, satirického, uméleckého nebo

fiktivniho dila nebo programu, s vyhradou vhodnych zaruk prav a svobod tietich stran.
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(71)  Uméla inteligence je rychle se vyvijejici skupina technologii, kterd vyzaduje nové formy
regula¢niho dohledu a bezpecny prostor pro experimentovéni pfi sou¢asném zajisténi
odpovédné inovace a integrace vhodnych zaruk a opatieni ke zmirnéni rizika. K zajisténi
pravniho rdmce ptiznivého pro vznik inovaci, pouzitelného i v budoucnosti a odolné¢ho vici
naruseni je tfeba podporovat piislusné vnitrostatni organy jednoho nebo vice ¢lenskych statt
ve vytvareni regulacnich piskovist’ umélé inteligence s cilem usnadnit vyvoj a testovani
inovativnich systému Ul pod ptisnym regulaénim dohledem dfive, nez budou tyto systémy

uvedeny na trh nebo jinak uvedeny do provozu.
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(72)

Cilem téchto regulacnich piskovist’ UI by méla byt podpora inovaci Ul na zakladé vytvoteni
kontrolovaného experimentalniho a testovaciho prostiedi ve fazi vyvoje a pred uvedenim

na trh s cilem zajistit soulad inovativnich systémi Ul s timto nafizenim a s dal$imi
pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie a ¢lenskych stath; déle posileni pravni jistoty inovatort,
dohledu piislusnych organti a jejich porozuméni piilezitostem, vznikajicim riziktim

a dopadim pouzivani Ul, jakoz i urychleni pfistupu na trhy, mimo jiné odstranénim
prekazek pro malé a stiedni podniky véetné zadinajicich podniki. Ucast v regulaénim
piskovisti UI by se méla zaméfit na otazky, které zvySuji pravni nejistotu pro poskytovatele
a potencialni poskytovatele, pokud jde o inovace, experimentovani s Ul v Unii a pfispivani
k fakticky podlozenému regulacnimu uceni. Dohled nad systémy Ul v regulacnim piskovisti
UI by proto mél zahrnovat jejich vyvoj, odbornou piipravu, testovani a validaci pred
uvedenim systému na trh nebo do provozu, jakoz i pojem a vyskyt podstatnych zmén, které
mohou vyZadovat novy postup posuzovani shody. Ptislusné vnitrostatni organy, které ztizuji
regulacni piskovisté Ul, by ptipadn€ mély spolupracovat s dalSimi pfislusnymi organy,
vcéetné téch, které¢ dohlizeji na ochranu zékladnich prav, a mohly by umoznit zapojeni
dalsich subjektii v ramci ekosystému Ul, jako jsou vnitrostatni nebo evropské normalizacni
organizace, oznamené subjekty, zkuSebni a experimentalni zafizeni, vyzkumné

a experimentalni laboratofe, inovacni centra a pifisluSné zucastnéné strany a organizace
obcanské spolecnosti. Aby bylo zajisténo jednotné provadéni v celé Unii a Gspory z rozsahu,
je vhodné stanovit spolecna pravidla pro zavadéni regulacnich piskovist’ a rdmec spoluprace
mezi ptislusnymi organy, které se podileji na dohledu nad témito piskovisti. Regulaénimi
piskovisti Ul zfizenymi podle tohoto nafizeni by nemély byt dotéeny jiné pravni predpisy
umoziujici ziizeni jinych piskovist, jejichz cilem je zajistit soulad s jinymi pravnimi
predpisy, nez je toto nafizeni. PtisluSné organy odpoveédné za tato jina regulacni piskoviste
by ptipadné mé&ly zvazit ptinosy pouZzivani téchto piskovist rovnéz pro ucely zajisténi
souladu systému Ul s timto nafizenim. Na zéklad¢ dohody mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi
organy a Ucastniky regula¢niho piskovisté¢ Ul mize byt testovani v realnych podminkach

rovnéz provadéno a kontrolovano v ramci regulacniho piskoviste UL
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(=72a) Toto natizeni by mélo poskytnout pravni zéklad pro ucastniky regulac¢niho piskovisté Ul pro

(72a)

pouziti osobnich udaji shromazdénych pro jiné ucely k vyvoji urcitych systému Ul ve
vefejném z4jmu v ramci regulacniho piskovisté Ul v souladu s ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 9 odst. 2
pism. g) natizeni (EU) 2016/679 a s ¢lankem 5 a 10 natizeni (EU) 2018/1725, aniz je dotéen
Cl. 4 odst. 2 a ¢lanek 10 smérnice (EU) 2016/680. Nadale plati vSechny ostatni povinnosti
spravct udajti a prava subjektii idajii podle natizeni (EU) 2016/679, natizeni (EU)
2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680. Toto nafizeni by zejména nemclo poskytovat pravni
zaklad ve smyslu €l. 22 odst. 2 pism. b) natizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 24 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) 2018/1725. Ucastnici piskovisté by méli zajistit vhodné zaruky

a spolupracovat s piislusnymi organy, mimo jiné tim, ze budou postupovat podle jejich
pokyntl a budou jednat rychle a v dobré vife s cilem zmirnit veskera vysoka rizika pro
bezpecnost a zakladni prava, kterd ptipadné vzniknou v priibéhu vyvoje a experimentovani
v ramci piskovisté. Chovani ucastniki piskovisté by mélo byt zohlednéno pii rozhodovani
ptislusnych organii o tom, zda ulozi spravni pokutu podle ¢l. 83 odst. 2 natizeni 2016/679

a podle ¢lanku 57 smérnice 2016/680.

V zajmu urychleni procesu vyvoje vysoce rizikovych systéma Ul uvedenych v ptiloze I11
a jejich uvadéni na trh je dulezité, aby poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé téchto
systémi mohli rovnéZ vyuzivat zvlastniho reZimu pro testovani téchto systému v reédlnych
podminkach, aniz by se U€astnili regula¢niho piskovisté UL V takovych ptipadech

a s ohledem na mozné¢ disledky takového testovani pro jednotlivce by vSak mélo byt
zajis$téno, aby natizeni zavedlo vhodné a dostate¢né zaruky a podminky pro poskytovatele
nebo potencidlni poskytovatele. Tyto zaruky by mé&ly mimo jiné zahrnovat pozadavek

na informovany souhlas fyzickych osob s i¢asti na testovani v realnych podminkach,

s vyjimkou prosazovani prava v ptipadech, kdy by ziskani informovaného souhlasu bréanilo
testovani systému Ul Souhlas subjektii udajii s Gc¢asti na takovém testovani podle tohoto
nafizeni je odliSny od souhlasu subjektl udajli se zpracovanim jejich osobnich udaji podle

piisluSnych pravnich ptredpisti o ochrané udaji a neni jim dotcen.
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(73)

(73a)

(74)

(74a)

V z4jmu podpory a ochrany inovaci je diilezité, aby byly obzvlasté zohlednény zajmy
poskytovatelll z fad malych a sttednich podniki a uzivatel systémua Ul Za timto ucelem by
Clenské staty mély vyvijet iniciativy zamétené na tyto provozovatele, a to véetné zvySovani
povédomi a informa¢ni komunikace. Oznamené subjekty by navic mé¢ly zohlednovat
zvlastni z4jmy a potieby poskytovateli z fad malych a stfednich podnikt pfi stanovovani
poplatktli za posuzovani shody. Zna¢né naklady pro poskytovatele a dalsi provozovatele,
zejména jedna-li se o poskytovatele a provozovatele mensiho rozsahu, mohou piedstavovat
naklady na preklady souvisejici s povinnou dokumentaci a s komunikaci s uiady. Clenské
staty by ptipadné mély zajistit, aby jednim z jazyka, ktery ur¢i a piijmou pro tcely
dokumentace ptislusnych poskytovatelti a komunikace s provozovateli, byl jazyk, kterému

obecné rozumi co nejvyssi pocet preshrani¢nich uzivatelt.

Zaucelem podpory a ochrany inovaci by k dosazeni cilt tohoto natizeni mély piispivat
platforma Ul na vyzadani, vSechny ptisluSné programy a projekty financovani EU, jako je
program Digitalni Evropa a program Horizont Evropa, provadéné Komisi a ¢lenskymi staty

na vnitrostatni irovni nebo na urovni EU.

K provadéni tohoto nafizeni, pfedevsim s cilem minimalizovat rizika v oblasti provadéni
vyplyvajici z nedostatku vécnych a odbornych znalosti na trhu, jakoz i usnadnit dodrzovani
povinnosti poskytovateld, zejména malych a stiednich podniki, a ozndmenych subjektt
podle tohoto nafizeni, by mohly potencialné ptispét platformy pro Ul na vyzadani, evropska
centra pro digitalni inovace a zkuSebni a experimentalni zatizeni zfizena Komisi a ¢lenskymi
staty na vnitrostatni irovni nebo na trovni EU. Tyto organizace mohou poskytovatelim

a oznamenym subjektlim poskytovat zejména technickou a védeckou podporu v rdmci svych

ukoll a oblasti ptisobnosti.

Kromeé toho je v zajmu zajisténi proporcionality s ohledem na velmi malou velikost
nekterych provozovateld, pokud jde o naklady na inovace, vhodné osvobodit mikropodniky
od nejnéakladnéjsich povinnosti, jako je naptiklad zavedeni systému fizeni kvality, coZ by
snizilo administrativni z4téz a naklady pro tyto podniky, aniz by to ovlivnilo tiroven ochrany

a pottebu souladu s pozadavky na vysoce rizikové systémy Ul.
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(75)  Je vhodné, aby Komise v maximalni mozné mite usnadnila piistup ke zkuSebnim
a experimentalnim zatizenim organim, skupinam nebo laboratofim, které jsou ziizeny nebo
akreditovany podle pfislusnych harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie a které plni tikoly
v souvislosti s posuzovanim shody produktli nebo zatizeni, na néz se uvedené harmonizacni
pravni ptedpisy Unie vztahuji. To plati zejména pro odborné skupiny, odborné laboratote
a referencni laboratofe v oblasti zdravotnickych prostiedkt podle narizeni (EU) 2017/745

a nafizeni (EU) 2017/746.
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(76)

V z4jmu usnadnéni hladkého, u¢inného a harmonizovaného provadéni tohoto natizeni by
méla byt zfizena Evropska rada pro umélou inteligenci. Tato rada by méla odrazet riizné
zajmy ekosystému Ul a méla by se skladat ze zastupcti Clenskych statd. V zajmu zajisténi
zapojeni piislusnych zucastnénych stran by méla byt vytvorena stala podskupina rady. Tato
rada by méla odpovidat za fadu poradenskych ukoli, véetné vydavani stanovisek,
doporuceni, rad nebo ptispévkl k pokyntim v zalezitostech souvisejicich s provadénim
tohoto nafizeni, v€etné otdzek prosazovani, technickych specifikaci nebo stavajicich norem
tykajicich se pozadavki stanovenych v tomto nafizeni a poskytovani poradenstvi Komisi

a Clenskym statim a jejich vnitrostatnich orgdntim v konkrétnich otazkach tykajicich se
umélé inteligence. S cilem poskytnout ¢lenskym statlim urcitou flexibilitu pi1 jmenovani
jejich zastupct do Evropské rady pro umélou inteligenci mohou byt témito zastupci jakékoli
osoby patfici k vefejnym subjektim, které by mély mit ptislusné kompetence a pravomoci,
aby usnadnily koordinaci na vnitrostatni Grovni a pfispivaly k plnéni ukol rady. Rada by
m¢éla ztidit dvé stalé podskupiny, které by poskytovaly platformu pro spolupraci a vymeénu
mezi organy dozoru nad trhem a oznamujicimi organy v otazkach tykajicich se dozoru nad
trhem a oznamenych subjektd. Stala podskupina pro dozor nad trhem by méla pasobit jako
skupina pro spravni spolupraci (ADCO) pro toto nafizeni ve smyslu ¢lanku 30 natizeni (EU)
2019/1020. V souladu s ulohou a tkoly Komise podle ¢lanku 33 natizeni (EU) 2019/1020
by Komise méla podporovat ¢innosti stalé podskupiny pro dozor nad trhem provadénim
hodnoceni trhu nebo studii, zejména s cilem urcit aspekty tohoto natizeni, které vyzaduji
zvlastni a naléhavou koordinaci mezi organy dozoru nad trhem. Rada mtze podle potieby
zfizovat dalsi stalé nebo docasné podskupiny pro tcely zkoumani konkrétnich otazek. Rada
by méla rovnéz ptipadné spolupracovat s ptisluSnymi subjekty EU, skupinami odbornikti

a sitémi plisobicimi v souvislosti s ptisluSnymi pravnimi predpisy EU, zejména vcetné téch,

které ptsobi podle ptislusného natizeni EU o datech, digitalnich produktech a sluzbach.
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(76a) Komise by méla aktivné podporovat Clenské staty a provozovatele pii provadéni

(77)

(78)

a prosazovani tohoto nafizeni. V tomto ohledu by méla vypracovat pokyny ke konkrétnim
tématiim s cilem usnadnit uplatiiovani tohoto nafizeni, pfi¢emz by méla vénovat zvlastni
pozornost potiebam malych a stiednich podnikl a za¢inajicich podnik®i v odvétvich, ktera
budou s nejvétsi pravdépodobnosti postizena. Na podporu nélezitého prosazovani prava

a kapacit ¢lenskych statlh by méla byt zfizena a ¢lenskym statiim zpfistupnéna zkuSebni

zatizeni Unie pro Ul a skupina pfisluSnych odborniki.

Pti uplatiiovani a prosazovani tohoto nafizeni hraji klicovou roli ¢lenské staty. V tomto
ohledu by m¢l kazdy ¢lensky stat urCit jeden nebo vice ptislusnych vnitrostatnich organa pro
i¢ely dohledu nad uplatiiovanim a provadénim tohoto nafizeni. Clenské staty mohou
rozhodnout, ze urci jakykoli druh vetfejného subjektu, ktery bude plnit ukoly pfisluSnych
vnitrostatnich organt ve smyslu tohoto natizeni, v souladu s jejich specifickymi

vnitrostatnimi organiza¢nimi charakteristikami a potfebami.

Vsichni poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul by méli mit zaveden systém
monitorovani po uvedeni na trh s cilem zajistit, Ze budou schopni zohlednit zkusenosti

s pouzivanim vysoce rizikovych systému Ul pii zlepSovani svych systémil a procesu navrhu
a vyvoje, piipadné ze budou schopni vcas ptijmout veSkerd pfipadna nadpravné opatieni.
Tento systém je rovnéz klicovym ptedpokladem zajisténi ti€innéjsiho a vEasnéjsiho feseni
potencialnich rizik vyplyvajicich ze systémi Ul, které se po uvedeni na trh nebo do provozu
dale ,,u¢i. Poskytovatelé¢ by méli mit v této souvislosti rovn€z povinnost zavést systém
hlaSeni veskerych zdvaznych incidentd, k nimz dojde v disledku pouzivani jejich systémi

UL, pfislusnym organtim.
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(79)

(79a)

V z4jmu zajisténi nalezitého a u¢inného vymahani pozadavki a povinnosti stanovenych
timto nafizenim, které piedstavuje harmonizacni pravni piedpis Unie, by se mél v plném
rozsahu uplatiiovat systém dozoru nad trhem a souladu vyrobki s piedpisy stanoveny
nafizenim (EU) 2019/1020. Orgény dozoru nad trhem urcené podle tohoto natfizeni by mély
mit veskeré donucovaci pravomoci podle tohoto nafizeni a natizeni (EU) 2019/1020 a mély
by vykonavat své pravomoci a plnit své povinnosti nezavisle, nestranné a nezaujaté. Ackoli
vétSina systémut Ul nepodléhd zvlastnim pozadavkiim a povinnostem podle tohoto natizeni,
mohou organy dozoru nad trhem pfijmout opatieni ve vztahu ke v§em systémum Ul, pokud
predstavuji riziko v souladu s timto nafizenim. Vzhledem ke zvlastni povaze organt,
instituci a jinych subjektt Unie spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto natizeni je vhodné
pro né jmenovat jako pfislusny organ dozoru nad trhem evropského inspektora ochrany
udajii. Tim by nemélo byt dotéeno urceni prisluSnych vnitrostatnich organi clenskymi staty.
Cinnostmi v oblasti dozoru nad trhem by neméla byt dotéena schopnost subjektii, nad nimiz

je vykonavan dohled, plnit své ukoly nezavisle, pokud tuto nezavislost vyzaduje pravo Unie.

Timto nafizenim nejsou dot¢eny kompetence, tikoly, pravomoci a nezéavislost ptislusnych
vnitrostatnich vetejnych organti nebo subjekti vetejného sektoru, které dohlizeji

na uplatiiovani prava Unie na ochranu zékladnich prav, véetné organi pro rovné zachazeni
a organu pro ochranu udaji. Pokud je to nutné pro vykon jejich povéteni, tyto vnitrostatni
vefejné organy nebo subjekty vetejného sektoru by rovnéz mély mit ptistup k veskeré
dokumentaci vytvoiené podle tohoto natfizeni. Mél by byt stanoven zvlastni ochranny postup
pro zajisténi pfiméfeného a v€asného prosazovani predpist proti systémim UI, které
ptredstavuji riziko pro zdravi, bezpecnost a zdkladni prava. Postup pro tyto systémy Ul
predstavujici riziko by se mél vztahovat na vysoce rizikové systémy Ul piedstavujici riziko,
zakazané¢ systémy, které byly uvedeny na trh nebo do provozu nebo pouzivany v rozporu se
zakdzanymi praktikami stanovenymi v tomto nafizeni, a na systémy UI, které byly dodany
na trh v rozporu s poZadavky na transparentnost stanovenymi v tomto nafizeni a pfedstavuji

riziko.
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(80)

Pravni predpisy Unie tykajici se finan¢nich sluzeb zahrnuji pravidla a pozadavky vnitini
spravy a fizeni rizik, které se vztahuji na regulované financ¢ni instituce v pribéhu
poskytovani téchto sluzeb, véetné ptipadl, kdy vyuzivaji systémy UL V zdjmu zajisténi
jednotného uplatiiovani a vymahani povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizeni a ptislusnych
pravidel a pozadavki pravnich piedpist Unie o financnich sluzbach by mély byt jako
prislusné organy pro ucely dohledu nad provadénim tohoto natizeni, v€etné Cinnosti dozoru
nad trhem ve vztahu k syst¢émtim UI poskytovanym nebo pouzivanym financ¢nimi
institucemi, které jsou predmétem regulace nebo dozoru, ureny organy odpovédné

za dohled nad pravnimi piedpisy o financ¢nich sluzbéch a jejich vymahani, ledaze se Clenské
staty rozhodnou urcit jiny orgéan ke splnéni téchto ukold dozoru nad trhem. Tyto piislusné
organy by m¢ly mit veSkeré pravomoci podle tohoto nafizeni a nafizeni (EU) 2019/1020

o dozoru nad trhem, aby mohly prosazovat pozadavky a povinnosti podle tohoto nafizeni,
vcetné pravomoci provadét nasledné ¢innosti dozoru nad trhem, které mohou byt ptipadné
zaclenény do jejich stavajicich mechanismil a postupti dohledu podle ptislusnych pravnich
predpisti Unie v oblasti finan¢nich sluzeb. Je vhodné stanovit, ze pfi jednani jakozto organy
dozoru nad trhem podle tohoto natfizeni by vnitrostatni organy odpovédné za dohled nad
uveérovymi institucemi, na néZ se vztahuje smérnice 2013/36/EU a které se Gcastni
jednotného mechanismu dohledu zifizeného natizenim Rady ¢. 1024/2013, mély neprodlené
podat Evropské centralni bance zpravu o veskerych informacich zjisténych v prubéhu jejich
¢innosti v oblasti dozoru nad trhem, které by mohly mit potencialni vyznam pro tkoly
Evropské centralni banky v oblasti obezietnostniho dohledu podle uvedeného natizeni.

V zdjmu dalsiho posileni souladu mezi timto natfizenim a pravidly platnymi pro uvérové
instituce podléhajici smérnici Evropského parlamentu a Rady 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 nedochézelo k piekryvani, je tieba pocitat rovnéZz s omezenymi
vyjimkami ve vztahu k systému fizeni kvality poskytovateld a k povinnosti monitorovani
uloZené uzivateltim vysoce rizikovych systémut Ul v rozsahu, v jakém se vztahuji

na uverove instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU. Stejny reZzim by se m¢l vztahovat

na pojistovny, zajiStovny a pojistovaci holdingové spolecnosti podle smérnice

2009/138/EU (Solventnost II) a na zprostiedkovatele pojisténi podle smérnice 2016/97/EU

27

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o piistupu k ¢innosti uvérovych
instituci a o obezietnostnim dohledu nad ivérovymi institucemi a investi¢nimi podniky, o zmén¢ smérnice
2002/87/ES a zruseni smérnic 2006/48/ES a 2006/49/ES (UF. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338).
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(81)

(82)

(83)

a na dalsi typy finan¢nich instituci, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se vnitini spravy,
opatfeni nebo postupti zavedenych podle ptislusnych pravnich ptedpisit Unie v oblasti

finan¢nich sluzeb, aby byla zajisténa soudrznost a rovné zachazeni ve finan¢nim sektoru.

Vyvoj systémi Ul s vyjimkou vysoce rizikovych systému Ul v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni miize vést k rozsahlejSimu zavadeéni duvéryhodné umelé inteligence v Unii.
Poskytovatelé systému UlI, které nejsou vysoce rizikové, by méli byt vybizeni k vytvareni
kodexti chovéni uréenych k podpote dobrovolného uplatiiovani pozadavku platnych pro
vysoce rizikové systémy Ul, pfizptisobenych zamyslenému ucelu téchto systemu

a souvisejicimu niz§imu riziku. Poskytovatelé by také méli byt povzbuzovani k tomu, aby
dobrovoln¢ uplatnovali dalsi pozadavky tykajici se naptiklad udrzitelnosti zivotniho
prostiedi, pfistupnosti pro osoby se zdravotnim postiZenim, zapojeni zacastnénych stran
do navrhu a vyvoje systémut Ul a rozmanitosti vyvojovych tymil. Komise mize vyvijet
iniciativy, vcetné€ iniciativ odvétvové povahy, s cilem usnadnit sniZovani technickych
prekazek branicich pfeshrani¢ni vymeéné dat pro ucely rozvoje Ul, a to 1 ohledné
infrastruktury pro pfistup k datim a sémantické a technické interoperability riznych druhti

dat.

Je dillezité, aby systémy Ul souvisejici s produkty, které podle tohoto nafizeni nejsou vysoce
rizikové, a proto nemusi spliiovat pozadavky, které jsou v ném stanoveny, byly pfi uvedeni
na trh nebo do provozu ptesto bezpecné. Jako zadchranna sit’ pro pfispéni k tomuto cili by se

uplatnila smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES?8.

V zajmu zajisténi diveéryhodné a konstruktivni spolupréce piislusnych organii na Grovni
Unie a na vnitrostatni irovni by mély vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto
nafizeni respektovat diivérnost informaci a idaju ziskanych pii plnéni svych tkold,

v souladu s unijnimi a vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

28

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobkl
(Ur. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4).

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 65

TREE.2.B LIMITE CS



(84)

(85)

Clenské staty by mély ptijmout veskera nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byla
ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, a to i stanovenim ucinnych, piimefenych

a odrazujicich sankci za jejich poruseni a s ohledem na zasadu ne bis in idem. U urcitych
konkrétnich poruSeni by ¢lenské staty mély zohlednit rozpéti a kritéria stanovena v tomto
nafizeni. Evropsky inspektor ochrany udajti by mél byt opravnén ukladat pokuty organtim,

institucim a subjektim Unie spadajicim do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni.

Za ucelem zajisténi toho, ze v pripade potfeby bude mozné regulacni ramec upravit, by méla
byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy

o fungovani EU, pokud jde o zménu harmonizac¢nich pravnich ptfedpisti Unie uvedenych

v ptiloze II, vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v ptiloze III, ustanoveni tykajicich se
technické dokumentace uvedenych v ptiloze IV, obsahu EU prohlaseni o shod¢ uvedeného
v priloze V, ustanoveni tykajicich se postupl posuzovani shody v ptilohach VI a VII

a ustanoveni zavad¢jicich vysoce rizikové systémy Ul na které by se mél vztahovat postup
posuzovani shody zalozeny na posouzeni systému fizeni kvality a posouzeni technické
dokumentace. Je obzvlasté dulezité, aby Komise vedla v ramci piipravné ¢innosti
odpovidajici konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu
se zadsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich predpist?®. Pro zaji$téni rovné ucasti na vypracovavani akti v prenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné¢ s odborniky

z Clenskych statl a jejich odbornici maji automaticky pfistup na setkani skupin odborniki
Komise, jez se vénuji pfiprave aktl v pfenesené pravomoci. Tyto konzultace a poradenska
podpora by mély byt rovnéz provadény v ramci ¢innosti rady pro umélou inteligenci a jejich

podskupin.

29

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(86)

(87)

(872)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svefeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/20113°, Je obzvlasté dileZité, aby
Komise v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne

13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist v ptipadech, kdy jsou v rané fazi
piipravy navrhti provadécich akta zapotiebi SirSi odborné znalosti, vyuzivala odborné
skupiny, konzultovala cilové zucastnéné strany nebo ptipadné vedla verejné konzultace.
Tyto konzultace a poradenska podpora by mély byt rovnéz provadény v ramci ¢innosti rady
pro umeélou inteligenci a jejich podskupin, véetné ptipravy provadécich aktl ve vztahu

k ¢lankiim 4, 4b a 6.

Jelikoz cile tohoto natizeni nemuze byt uspokojivé dosazeno na tirovni ¢lenskych stati

a spise jich z diivodu rozsahu nebo u¢inkti miize byt 1épe dosazeno na irovni Unie, mize
Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o EU. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku neptekracuje

toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

V zajmu zabezpeceni pravni jistoty, zajisténi vhodného adaptacniho obdobi pro
provozovatele a zabranéni naruseni trhu, mimo jiné zajiSténim kontinuity pouzivani systémui
UL, je vhodné, aby se toto nafizeni vztahovalo na vysoce rizikové systémy UI, 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 urceného ucelu. Je
vhodné vyjasnit, Ze v tomto ohledu by pojem ,,vyznamna zména“ mél byt v podstaté chapan
jako rovnocenny pojmu ,,podstatnd zména®, ktery se pouziva pouze ve vztahu k vysoce

rizikovym systémim Ul, jak jsou definovany v tomto nafizeni.

30

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zasady zpisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UT. vést.
L 55,28.2.2011, s. 13).
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(88)

(89)

Toto nafizeni by se mélo pouzit ode dne ... [Ufad pro publikace — viozte datum uvedené

v ¢lanku 85]. Infrastruktura souvisejici se spravou a se systémem posuzovani shody by vSak
méla byt funkéni jiz pfed timto datem, a proto by se ustanoveni o oznamenych subjektech

a o struktufe fizeni méla pouzit ode dne ... [Urad pro publikace — vioite datum — ti'i mésice
od vstupu tohoto narizeni v platnost]. Kromé toho by clenské staty mély stanovit pravidla
ukladani sankci, v€etné spravnich pokut, a oznamit je Komisi a zajistit, aby byla fadné

a ucinné provedena do data pouzitelnosti tohoto nafizeni. Ustanoveni o sankcich by proto
méla platit ode dne [Urad pro publikace — viozte datum — dvandct mésicii od vstupu tohoto

narizeni v platnost].

V souladu s ¢l. 42 odst. 2 natizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovéan evropsky inspektor
ochrany udaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajt, a jejich stanovisko bylo vydano

dne[...].

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVAI

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmeét

Toto narizeni stanovi:

a)  harmonizovana pravidla pro uvadéni systéma ume¢lé inteligence (dale jen ,,systémy

UI*) na trh a do provozu a pro jejich pouzivani v Unii;
a)  zakaz urcitych postupli v oblasti umélé inteligence;

b)  zvlastni pozadavky na vysoce rizikové systémy Ul a povinnosti provozovateli téchto

systémd;
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harmonizovana pravidla transparentnosti pro nékteré systémy UI;

d) pravidla monitorovani trhu, dozoru nad trhem a jeho spravy;
€)  opatieni na podporu inovaci.
Clanek 2
Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na:

a)  poskytovatele, kteti uvadéji na trh nebo do provozu systémy UI v Unii bez ohledu
na to, zda jsou tito poskytovatelé¢ fyzicky pfitomni nebo usazeni v Unii nebo ve tieti
zemi;

b)  uZivatele systémi UlI, ktefi jsou fyzicky pfitomni nebo jsou usazeni v Unii;

c) poskytovatele a uzivatele systémua UI, ktefi jsou fyzicky pfitomni nebo jsou usazeni
ve teti zemi, pokud se vystup systému pouziva v Unii;

d)  dovozce a distributory systému Ul;

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

f)  zplnomocnéné zastupce poskytovatelt, ktefi jsou usazeni v Unii.

Pro systémy UI klasifikované jako vysoce rizikové systémy v souladu s ¢l. 6 odst. 1 a 2,

které se poji s produkty, na néz se vztahuji harmonizaéni pravni predpisy Unie uvedené

v ptiloze 11 oddile B, se pouZije pouze &lanek 84 tohoto nafizeni. Clanek 53 se pouZije

pouze v piipadé, ze pozadavky na vysoce rizikové systémy UI podle tohoto natfizeni byly

zaclenény do uvedenych harmoniza¢nich pravnich predpisti Unie.
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3. Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Ul, pouze tehdy a do té miry, v jakém jsou
uvadény na trh nebo do provozu nebo jsou pouzivany se zménami téchto systémil nebo bez
nich pro Gcely ¢innosti, které nespadaji do oblasti piisobnosti prava Unie, a v kazdém
ptipadé ¢innosti tykajicich se vojenské ¢i obrann¢ oblasti nebo narodni bezpecnosti, bez

ohledu na typ subjektu, ktery tyto Cinnosti provadi.

Krome¢ toho se toto nafizeni nevztahuje na systémy UI, kter¢ nejsou uvadény na trh nebo
do provozu v Unii, pokud se vystup pouziva v Unii pro ucely ¢innosti, které nespadaji
do oblasti piisobnosti prava Unie, a v kazdém ptipad¢€ na ¢innosti tykajici se vojenské ¢i
obranné oblasti nebo narodni bezpecnosti, bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti

provadi.

4. Toto nafizeni se nevztahuje na vefejné organy ve tfeti zemi ani na mezinarodni organizace
spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni podle odstavce 1, pokud tyto organy nebo
organizace pouzivaji systémy Ul v ramci mezinarodnich dohod o prosazovani prava

a o justi¢ni spolupréci s Unii nebo s jednim ¢i vice ¢lenskymi staty.

5. Timto nafizenim neni doteno uplatiovani ustanoveni o odpovédnosti poskytovatell
zprosttedkovatelskych sluzeb uvedenych v kapitole II oddile 4 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES3! [bude nahrazeno odpovidajicimi ustanovenimi aktu

o digitalnich sluzbach].

6. Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Ul, v€etné jejich vystupti, které byly specidlné

vyvinuty a uvedeny do provozu vyhradné za ucelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

7. Toto nafizeni se nevztahuje na Zadnou vyzkumnou ani vyvojovou ¢innost tykajici se
systémii UL
8. Toto nafizeni se nevztahuje na povinnosti uzivatelt, kteti jsou fyzickymi osobami

a pouzivaji systémy UI v ramci ¢isté osobni neprofesionalni ¢innosti, s vyjimkou ¢lanku 52.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o nekterych pravnich aspektech

sluzeb informac¢ni spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice o elektronickém
obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Clanek 3
Definice

Pro ticely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

la)

1b)

2)

,»systémem ume¢lé inteligence® (systém UI) systém, ktery je navrzen tak, aby fungoval

s prvky autonomie, a ktery na zéklad¢ strojovych nebo ¢lovékem poskytnutych dat

a vstupii odvozuje, jak dosdhnout dané¢ho souboru cilti pomoci strojového uc¢eni nebo
ptistupti zalozenych na logice a znalostech, a vytvaii systémové vystupy, jako je obsah
(generativni systémy UI), predikce, doporuceni nebo rozhodnuti, které ovliviuji prostiedi,

s nimiZ systém Ul komunikuje;

»zivotnim cyklem systému UI* doba trvani systému Ul od navrhu az po ukonceni ¢innosti.
Aniz jsou dotéeny pravomoci organti dozoru nad trhem, mize k takovému ukonceni
¢innosti dojit kdykoli béhem fadze monitorovani po uvedeni na trh na zaklad€ rozhodnuti
poskytovatele a znamena to, Ze systém nelze dale pouzivat. Zivotni cyklus systému UI je
rovnéZ ukoncen podstatnou zménou systému Ul provedenou poskytovatelem nebo jinou
fyzickou nebo pravnickou osobou, v kterémzto ptipadé se podstatn¢ zmeénény systém Ul

povazuje za novy systém UL

,obecnym systémem umélé inteligence® systém umélé inteligence, ktery ma nehledé

na zpiisob svého uvedeni na trh nebo do provozu, a to i jako software s otevienym
zdrojovym kdédem, podle svého poskytovatele zajiStovat obecné platné funkce, jako je
rozpoznavani obrazii a feci, vytvareni audio- a videozdznamu, vyhledavani uréitych vzorct,
odpovidani na dotazy, preklad a dalsi; obecny systém umélé inteligence se miiZze pouZivat

v celé fadé situaci a mlize byt soucasti mnoha jinych systémi umélé inteligence;

»poskytovatelem* fyzicka nebo pravnicka osoba, vefejny organ, agentura nebo jiny
subjekt, které vyvijeji nebo nechéavaji vyvijet systém UI a uvadéji tento systém na trh nebo
do provozu pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou, at’ uz za tplatu, nebo

zdarma;
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3)

[vypousti se];

3a) ,malym a stftednim podnikem* podnik vymezeny v ptiloze doporuc¢eni Komise
2003/361/ES o definici mikropodniki, malych a stiednich podniku;

4) ,uzivatelem* jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba, véetné verejneho organu, agentury
nebo jiného subjektu, které v ramci své pravomoci systém vyuzivaji;

5) »Zplnomocnénym zastupcem* jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba tyzicky piitomna
nebo usazena v Unii, kterd obdrzela od poskytovatele systému Ul pisemné povéteni
k tomu, aby jeho jménem plnila povinnosti a provadéla postupy stanovené timto nafizenim,
a toto ovéteni piijala;

5a) ,vyrobcem produktu® vyrobce ve smyslu kteréhokoli z harmonizaénich pravnich piedpist
Unie uvedenych v pftiloze I,

6) ,dovozcem jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba fyzicky pfitomna nebo usazena v Unii,
ktera uvadi na trh systém UI oznafeny jménem nebo ochrannou znamkou fyzické nebo
pravnické osoby usazené mimo Unii;

7) ,»distributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jind nez
poskytovatel nebo dovozce, ktera dodava systém Ul na trh Unie;

8) »provozovatelem* poskytovatel, vyrobce produktu, uzivatel, zplnomocnény zéastupce,
dovozce nebo distributor;

9) ,uvedenim na trh* prvni dodédni systému Ul na trh Unie;

10) ,»dodanim na trh* dodéani systému UI k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu, nebo zdarma;
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11) ,uvedenim do provozu*“ dodani systému UI k prvnimu pouziti ptfimo uzivateli nebo pro
vlastni pouziti v Unii za urenym ucelem;

12) ,urcenym ucelem* pouziti systému Ul uréené poskytovatelem, véetné konkrétniho
kontextu a podminek pouziti, které jsou uvedeny v informacich dodanych poskytovatelem
v navodu k pouziti, v propagacnich nebo prodejnich materialech a prohlasenich, jakoz
1 v technické dokumentaci;

13) ,»divodné predvidatelnym nespravnym pouzitim* pouziti systému Ul zpiisobem, ktery neni
v souladu s jeho ur¢enym ucelem, avSak muize vyplyvat z divodné predvidatelného
lidského chovani nebo z interakce s jinymi systémy;

14) ,bezpecnostni soucdsti produktu nebo systému* soucast produktu nebo systému, ktera plni
bezpecnostni funkci pro dany produkt nebo systém, pripadné jejiz porucha nebo chybné
fungovani ohrozuje zdravi a bezpe¢nost osob nebo majetku;

15) ,»havodem k pouziti* informace poskytnuté poskytovatelem, které uzivatele informuyji
zejména o uréeném ucelu a fddném pouziti daného systému UI;

16) »stazenim systému Ul z ob¢hu* jakékoli opatieni, jehoz cilem je dosahnout, aby byl
systém Ul zptistupnény uzivatelim navracen poskytovateli nebo vyfazen z provozu ¢i aby
bylo znemoZnéno jeho pouzivani;

17) »stazenim systému Ul z trhu* jakékoli opatieni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl systém UI,
ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, zptistupnén na trhu;

18) ,»Vykonnosti systému UI* schopnost systému Ul doséhnout svého uréeného ucelu;

19) ,»posuzovanim shody* postup oveéfovani toho, zda byly splnény pozadavky stanovené
v hlavé III kapitole 2 tohoto nafizeni tykajici se vysoce rizikového systému Ul;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

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

a za jejich monitorovani,

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

treti strana, vCetné testovani, certifikace a inspekce;

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

a dalSimi pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie;

,podstatnou zmeénou* zména systému Ul po jeho uvedeni na trh nebo do provozu, kiera
ovlivituje soulad systému Ul s poZzadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2 tohoto
nafizeni nebo vede ke zmén¢ uréeného tcelu, podle kterého byl systém Ul posuzovan.

U vysoce rizikovych systému Ul, které se po uvedeni na trh nebo do provozu dale uci,
nepiedstavuji zmény takového vysoce rizikového systému Ul a jeho vykonnosti podstatnou
zménu, pokud byly poskytovatelem stanoveny pfedem v okamziku pocate¢niho posouzeni
shody a jsou soucasti informaci obsaZenych v technické dokumentaci uvedené v bod¢ 2

pism. f) ptilohy IV.

,»oznacenim shody CE* nebo ,,0zna¢enim CE* oznaceni, kterym poskytovatel vyjadiuje, ze
systém Ul je ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2 nebo v ¢lanku 4b
tohoto nafizeni a v dalSich pfisluSnych pravnich aktech Unie harmonizujicich uvadéni

produktti na trh (,,harmonizacni pravni pfedpisy Unie®), které upravuji jeho umistovani;

,»Systémem monitorovani po uvedeni na trh* veskeré ¢innosti provadéné poskytovateli
systému Ul s cilem shromaZd’ovat a pfezkoumavat zkuSenosti ziskané v souvislosti

s vyuzivanim systému Ul, které dodavaji na trh nebo uvadéji do provozu za ucelem urceni
potfeby okamzitého uplatnéni jakychkoliv nezbytnych napravnych nebo preventivnich

opatfeni;

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

podle natizeni (EU) 2019/1020;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

,harmonizovanou normou‘ evropska norma podle definice v €l. 2 odst. 1 pism. ¢) natizeni

(EU) & 1025/2012;

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

v tomto nafizenim;

»tréninkovymi daty* data pouZzivana pro trénovani systému Ul pfizpusobovanim jeho

parametrd, které se 1ze naucit;

,daty pro ovéfovani platnosti* data pouzivana pro vyhodnoceni trénovancho systému Ul

a pro vyladéni jeho parametri, které se nelze naucit, a jeho procesu u¢eni, mimo jiné

s cilem zabranit preuceni; pfi¢emz soubor dat pro ovéfovani platnosti miize byt samostatny
soubor dat nebo soucast souboru tréninkovych dat, at’ uz jako pevné, nebo variabilni

rozdéleni;

»testovacimi daty* data pouzivana k zajisténi nezdvislého vyhodnoceni trénované¢ho
a ovéfeného systému Ul za G¢elem potvrzeni o¢ekavané vykonnosti tohoto systému pied

jeho uvedenim na trh nebo do provozu;

,vstupnimi daty* data poskytovana systému Ul nebo piimo ziskana timto systémem,

na jejichz zaklade tento systém vytvari vystup;

,biometrickymi udaji* osobni Gdaje vyplyvajici z konkrétniho technického zpracovani,
tykajici se fyzickych ¢i fyziologickych znakli nebo znakd chovani fyzické osoby, naptiklad

zobrazeni oblic¢eje nebo daktyloskopicke udaje;

»systémem rozpozndvani emoci* systém Ul pro Ucely zjistovani nebo odvozovani
psychickych stavll, emoci nebo zdmért fyzickych osob na zdklad¢ jejich biometrickych

udajt;

»Systémem biometrické kategorizace* systém Ul pro Gcely zarazeni fyzickych osob

do urcitych kategorii na zéklad¢ jejich biometrickych tidaji;
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

»Systémem biometrické identifikace na dalku* systém UI pro ucely identifikace fyzickych
osob obvykle na dalku bez jejich aktivniho zapojeni na zdkladé porovnani biometrickych

udaji dané osoby s biometrickymi udaji obsazenymi v ulozisti referencnich udaji;

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

probiha okamzité nebo téméi okamzité;
[vypousti se]

,verejné pristupnym mistem™ jakékoli fyzické misto ve vefejném nebo soukromém
vlastnictvi pfistupné neuréenému poctu fyzickych osob bez ohledu na to, zda byly predem
stanoveny urc¢ité podminky nebo okolnosti pfistupu, a bez ohledu na potencialni omezeni

kapacity;
,donucovacim organem*

a) jakykoliv vefejny organ pfislusny k prevenci, vySetiovani, odhalovani ¢i stihani
trestnych ¢inl ¢i vykonu trestd, v€etné ochrany pted hrozbami pro vetejnou

bezpecnost a jejich predchazeni, nebo

b)  jakykoliv jiny orgdn nebo subjekt poveéieny pravem clenského statu plnit vefejnou
funkci a vykondvat vefejnou moc pro ucely prevence, vySetfovani, odhalovani ¢i
stihani trestnych ¢intl ¢i vykonu trestil, véetné ochrany pted hrozbami pro vefejnou

bezpecnost a jejich piredchéazeni;

»prosazovanim prava“ ¢innosti provadéné donucovacimi organy nebo jejich jménem
za ucelem prevence, vySetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢init nebo vykonu trestd,

véetné ochrany pred hrozbami pro vetfejnou bezpecnost a jejich predchazeni;

[vypousti se]
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43) ,prisluSnym vnitrostatnim organem* kterykoli z nésledujicich organt: oznamujici organ
a organ dozoru nad trhem. Pokud jde o systémy Ul uvedené do provozu nebo pouzivané
organy, institucemi a jinymi subjekty EU, plni evropsky inspektor ochrany udaji
povinnosti, které jsou v ¢lenskych statech svéteny piislusnému vnitrostatnimu orgéanu,

a v relevantnich ptipadech se jakykoli odkaz v tomto nafizeni na prislusné vnitrostatni
organy nebo organy dozoru nad trhem povazuje za odkaz na evropského inspektora

ochrany udaji;

44) ,»zavaznym incidentem* incident nebo chybné fungovani systému UI, kter¢ pfimo nebo

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

c)  poruseni povinnosti vyplyvajicich z prava Unie, jejichz cilem je ochrana zakladnich

prav;
d)  zavazné poSkozeni majetku nebo Zivotniho prosttedi.

45) ,kritickou infrastrukturou® jednotka, systém nebo jeho ¢ast, které jsou nezbytné
k poskytovani sluzby, jez ma zdsadni vyznam pro zachovani zivotné dilezitych
spolecenskych funkci nebo hospodarské cinnosti ve smyslu ¢l. 2 odst. 4 a 5 smérnice [...]

o odolnosti kritickych subjekti;
46) ,,0sobnimi Udaji*“ udaje definované v ¢l. 4 bod¢ 1) natizeni (EU) 2016/679;

47) ,heosobnimi Udaji*“ tidaje jiné nez osobni tdaje definované v €l. 4 bod¢ 1) natizeni (EU)

2016/679;
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48)

49)

50)

51)

52)

»testovanim v realnych podminkach* docasné testovani systému UI pro jeho urceny tcel

v realnych podminkach mimo laboratof nebo jinak simulované prostiedi za ucelem
shromazd’ovani spolehlivych udaji a posuzovani a oveétovani shody systému Ul

s pozadavky tohoto nafizeni; testovani v redlnych podminkach se nepovazuje za uvedeni
systému Ul na trh nebo do provozu ve smyslu tohoto nafizeni, pokud jsou splnény vSechny

podminky podle ¢lanku 53 nebo ¢lanku 54a;

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

testovani v redlnych podminkach;

»subjektem® pro ucely testovani v redlnych podminkéch fyzickd osoba, ktera se ucastni

testovani v redlnych podminkach;

,informovanym souhlasem‘ svobodny a dobrovolny projev viile subjektu ucastnit se
konkrétniho testovani v redlnych podminkéch poté, co byl informovan o vSech aspektech
testovani, které jsou relevantni pro rozhodnuti subjektu Gi€astnit se; v ptipadé nezletilych
osob a nezpuisobilych subjektii ud€li informovany souhlas jejich zdkonn¢ ustanoveny

zastupce;

»regulacnim piskoviStém UI* konkrétni rdmec zfizeny pfisluSnym vnitrostatnim orgdnem,
ktery poskytovateliim nebo potencidlnim poskytovateliim systémt UI nabizi moznost
vyvijet, Skolit, ov€fovat a testovat inovativni systém UI, ptfipadné v realnych podminkach,

podle konkrétniho planu po omezenou dobu pod regulacnim dohledem.
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Clanek 4
Provadeci akty

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto natizeni, pokud jde o ptistupy ke
strojovému uceni a piistupy zalozené na logice a znalostech uvedené v €l. 3 odst. 1, mize Komise
piijmout provadéci akty za icelem uptesnéni technickych prvki téchto piistupt s prihiédnutim

k trznimu a technologickému vyvoji. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 74 odst. 2.

HLAVAIA

OBECNE SYSTEMY Ul

Clanek 4a

Soulad obecnych systéemui Ul s timto narizenim

1. Aniz jsou dotCeny Clanky 5, 52, 53 a 69 tohoto natizeni, obecné systémy Ul musi

splilovat pouze pozadavky a povinnosti stanovené v ¢lanku 4b.

2. Tyto pozadavky a povinnosti se uplatni bez ohledu na to, zda je obecny systém Ul
uvadén na trh nebo do provozu jako pfedem vySkoleny model a zda m4 uZzivatel

obecného systému Ul provést dalsi doladéni modelu.
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Clanek 4b

Pozadavky na obecné systémy Ul a povinnosti provozovatelii techto systémii

1. Obecné systémy UI, které mohou byt pouzivany jako vysoce rizikové systémy Ul nebo
jako soucasti vysoce rizikovych systémut Ul ve smyslu ¢lanku 6, musi nejpozdéji
18 mésicu po vstupu tohoto natizeni v platnost spliiovat pozadavky stanovené
v hlavé III kapitole 2 tohoto natizeni ode dne pouzitelnosti provadécich akta prijatych
Komisi prezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2. Tyto provadéci akty uptesni
a ptizpusobi uplatiiovani pozadavki stanovenych v hlavé III kapitole 2 na obecné
systémy Ul s ohledem na jejich vlastnosti, technickou proveditelnost, specifika
hodnotového fetézce Ul a vyvoj trhu a technologii. Pfi plnéni téchto pozadavki se

zohledni obecné uznavany stav techniky.

2. Poskytovatelé obecnych systémti Ul uvedeni v odstavci 1 plni ode dne pouzitelnosti
provadécich aktli uvedenych v odstavci 1 povinnosti stanovené v ¢l. 16 pism. aa), e), f),

g),1) aj) a ¢lancich 25, 48 a 61.

3. Pro ucely plnéni povinnosti stanovenych v ¢lanku 16e se poskytovatelé fidi postupem
posuzovani shody zalozenym na vnitini kontrole, ktery je stanoveny v pfiloze VI

bodech 3 a 4.

4. Poskytovatelé téchto systému rovnéz uchovavaji technickou dokumentaci uvedenou
v ¢lanku 11 pro potiebu piisluSnych vnitrostatnich orgédnti po dobu deseti let

od uvedeni obecného systému Ul na trh Unie nebo do provozu v Unii.
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5. Poskytovatelé obecnych systémt Ul spolupracuji s jinymi poskytovateli, kteti maji
v umyslu uvést tyto systémy do provozu nebo na trh Unie jako vysoce rizikové
systémy Ul nebo jako soucésti vysoce rizikovych systémt Ul, a poskytuji jim nezbytné
informace, aby jim umoznili splnit povinnosti podle tohoto nafizeni. Tato spoluprace
mezi poskytovateli zachovava podle potieby prava dusevniho vlastnictvi a divérné
obchodni informace nebo obchodni tajemstvi v souladu s ¢lankem 70. Za ucelem
zajisténi jednotnych podminek pro provedeni tohoto natizeni, pokud jde o informace,
které maji sdilet poskytovatelé obecnych systémi Ul, miize Komise pfezkumnym

postupem podle ¢l. 74 odst. 2 piijmout provadéci akty.
6. Pti plnéni pozadavki a povinnosti uvedenych v odstavcich 1, 2 a 3:

— jakykoli odkaz na ur¢eny ucel se povazuje za odkaz na mozné pouziti obecnych
systémil Ul jako vysoce rizikovych systémut Ul nebo jako soucasti vysoce rizikovych

systémt Ul ve smyslu ¢lanku 6;

—jakykoli odkaz na pozadavky na vysoce rizikové systémy UI v hlavé III kapitole II se

povazuje pouze za odkaz na pozadavky stanovené v tomto ¢lanku.

Clanek 4c
Vyjimky z ¢lanku 4b

1. Clanek 4b se nepouzije, pokud poskytovatel v navodu k pouZiti nebo v informacich
piiloZenych k obecnému systému Ul vyslovné vyloucil vSechna vysoce rizikova
pouziti.

2. Toto vylouceni se provede v dobré vife a nepovazuje se za odiivodnéné, pokud ma

poskytovatel dostate¢né diivody se domnivat, ze systém mtiZe byt zneuzit.

3. Pokud poskytovatel zjisti, ze doslo ke zneuziti na trhu, nebo je o ném informovan,
piijme veskerd nezbytna a pfiméfena opatieni, aby takovému dalSimu zneuziti zabranil,

zejména s ohledem na rozsah zneuziti a zadvaznost souvisejicich rizik.
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HLAVAII

ZAKAZANE POSTUPY V OBLASTI UMELE INTELIGENCE

Cldnek 5
1. Zakazuji se nasledujici postupy v oblasti umélé inteligence:

a)  uvadeéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systému Ul, které vyuzivaji
podprahovych technik mimo védomi osob s cilem podstatné ovlivnit chovani téchto
osob tak, Ze to dotené osob& nebo jiné osobé zplsobuje nebo by s pfimétenou

pravdépodobnosti mohlo zpisobit fyzickou nebo psychickou Gjmu;

b)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systémi Ul které vyuzivaji
zranitelnosti urcité skupiny osob v disledku jejich veku, zdravotniho postizeni nebo
specifické socialni nebo ekonomické situace, s cilem podstatné ovlivnit chovani
osoby nalezejici k této skupiné tak, ze to dot¢ené osobé nebo jiné osob¢ zplisobuje
nebo by s pfimétenou pravdépodobnosti mohlo zpisobit fyzickou nebo psychickou

uymu;

c)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systéma Ul pro ucely hodnoceni
nebo klasifikace fyzickych osob v ur¢itém casovém useku na zakladé jejich
socialniho chovani nebo zndmych nebo predvidanych osobnich ¢i osobnostnich
vlastnosti, pficemz vysledny socialni kredit vede k jednomu nebo obéma

nasledujicim disledkim:

1) ke znevyhodnujicimu nebo neptiznivému zachazeni s nékterymi fyzickymi
osobami nebo skupinami téchto osob v socialnich kontextech nesouvisejicich
s kontextem, ve kterém byly dané udaje piivodné vytvotreny nebo

shromazdény;
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i1) ke znevyhodnujicimu nebo neptiznivému zachazeni s nékterymi fyzickymi
osobami nebo skupinami téchto osob, které je neodlivodnéné nebo nepiiméeiené

jejich socialnimu chovani nebo jeho zévaznosti;

d) pouzivani systémil biometrické identifikace na dalku ,,v redlném ¢ase* na vefejné
pristupnych mistech donucovacimi organy nebo jejich jménem pro tGcely prosazovani
prava, ledaze je to nezbytné nutné pro jeden z nasledujicich cilii a jen do té miry,

do niz je to nezbytné nutné:
1)  cilené vyhledavani urcitych potencidlnich obéti trestnych ¢int;

i1)  prevenci konkrétniho a zdvazného ohrozeni kritické infrastruktury, zivota,
zdravi nebo fyzické bezpec€nosti fyzickych osob nebo prevenci teroristickych

utoku;

ii1)  lokalizaci nebo identifikaci fyzické osoby za ucelem trestniho vySetrovani,
stithani nebo vykonu trestu za trestné ¢iny uvedené v ¢l. 2 odst. 2 rdmcového
rozhodnuti Rady 2002/584/SVV32, za které 1ze v dotéeném ¢lenském staté
ulozit trest odnéti svobody nebo ochranné opatieni spojené s odnétim osobni
svobody s horni hranici sazby v délce nejméné tii let, nebo za jiné konkrétni
trestné Ciny, za néZ 1ze v dot€eném ¢lenském stat€ uloZit trest odnéti svobody
nebo ochranné opatieni spojené s odnétim osobni svobody s horni hranici
sazby v délce neyjméné péti let, jak je stanoveno v pravnich predpisech tohoto

¢lenského statu.

2. Pti pouZzivani systémil biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case* na vetejné
piistupnych mistech pro ucely prosazovani prava pro dosazeni kteréhokoli z cilii

uvedenych v odst. 1 pism. d) je nutno zohlednit nasledujici prvky:

a)  povahu situace, ktera vede k jejich potencidlnimu pouziti, zejména zédvaznost,

pravdépodobnost a rozsah Ujmy zplisobené v ptipadé, Ze by systém pouzit nebyl;

3 Réamcové rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13. Cervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu

a postupech predavani mezi &lenskymi staty (Ut. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).
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b)  duasledky pouzivani systému pro prava a svobody vSech dotéenych osob, zejména

zéavaznost, pravdépodobnost a rozsah téchto dasledk.

Pouziti systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case* na vetejné ptistupnych
mistech pro Gcely prosazovani prava pro dosazeni kteréhokoli z cili uvedenych v odst. 1
pism. d) musi byt navic v souladu s nezbytnymi a pfiméfenymi zarukami a podminkami ve

vztahu k tomuto pouziti, zejména pokud jde o ¢asova, zemepisna a osobni omezeni.

3. Pokud jde o odst. 1 pism. d) a odstavec 2, kazdé pouziti systému biometricke identifikace
na dalku ,,v redlném case‘ na vetejné pristupnych mistech pro ucely prosazovani prava
podléha ptfedchozimu povoleni ze strany justi¢niho organu nebo nezéavislého spravniho
organu ¢lenského statu, ve kterém ma k tomuto pouziti dojit, vydanému na zdkladé
odtivodnéné zadosti a v souladu s podrobnymi pravidly vnitrostatniho prava uvedenymi
v odstavci 4. V fadné odiivodnéné naléhavé situaci v§ak mize byt pouzivani systému
zahajeno bez povoleni za ptedpokladu, Ze o takové povoleni se pozada bez zbyte¢ného
odkladu béhem pouzivani systému UI, a pokud je toto povoleni zamitnuto, jeho pouzivani

se s okamzitym ucinkem ukon¢i.

Ptislusny justi¢ni nebo spravni organ udé€li povoleni pouze v ptipadé, Ze je na zaklad¢
objektivnich diikazl nebo jednozna¢nych udajt, které mu byly piedloZeny, piesvédcen, ze
pouziti dotéeného systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* je nezbytné
a primétené k dosazeni jednoho z cilti specifikovanych v odst. 1 pism. d), ktery je uveden
v Zadosti. Pfi rozhodovani o Zadosti zohledni pfislusny justiéni nebo spravni organ

skute¢nosti uvedené v odstavci 2.
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4. Clensky stat se miize rozhodnout, ze umozni plné nebo ¢asteéné povolit pouzivani systémi
biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* na veiejné ptistupnych mistech pro
ucely prosazovani prava v mezich a za podminek uvedenych v odst. 1 pism. d)
a v odstavcich 2 a 3. Dany ¢lensky stat stanovi ve svych vnitrostatnich pravnich ptedpisech
nezbytna podrobna pravidla upravujici zadosti o povoleni uvedend v odstavcei 3, vydavani
a vykon téchto povoleni, jakoz i pro dohled a podavani zprév o téchto povolenich. Tato
pravidla rovnéz stanovi, ve vztahu ke kterému cili uvedenému v odst. 1 pism. d) a ke
kterému trestnému ¢inu uvedenému v pismenu iii) tohoto odstavce lze pfislusnym organtim

povolit pouzivani téchto systému pro ucely prosazovani prava.

HLAVAIII

VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Ul

KAPITOLA 1

KLASIFIKACE SYSTEMU UI JAKO VYSOCE RIZIKOVYCH

Clanek 6

Klasifikacni pravidla pro vysoce rizikové systéemy Ul

1. Systém UlI, ktery je sdm o sob¢ vyrobkem, na néjz se vztahuji harmoniza¢ni pravni
piedpisy Unie uvedené v piiloze Il, je povazovan za vysoce rizikovy, pokud se vyzaduje,
aby byl podroben posouzeni shody tfeti stranou za ucelem uvedeni tohoto vyrobku na trh

nebo do provozu podle vySe uvedenych pravnich predpisii.
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2. Systém UI, ktery je urCen k pouziti jako bezpecnostni soucast vyrobku, na ktery se vztahuji
pravni predpisy uvedené v odstavci 1, je povazovan za vysoce rizikovy, pokud se
vyzaduje, aby byl podroben posouzeni shody tfeti stranou za ucelem uvedeni tohoto
vyrobku na trh nebo do provozu podle vyse uvedenych pravnich predpisii. Toto ustanoveni
se pouzije bez ohledu na to, zda je systém UI uvadén na trh nebo do provozu nezavisle

na vyrobku.

3. Systémy Ul uvedené v ptiloze III se povazuji za vysoce rizikoveé, pokud vystup systému
neni ¢ist¢ dopliikkovy ve vztahu k pfisluSnému opatfeni nebo rozhodnuti, které¢ ma byt
piijato, a neni proto pravdépodobné, Ze by vedl k vyznamnému riziku pro zdravi,

bezpecnost nebo zékladni prava.

Zaucelem zajisténi jednotnych podminek pro provedeni tohoto natizeni pfijme Komise
nejpozdéji do jednoho roku od vstupu tohoto natizeni v platnost provadéci akty, jimiz
uptesni okolnosti, za nichZ by vystup systému UI uvedenych v ptiloze III byl ve vztahu
k ptisluSnému opatieni nebo rozhodnuti, které ma byt pfijato, ¢isté¢ doplitkovy. Tyto

provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2.

Cléanek 7
Zmeny prilohy 11

1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73
za ucelem zmény seznamu v priloze III pfidanim vysoce rizikovych systému UI, pokud

jsou splnény obé& tyto podminky:

a)  systémy Ul jsou uréeny pro pouziti v kterékoli z oblasti uvedenych v bodech 1 az 8

ptilohy III;

b)  systémy UI ptedstavuji riziko ijmy na zdravi a bezpe€nosti nebo riziko neptiznivého
dopadu na zakladni prava, které je z hlediska zavaznosti a pravdépodobnosti vyskytu
stejné nebo vétsi nez riziko ujmy nebo neptiznivého dopadu, které predstavuji

vysoce rizikové systémy UI, jez jsou jiz uvedeny v ptiloze III.
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2. Pti posuzovani toho, zda systém Ul predstavuje riziko ujmy na zdravi a bezpecnosti nebo
riziko neptiznivého dopadu na zdkladni prava stejné nebo vEtsi nez riziko ujmy nebo
nepiiznivého dopadu, které predstavuji vysoce rizikove systémy UL, jez jsou jiz uvedeny
v priloze III, pro ucely odstavce 1, zohledni Komise tato kritéria:

a)  urCeny ucel daného systému UI;

b)  do jaké miry je dany systém Ul jiz vyuzivan nebo bude pravdépodobné vyuZivan;

c) do jaké miry jiz pouzivani systému Ul zpisobilo ijmu na zdravi a bezpecnosti nebo
nepiiznivy dopad na zakladni prava nebo vzbudilo vyznamné obavy ohledn¢ toho, ze
by k této jmé nebo neptiznivému dopadu mohlo dojit, jak vyplyva ze zprav nebo
zdokumentovanych obvinéni piedlozenych pfislusSnym vnitrostdtnim organim;

d)  potencialni rozsah této Gjmy nebo neptiznivého dopadu, zejména pokud jde o jejich
intenzitu a schopnost ovlivnit vice osob;

e) do jaké miry jsou osoby, které potencidlné utrpély Gjmu nebo neptiznivy dopad,
zavislé na vysledku vytvofeném pomoci systému Ul zejména proto, Ze z praktickych
nebo pravnich divodi neni pfimérené mozné odmitnout ti¢ast na tomto vysledku;

f)  dojaké miry se osoby, které potencialné utrpély ijmu nebo neptiznivy dopad,
nachézeji ve zranitelném postaveni ve vztahu k danému uZivateli systému UI,
zejména v disledku nerovnovahy sil, znalosti, ekonomickych nebo socialnich
podminek nebo véku;

g) dojaké miry vysledek vytvotfeny systémem Ul neni snadno zvratitelny, pficemz
vysledky, které maji dopad na zdravi nebo bezpecnost osob, se za snadno zvratitelné
nepovazuji;
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h)  do jaké miry stavajici pravni piedpisy Unie stanovi:

1)  0¢inna napravnd opatfeni ve vztahu k rizikiim, ktera dany systém UI

predstavuje, s vyjimkou narokd na ndhradu §kody;
i1)  ucinnd opatfeni vedouci k prevenci nebo podstatné minimalizaci téchto rizik;

1)  rozsah a pravdépodobnost piinosu pouzivani Ul pro jednotlivce, skupiny nebo

spolecnost jako celek.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73
za ucelem zmény seznamu v priloze III odstranénim vysoce rizikovych systému Ul, pokud

jsou splnény obé¢ tyto podminky:

a)  dotceny vysoce rizikovy systém(systémy) Ul jiZ nepfedstavuje(nepiedstavuji)
vyznamna rizika pro zakladni prava, zdravi nebo bezpecnost, a to s ptihlédnutim ke

kritériim uvedenym v odstavci 2;

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

prav podle prava Unie.

KAPITOLA 2

POZADAVKY NA VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY UI

Clanek 8
Soulad s pozadavky

1. Vysoce rizikové systémy Ul musi byt v souladu s pozadavky stanovenymi v této kapitole,

pfi¢emz je piihlizeno k obecné uzndvanému stavu techniky.
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2. Pti zajistovani souladu s témito pozadavky se zohledni ur¢eny ucel daného vysoce

rizikového systému Ul a systém fizeni rizik uvedeny v ¢lanku 9.

Clanek 9

System rizent rizik

I. Ve vztahu k vysoce rizikovym systémum Ul bude zaveden, uplatfiovan, zdokumentovan

a udrzovan systém fizeni rizik.

2. Systém fizeni rizik je chapan jako nepietrzity opakujici se proces planovany a provadény
v ramci celého zivotniho cyklu vysoce rizikového systému Ul ktery vyzaduje pravidelnou

systematickou aktualizaci. Zahrnuje nasledujici kroky:

a) identifikaci a analyzu zndmych a ptedvidatelnych rizik v oblasti zdravi, bezpecnosti
a zakladnich prav, kterd mohou nejpravdépodobnéji v souvislosti s ur¢enym ucelem

vysoce rizikového systému Ul vzniknout;
b)  [vypousti se];

c)  hodnoceni dalSich rizik, ktera mohou potencialné vzniknout, na zéklad€ analyzy
shromazdénych tdaji ze systému monitorovani po uvedeni na trh uvedeného

v Clanku 61;

d) pfijeti vhodnych opatieni k fizeni rizik v souladu s ustanovenimi nasledujicich

odstavcu.

Rizika uvedend v tomto odstavci se tykaji pouze rizik, kterd 1ze pfiméten¢ zmirnit nebo
vyloucit vyvojem nebo navrhem vysoce rizikového systému Ul nebo poskytovanim

odpovidajicich technickych informaci.
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3. Opatieni k fizeni rizik uvedena v odst. 2 pism. d) vénuji nalezitou pozornost u¢inktim
a mozné¢ interakci vyplyvajicim z kombinovaného uplatiiovani pozadavktl stanovenych
v této kapitole 2 s cilem ucinnéji minimalizovat rizika a soucasné dosdhnout vhodné

rovnovahy pfi provadéni opatieni ke splnéni téchto pozadavki.

4. Opatieni k fizeni rizik uvedena v odst. 2 pism. d) musi byt takova, aby bylo jakékoli
zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko vysoce

rizikovych systémt Ul povazovano za ptijatelné.
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 odpovidajiciho ndvrhu a vyvoje vysoce rizikového systému

Ul

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

pokud jde o rizika, ktera nelze vyloucit;

c) poskytovani odpovidajicich informaci podle ¢lanku 13, zejména pokud jde o rizika
uvedend v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku, a v pfipad¢ potieby zajistit pro uzivatele

Skoleni.

Za ucelem vylouceni nebo snizeni rizik souvisejicich s pouzivanim daného vysoce
rizikového systému Ul by mé&ly byt nélezité zvaZeny technické znalosti, zkuSenosti,
vzdélani, skoleni, které mize uzivatel o¢ekavat, a pripadné prostredi, ve kterém ma byt

systém pouZzivan.

5. Vysoce rizikové systémy Ul jsou testovany za ucelem zajiSténi toho, aby vysoce rizikové
systémy Ul podavaly vykony, které¢ budou konzistentni s jejich ur€enym ucelem a budou

v souladu s pozadavky stanovenymi v této kapitole.

6. Zkusebni postupy mohou zahrnovat testovani v realnych podminkach v souladu s ¢lankem
54a.
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7. Testovani vysoce rizikovych systémt Ul se provadi podle potieby kdykoli v pribé¢hu
celého procesu vyvoje a v kazdém piipad¢ pred uvedenim na trh nebo do provozu.
Testovani musi byt provedeno na zaklad€ ptedem definovanych meétitek
a pravdépodobnostnich prahovych hodnot, které jsou vhodné pro urceny ucel vysoce

rizikového systému UL

8. Systém fizeni rizik popsany v odstavcich 1 az 7 vénuje zvlasini pozornost tomu, zda je
pravdépodobné, ze k danému vysoce rizikovému systému UI budou mit pfistup osoby

mladsi 18 let nebo zda bude mit na n¢ dopad.

0. V piipadé¢ poskytovatelt vysoce rizikovych systémt Ul, na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se vnittnich procest fizeni rizik podle ptislusnych odvétvovych pravnich ptedpisii
Unie, mohou byt aspekty popsané v odstavcich 1 az 8 sou¢asti postupti fizeni rizik

stanovenych podle uvedeného prava.
Cldnek 10
Data a sprava dat

1. Vysoce rizikové systémy U, které vyuzivaji techniky zahrnujici trénovani modeli
obsahujicich data, jsou vyvijeny na zakladé soubort tréninkovych dat, dat pro ovéfovani

platnosti a testovacich dat, které spliuji kritéria kvality uvedend v odstavcich 2 az 5.

2. Soubory tréninkovych dat, dat pro ovétovani platnosti a testovacich dat podléhaji

piislusnym postupiim v oblasti spravy a tizeni dat. Tyto postupy se tykaji zejména:
a)  pftisluSnych moznosti navrhu;
b)  postupti pii sbéru dat;

c)  piislusnych operaci zpracovani pfipravy dat, jako jsou anotace, oznacovani, ¢istént,

obohacovani a agregace;
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d) formulace ptislusnych predpokladii, zejména s ohledem na informace, které¢ maji

dané data méfit a piedstavovat;
e) predchoziho posouzeni dostupnosti, mnozstvi a vhodnosti potfebnych souborti dat;

f)  zkoumani s ohledem na potencialni zkresleni, které by mohlo ovlivnit zdravi

a bezpecnost fyzickych osob nebo vést k diskriminaci, kterou pravo Unie zakazuje;

g) identifikace ptipadnych nedostatkli nebo chyb v datech a zpiisobu, jak tyto
nedostatky a chyby vyfesit.

3. Soubory tréninkovych dat, dat pro ovétovani platnosti a testovacich dat musi byt v co
nejveétsi mozné mite relevantni, reprezentativni, bez chyb a Gplné. Musi mit ptislusné
statistické vlastnosti, a to v relevantnich ptipadech rovnéz s ohledem na osoby nebo
skupiny osob, pro které ma byt dany vysoce rizikovy systém Ul pouzivan. Tyto vlastnosti

soubort dat 1ze splnit na urovni jednotlivych soubori dat nebo jejich kombinaci.

4. Soubory tréninkovych dat, dat pro ovérovani platnosti a testovacich dat zohlednuji
v rozsahu nezbytném pro jejich uréeny ucel vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické pro
konkrétni zeméepisné, behavioralni nebo funkéni prostredi, ve kterém ma byt dany vysoce

rizikovy systém Ul pouzivan.

5. Pokud je to nezbytné nutné pro zajiSténi monitorovani, detekce a oprav zkresleni ve vztahu
k vysoce rizikovym systémim UI, mohou poskytovatelé téchto systému zpracovavat
zvlastni kategorie osobnich udaji uvedené v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679, v ¢lanku
10 smérnice (EU) 2016/680 a v €l. 10 odst. 1 natizeni (EU) 2018/1725 s vyhradou
vhodnych zaruk tykajicich se zdkladnich prav a svobod fyzickych osob, véetné
technickych omezeni opakovaného pouzivani a pouzivani nejmodernéjSich opatifeni
v oblasti bezpe¢nosti a ochrany soukromi, jako je pseudonymizace nebo Sifrovani

v pfipadech, kdy anonymizace miiZze vyznamné ovlivnit sledovany tcel.
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6. Pro vyvoj vysoce rizikovych systému Ul, které nevyuzivaji techniky zahrnujici trénink

modeli, se odstavce 2 az 5 pouziji pouze na soubory testovacich dat.

Clanek 11

Technicka dokumentace

I. Technicka dokumentace vysoce rizikového systému Ul musi byt vypracovana pied

uvedenim tohoto systému na trh nebo do provozu a musi byt pribézn¢ aktualizovana.

Technickd dokumentace musi byt vypracovana tak, aby prokazovala, ze dany vysoce
rizikovy systém Ul spliiuje pozadavky stanovené v této kapitole, a aby jasnym a tiplnym
zpusobem poskytovala pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim a ozndmenym subjektim
veskeré informace nezbytné k posouzeni souladu systému Ul s témito pozadavky.
Obsahuje piinejmensim prvky uvedené v priloze IV nebo v ptipad¢ malych a stiednich
podnikt, v¢etné zacinajicich podniki, jakoukoli rovnocennou dokumentaci, ktera spliuje

stejné cile, pokud to pfislusny orgdn nebude povazovat za nevhodné.

2. Pokud je uvadén na trh nebo do provozu vysoce rizikovy systém Ul souvisejici
s produktem, na ktery se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze Il oddile A, musi byt
vypracovana jedina technickd dokumentace obsahujici vSechny informace uvedené

v ptiloze IV, jakoZ i informace pozadované podle téchto pravnich akti.

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73
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 této kapitole.
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Clanek 12

Vedeni zaznamu

1. Vysoce rizikové systémy Ul technicky umoziuji automatické zaznamendvani udalosti

(,,protokoly*) po dobu zivotniho cyklu systému.

2. Aby byla zajisténa uroven sledovatelnosti fungovani systému UI, ktera je pfiméfena
urc¢enému ucelu systému, musi schopnosti vedeni protokoliit umoziovat zaznamenavani

udalosti, které jsou relevantni pro:

1) identifikaci situaci, které mohou vést k tomu, ze dany systém UI bude predstavovat

riziko ve smyslu €l. 65 odst. 1 nebo Ze dojde k podstatné zméeng;
i1) usnadnéni monitorovani po uvedeni na trh uvedené v ¢lanku 61; a
ii1) sledovani fungovani vysoce rizikovych systémii Ul podle ¢l. 29 odst. 4.

4. U vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v odst. 1 pism. a) ptilohy III musi schopnosti

vedeni protokoll zajistovat minimalné:

a)  zéznam trvani kazdého pouziti systému (datum a ¢as zah4ajeni a datum a cas ukonceni

kazdého pouziti);
b)  referen¢ni databazi, s niz systém porovnava vstupni data;
c)  vstupni data, u nichz vyhledavani vedlo ke shodé;

d)  identifikaci fyzickych osob podilejicich se na ovéfovani vysledki, jak je uvedeno

v ¢l. 14 odst. 5.
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Clanek 13

Transparentnost a poskytovani informaci uzivatelium

1. Vysoce rizikové systémy Ul musi byt navrzeny a vyvinuty tak, aby bylo jejich fungovani
dostatecné transparentni s cilem dosdhnout souladu s pfislusSnymi povinnostmi uzivatele
a poskytovatele stanovenymi v kapitole 3 této hlavy, a umoznit tak uzivateliim systém

nalezité pochopit a pouzivat.

2. Vysoce rizikové systémy Ul musi byt opatfeny navodem k pouziti ve vhodném digitalnim
nebo jiném formatu, ktery obsahuje stru¢né, uplné, spravné a jasné informace, které jsou

pro uzivatele relevantni, pfistupné a srozumitelné.
3. Informace podle odstavce 2 uvadéji:

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

zplnomocnéného zéstupce;
b)  vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti vysoce rizikového systému Ul, véetné:

1)  jeho zamysleného ucelu, véetné konkrétniho zemépisného, behaviordlniho
nebo funkéniho prostiedi, v némz ma byt dany vysoce rizikovy systém Ul

pouzivan;

i1)  urovné pfesnosti, véetné jeho metrik, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti
uvedené v ¢lanku 15, ve vztahu k niz byl dany vysoce rizikovy systém Ul
testovan a ovéten a kterou 1ze ocekavat, a jakékoli zndmé a predvidatelné
okolnosti, které mohou mit na tuto o¢ekavanou uroven ptesnosti, spolehlivost

a kybernetické bezpecnosti dopad;

ii1)) jakychkoli znamych nebo piedvidatelnych okolnosti souvisejicich
s pouzivanim daného vysoce rizikového systému Ul v souladu s jeho uréenym
ucelem, které mohou vést k rizikim pro zdravi a bezpecnost nebo pro zakladni

prava podle ¢l. 9 odst. 2;
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d)

iv)  pfipadné jeho chovani ve vztahu ke konkrétnim osobam nebo skupindm osob,

na néz ma byt systém pouzivan;

v)  pripadné specifikaci vstupnich daji nebo jakychkoli dalSich informaci
ptislusnych z hlediska pouzitych souborti tréninkovych dat, dat pro ovétovani

platnosti a testovacich dat pii zohlednéni urceného tcelu systému U,
vi) pfipadné popisu ocekavaného vystupu systému.

zmény vysoce rizikového systému Ul a jeho vykonnosti, které poskytovatel stanovil

pfedem v okamziku pocate¢niho posouzeni shody;

opatfeni v oblasti lidského dohledu uvedena v ¢lanku 14, vcetné technickych
opatfeni zavedenych za ti€¢elem usnadnéni interpretace vystupti systému Ul ze strany

uzivatelu;

potfebné vypocetni a hardwarové zdroje, o¢ekavanou zivotnost vysoce rizikového
systému Ul a veSkera nezbytna opatfeni v oblasti udrzby a péce, vcetné jejich
frekvence, umoziujici zajistit fadné fungovani tohoto systému UI, vetné aktualizaci

softwaru;
popis mechanismu zahrnutého do systému UI, ktery v relevantnich ptipadech

uzivatelim umoznuje fadné shromazd’ovat, uchovavat a interpretovat protokoly.

Cldnek 14
Lidsky dohled

1. Vysoce rizikové systémy Ul musi byt navrzeny a vyvinuty takovym zplisobem, a to

1 pomoci vhodnych néstroji rozhrani ¢loveék-stroj, aby na né¢ mohly béhem obdobi, kdy je

dany systém UI pouZivan, u¢inné dohliZet fyzické osoby.
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2. Lidsky dohled je zaméfen na prevenci nebo minimalizaci rizik pro zdravi, bezpecnost nebo
zékladni prava, ktera mohou vzniknout pfi pouzivani vysoce rizikového systému Ul
v souladu s jeho ur¢enym ucelem nebo za podminek davodné predvidatelného
nespravného pouziti, zejména pokud tato rizika pfetrvavaji bez ohledu na uplatnovani

dalSich pozadavkul stanovenych v této kapitole.

3. Lidsky dohled je zajistén prostiednictvim jednoho nebo vSech nasledujicich druht

opatfeni:

a)  opatieni, kteréd identifikuje poskytovatel, a pokud je to technicky proveditelné,
zabuduje je do daného vysoce rizikového systému UI pted jeho uvedenim na trh

nebo do provozu;

b)  opatieni, ktera identifikuje poskytovatel pted uvedenim daného vysoce rizikového

systému Ul na trh nebo do provozu a u nichz je vhodné, aby je provedl uzivatel.

4. Pro Gcely provadéni odstavcl 1 az 3 je vysoce rizikovy systém Ul poskytovan uzivateli
takovym zplisobem, aby fyzickym osobam, které jsou povéeteny lidskym dohledem,

umozioval, pokud je to vhodné a pfimérené okolnostem, aby:

a)  porozum¢li kapacitam a omezenim dané¢ho vysoce rizikového systému Ul a byli

schopni naleZit€ monitorovat jeho fungovani;

b)  sinadale uvédomovali moZnou tendenci automatického nebo nadmérného spoléhani

na vystup vysoce rizikového systému Ul (déle jen ,,automatizacni zkresleni*);

c)  spravné interpretovali vystup vysoce rizikového systému Ul, napt. dostupné

interpretacni nastroje a metody;

d)  se v jakékoli konkrétni situaci rozhodli, Ze vysoce rizikovy systém Ul nepouziji nebo
vystup z vysoce rizikového systému Ul jinym zplisobem nezohledni, zrusi nebo

zvrati;

e)  zasahli do fungovani vysoce rizikového systému Ul nebo jej prerusili tlacitkem

,»stop* nebo podobnym postupem.
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5. U vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v bod¢€ 1 pism. a) ptilohy III musi byt opatieni
uvedena v odstavci 3 takova, aby navic zajist'ovala, ze uzivatel neprovede zadné kroky ani
rozhodnuti na zaklad¢ identifikace vyplyvajici z tohoto systému, pokud tato identifikace
nebude samostatné ovéiena a potvrzena alespon dvéma fyzickymi osobami. Pozadavek
na samostatné ovéieni nejméne dvéma fyzickymi osobami se nevztahuje na vysoce
rizikové systémy Ul pouzivané pro ucely prosazovani prava, migrace, ochrany hranic nebo
azylu v ptipadech, kdy unijni nebo vnitrostatni pravo povazuje uplatiiovani tohoto

pozadavku za nepfimétené.

Clanek 15

Presnost, spolehlivost a kybernetickd bezpecnost

1. Vysoce rizikové systémy Ul jsou navrzeny a vyvinuty tak, aby s ohledem na sviij urceny
ucel dosahovaly odpovidajici urovné ptesnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti
a aby v tomto ohledu dosahovaly konzistentnich vysledkt v pribéhu celého svého

zivotniho cyklu.

2. Urovné¢ presnosti a ptislusna métitka presnosti vysoce rizikovych systému Ul jsou

oznameny v pfilozeném navodu k pouziti.

3. Vysoce rizikové systémy Ul musi byt odolné vic¢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.

Spolehlivosti vysoce rizikovych systémi Ul 1ze dosahnout pomoci technicky

redundantnich feSeni, ktera mohou zahrnovat plany zalohovani nebo zaji§téni proti selhani.

Vysoce rizikové systémy U, které se po uvedeni na trh nebo do provozu dale uci, musi byt
vyvijeny zpisobem tak, aby se vyloucilo nebo na nejniz§i moznou miru snizilo riziko, ze
ptipadné zkreslené vystupy ovlivitujici vstup pro budouci operace (,,smycky zpétné

vazby*‘) budou fadné feseny formou vhodnych zmirfiujicich opatieni.
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Vysoce rizikové systémy Ul musi byt odolné proti pokusiim neopravnénych tietich stran

zménit jejich pouziti nebo vykonnost zneuzitim zranitelnych mist téchto systémt.

Technicka feSeni zamétend na zajisténi kyberneticke bezpecnosti vysoce rizikovych

systému Ul musi odpovidat pfisluSnym okolnostem a rizikim.

Technicka feSeni umoznujici feSeni zranitelnych mist specifickych pro Ul zahrnuji tam,
kde je to vhodné, opatieni pro prevenci a kontrolu utokt, kter¢ se pokouseji manipulovat
soubory tréninkovych dat (tzv. data poisoning), vstuptl, jejichz cilem je pfimét dany model

k tomu, aby ud¢lal chybu (tzv. matouci vzory), nebo chyb v modelech.

KAPITOLA 3

POVINNOSTI POSKYTOVATELU A UZIVATELU VYSOCE RIZIKOVYCH SYSTEMU

UI A DALSICH STRAN

Clianek 16

Povinnosti poskytovatelii vysoce rizikovych systémii Ul

Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Ul:

a) zajistyji, aby jejich vysoce rizikové systémy UI spliiovaly pozadavky stanovené
v kapitole 2 této hlavy;

aa) uvedou na vysoce rizikovém systému UI, piipadné neni-li to mozné, podle potieby
na obalu nebo v dokumentaci, ktera je k vysoce rizikovému systému Ul ptiloZena, svoje
jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku a adresu, na které je lze
kontaktovat.

b) maji zaveden systém fizeni kvality, ktery je v souladu s ¢lankem 17;

C) vedou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 18;
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d) pokud jsou vysoce rizikové systémy Ul pod jejich kontrolou, zajist'uji automatické
generovani protokolil t€émito systémy, jak je uvedeno v ¢lanku 20;

e) zajistyji, aby byl u daného vysoce rizikového systému Ul pred jeho uvedenim na trh nebo
do provozu proveden pfislusny postup posuzovani shody, jak je uvedeno v ¢lanku 43;

f) dodrzuji povinnosti registrace uvedené v ¢l. 51 odst. 1;

g) piijimaji nezbytna napravna opatieni podle ¢lanku 21 v pfipad¢, ze dany vysoce rizikovy
systém Ul neni v souladu s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy;

h) informuji ptisluSny vnitrostatni orgén Clenskych statt, do kterého dany systém Ul dodali
nebo jej uvedli do provozu, a piipadné ozndmeny subjekt o nesouladu a o ptipadnych
ptijatych ndpravnych opatienich;

1) umistuji na své vysoce rizikové systémy Ul oznaceni CE, aby vyjadtili jejich soulad
s timto nafizenim podle ¢lanku 49;

1) na zéadost ptislusného vnitrostatniho organu prokazuji soulad daného vysoce rizikového
systému Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy.

Clanek 17
Systém rizeni kvality

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Ul zavadéji systém fizeni kvality, ktery zajist'uje
soulad s timto nafizenim. Tento systém je systematicky a fadné¢ dokumentovéan formou
pisemnych politik, postupii a pokynti a obsahuje alespon tyto aspekty:

a)  strategii pro zajisténi souladu s pravnimi piedpisy, vcetné souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro fizeni uprav daného vysoce rizikového systému UI;
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b)

techniky, postupy a systematicka opatieni vyuzivana pii vytvareni, kontrole

a oveéirovani navrhu vysoce rizikového systému UlI;

c) techniky, postupy a systematicka opatfeni vyuzivana pii vyvoji, kontrole
a zajistovani kvality dan¢ho vysoce rizikového systému UI;

d) vySetfovaci, testovaci a oveéfovaci postupy provadéne pred vyvojem vysoce
rizikového systému UI, béhem n¢ho a po ném, a Cetnost, s niz musi byt provadény;

e) technické specifikace, v€éetn¢€ norem, které maji byt uplatiiovany, a pokud nejsou
pfislusné harmonizované normy uplatiiovany v plném rozsahu, prostiedky, kter¢ maji
byt pouzity k zajisténi toho, aby vysoce rizikovy systém UI spliioval poZzadavky
stanovené v kapitole 2 této hlavy;

f)  systémy a postupy pro spravu dat, véetné shromazd’ovani, analyzy, oznacovani,
ukladani, filtrace, vytézovani, agregace a uchovavani dat a jakékoli dalsi operace
tykajici se dat, které se provadéji pfed uvedenim vysoce rizikovych systémua Ul
na trh nebo do provozu a pro ucely tohoto uvedenti;

g)  systém fizeni rizik podle ¢lanku 9;

h)  vytvofeni, uplatiovani a udrzovani systému monitorovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 61;

1)  postupy tykajici se ohlaSovani zavazného incidentu v souladu s ¢lankem 62;

Jj)  teSeni komunikace s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy a ptisluSnymi orgéany, vcetné
odvétvovych organtl, a zajiStovani nebo podporu ptistupu k datiim, k oznamenym
subjektiim, k jinym provozovateliim, zédkazniklim nebo k jinym zucastnénym
stranam;

k)  systémy a postupy pro uchovavani zaznamu o veskeré ptislusné dokumentaci
a informacich;
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2a.

1)  fizeni zdroja, v¢etné opatfeni souvisejicich s bezpecnosti dodavek;

m) ramec odpovédnosti stanovujici odpoveédnost vedeni a ostatnich zaméstnanct ve

vztahu ke vS§em aspektim uvedenym v tomto odstavci.

Provadéni aspektti uvedenych v odstavci 1 musi byt piimétené velikosti organizace

poskytovatele.

V piipadé¢ poskytovatelt vysoce rizikovych systémt Ul, na néz se vztahuji povinnosti
tykajici se systému fizeni kvality podle pfislusSnych odvétvovych pravnich predpisti Unie,
mohou byt aspekty popsané v odstavci 1 soucésti systémil fizeni kvality stanovenych podle

uvedeného prava.

V ptipadé poskytovateld, kteti jsou finan¢nimi institucemi, na né€z se vztahuji pozadavky
tykajici se jejich vnitini spravy, systému nebo postupii podle pravnich predpist Unie

v oblasti finan¢nich sluzeb, se povinnost zavést systém fizeni kvality, s vyjimkou odst. 1
pism. g), h) a 1), povaZuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systémil nebo
postupll vnitini spravy podle piisluSnych pravnich ptedpistt Unie v oblasti finan¢nich
sluzeb. V této souvislosti se zohledni veskeré harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40

tohoto nafizeni.
Clanek 18
Uchovavani dokumentace

Poskytovatel uchovava po dobu deseti let od uvedeni systému Ul na trh nebo do provozu

pro potiebu piislusnych vnitrostatnich organti nasledujici dokumenty:
a) technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 11;
b) dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality uvedenou v ¢lanku 17,

c) tam, kde je to relevantni, dokumentaci tykajici se zmén schvalenych ozndmenymi

subjekty;
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la.

d) tam, kde je to relevantni, rozhodnuti a dal$i dokumenty vydané ozndmenymi

subjekty;
e) EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 48.

Kazdy ¢lensky stat stanovi podminky, za nichz dokumentace uvedena v odstavci 1 ziistava
k dispozici piislusnym vnitrostatnim organiim po dobu stanovenou v uvedeném odstavci
pro piipady, kdy poskytovatel nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny na jeho tizemi

vyhlési upadek nebo ukonci svou ¢innost pfed koncem tohoto obdobi.

Poskytovatelé, ktefi jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se
jejich vnitini spravy, systému nebo postupii podle pravnich ptedpisi Unie v oblasti
finan¢nich sluzeb, udrzuji technickou dokumentaci jako soucast dokumentace vedené

podle ptislusnych pravnich pfedpisti Unie v oblasti finanénich sluzeb.

Clanek 19

Posuzovani shody

Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Ul zajistuji, ze bude u jejich vysoce rizikovych
systémi Ul pfed uvedenim na trh nebo do provozu proveden piislusny postup posuzovani
shody v souladu s ¢lankem 43. Pokud je po tomto posouzeni shody prokazan soulad
danych systémii Ul s poZadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, vypracuji
poskytovatelé EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 48 a umisti oznaceni shody CE

v souladu s ¢lankem 49.

[vypousti se]
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Clanek 20

Automaticky generované protokoly

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systému UI, uvedenych v ¢l. 12 odst. 1, uchovavaji
protokoly automaticky generované jejich vysoce rizikovymi systémy Ul v rozsahu,
v jakém jsou tyto protokoly pod jejich kontrolou na zakladé smluvniho ujednani
s uzivatelem nebo jinak na zéklad¢ pravnich predpisti. Uchovavaji je po dobu nejméné
Sesti mésicli, nestanovi-li jinak platné pravni piedpisy Unie nebo vnitrostatni pravni

ptredpisy, zejména pravni predpisy Unie o ochrané osobnich udaji.

2. Poskytovatelé, ktefi jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se
jejich vnitini spravy, systémi nebo postupii podle pravnich ptedpist Unie v oblasti
finan¢nich sluzeb, uchovavaji protokoly automaticky generované jejich vysoce rizikovymi
systémy UI jako soucast dokumentace vedené podle prislusnych pravnich predpist

v oblasti finan¢nich sluzeb.

Clanek 21

Napravna opatieni

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Ul, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze
vysoce rizikovy systém UI, ktery uvedli na trh nebo do provozu, neni ve shod¢ s timto nafizenim,
v ptislusnych ptipadech okamzité vySetii pficiny ve spolupraci s ohlaSujicim uZivatelem a pfijmou
nezbytna napravnd opatieni k uvedeni dané¢ho systému ve shodu nebo k jeho ptipadnému stazeni

z trhu €1 z obéhu. Nalezit¢ informuji distributory dotéeného vysoce rizikového systému Ul a tam,

kde je to relevantni, zplnomocnéného zéstupce a dovozce.
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Clanek 22

Informacni povinnost

Pokud vysoce rizikovy systém UI ptedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1 a toto riziko je
poskytovateli systému znamo, informuje tento poskytovatel okamzit¢ ptislusné vnitrostatni organy
Clenskych stati, do kterych tento systém dodal, a tam, kde je to relevantni, ozndmeny subjekt, ktery
vydal pro dany vysoce rizikovy systém UI certifikat, a uvede pfi tom zejména informace

o nesouladu a o veskerych pfijatych napravnych opatienich.

Clanek 23

Spoluprace s prislusnymi organy

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémil Ul ptedloZi pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu

na pozadani vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vysoce rizikového
systému Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, v jazyce, kterému mtize organ
dotceného Clenského statu snadno rozumét. Na zaklad¢é odtivodnéné zadosti prislusného
vnitrostatniho orgdnu mu poskytovatelé poskytnou také ptistup k protokolim, uvedenych v ¢l. 12
odst. 1, automaticky generovanym jejich vysoce rizikovym systémem Ul v rozsahu, v jakém jsou
tyto protokoly pod jejich kontrolou na zékladé smluvniho ujednéni s uzivatelem nebo jinak

na zéklad¢ pravnich ptredpisi.

Clinek 23a

Podminky, za nichz se povinnosti poskytovatele vztahuji na jiné osoby

1. Jakékoli fyzicka nebo pravnické osoba se pro ucely tohoto natizeni povazuje
za poskytovatele nového vysoce rizikového systému Ul a vztahuji se na ni povinnosti

poskytovatele podle ¢lanku 16, pokud nastane kterdkoli z nasledujicich okolnosti:

a) uvede své jméno nebo ochrannou zndmku na vysoce rizikovém systému Ul, ktery jiz
byl uveden na trh nebo do provozu, aniz jsou dot¢ena smluvni ujednani, ktera

stanovi, Ze povinnosti jsou rozdéleny jinym zptisobem;
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b)

d)

[vypousti se]

provede podstatnou zménu vysoce rizikového systému Ul jiz uvedeného na trh nebo

do provozu;

méni zamysleny tcel systému Ul, ktery neni vysoce rizikovy a jiz byl uveden na trh
nebo do provozu, takovym zplisobem, Ze se z tohoto zménéneho systému stava

vysoce rizikovy systém UL

uvede na trh nebo do provozu obecny systém UI jako vysoce rizikovy systém Ul

nebo jako soucast vysoce rizikového systému UL

Pokud nastanou okolnosti uvedené v odst. 1 pism. a) nebo c), neni poskytovatel, ktery

pivodné uvedl vysoce rizikovy systém Ul na trh nebo do provozu, jiz nadale povazovan

za poskytovatele pro ucely tohoto natizeni.

V piipad€ vysoce rizikovych systému UL které jsou bezpecnostnimi souc¢astmi produktd,

na n¢Z se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze II oddile A, se vyrobce téchto produktii

povazuje za poskytovatele vysoce rizikového systému Ul a vztahuji se na n¢j povinnosti podle

¢lanku 16 podle jednoho z téchto scénait:

i

vysoce rizikovy systém Ul je uvadeén na trh spole¢né€ s vyrobkem pod jménem nebo

ochrannou znamkou vyrobce produktu;
vysoce rizikovy systém Ul je uveden do provozu pod jménem nebo ochrannou zndmkou

vyrobce produktu poté, co byl vyrobek uveden na trh.

Clének 24
[vypousti se]
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Clanek 25

Zplnomocnéni zdstupci

1. V ptipadé, ze poskytovatelé usazeni mimo Unii dodavaji do Unie systémy umélé
inteligence, jmenuji pfedem zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii formou

pisemného povéieni.

2. Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéteni, které obdrzel
od poskytovatele. Pro ucely tohoto natizeni zmocnuje povéfeni zplnomocnéného zastupce

k provéadéni alespori téchto ukola:

-a)  ovéfit, zda bylo vypracovano EU prohlaseni o shod¢ a technickd dokumentace a zda

poskytovatel provedl ptislusny postup posuzovani shody;

a)  uchovéavat pro potiebu ptislusnych vnitrostatnich organti a vnitrostatnich organii
uvedenych v ¢l. 63 odst. 7 po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému
Ul na trh nebo do provozu kontaktni idaje poskytovatele, jehoz zplnomocnény
zastupce byl jmenovan, kopii EU prohldseni o shodé, technickou dokumentaci

a pripadné certifikat vydany oznamenym subjektem;

b)  poskytnout piisluSnému vnitrostatnimu organu na odtivodnénou zadost veskeré
informace a dokumentaci, vcetné té, jez se uchovava v souladu s pismenem b),
nezbytné k prokéazani shody vysoce rizikového systému Ul s pozadavky stanovenymi
v kapitole 2 této hlavy, véetné piistupu k protokoltim, uvedenych v ¢l. 12 odst. 1,
které dany vysoce rizikovy systém Ul automaticky generuje, v rozsahu, v jakém jsou
tyto protokoly pod kontrolou poskytovatele na zékladé smluvniho ujednéani

s uzivatelem nebo jinak na zéklad€ zédkona;

c)  spolupracovat s pfislusnymi vnitrostatnimi organy na zaklad¢ odiivodnéné zadosti
na veskerych opatienich, kterd takovy organ v souvislosti s danym vysoce rizikovym

systémem Ul pfijme;
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d)  splnit registracni povinnosti uvedené v ¢l. 51 odst. 1, a pokud registraci systému
provadi sdm poskytovatel, ovérit, zda jsou informace uvedené v piiloze VIII ¢asti 11

bodech 1 az 11 spravné.

Zplnomocnény zastupce mandat ukonci, pokud ma dostatecné diivody se domnivat, ze poskytovatel
jedna v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto nafizeni. V takovém pripadé rovnéz neprodlené
informuje organ dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz je usazen, a pripadné prislusny

oznameny subjekt o ukonceni povéteni a jeho dliivodech.

Zplnomocnény zastupce nese pravni odpoveédnost za vadné systémy Ul na stejném zakladé
a spolecné a nerozdilné s poskytovatelem, pokud jde o jeho potencidlni odpovédnost podle smérnice

Rady 85/374/EHS.
Cldnek 26
Povinnosti dovozcii

1. Pted uvedenim vysoce rizikového systému Ul na trh dovozci tohoto systému zajisti, aby

byl systém v souladu s timto nafizenim, a to tim, Ze ovéfi, Ze:

a)  poskytovatel daného systému UI provedl ptislusny postup posuzovani shody

uvedeny v ¢lanku 43;
b)  poskytovatel vypracoval technickou dokumentaci v souladu s ptilohou IV;

c)  systém nese pozadované oznaceni shody CE a je k nému pfiloZeno EU prohlaseni

o shodé€ a navod k pouziti;

d)  poskytovatel stanovil zplnomocnéného zastupce podle ¢lanku 25.
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4a.

Sa.

Ma-li dovozce dostatecné diivody se domnivat, ze vysoce rizikovy systém Ul neni ve
shodé¢ s timto natfizenim nebo Ze je zfalSovany ¢i je k nému ptipojena zfalSovana
dokumentace, neuvede tento systém Ul na trh, dokud nebude uveden ve shodu. Pokud
vysoce rizikovy systém Ul piedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1, informuje o tom

dovozce poskytovatele systému UI, zplnomocnéné zastupce a organy dozoru nad trhem.

Dovozci uvedou na vysoce rizikovém systému Ul, piipadné neni-li to mozné, podle
potfeby na obalu nebo v dokumentaci, ktera je k vysoce rizikovému systému UI prilozena,
svoje jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku a adresu, na které

je Ize kontaktovat.

Dovozci zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za vysoce rizikovy systém UI odpovédnost, tam,
kde je to relevantni, skladovaci nebo piepravni podminky neohrozovaly jeho soulad

s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy.

Dovozci uchovavaji po dobu deseti let od uvedeni systému Ul na trh nebo do provozu
kopii ptipadného certifikatu vydaného ozndmenym subjektem o navodu k pouziti a EU

prohlaseni o shodé.

Dovozci poskytnou ptisluSnym vnitrostatnim organiim na odivodnénou zadost veskeré
informace a dokumentaci, v€etné informaci a dokumentace uchovavanych v souladu

s odstavcem 5, nezbytné k prokézani shody vysoce rizikového systému Ul s poZadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy v jazyce, ktery je pfislusnému vnitrostatnimu organu
snadno srozumitelny. Za timto ucelem rovnéz zajisti, aby t€émto organtim mohla byt

zptistupnéna technickd dokumentace.

Dovozci spolupracuji s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy na veSkerych opattenich, ktera

tyto organy piijmou v souvislosti se systémem U, jejZ dovazeji.

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 109

TREE.2.B LIMITE CS



Clanek 27

Povinnosti distributorii

1. Pted dodanim vysoce rizikového systému Ul na trh distributofi ovéii, zda je na daném
vysoce rizikovém systému Ul umisténo pozadované oznaceni CE, zda je k nému piilozeno
EU prohlaseni o shod¢ a navod k pouziti a zda poskytovatel a ptipadné dovozce systému

splnili své povinnosti stanovené v ¢l. 16. pism. b) a ¢l. 26 odst. 3.

2. Domniva-li se distributor nebo ma-li ditvod se domnivat, Ze vysoce rizikovy systém Ul
neni ve shodé s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, neuvede tento vysoce
rizikovy systém Ul na trh, dokud nebude uveden ve shodu s témito pozadavky. Pokud
navic tento systém piedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1, informuje o tom distributor

poskytovatele, ptipadné dovozce tohoto systému.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Ul odpovédnost, tam,
kde je to relevantni, skladovaci nebo ptepravni podminky neohroZovaly soulad tohoto

systému s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy.

4. Distributor, ktery se domniva nebo mé divod se domnivat, ze vysoce rizikovy systém UI,
ktery dodal na trh, neni ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, ptijme
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 ndpravna opatieni ptijal
poskytovatel, dovozce nebo jakykoli ptisluSny provozovatel. Predstavuje-li vysoce
rizikovy systém Ul riziko ve smyslu €l. 65 odst. 1, distributor okamzité informuje pfislusné
vnitrostatni organy ¢lenskych statl, v nichZ tento produkt za timto i€elem dodal na trh,

a uvede pfitom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych ptijatych napravnych

opattenich.
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5. Na odtivodnénou zadost prislusného vnitrostatniho organu poskytnou distributofi vysoce
rizikovych systéma Ul tomuto organu vSechny informace a dokumentaci tykajici se

¢innosti uvedenych v odstavcich 1 az 4.

Sa. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi vnitrostatnimi organy na veSkerych opatienich,

ktera tyto organy piijmou v souvislosti se syst¢émem Ul, jejz distribuuji.

Clanek 28
[vypousti se]

Clanek 29

Povinnosti uzivatelii vysoce rizikovych systémii Ul

1. Uzivatelé vysoce rizikovych systémii Ul tyto systémy pouzivaji v souladu s ndvodem

k pouziti pfilozenym k témto systémim na zdklad¢ odstavct 2 a 5 tohoto ¢lanku.

la. UZivatelé povéri lidskym dohledem fyzické osoby, které k tomu maji nezbytnou

zpusobilost, odbornou pfipravu a pravomoc.

2. Povinnostmi uvedenymi v odstavcich 1 a 1a nejsou dotCeny ostatni povinnosti uzivatelt
podle pravnich ptedpisti Unie nebo vnitrostatnich pravnich ptedpisti ani volnost uzivatela
pfi organizaci vlastnich zdroju a ¢innosti za ucelem provadéni opatfeni v oblasti lidského

dohledu uvedenych poskytovatelem.

3. Aniz je doten odstavec 1, zajisti uzivatel, aby byla vstupni data relevantni s ohledem
na ur¢eny ucel vysoce rizikového systému Ul v rozsahu, v jakém uzivatel vykonava

kontrolu nad vstupnimi udaji.
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Sa.

Uzivatel¢ vykonavaji lidsky dohled a monitoruji provoz vysoce rizikového systému Ul
na zakladé navodu k pouziti. Pokud maji diivody se domnivat, Ze pouziti v souladu

s ndvodem k pouziti miize vést k tomu, ze systém Ul bude piedstavovat riziko ve smyslu
¢l. 65 odst. 1, uvédomi o tom poskytovatele nebo distributora a pouzivani systému
pozastavi. V ptipad¢, ze zjisti jakykoliv zavazny incident, rovnéz informuji poskytovatele
nebo distributora a pouzivani dan¢ho systému Ul pierusi. V ptipad¢, ze se uzivateli
nepodaii poskytovatele kontaktovat, pouzije se obdobn¢ ¢lanek 62. Tato povinnost se
nevztahuje na citlivé provozni udaje uzivatelti systémii Ul kteti jsou donucovacimi

organy.

V ptipad¢ uzivatelq, kteti jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se jejich vnitini spravy, systému nebo postupii podle pravnich predpist Unie

v oblasti finan¢nich sluzeb, se povinnost monitorovani stanovena v prvnim pododstavci
povaZzuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systémil, postupti

a mechanismu vnitini spravy podle ptislusnych pravnich pfedpisti Unie v oblasti

finan¢nich sluzeb.

Uzivatelé vysoce rizikovych systémii UL, uvedenych v ¢l. 12 odst. 1, uchovavaji protokoly
automaticky generované jejich vysoce rizikovym systémem Ul v rozsahu, v jakém jsou
tyto protokoly pod jejich kontrolou. Uchovavaji je po dobu nejméné Sesti mésict,
nestanovi-li jinak platné pravni pfedpisy Unie nebo vnitrostatni pravni ptedpisy, zejména

pravni predpisy Unie o ochrané osobnich udajt.

Uzivatelé, ktefi jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich
vnitini spravy, systému nebo postupll podle pravnich predpisti Unie v oblasti finan¢nich
sluzeb, udrzuji protokoly jako souc¢ast dokumentace vedené podle piislusnych pravnich

ptedpisti Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

Uzivatelé vysoce rizikovych systému UlI, které jsou vefejnymi organy, agenturami nebo
subjekty, s vyjimkou donucovacich organi, organii ochrany hranic, imigra¢nich nebo

azylovych organt, dodrzuji registracni povinnosti uvedené¢ v ¢lanku 51. Pokud zjisti, ze
systém, ktery hodlaji pouzivat, nebyl zaregistrovan v databazi EU uvedené v ¢lanku 60,

nesmi tento systém pouzivat a informuji o tom poskytovatele nebo distributora.

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 112

TREE.2.B LIMITE CS



6. Uzivatel¢ vysoce rizikovych systémut Ul pouziji informace poskytnuté podle ¢lanku 13 ke
splnéni své povinnosti provést posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju podle ¢lanku 35
natizeni (EU) 2016/679 nebo v relevantnich ptipadech podle ¢lanku 27 smérnice (EU)
2016/680.

6a. Uzivatel¢é spolupracuji s piislusSnymi vnitrostatnimi organy na veskerych opatienich, ktera

tyto organy pfijmou v souvislosti se systémem UI, jejz distribuuji.

KAPITOLA 4

OZNAMUJICI ORGANY A OZNAMENE SUBJEKTY

Clanek 30

Oznamujici organy

1. Kazdy clensky stat jmenuje nebo urci alespoil jeden oznamujici orgdn odpovédny
za stanoveni a provadéni postupl nezbytnych pro posuzovani, jmenovani a oznamovani

subjektl posuzovani shody a za jejich monitorovani.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovéani a monitorovani uvedené v odstavci
1 provadi vnitrostatni akreditacni orgdn ve smyslu natizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu

S nim.

3. Oznamujici organy musi byt zfizeny, organizovany a fungovat tak, aby nedochazelo
k zadnym stfetiim z4jmu se subjekty posuzovani shody a aby byla chranéna objektivita

a nestrannost jejich ¢innosti.
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4. Oznamujici organy jsou organizovany tak, aby bylo rozhodnuti tykajici se ozndmeni
subjektii posuzovani shody pfijimano pfislusSnymi osobami, které jsou jinymi osobami nez

osoby, které posuzovani téchto subjektti provadély.

5. Oznamujici organy nenabizeji ani neposkytuji zadné ¢innosti, které provadéji subjekty

posuzovani shody, ani zddné poradenské sluzby na komerénim nebo konkurenénim

zékladé.
6. Oznamujici orgadny zachovaji diivérnost informaci ziskanych v souladu s ¢lankem 70.
7. Oznamujici organy maji k dispozici pfiméteny pocet kvalifikovanych pracovniki, aby

mohly fadné vykonévat své povinnosti.

8. [vypousti se]
Clanek 31
Zadost subjektu posuzovani shody o ozndmenti
1. Subjekty posuzovani shody podavaji Zadost o ozndmeni oznamujicimu organu ¢lenského

statu, v némz jsou usazeny.

2. Soucasti zadosti 0 oznameni je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo moduli
posuzovani shody a systému Ul, 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 splituje pozadavky
stanovené v ¢lanku 33. Ptiklada se rovnéz jakykoli platny dokument tykajici se stavajicich
jmenovani zZadajiciho oznameného subjektu podle jinych harmonizaénich pravnich

predpisii Unie.
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3. Nemiize-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédceni o akreditaci, poskytne
oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéieni, uznani a pravidelné kontrole
svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 33. U oznamenych subjektd, které jsou
jmenovany podle jinych harmonizaénich pravnich ptedpist Unie, lze ptipadné 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, a to kdykoli dojde k vyznamnym zménam, aby umoznil organu
odpovédnému za ozndmené subjekty monitorovat a ovérovat nepretrzity soulad se vSemi

pozadavky stanovenymi v ¢lanku 33.

Clanek 32

Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které¢ spliuji

pozadavky stanovené v ¢lanku 33.

2. K oznameni téchto subjekti Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuZziji oznamujici organy

elektronicky nastroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Oznameni uvedené v odstavci 2 musi obsahovat veskeré podrobnosti o dot¢enych
¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a systémech Ul
a prislusné potvrzeni o zplsobilosti. Pokud se ozndmeni nezaklad4 na osvédceni
o akreditaci uvedeném v €l. 31 odst. 2, poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim
¢lenskym statim podklady, které prokazuji zptsobilost subjektu posuzovani shody,
a informace o zavedenych opatfenich k zajisténi toho, aby byl subjekt pravidelné

kontrolovéan a i v budoucnu spliioval poZzadavky stanovené v ¢lanku 33.
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4. Dotceny subjekt posuzovani shody mize vykonavat ¢innosti oznameného subjektu, pouze
pokud proti tomu Komise nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly namitky do dvou tydni
od oznameni oznamujiciho organu, obsahuje-li osvédceni o akreditaci podle ¢l. 31 odst. 2,

nebo do dvou meésicti od oznameni, obsahuje-li doklady podle ¢l. 31 odst. 3.

5. [vypousti se]
Clanek 33
Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii
1. Oznameny subjekt se ztizuje podle vnitrostatnich pravnich predpisii a musi mit pravni
subjektivitu.
2. Oznamené subjekty splituji organizacni pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje

a postupy, které jsou k plnéni uvedenych ukoli nezbytné.

3. Organizac¢ni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické vztahy a fungovani oznamenych
subjektl musi byt takové, aby zajistovaly divéru ve vykon ozndmenych subjekti a ve

vysledky ¢innosti posuzovani shody, které ozndmené subjekty provadéji.

4. Oznamené subjekty jsou nezavislé na poskytovateli vysoce rizikového systému UI,
u n¢hoz provadégji ¢innosti posuzovani shody. Ozndmené subjekty jsou rovnéz nezavislé
na jakémkoliv jiném provozovateli, ktery méa na posuzovaném vysoce rizikovém systému

UI z4jem, 1 na jakychkoliv konkurentech poskytovatele.

5. Oznamen¢ subjekty jsou organizovany a provozovany tak, aby byla zaru¢ena nezavislost,
objektivita a nestrannost jejich ¢innosti. Oznamené subjekty musi zdokumentovat a zavést
strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovani zasad

nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u vSech pracovnikd.
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10.

Oznamen¢ subjekty musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajist'ujici, aby jejich
pracovnici, vybory, pobocky, subdodavatelé a jakykoliv piidruzeny subjekt nebo
pracovnici externich subjekt zachovavali diivérnost informaci v souladu s ¢lankem 70
ziskanych pfi provadéni ¢innosti posuzovani shody, s vyjimkou piipadud, kdy je zvetejnéni
téchto informaci ze zékona povinné. Zaméstnanci oznamenych subjektt jsou povinni
zachovéavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, kter¢ obdrzeli pii plnéni
svych tkoll podle tohoto nafizeni, nikoli v§ak ve vztahu k oznamujicim orgdntim

¢lenského statu, v némz vykonavaji svou ¢innost.

Oznamen¢ subjekty maji k dispozici postupy pro provadéni ¢innosti, jez fadn¢ zohlednuji
velikost podniki, odvétvi, v némz plsobi, jejich strukturu a miru slozitosti daného systému

UL

Oznamené subjekty uzaviou vhodné pojisténi odpovédnosti za Skodu s ohledem na své
¢innosti v oblasti posuzovani shody, pokud tuto odpovédnost nepievzal ¢lensky stat,
v némz se nachdzeji, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo pokud neni tento

Clensky stat za posuzovani shody sam ptimo odpovédny.

Oznamené subjekty musi byt schopny provadét vSechny ukoly, které se na né podle tohoto
nafizeni vztahuji, pfi nejvyssi urovni profesni bezithonnosti a nalezité zptsobilosti v této
konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené tkoly provadény samotnymi

oznamenymi subjekty, nebo jejich jménem a na jejich odpoveédnost.

Oznamené subjekty maji dostatecnou interni zptisobilost, aby byly schopny u¢inné
hodnotit ukoly, 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 technologii umél¢ inteligence,

dat a datovych vypocta, jakoz 1 pozadavkl uvedenych v kapitole 2 této hlavy.
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11. Oznamen¢ subjekty se podileji na koordinacnich ¢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 aktudlni informace o ptislusnych

normach.

12. [vypousti se]

Clanek 33a
Predpoklad shody s pozadavky tykajicimi se oznamenych subjektii

Pokud subjekt posuzovéni shody prokaze svou shodu s kritérii stanovenymi v ptislusnych
harmonizovanych normach nebo jejich &astech, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie, predpoklada se, Ze splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 33 v rozsahu, v némz se

harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 34

Dceriné spolecnosti oznamenych subjektii a zaddavani subdodavek

1. Pokud ozndmeny subjekt zad4 konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, Ze subdodavatel nebo dcefina spolecnost spliuje

pozadavky stanovené v ¢lanku 33, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznamen¢ subjekty nesou plnou odpovédnost za tikoly provedené subdodavateli nebo
dcetfinymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné

spole¢nosti usazeni.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spolegnosti pouze se souhlasem
poskytovatele.
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4. Ptislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné 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

subdodavatelské ¢innosti.

Clianek 34a

Povinnosti tykajici se c¢innosti oznamenych subjekiti

1. Oznamené subjekty ovétuji shodu daného vysoce rizikového systému Ul v souladu

s postupy posuzovani shody uvedenymi v ¢lanku 43.

2. Oznamené subjekty provadéji ¢innosti, pfiCemz zaroven zabranuji zbytecné zatézi pro
poskytovatele a fadné zohlednuji velikost podniku, odvétvi, v némz piisobi, jeho strukturu
a miru slozitosti daného vysoce rizikového systému Ul. Oznameny subjekt vSak musi
dodrzovat miru pfisnosti a roven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl vysoce rizikovy

systém Ul v souladu s poZadavky tohoto natizeni.

3. Oznamené subjekty na pozadani zptistupni a ptedlozi veskerou pfislusnou dokumentaci,
vcetné dokumentace poskytovateli oznamujicimu organu uvedenému v ¢lanku 30 s cilem
umoznit tomuto organu provadet Cinnosti souvisejici s posuzovanim, jmenovanim,

oznamovanim a monitorovanim a usnadnit posuzovani uvedené v této kapitole.
Clanek 35
Identifikacni cisla a seznamy oznamenych subjektii jmenovanych podle tohoto narizeni

1. Komise oznamenym subjektiim piidéluje identifikacni Cislo. Pfid€li jim jediné ¢islo

1 v ptipadé, Ze je dany subjekt oznamen podle nékolika aktl Unie.
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2. Komise zvefejni seznam subjektli oznamenych podle tohoto nafizeni, vetné
identifikacnich ¢isel, ktera jim byla pfid€lena, a ¢innosti, pro néz byly oznameny. Komise

zajisti, aby byl tento seznam priibézné aktualizovan.

Clanek 36

Zmény v oznamenich

1. Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vesker¢ vyznamné zmény
oznameni u¢inénych ozndmenym subjektem prostiednictvim elektronického nastroje pro

oznamovani uvedeného v ¢l. 32 odst. 2.

2. Postupy popsané v €lancich 31 a 32 se pouziji na rozsifeni rozsahu oznameni. V ptipadé
jinych zmén oznameni, nez jsou rozsifeni jeho rozsahu, se pouziji postupy stanovené

v nasledujicich odstavcich.

Pokud se oznameny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovani shody ukoncit, co
nejdiive a v ptipad¢ planovaného ukonceni jeden rok ptedtim, nez svou ¢innost ukon¢i,
informuje oznamujici organ a dot¢ené poskytovatele. Po ukonceni ¢innosti ozndmeného
subjektu mohou certifikaty zlstat docasn¢ v platnosti po dobu deviti mésicti za podminky,
Ze jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, ze za systémy Ul, na néz se tyto certifikaty
vztahuji, ptevezme odpovédnost. Novy oznameny subjekt provede tplné posouzeni
systému U, jichZ se dotkne konec uvedené lhity pfed vydanim novych certifikati pro tyto
systémy. Pokud oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, oznamujici organ jmenovani

zruSi.
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3. Pokud ma oznamujici organ dostate¢né ditvody se domnivat, ze oznameny subjekt jiz
nespliuje pozadavky stanovené v clanku 33 nebo neplni své povinnosti, oznamujici organ
za predpokladu, Ze mél oznameny subjekt ptilezitost oznamit sva stanoviska, omezi,
pozastavi nebo pripadné zrusi oznameni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo

povinnosti zdvazné. Neprodlen€ o tom informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela €i ¢astecné zruseno, dany

oznameny subjekt o tom nejpozdé€ji do 10 dnd uvédomi dotcené vyrobcee.

5. V ptipad€ omezeni, pozastaveni nebo zruseni oznameni u¢ini oznamujici organ nalezite
kroky, aby zajistil, ze spisy dot¢eného oznameného subjektu jsou vedeny a na vyzadani
zptistupnény oznamujicim organtim v jinych ¢lenskych statech, jakoz i organlim dozoru

nad trhem.
6. V ptipad€ omezeni, pozastaveni nebo zruseni jmenovani oznamujici organ:
a)  posoudi dopad na certifikaty vydané oznamenym subjektem;

b)  piedloZi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym statim do tii mésict

poté, co oznamil zmény ozndmeni;

c)  pozéada oznameny subjekt, aby v pfiméfeném ¢asovém obdobi stanoveném timto
organem pozastavil nebo zrusil veskeré certifikaty, které byly neopravnéné vydany,

s cilem zajistit shodu systémi UI, jeZ jsou na trhu;

d) informuje Komisi a ¢lenské staty o certifikatech, jejichz pozastaveni nebo zruSeni

poZzaduje;
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e)  poskytne prisluSnym vnitrostatnim organiim ¢lenského statu, v némz ma
poskytovatel své sidlo, veskeré ptislusné informace o certifikatech, u nichz bylo
pozadovano pozastaveni nebo zruseni. Tento piisluSny organ ptijme v pfipade
potiteby vhodna opatteni s cilem zabranit moznému ohrozeni zdravi, bezpecnosti

nebo zékladnich prav.

7. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikatti a v pfipadé, Ze bylo jmenovani pozastaveno

nebo omezeno, zistavaji 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 tykd, neexistuje ohrozeni
zdravi, bezpec€nosti nebo zdkladnich prav a oznamujici orgdn stanovi harmonogram
a predpokladana opatieni za Gcelem napravy nedostatkd, jez byly pfi¢inou pozastaveni

nebo omezeni, nebo

b)  oznamujici organ subjekty 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 zptsobily
monitorovat a byt odpovédny za stavajici certifikaty vydané na obdobi pozastaveni
nebo omezeni. V piipad¢, Ze organ odpovédny za ozndmené subjekty rozhodne, ze
oznameny subjekt neni zpisobily podporovat stavajici vydané certifikaty,

poskytovatel pfisluSnym vnitrostatnim organiim ¢lenského statu, v némz ma
poskytovatel systému, na n&jz se certifikat vztahuje, své sidlo, poskytne do tfi mésict
od pozastaveni nebo omezeni pisemné potvrzeni o tom, Ze jiny kvalifikovany
ozndmeny subjekt doCasné piebird funkce ozndmeného subjektu v oblasti
monitorovani a po dobu pozastaveni nebo omezeni nese za certifikaty nadale

odpovédnost.

8. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikatl a v ptipadé, Ze bylo jmenovani zruseno,

zlstanou certifikaty v platnosti po dobu deviti mésicii za téchto podminek:
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a)  pokud pfislus$ny vnitrostatni organ ¢lenského statu, v némz ma poskytovatel systému
UlI, na n¢jz se certifikat vztahuje, své sidlo, potvrdi, ze v souvislosti s dot¢enymi

systémy neni ohrozeno zdravi, bezpecnost a zékladni prava, a rovnéz

b)  jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, ze prevezme za dané systémy okamzitou
odpovédnost a ze dokonci jejich posouzeni do dvanacti mésicti od zruseni

jmenovani.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci mize ptislusny vnitrostatni orgén
¢lenského statu, v némz ma poskytovatel systému, na ktery se certifikat vztahuje, své sidlo,
prodlouzit prozatimni platnost certifikatl o dalsi tfimésicni obdobi, ktera celkové

nepresahnou dvanact mésicil.

Ptislusny vnitrostatni organ nebo ozndmeny subjekt piebirajici funkce oznameného
subjektu, kterého se tykd zména oznameni, o tom okamzité informuje Komisi, ostatni

Clenské staty a ostatni ozndmené subjekty.
Cldnek 37
Zpochybneéni zpiisobilosti oznamenych subjektii

1. Komise v ptipadé potieby vysetii vSechny piipady, u nichz jsou diivody pochybovat o tom,

zda oznameny subjekt splituje poZzadavky uvedené v ¢lanku 33.

2. Oznamujici organ ptedlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se oznameni

dotéeného oznameného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi divérnymi informacemi ziskanymi v priibéhu jejiho Setfeni

podle tohoto ¢lanku nakladalo jako s divérnymi v souladu s ¢lankem 70.
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4. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt nesplituje nebo piestal spliiovat pozadavky
uvedené v ¢lanku 33, informuje o diivodech tohoto zjisténi oznamujici organ a pozada jej,
aby piijal nezbytna nédpravna opatteni, véetné ptipadného pozastaveni, omezeni nebo
zrusSeni jmenovani. Pokud oznamujici organ nezbytna napravnd opatfeni nepiijme, mize
Komise prostifednictvim provadécich akti oznameni pozastavit, omezit nebo zrusit. Tento

provadéci akt se pfijme prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 74 odst. 2.

Clanek 38

Koordinace oznamenych subjektii

1. Komise zajisti, aby v souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Ul byla mezi oznamenymi
subjekty zabyvajicimi se postupy posuzovani shody podle tohoto natfizeni zavedena
a fadné provadeéna nalezita koordinace a spoluprace, ktera se provadi formou odvétvové

skupiny oznamenych subjektt.

2. Oznamujici orgén zajisti, aby se jim ozndmené subjekty U€astnily prace této skupiny, a to

ptimo nebo prostrednictvim uréenych zastupcti.

Clanek 39

Subjekty posuzovani shody tretich zemi

K provadéni ¢innosti oznamenych subjekti podle tohoto natfizeni mohou byt opravnény subjekty
posuzovani shody zfizené podle prava tieti zemé¢, se kterou Unie uzaviela dohodu, za ptedpokladu,

ze spliuji poZzadavky podle ¢lanku 33.
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KAPITOLA 5§

NORMY, POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATY, REGISTRACE

Clanek 40

Harmonizované normy

1.  Predpoklada se, ze vysoce rizikové nebo obecné systémy UlI, které jsou ve shodé
s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
vestniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy nebo
ptipadné s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 4a a 4b v rozsahu, v jakém se tyto normy

na dané pozadavky vztahuji.

2. Komise pii podani zadosti o normalizaci evropskym normaliza¢nim organizacim v souladu
s ¢lankem 10 natizeni (EU) €. 1025/2012 upfesni, Ze normy maji byt soudrzné, jasné

a navrzené tak, aby se zamétovaly zejména na splnéni téchto cilt:

a)  zajistit, aby systémy Ul uvadéné na trh nebo do provozu v Unii byly bezpec¢né,

respektovaly hodnoty Unie a posilovaly otevienou strategickou autonomii Unie;

b) podporovat investice a inovace v oblasti UL, mimo jiné zvySovanim pravni jistoty, jakoz

1 konkurenceschopnost a rist trhu Unie;

c) zlepSovat spravu zapojujici vice zii€astnénych stran a reprezentovat vSechny relevantni
evropské zacastnéné strany (napt. priimysl, malé a stfedni podniky, obéanskou

spole¢nost, vyzkumné pracovniky);

d)  pfispivat k posileni celosvétové spoluprace v oblasti normalizace Ul, ktera je v souladu

s hodnotami a z4jmy Unie.

Komise pozada evropské normaliza¢ni organizace, aby dolozily, ze ke splnéni uvedenych cili

vynakladaji maximalni usili.
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la.

b)

Clanek 41

Spolecné specifikace

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat, po konzultaci s radou pro Ul uvedenou v ¢lanku 56,
provadéci akty, kterymi se stanovi spolecné technicke specifikace pro pozadavky uvedené
v kapitole 2 této hlavy, a to pfezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2 nebo pfipadné

v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lancich 4a a 4b, pokud jsou spinény tyto podminky:

v Urednim véstniku Evropské unie neni zvefejnén odkaz na harmonizovan¢ normy,
které se vztahuji na pfislusné hlavni obavy tykajici se bezpecnosti nebo zakladnich prav

v souladu s natizenim (EU) €. 1025/2012;

Komise pozadala podle €l. 10 odst. 1 natizeni ¢. 1025/2012 jednu nebo vice evropskych
normaliza¢nich organizaci, aby vypracovaly harmonizovanou normu pro pozadavky

stanovené v kapitole 2 této hlavy;

74dna z evropskych normaliza¢nich organizaci nepfijala Zadost uvedenou v pismenu b),
harmonizované normy fesici tuto zddost nebyly doruc¢eny ve lhiité stanovené v souladu

s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni ¢. 1025/2012 nebo tyto normy nejsou v souladu se zadosti.

Pted vypracovanim navrhu provadéciho aktu informuje Komise vybor uvedeny
v €lanku 22 nafizeni (EU) €. 1025/2012, Ze se domniva, Ze jsou splnény podminky

uvedené v odstavci 1.

Béhem vcasné ptipravy navrhu provadéciho aktu, kterym se stanovi spole¢na specifikace,
plni Komise cile uvedené v ¢l. 40 odst. 2 a shromazd'uje nazory piislusnych subjekti nebo
skupin odbornikl ztizenych podle piislusnych odvétvovych pravnich predpisti Unie.

Na zakladé této konzultace ptipravi Komise navrh provadéciho aktu.
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3. Ptredpoklada se, ze vysoce rizikové nebo obecné systémy UlI, které jsou ve shode
s obecnymi specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, jsou ve shodé s pozadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, pfipadné s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 4a a 4b

v rozsahu, v jakém se tyto obecné specifikace na uveden¢ pozadavky vztahuji.

4. Jsou-li odkazy na harmonizovanou normu zvetejnény v Urednim vésiniku Evropské unie,
zruSuji se provadéci akty uvedené v odstavci 1, které se vztahuje na pozadavky stanovené

v kapitole 2 této hlavy nebo pozadavky stanovené v ¢lancich 4a a 4b.

5. Pokud se ¢lensky stat domniva, ze spole¢na specifikace nespliiuje zcela pozadavky
stanoven¢ v kapitole 2 této hlavy nebo piipadné pozadavky stanovené v ¢lancich 4a a 4b,
uvédomi o tom Komisi spolu s podrobnym vysvétlenim a Komise tyto informace posoudi

a pfipadné zméni provadéci akt, kterym se dané spolecna specifikace stanovi.

Clének 42
Predpoklad shody s urcitymi pozadavky

1. U vysoce rizikovych systémi U, které byly trénovany a testovany na udajich
zohlediujicich konkrétni zemépisné, behavioralni nebo funkéni prostiedi, ve kterém maji
byt pouzivany, se ptredpoklada, ze jsou v souladu s prislusnymi pozadavky stanovenymi

v ¢l. 10 odst. 4.
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Ma se za to, Ze vysoce rizikové Ci obecné systémy Ul které byly certifikovany nebo pro
které bylo vydano prohlaseni o shod¢ v ramci systému kybernetické bezpecnosti podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/88133 a odkaz na néz byl zvefejnén
v Urednim véstniku Evropské unie, jsou v souladu s poZadavky na kybernetickou
bezpecnost stanovenymi v ¢lanku 15 tohoto nafizeni, pokud se tento certifikat

o kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shod¢, piipadné jejich Casti, na tyto

pozadavky vztahuji.

Clanek 43

Posuzovani shody

V piipadé vysoce rizikovych systémi Ul uvedenych v bod¢ 1 ptilohy III, u nichz
poskytovatel pti prokazovani souladu vysoce rizikového systému Ul s pozadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy pouzil harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40,
nebo tam, kde je to relevantni, spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 41, si poskytovatel

zvoli jeden z nésledujicich postupti:
a)  postup posuzovani shody zalozeny na vnitini kontrole podle ptilohy VI, nebo

b)  postup posuzovani shody zalozeny na posouzeni systému fizeni kvality a posouzeni

technické dokumentace za i€asti oznameného subjektu podle ptilohy VII.

Pokud poskytovatel pii prokazovani souladu vysoce rizikového systému Ul s pozadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy nepouzil harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40
nebo je pouzil pouze ¢astecné, ptipadné pokud tyto harmonizované normy neexistuji

a spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41 nejsou k dispozici, uplatiiuje poskytovatel

postup posuzovani shody podle piilohy VII.

33

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentufe ENISA (,,Agentuie
Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost®), o certifikaci kybernetické bezpecnosti informacnich
a komunika¢nich technologii a o zrudeni nafizeni (EU) & 526/2013 (,,akt o kybernetické bezpecnosti) (UF.
veést. L 151, 7.6.2019, s. 1).
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Pro ucely postupu posuzovani shody uvedeného v piiloze VII si poskytovatel mize zvolit
kterykoli z ozndmenych subjekti. Je-li vSak systém urcen k uvedeni do provozu
donucovacimi, imigraénimi nebo azylovymi orgény, jakoz i institucemi, organy nebo
agenturami EU, jedna jako oznameny subjekt organ dozoru nad trhem uvedeny v ¢l. 63

odst. 5, pfipadné 6.

2. U vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v bodech 2 az 8 ptilohy Il a2 u obecnych
systémil Ul uvedenych v hlavé 1a uplatnuji poskytovatelé postup posuzovani shody
zalozeny na vnitini kontrole uvedené v ptiloze VI, ktery nestanovi zapojeni oznameného

subjektu.

3. U vysoce rizikovych systémii UI, na které se vztahuji pravni akty uvedené v pfiloze II
oddilu A, uplatnuje poskytovatel ptislusné posouzeni shody, které stanovi uvedené pravni
akty. Na tyto vysoce rizikové systémy Ul se vztahuji pozadavky stanovené v kapitole 2
této hlavy, které jsou soucésti uvedeného posouzeni. Pouziji se rovnéz body 4.3, 4.4, 4.5

a paty odstavec bodu 4.6 ptilohy VIIL.

Pro ucely tohoto posouzeni jsou oznamené subjekty, které byly ozndmeny podle téchto
pravnich aktii, opravnény kontrolovat shodu vysoce rizikovych systémti Ul s pozadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, pokud byl posouzen soulad téchto ozndmenych
subjektl s pozadavky stanovenymi v ¢l. 33 odst. 4, 9 a 10 v ramci postupu pro oznamovani

podle téchto pravnich akti.

Pokud pravni akty uvedené v ptiloze II oddile A umozZiuji vyrobcei produktu netcastnit se
posuzovani shody tfeti stranou za pfedpokladu, Ze tento vyrobce uplatnil vSechny
harmonizované normy pokryvajici v§echny pfislusné pozadavky, miiZe tento vyrobce tuto
moznost vyuzit pouze v ptipadé, Ze uplatnil rovnéZ harmonizované normy, nebo tam, kde
je to relevantni, spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41, které pokryvaji pozadavky

stanovené v kapitole 2 této hlavy.

4. [vypousti se]
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5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73,

aby bylo s ohledem na technicky pokrok mozné aktualizovat piilohy VI a VII.

6. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci za uicelem zmény
odstavct 1 a 2 s cilem podrobit vysoce rizikové systémy Ul uvedené v bodech 2 az 8
piilohy III postupu posuzovani shody uvedenému v piiloze VII nebo jejich ¢astech.
Komise ptijima tyto akty v pfenesené pravomoci s piihlédnutim k té¢innosti postupu
posuzovani shody zalozeného na vnitini kontrole podle ptilohy VI v oblasti prevence nebo
minimalizace rizik pro zdravi, bezpecnost a ochranu zakladnich prav, ktera tyto systémy

piedstavuji, jakoz i1 k dostupnosti piimétenych kapacit a zdrojii 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 orgdntim v ¢lenském staté, v némz je ozndmeny

subjekt usazen.

2. Certifikaty jsou platné po dobu v nich uvedenou, kterd nesmi prekrocit délku péti let.
Na zaklad€ Zadosti poskytovatele miiZe byt platnost certifikatu prodluZovana o dalsi
obdobi, z nichz Zadné neptekroci délku péti let, a to na zédklad¢é nového posouzeni
v souladu s pfislusnymi postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikatu zlstavaji

v platnosti, pokud je platny certifikat, k némuz se vztahuyji.

3. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze systém Ul jiZ nesplituje poZadavky uvedené v kapitole 2
této hlavy, pozastavi s ohledem na zasadu proporcionality platnost certifikdtu nebo ho zrusi
¢1 jinak omezi, dokud neni vhodnymi ndpravnymi opatienimi piijatymi poskytovatelem
tohoto systému v ramci pfislusné lhity stanovené oznadmenym subjektem zajisténo

dosaZeni souladu s témito pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdivodni.
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Clanek 45

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii

Proti rozhodnutim ozndmenych subjektt je mozné se odvolat.

Clanek 46

Informacni povinnosti oznamenych subjekt

1. Oznamen¢ subjekty informuji oznamujici orgén:

a)

o veskerych certifikatech Unie o posouzeni technické dokumentace, o veskerych
dodatcich k témto certifikdtim a o schvalenich systému fizeni kvality vydanych

v souladu s pozadavky pftilohy VII;

b) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich a zruSenich certifikdtu Unie
o posouzeni technické dokumentace nebo o schvélenich systému fizeni kvality
vydanych v souladu s pozadavky ptilohy VII;
c) o vSech okolnostech majicich vliv na piisobnost nebo podminky ozndmenti;
d)  okazdé Zadosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovani shody, kterou obdrzely
od organt dozoru nad trhem;
e) navyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci ptisobnosti jejich
oznameni a o jakékoli jiné vykonané ¢innosti, v€etné pfeshrani¢nich ¢innosti
a zadavani subdodavek.
2. Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty:
a) o schvalenich systému kvality, kterd zamitl, pozastavil ¢i zrusil, a na pozadani
o schvalenich systému kvality, kterd vydal;
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la.

b) o EU certifikatech posouzeni technické dokumentace nebo jakychkoli jejich
dodatcich, které zamitl, zrusil, pozastavil ¢i jinak omezil, a na pozadani

o certifikatech a/nebo dodatcich k nim, které vydal.

Kazdy oznameny subjekt poskytne jingym oznamenym subjektiim, kter¢ vykonavaji
obdobné ¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi systémy UI, prislusné
informace o otazkach tykajicich se negativnich a na vyzadani pozitivnich vysledka

posuzovani shody.

Povinnosti uvedené v odstavcich 1 az 3 jsou plnény v souladu s ¢lankem 70.

Cldnek 47
Odchylka od postupu posuzovani shody

Odchylné od ¢lanku 43 a na zékladé fadné odiivodnéné zadosti muze kterykoli organ
dozoru nad trhem povolit uvedeni konkrétnich vysoce rizikovych systéma Ul na trh nebo
do provozu na uzemi dotéeného ¢lenského statu z vyjimecnych divodl vetejné
bezpecnosti nebo ochrany zivota a zdravi osob, ochrany Zivotniho prostfedi a ochrany
klicovych prumyslovych a infrastrukturnich aktiv. Toto povoleni se udéluje na omezenou
dobu, dokud jsou provadény nezbytné postupy posuzovani shody, pii zohlednéni
vyjime¢nych divodii opodstatiiujicich odchylku. Dokonceni téchto postupi bude

provedeno bez zbyte¢ného odkladu.

V tadné odiivodnéné naléhavé situaci z vyjimecnych diivodl vetejné bezpecnosti nebo

v ptipad¢ konkrétniho, podstatného a bezprostfedniho ohrozZeni Zivota nebo fyzické
bezpecnosti fyzickych osob mohou donucovaci organy nebo organy civilni ochrany uvést
do provozu konkrétni vysoce rizikovy systém Ul bez povoleni uvedeného v odstavci 1,
pokud je o takové povoleni pozadano bez zbytecného odkladu v pribéhu pouzivani nebo
po ném, a jestlize je toto povoleni zamitnuto, jeho pouzivani se s okamzitym u¢inkem

ukonci a vSechny vysledky a vystupy tohoto pouziti se okamzité znici.
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2. Povoleni uvedené v odstavci 1 bude vydano jen tehdy, pokud organ dozoru nad trhem
dospéje k zaveéru, ze dany vysoce rizikovy systém UI spliiuje pozadavky kapitoly 2 této
hlavy. Organ dozoru nad trhem informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o kazdém
povoleni vydaném podle odstavce 1. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé provozni

udaje tykajici se ¢innosti donucovacich organd.

3. [vypousti se]
4. [vypousti se]
5. [vypousti se]
6. V piipadé vysoce rizikovych systémi Ul souvisejicich s produkty, na néZ se vztahuji

harmonizacni pravni pfedpisy Unie uvedené v ptiloze Il oddile A, se pouziji pouze postupy

pro odchylky od posuzovani shody stanovené v uvedenych pravnich piedpisech.

Cldnek 48
EU prohlaseni o shode

1. Poskytovatel vypracuje pro kazdy systém Ul pisemné nebo elektronicky podepsané¢ EU
prohlaseni o shod¢ a po dobu deseti let od uvedeni systému Ul na trh nebo do provozu je
uchovava pro pottebu ptisluSnych vnitrostatnich organi. V EU prohlaSeni o shod¢ je
uveden systém U, pro n&jz bylo vypracovéano. Kopie EU prohlaSeni o shodé& bude

na vyzadani predloZena dotcenym piisluSnym vnitrostatnim organiim.

2. EU prohlaseni o shod¢ stanovi, ze doty¢ny vysoce rizikovy systém Ul splituje pozadavky
stanovené v kapitole 2 této hlavy. EU prohlaseni o shod¢ obsahuje informace stanovené
v ptiloze V a je pteloZeno do jazyka, ktery je snadno srozumitelny pfislusnym
vnitrostatnim organiim v ¢lenském staté nebo €lenskych statech, v nichz je vysoce rizikovy

systém Ul dodavan na trh.
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3. Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuji jiné harmonizaéni pravni ptedpisy Unie,
které také vyzaduji EU prohlaSeni o shod¢, vypracuje se jediné EU prohlaseni o shodé
s ohledem na vSechny pravni predpisy Unie, které se vztahuji na dany vysoce rizikovy
systém UI. Toto prohlaSeni musi obsahovat veskeré informace pozadované pro identifikaci

harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie, k nimz se prohlaseni vztahuje.

4. Vypracovanim EU prohlaseni o shod¢ piebira poskytovatel odpovédnost za soulad
s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy. Poskytovatel toto EU prohlaseni o shodé

podle potieby pribézné aktualizuje.

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73
za Ucelem aktualizace obsahu EU prohlaseni o shod¢ uvedeného v ptiloze V s cilem zavést

prvky, které mohou byt nutné s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 49
Oznaceni shody CE
1. Oznaceni shody CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008.
2. Oznaceni CE se viditeln¢, ¢itelné a nesmazatelné umisti na dany vysoce rizikovy systém

UL Pokud to neni moZné nebo to nelze s ohledem na charakter vysoce rizikového systému

UI zarucit, umisti se podle potieby na obal nebo na privodni doklady.

3. Tam, kde je to relevantni, nasleduje za oznacenim CE identifika¢ni Cislo ozndmeného
subjektu odpoveédného za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 43. Identifikacni
¢islo je rovnéZ uvedeno ve vSech propagacnich materialech, které uvadi, Ze dany vysoce

rizikovy systém Ul spliiuje poZadavky na oznaceni CE.
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Clanek 50

[vypousti se]

Clanek 51

Registrace prislusnych provozovatelii a vysoce rizikovych systémii Ul uvedenych v priloze 111

I. Pted uvedenim vysoce rizikového systému Ul obsazeného v ptiloze Il na trh nebo
do provozu, s vyjimkou vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v ptiloze Ill bodech 1, 6
a 7 v oblasti prosazovani prava, migrace, azylu a fizeni ochrany hranic a vysoce rizikovych
systému Ul uvedenych v piiloze III bod¢ 2, se poskytovatel a pfipadné zplnomocnény
zastupce zaregistruji do databaze EU uvedené v €lanku 60. Poskytovatel nebo piipadné

zplnomocnény zastupce rovnéz do této databaze zaregistruje své systémy.

2. Pted pouzitim vysoce rizikového systému Ul uvedeného v piiloze III se uzivatelé vysoce
rizikovych systému UI, které jsou vefejnymi organy, agenturami nebo subjekty, nebo
subjekty jednajicimi jejich jménem, zaregistruji do databaze EU uvedené v ¢lanku 60

a vyberou systém, ktery hodlaji pouzivat.

Povinnosti stanovené v predchozim pododstavci se nevztahuji na donucovaci orgéany,
organy ochrany hranic, imigra¢ni nebo azylové organy ¢i agentury nebo subjekty pisobici
v uvedenych oblastech, které pouzivaji vysoce rizikové systémy Ul uvedené v ptiloze III

bodé¢ 2, ani na subjekty jednajici jejich jménem.
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2a.

HLAVA1V

POVINNOSTI TRANSPARENTNOSTI PRO POSKYTOVATELE
A UZIVATELE URCITYCH SYSTEMU UI

Clanek 52

Povinnosti transparentnosti pro poskytovatele a uZivatele urcitych systémii Ul

Poskytovatelé zajisti, Ze systémy Ul ur¢ené k interakci s fyzickymi osobami budou
navrhovany a vyvijeny tak, aby byly fyzické osoby informovany o tom, ze komunikuji se
systémem UI, neni-li to zfejmé z pohledu fyzické osoby, kterd je pfimétené informovana,
pozornd a obezietna, pfi zohlednéni okolnosti a kontextu pouziti. S vyhradou piisluSnych
zaruk tykajicich se prav a svobod tfetich stran se tato povinnost nevztahuje na systémy Ul,
které jsou ze zakona opravnény odhalovat trestné Ciny, predchazet jim, vySetfovat je

a stihat, s vyjimkou ptipadl, kdy jsou tyto systémy k dispozici vetfejnosti za ti¢elem hlaseni

trestnych ¢int.

Uzivatelé systému biometrické kategorizace musi o fungovani tohoto systému informovat
fyzické osoby, které jsou mu vystaveny. Tato povinnost se nevztahuje na systémy Ul
pouzivané pro biometrickou kategorizaci, kterym zdkon umoznuje odhalovat trestné ¢iny,
pfedchazet jim a vySetfovat je, s vyhradou piislusnych zaruk tykajicich se prav a svobod

tietich stran.

UZivatelé systému rozpoznavani emoci musi o fungovani tohoto systému informovat
fyzické osoby, které jsou mu vystaveny. Tato povinnost se nevztahuje na systémy Ul
pouzivané pro rozpoznavani emoci, kterym zadkon umoziuje odhalovat trestné iny,
pfedchazet jim a vySetfovat je, s vyhradou piislusnych zaruk tykajicich se prav a svobod

tfetich stran.
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3a.

-la.

Uzivatel¢ systému Ul vytvaiejiciho obrazovy, zvukovy nebo video obsah, ktery se znatelné
podoba existujicim osobam, objektim, mistim nebo jinym subjektiim nebo udalostem

a ktery by se urcité osobé mohl nepravdivé jevit jako autenticky nebo pravdivy (tzv. deep
fake), ptipadné manipulujiciho s takovym obsahem, zvetejni, Ze tento obsah byl uméle

vytvofen nebo s nim bylo manipulovano.

Prvni pododstavec se vSak nepouzije, pokud toto pouziti povoluje zakon pro ucely
odhalovani, prevence, vysetfovani a stihani trestnych ¢inti nebo pokud je obsah soucasti
zjevng tvirciho, satirického, uméleckého nebo fiktivniho dila nebo programu, s vvhradou

prislusnych zaruk tykajicich se prav a svobod tfetich osob.

Informace uvedené v odstavcich 1 az 3 se fyzickym osobdm poskytuji jasnym

a rozlisitelnym zptisobem nejpozdéji v dob€ prvni interakce nebo expozice.

Odstaveci 1, 2, 2a a 3 a 3a nejsou dot¢eny pozadavky a povinnosti stanovené v hlave II1
tohoto nafizeni a nejsou jimi doteny jiné povinnosti tykajici se transparentnosti pro

uzivatele systému Ul stanovené v pravu Unie nebo vnitrostatnim pravu.

HLAVA V

OPATRENI NA PODPORU INOVACI

Clanek 53
Regulacni piskovistée Ul

Ptislu$né vnitrostatni organy mohou zfidit regulaéni piskovisté Ul pro vyvoj, trénovani,
testovani a validaci inovativnich systémua Ul pod pfimym dohledem a vedenim a s ptfimou
podporou piislusného vnitrostatniho organu predtim, nez jsou tyto systémy uvedeny na trh
nebo do provozu. Tato regulacni piskovist€¢ mohou zahrnovat testovani v redlnych

podminkach pod dohledem piislusnych vnitrostatnich organt.
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-1b.

-1c

-1d.

la.

1b.

[vypousti se]

Ptislu$né vnitrostatni organy ptipadné spolupracuji s dalsimi relevantnimi organy a mohou

umoznit zapojeni dalSich subjekt do ekosystému UL

Timto ¢lankem nejsou dotcena jind regulacni piskovisté zfizena podle vnitrostatnich
pravnich ptedpisti nebo pravnich pfedpisti Unie, a to ani v pfipadech, kdy produkty nebo
sluzby, které jsou v nich testovany, souviseji s pouzivanim inovativnich systémii Ul.
Clenské staty zajisti odpovidajici troven spoluprace mezi organy vykonavajicimi dohled

nad témito jinymi piskovisti a pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.
[vypousti se]
[vypousti se]

Cilem zfizeni regulacnich piskovist’ Ul podle tohoto nafizeni je prispét k jednomu nebo

nékolika z téchto cila:

a) podporovat inovace a konkurenceschopnost a usnadiiovat vyvoj ekosystému UI;

b) usnadnit a urychlit pfistup systéma Ul na trh Unie, zejména pokud jsou poskytovany
malymi a stfednimi podniky, v¢etné zacinajicich podnikd;

c) zlepsit pravni jistotu a prispét ke sdileni osvédéenych postupti prostiednictvim
spoluprace s organy zapojenymi do regula¢niho piskovisté Ul s cilem zajistit budouci
soulad s timto nafizenim a pfipadné s dalSimi pravnimi pfedpisy Unie a ¢lenskych
statu;

d) prispivat k regulaénimu uceni zalozenému na dikazech.

[vypousti se]
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2a.

Ptistup k regulacnim piskovistim Ul je otevien vSem poskytovatelim nebo potencialnim
poskytovatelim systému UlI, ktefi spliuji kritéria zpisobilosti a vybéru uvedena v odst. 6
pism. a) a ktefi byli vybrani ptisluSnymi vnitrostatnimi organy na zéklad¢ vybérového
fizeni uvedeného v odst. 6 pism. b). Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé mohou

rovnéz podavat zadosti spolené s uzivateli nebo jinymi ptislusnymi tfetimi stranami.

Ucast na regula¢nim piskovisté Ul je omezena na dobu, ktera je pfiméfena slozitosti

a rozsahu projektu. Tuto lhGitu mtze ptisluSny vnitrostatni organ prodlouzit.

Ucast na regula¢nim piskovisté Ul je zalozena na zvlastnim planu uvedeném v odstavci 6
tohoto ¢lanku, na némz se podle potieby dohodnou ucastnik (Gc€astnici) s prislusnym

vnitrostdtnim organem (piisluSnymi vnitrostatnimi organy).

Ugast na regulaénich piskovistich UI nebudou mit vliv na pravomoci v oblasti dohledu

a napravy pfislusejici organim vykonavajicim dohled nad piskovistém. Tyto organy jsou
pfi vykonu svych pravomoci dohledu v mezich ptislusnych pravnich ptedpisu flexibilni,
pfi¢emz pii uplatiiovani pravnich ustanoveni na konkrétni projekt piskovisté Ul vyuziji své

diskre¢ni pravomoci s cilem podpofit v Unii inovace v oblasti Ul

Za predpokladu, ze ucastnik (€astnici) dodrzuje (dodrzuji) plan piskovisté Ul a podminky
pro svou Ucast uvedené v odst. 6 pism. c) a fidi se v dobré vite pokyny organt, neuloZzi
organy zadné spravni pokuty za poruseni platnych pravnich ptedpisti Unie nebo ¢lenského
statu, véetn€ ustanoveni tohoto nafizeni, tykajicich se systému UI, nad nimzZ je v rdmci

piskovisté vykonavan dohled.

Podle platnych pravnich predpist Unie a ¢lenskych statli v oblasti odpovédnosti Gi€astnici
1 nadale odpovidaji za veskeré Skody zptisobené v pribéhu jejich ti€asti na regulacnim

piskovisti UL
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4a.

4b.

Na zadost poskytovatele nebo potencidlniho poskytovatele systému Ul poskytne ptislusny
vnitrostatni organ ptipadné pisemny doklad o ¢innostech, které byly v ramci piskovisté
uspésné provedeny. Piislusny vnitrostatni organ rovnéz piedloZi vystupni zpravu

s podrobnym popisem ¢innosti provadénych v ramci piskovisté a souvisejicich vysledkd,
jakoz 1 vysledki uceni. Tyto pisemné doklady a vystupni zpravu by mohly organy dozoru
nad trhem nebo piipadné oznadmené subjekty zohlednit v souvislosti s postupy posuzovani

shody nebo kontrolami dozoru nad trhem.

S vyhradou ustanoveni o divérnosti v ¢lanku 70 a se souhlasem ucastnikii piskovisté Ul
jsou Evropska komise a rada pro UI opravnény nahlizet do vystupnich zprav a podle
potieby je zohledni pii plnéni svych ukolt podle tohoto nafizeni. Pokud s tim ¢astnik

1 ptislusny vnitrostatni organ vyslovné¢ souhlasi, miize byt vystupni zprava zptistupnéna

vetejnosti prostiednictvim jednotné informacni platformy uvedené v ¢l. 55 odst. 3 pism. b).

Regulacni piskovisté Ul jsou navrzena a zavedena tak, aby ptipadn€ usnadiiovala

pteshrani¢ni spolupréaci mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.

Ptislusné vnitrostatni organy zveiejiuji vyrocni zpravy o provadeéni regulacnich piskovist
Al, vcetné osvédcenych postuptl, ziskanych zkusenosti a doporuceni o jejich usporadani

a ptipadné o uplatiiovani tohoto natizeni a dalSich pravnich ptfedpistt Unie, nad nimiz je
provadén dohled v ramci daného piskovisté. Tyto vyrocni zpravy se predkladaji radé pro
UI, ktera zvetejni souhrn vSech osvédcenych postupti, ziskanych zkusenosti a doporuceni.
Tato povinnost zvefejiiovat vyrocni zpravy se nevztahuje na citlivé provozni udaje tykajici
se ¢innosti donucovacich organt, organii ochrany hranic, imigra¢nich nebo azylovych
organt. Komise a rada pro Ul pfi plnéni svych tkoll podle tohoto natizeni v ptipadé

potieby zohledni vyro¢ni zpravy.
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5b.

Komise zajisti, aby informace o regulac¢nich piskovistich U, vCetn¢ téch, ktera byla
ziizena podle tohoto ¢lanku, byly dostupné prostfednictvim jednotné informacni platformy

uvedené v ¢l. 55 odst. 3 pism. b).

Zpusob a podminky pro zfizeni a provoz regulacnich piskovist' UI podle tohoto nafizeni se
piijimaji prostfednictvim provadécich akti, a to prezkumnym postupem podle ¢l. 74

odst. 2.

Zpusob a podminky v co nejvétsi mite posiluji flexibilitu ptislusnych vnitrostatnich orgdni
pti ztizovani a provozu jejich regulacnich piskovist’ UL, podporuji inovace a regulacni
uceni a zejména zohlednuji zvlastni okolnosti a kapacity zacastnénych malych a stiednich

podnik, v¢etné zacinajicich podnikd.

Uvedené provadéci akty obsahuji spolec¢né hlavni zasady tykajici se téchto otazek:

a)  zpusobilost a vybér pro ti¢ast na regula¢nim piskovisté Ul;

b)  postup pro podévani zadosti, i€ast, monitorovani, ukonceni ucasti, jakoz
1 ukonceni samotného regulacniho piskovisté Ul, véetné planu piskovisté
a vystupni zpravy;

¢) podminky vztahujici se na ti¢astniky.

Pokud ptislusné vnitrostatni organy zvazuji povolit testovani v redlnych podminkéch, nad
nim?Z je vykonavan dohled v ramci regulac¢niho piskovisté Ul ziizeného podle tohoto
¢lanku, vyslovné se s ticastniky dohodnou na podminkéch tohoto testovani, a zejména

na vhodnych zarukach s cilem chranit zakladni prava, zdravi a bezpe€nost. V piipadé
potieby spolupracuji s dal§imi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy s cilem zajistit jednotné

postupy v celé Unii.
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Clanek 54
Dalsi zpracovani osobnich udaju pro ucely vyvoje urcitych systemit Ul ve verejném zdajmu v ramci

regulacniho piskoviste Ul

1. V regulac¢nim piskovisti Ul mohou byt zpracovavany osobni udaje zédkonné shromazdéné
pro jiné ucely, a to s cilem vyvijet, testovat a trénovat urcité inovativni systémy Ul

v daném piskovisti za nasledujicich kumulativnich podminek:

a)  inovativni systémy Ul budou vyvinuty vefejnym organem nebo jinou vefejnopravni
¢i soukromopravni fyzickou nebo pravnickou osobou za t¢elem ochrany podstatného

vetejné¢ho zajmu v jedné nebo vice z nasledujicich oblasti:
1) [vypousti se]

il)  vefejna bezpecnost a zdravi, v€etné prevence, tltumeni a 1é¢by nemoci

a zlepSeni systému zdravotni péce;

ii1)  ochrana a zlepSovani kvality Zivotniho prostfedi, v€etné ekologické

transformace, zmirfiovani zmény klimatu a ptizptisobovani se ji;
iv)  energeticka udrzitelnost, doprava a mobilita;
v)  Ucinnost a kvalita vetfejné spravy a vetejnych sluzeb;
vi)  kybernetickd bezpe€nost a odolnost kritické infrastruktury.

b)  zpracovéavané udaje jsou nezbytné pro splnéni jednoho nebo vice pozadavki
uvedenych v hlavé III kapitole 2, pokud tyto poZadavky nelze u¢inné splnit

zpracovanim anonymizovanych, syntetickych nebo jinych neosobnich uda;ji;
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d)

g)

h)

existuji u€inné monitorovaci mechanismy umoziujici identifikovat, zda mohou
béhem experimentovani v piskovisti vzniknout jakdkoli vysoka rizika pro prava

a svobody subjektti udaji, uvedena v ¢lanku 35 natizeni (EU) 2016/679 a ¢lanku 39
natizeni (EU) 2018/1725, jakoz i mechanismus reakce umoziiujici okamzité zmirnéni

téchto rizik a v ptipad¢ potieby i zastaveni zpracovani;

veskeré osobni udaje, které maji byt zpracovany v ramci piskovisté, se nachazeji ve
funkéné odd€leném, izolovaném a chranéném prostiedi pro zpracovani tidajti pod

kontrolou ucastnikll a maji k nim pfistup pouze opravnéné osoby;

zadné zpracovavané osobni udaje nejsou prendseny, prevadény ani jinak
zptistupnény tietim strandm, které nejsou tc¢astniky piskovisté, ledaze k takovému
zvetejnéni dojde v souladu s nafizenim (EU) 2016/679 nebo ptipadné s nafizenim

2018/725 a vSichni Gcastnici s tim souhlasi;

74dné zpracovani osobnich udajii v ramci piskovisté neovlivni uplatnovani prav
subjektli udajh stanovenych v pravnich piedpisech Unie o ochrané osobnich udajt,

zejména v Clanku 22 natizeni (EU) 2016/679 a ¢lanku 24 natizeni (EU) 2018/1725;

veskeré osobni udaje zpracovavané v ramci piskovisté jsou chranény prostiednictvim
vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni a vymazany, jakmile skon¢i G€ast

na piskovisti nebo doba uchovavani osobnich udaji;

protokoly o zpracovani osobnich udaji v ramci piskovisté jsou uchovavany po dobu
ucasti na piskovisti, nestanovi-li pravni ptedpisy Unie nebo vnitrostatni pravni

ptredpisy jinak;

uplny a podrobny popis postupu a zdiivodnéni trénovani, testovani a validace
systému Ul je uchovavan spole¢né s vysledky testovani jako soucast technické

dokumentace v pftiloze IV;
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J)  zvetejnéni stru¢ného shrnuti projektu Ul vyvinutého v piskovisti, jeho cilt
a o¢ekavanych vysledkl na internetovych strankach ptislusnych organti. Tato
povinnost se nevztahuje na citlivé provozni tidaje tykajici se ¢innosti donucovacich

organtl, organii ochrany hranic, imigrac¢nich nebo azylovych orgéand.

la. Pro ucely prevence, vySetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢intt nebo vykon trestt,
vcetné ochrany pted hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich piedchazeni pod dozorem
a v pravomoci donucovacich organti, vychazi zpracovani osobnich udaji v regulacnich
piskovistich UI z pravnich pfedpisi konkrétniho ¢lenského statu nebo Unie a podi¢ha

stejnym kumulativnim podminkdm uvedenym v odstavci 1.

2. Odstavcem 1 nejsou dotceny pravni predpisy Unie nebo ¢lenskych stati, které stanovi
zéklad pro zpracovani osobnich tidajt, které je nezbytné pro ucely vyvoje, testovani
a trénovani inovativnich systémii UL, nebo jakykoli jiny pravni zaklad v souladu s pravem

Unie o ochran¢ osobnich udaji.

Clanek 54a
Testovani vysoce rizikovych systemit Ul v realnych podminkdach mimo regulacni piskoviste Ul

1. Testovani systému Ul v redlnych podmink4dch mimo regulacni piskovisté Ul mohou
provadét poskytovatelé nebo potencialni poskytovatelé vysoce rizikovych systémit Ul
uvedenych v ptiloze III v souladu s ustanovenimi tohoto ¢lanku a planem testovani

v realném provozu uvedenym v tomto ¢lanku.

Podrobné prvky planu testovani v redlnych podminkach se uptesni v provadécich aktech

piijatych Komisi pfezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2.
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Timto ustanovenim nejsou dotceny pravni ptedpisy Unie nebo ¢lenskych stath tykajici se
testovani vysoce rizikovych systému Ul v readlnych podminkach v souvislosti s produkty,

na n¢z se vztahuji pravni predpisy uvedené v ptiloze II.

2. Kdykoli pfed uvedenim systému Ul na trh nebo do provozu mohou poskytovatelé nebo
potencialni poskytovatelé provadét testovani vysoce rizikovych systemi Ul uvedenych
v ptiloze III v redlnych podminkach, a to samostatné nebo v partnerstvi s jednim nebo vice

potencidlnimi uzivateli.

3. Testovanim vysoce rizikovych systému Ul v redlnych podminkach podle tohoto ¢lanku
neni dotcen eticky pfezkum, ktery muze byt vyzadovan vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy

nebo pravnimi pfedpisy Unie.

4. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé mohou provadét testovani v realnych

podminkach pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel vypracoval plan testovani v redlnych
podminkach a ptedlozil jej organu dozoru nad trhem v ¢lenském staté (¢lenskych

statech), v némz ma byt testovani v redlnych podminkéch provedeno;

b) organ dozoru nad trhem v ¢lenském staté (Clenskych statech), v némz ma byt testovani
v realnych podminkéch provedeno, nevznesl do 30 dnti od piedloZeni planu proti

testovani namitky;

c) poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel s vyjimkou vysoce rizikovych systému Ul
uvedenych v pfiloze III bodech 1, 6 a 7 v oblasti prosazovani prava, migrace, azylu
a fizeni ochrany hranic a vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v ptiloze III bod¢ 2
zaregistroval testovani v redlnych podminkéach v databazi EU uvedené v €l. 60 odst. 5a
s uvedenim celounijniho jedine¢ného identifikac¢niho Cisla a informaci stanovenych

v ptiloze VIlla;

d) poskytovatel nebo potencialni poskytovatel provadéjici testovani v redlnych
podminkach je usazen v Unii nebo pro ucely testovani v realnych podminkéch

jmenoval pravniho zéastupce, ktery je usazen v Unii;
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e) udaje shromazdéné a zpracované pro ucely testovani v redlnych podminkach se
nepfedavaji do zemi mimo Unii, ledaze predavani a zpracovani poskytuje zaruky, jez

jsou rovnocenné zarukam stanovenym pravnimi predpisy Unie;

f) testovani v redlnych podminkach netrva déle, nez je nezbytné k dosazeni jeho cild,

a v zadném piipadé ne déle nez 12 mesici;

g) osoby, jez na zéklad¢ svého veku, télesného nebo mentalniho postizeni patii

do zranitelnych skupin, jsou nalezit¢ chranény;
h) [vypousti se]

1) pokud poskytovatel nebo potencialni poskytovatel uspotada testovani v redlnych
podminkach ve spolupraci s jednim nebo vice potencidlnimi uzivateli, tito uzivatelé
byli informovani o vSech aspektech testovani, které jsou relevantni pro jejich
rozhodnuti U¢astnit se, a obdrzeli ptislusné pokyny o tom, jak systém Ul uvedeny
v ¢lanku 13 pouzivat; poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a uzivatel
(uzivatelé) uzaviou dohodu, v niz upfesni své ulohy a povinnosti s cilem zajistit soulad
s ustanovenimi tykajicimi se testovani v realnych podminkéch podle tohoto nafizeni

a dalSimi platnymi pravnimi ptedpisy Unie a ¢lenskych stati;

j)  subjekty testovani v redlnych podminkach udélily informovany souhlas v souladu
s ¢lankem 54b, nebo v ptipadé prosazovani prava, pokud by ziskani informovaného
souhlasu branilo testovani systému UI, samotné testovani a vysledek testovani

v realnych podminkach nema na subjekt hodnoceni negativni dopad;

k) na testovani v redlnych podminkach G¢inné dohlizi poskytovatel nebo potencialni
poskytovatel a uZivatel (uZivatelé) spolu s osobami, které maji jak odpovidajici
kvalifikaci v ptislusné oblasti, tak nezbytnou kapacitu, odbornou ptipravu a pravomoc

k pInéni svych tkold;

1) predikce, doporuceni nebo rozhodnuti systému Ul lze u¢inné€ zvratit nebo nezohlednit.

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 146
TREE.2.B LIMITE CS



5. Kterykoli subjekt testovani v realnych podminkach nebo piipadné jeho zdkonné
ustanoveny zastupce miize odvolanim svého informovaného souhlasu od testovani kdykoli
odstoupit, aniz by tim dosel jakékoliv Gjmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoliv
odvodnéni. Odvolani informovaného souhlasu neovlivni jiz provedené ¢innosti ani

vyuziti udaju ziskanych na zaklad¢ informovaného souhlasu pfed jeho odvolanim.

6. Veskeré zdvazné incidenty zjiSténé v priabehu testovani v reainych podminkach se oznami
vnitrostatnimu organu dozoru nad trhem v souladu s ¢lankem 62 tohoto natizeni.
Poskytovatel nebo potenciadlni poskytovatel piijme okamzitd zmiriiujici opatieni nebo,
pokud to neni mozné, testovani v redlnych podminkach pozastavi, dokud k tomuto
zmirnéni nedojde, nebo jej jinym zptisobem ukonci. Po takovém ukonceni testovani
v redlnych podminkach stanovi poskytovatel nebo potencialni poskytovatel postup pro

okamzité stazeni systému Ul z ob&hu.

7. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé ozndmi vnitrostatnimu organu dozoru nad
trhem v €lenském staté (Clenskych statech), v némz ma byt testovani v redlnych
podminkach provedeno, ze testovani v redlnych podminkach bylo pozastaveno nebo

ukonceno, a jaké jsou konec¢né vysledky.

8. Podle platnych pravnich ptedpisi Unie a ¢lenskych stati o odpovédnosti nesou
poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel odpovédnost za veSkeré Skody zptisobené

v prubéhu jejich ucasti na testovani v redlnych podminkach.

Clanek 54b
Informovany souhlas s ucasti na testovani v redalnych podminkach mimo regulacni piskoviste Ul

1. Pro ucely testovani v redlnych podminkéch podle ¢lanku 54a subjekt testovani dobrovolné
udé¢li pfed svou tcasti na tomto testovani informovany souhlas, a to poté, co fadn¢ obdrzel

strucné, jasné, relevantni a srozumitelné informace tykajici se:
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povahy a cile testovani v redlnych podminkach a moznych obtizi, které mohou byt

s jeho ucasti spojeny;

podminek, za nichz ma byt testovani v redlnych podminkach provedeno, vcetné

predpokladané doby trvani Gcasti subjektu;

prav subjektu a zaruk tykajicich se jeho ucasti, zejména jeho prava odmitnout ucast
a prava kdykoliv od testovani v readlnych podminkéch odstoupit, aniz by tim dosel

jakékoliv ujmy a byl povinen poskytnout jakékoliv odiivodnéni;

zpusobu zadosti o zruSeni nebo nezohlednéni predikcei, doporuceni nebo rozhodnuti

systému UI;

celounijniho jedine¢ného identifikaéniho Cisla testovani v realnych podminkach
v souladu s ¢l. 54a odst. 4c a kontaktnich udaju poskytovatele nebo jeho pravniho

zastupce, od néhoz Ize ziskat dalsi informace.

Informovany souhlas musi byt datovan a zdokumentovan a jeho kopie musi byt poskytnuta

subjektu nebo jeho pravnimu zastupci.

Clanek 55

Podpurna opatreni pro provozovatele, zejména malé a stredni podniky, véetné zacinajicich podnikii

1. Clenské staty ugini tato opatfen:
a)  poskytovat malym a sttednim podnikim, v¢etné zacinajicich podniki, ptrednostni
ptistup k regula¢nim piskoviStim Ul v rozsahu, v jakém splnuji kritéria zpiisobilosti
a vybéru;
b)  organizovat konkrétni ¢innosti zaméfené na zvySovani povédomi a odbornou
piipravu, pokud jde o uplatiiovani tohoto natizeni, ptizptisobené potfebam malych
a stfednich podniktl, v€etné zacinajicich podniki, a pfipadné mistnich vetejnych
organd;
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piipadné zfidit vyhrazeny kanal pro komunikaci s malymi a stfednimi podniky,
vcetn¢ zacinajicich podnikt, a v piipad¢ potfeby s mistnimi vefejnymi organy, ktery
bude poskytovat poradenstvi a reagovat na dotazy tykajici se provadéni tohoto

nafizeni, a to 1 v souvislosti s ucasti na regulacnich piskovistich UL

2. Pti stanovovani poplatkl za posuzovani shody podle ¢lanku 43 jsou zohlediiovany zvlastni
z4jmy a potifeby malych a stfednich podnikt, vCetné zacinajicich podniki, pficemz tyto
poplatky se snizuji umérné jejich velikosti, velikosti trhu a dalSim ptislusnym ukazatelim.

3. Komise ucini tato opatieni:

a) na zadost rady pro UI poskytnout standardizované vzory pro oblasti, nanéz se
vztahuje toto nafizeni;

b)  vytvofit audrzovat jednotnou informacni platformu poskytujici snadno pouzitelné
informace v souvislosti s timto nafizenim vSem hospodarskym subjektim v celé
Unii;

¢) organizovat vhodné komunika¢ni kampané s cilem zvysit povédomi o povinnostech
vyplyvajicich z tohoto nafizeni;

d) vyhodnocovat a podporovat sblizovani osvédCenych postupli pii zadavacim ftizeni
v souvislosti se systémy UI.
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Clinek 55a

Vyjimky pro specifické provozovatele

1. Povinnosti stanovené v ¢lanku 17 tohoto nafizeni se nevztahuji na mikropodniky definované
v €l. 2 odst. 3 piilohy doporuceni Komise 2003/361/ES tykajici se definice mikropodnikii
a malych a stfednich podnika, pokud tyto podniky nemaji partnerské podniky nebo propojené

podniky ve smyslu ¢lanku 3 téze piilohy.

2. Odstavec | nelze vykladat tak, ze tyto provozovatele osvobozuje od plnéni jakychkoli jinych
pozadavkl a povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, véetné pozadavkia a povinnosti

stanovenych v ¢lancich 9, 61 a 62.

3. Pozadavky a povinnosti tykajici se obecnych systémil Ul stanovené v ¢lanku 4b se nevztahuji
na mikropodniky a malé a sttedni podniky, pokud tyto podniky nemaji partnerské nebo
propojené podniky ve smyslu ¢lanku 3 ptilohy doporuceni Komise 2003/361/ES tykajici se

definice mikropodnikl a malych a stfednich podnikii.
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HLAVA VI

SPRAVA

KAPITOLA 1

EVROPSKA RADA PRO UMELOU INTELIGENCI

Clanek 56

Zrizeni a struktura Evropské rady pro umeélou inteligenci
1. Ztizuje se ,,Evropska rada pro umélou inteligenci® (déle jen ,,rada®).

2. Rada se sklada z jednoho zéstupce kazdého clenského statu. Evropsky inspektor ochrany
udaji se ucastni jako pozorovatel. Na zasedani rady je rovnéz ptitomna Komise, ktera se

v$ak neucastni hlasovani.

Rada miiZe v jednotlivych ptipadech ptizvat na zasedani dal$i vnitrostatni a unijni organy,

subjekty nebo odborniky z ¢lenskych stati a Unie v ptipadé, Ze jsou pro né projednavané

otazky relevantni.

2a. Clensky stat jmenuje svého zastupce na dobu tif let, pfi¢emz tuto dobu lze jednou
prodlouzit.

2aa. Clenské staty zajisti, aby jejich zastupci v radé:

1)  méli ve svém Clenském staté piislusné kompetence a pravomoci, a mohli se tak

aktivné podilet na plnéni tkolt rady uvedenych v ¢lanku 58;

i1)  byli ur€eni jako jediné kontaktni osoby pro radu a ptipadné, s ohledem na potieby

¢lenskych statl, jako jediné kontaktni osoby pro zii€astnéné strany;
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3a.

1i1)  méli pravomoc usnadiiovat jednotnost a koordinaci mezi ptislusnymi vnitrostatnimi
organy ve svém c¢lenském state, pokud jde o provadéni tohoto nafizeni, mimo jiné
shromazd’ovanim ptislusnych udaji a informaci pro tcely plnéni svych ukoli

v ramci rady.
Urceni zastupci ¢lenskych stata ptijmou jednaci fad rady dvoutictinovou vétSinou.

Jednaci fad zejména stanovi postupy pro vybérové fizeni, dobu trvani mandatu predsedy

a jeho konkrétni ukoly, zplisoby hlasovani a organizaci ¢innosti rady a jejich podskupin.

Rada ziidi stdlou podskupinu jakozto platformu pro zicastnéné strany, kterd bude radé
poskytovat poradenstvi ve vSech otdzkach souvisejicich s provadénim tohoto nafizeni,
vcetné piipravy provadécich aktl a akti v pfenesené pravomoci. Za timto ucelem jsou

k ucasti v této podskupiné pfizvany organizace zastupujici zajmy poskytovatelli a uzivateli
systémil UL, v¢etné malych a sttednich podnikii a za¢inajicich podniki, jakoz i organizace
obcanské spolecnosti, zastupci dotcenych osob, vyzkumni pracovnici, normalizacni
organizace, oznameneé subjekty, laboratofe a zkusebni a experimentalni zafizeni. Rada ziidi
dvé stalé podskupiny, které poskytnou platformu pro spolupraci a vyménu mezi organy
dozoru nad trhem a oznamujicimi organy v otazkach tykajicich se dozoru nad trhem

a oznamenych subjekta.

Rada miiZe podle potieby ztizovat dalsi stalé nebo docasné podskupiny pro ucely
zkoumani konkrétnich otazek. Zucastnéné strany uvedené v piredchozim pododstavci
mohou byt ptipadné pfizvany do téchto podskupin nebo na jejich zvlastni zasedani jako

pozorovatelé.

Rada je organizovéana a provozovana tak, aby byla zaru¢ena objektivita a nestrannost jejich

¢innosti.
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Rad¢ predsedd jeden ze zastupcii Clenskych stati. Na zaddost predsedy svolava Komise
zasedani a ptipravuje potad jednéani v souladu s tkoly rady podle tohoto nafizeni a s jejim
jednacim fadem. Komise poskytuje administrativni a analytickou podporu ¢innostem rady

podle tohoto natizeni.

Clanek 57

[vypousti se]

Clanek 58
Ukoly rady

Rada poskytuje poradenstvi a je ndgpomocna Komisi a ¢lenskym statim s cilem usnadnit jednotné

a uc¢inné uplatiiovani tohoto nafizeni. Za timto uc¢elem muize rada zejména:

a)

b)

shromazd’ovat a sdilet technické a regulacni odborné znalosti a osvéd¢ené postupy mezi

Clenskymi staty;

ptispivat k harmonizaci spravni praxe v ¢lenskych statech, a to i v souvislosti s odchylkou
od postupil posuzovani shody podle ¢lanku 47, fungovanim regulacnich piskovist’

a testovanim v redlnych podminkach podle ¢lankt 53, 54 a 54a;

na zadost Komise nebo z vlastniho podnétu vydavat doporuceni a pisemna stanoviska
k veskerym relevantnim zaleZitostem souvisejicim s provadénim tohoto natizeni a s jeho

jednotnym a Gi¢innym uplatiiovanim, a to i:

1)  ktechnickym specifikacim nebo stavajicim normam tykajicim se pozadavki

stanovenych v hlavé III kapitole 2;

i1)  k pouzivani harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci uvedenych

v Clancich 40 a 41;
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d)

)

h)

)

ii1)  k ptipravé pokynt, véetné pokynti pro stanoveni spravnich pokut uvedenych

v ¢lanku 71;

poskytovat Komisi poradenstvi tykajici se pfipadné potieby ucinit zménu piilohy III
v souladu s ¢lanky 4 a 7, s pfihlédnutim k pfisluSnym dostupnym ditkaztim a nejnovéj$imu

vyvoji v technologické oblasti;

poskytovat Komisi poradenstvi pii piiprave aktu v prenesené pravomoci nebo provadéciho

aktu podle tohoto nafizeni;

podle potieby spolupracovat s ptislusnymi organy EU, skupinami a sitémi odbornikd,
zejména v oblasti bezpecnosti produktil, kybernetické bezpecnosti, hospodarské soutéze,
digitalnich a medidlnich sluzeb, finan¢nich sluzeb, kryptomén, ochrany spotiebitele, dat

a zakladnich prav;

podporovat Komisi a poskytovat ji pfislusné poradenstvi pfi vypracovavani pokynt

uvedenych v ¢lanku 58a nebo vypracovani takovych pokynt pozadovat;

napomahat praci organt dozoru nad trhem a ve spolupraci a se souhlasem dotéenych orgént
dozoru nad trhem prosazovat a podporovat preshrani¢ni Setfeni v oblasti dozoru nad trhem,

a to 1 s ohledem na vznik rizik systémové povahy, ktera mohou vyplyvat ze systéma UI;

pfispivat k posuzovani potieb v oblasti odborné ptipravy zameéstnancti ¢lenskych statl

podilejicich se na provadéni tohoto nafizeni;

poskytovat Komisi poradenstvi ve vztahu k mezinarodnim zalezitostem tykajicim se umelé

inteligence.
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KAPITOLA 1A

POKYNY KOMISE

Clinek 58a

Pokyny Komise k provadeni tohoto narizent

1. Na zadost ¢lenskych statti nebo rady ¢i z vlastniho podnétu vyda Komise pokyny

k praktickému provadéni tohoto nafizeni, a zejména k:

1)  uplatilovani pozadavki podle ¢lankt 8 az 15;

i1)  zakadzanym postuptim podle ¢lanku 5;

ii1)  praktickému provadéni ustanoveni tykajicich se podstatné zmény;

iv)  praktickému uplatiiovani jednotnych podminek uvedenych v €l. 6 odst. 3, véetné

ptikladd tykajicich se vysoce rizikovych systémit Ul uvedenych v ptiloze III;
v)  praktickému provadéni povinnosti transparentnosti stanovenych v ¢lanku 52;

vi)  vztahu mezi timto nafizenim a dalSimi pfisluSnymi pravnimi ptedpisy Unie, a to i pokud

jde o jednotnost pfi jejich prosazovani.

Pti vydavani téchto pokynl vénuje Komise zvlastni pozornost potiebam malych a stfednich
podnikt, vCetné zacinajicich podnikil, mistnich vetejnych organti a odvétvi, kterych se toto natizeni

s nejvetsi pravdépodobnosti dotkne.
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KAPITOLA 2

PRISLUSNE VNITROSTATNI ORGANY

Clanek 59

Urceni prislusnych vnitrostatnich organii
1. [vypousti se]

2. Pro ucely tohoto natizeni kazdy Clensky stat ziidi nebo urc¢i alespoii jeden oznamujici
organ a alespon jeden organ dozoru nad trhem jakoZto pfislusné vnitrostatni organy. Tyto
pfislusné vnitrostatni organy jsou organizovany tak, aby chranily objektivitu a nestrannost
svych ¢innosti a tkold. Jsou-li dodrzeny tyto zékladni principy, mohou byt takové ¢innosti
a ukoly provadény jednim nebo n¢kolika uréenymi organy v souladu s organizac¢nimi

potiebami ¢lenského statu.
3. Clenské staty informuji Komisi o tom, ktery organ nebo které organy uréily.

4. Clenské staty zajisti, aby ptislusnym vnitrostatnim organiim byly poskytnuty odpovidajici
finan¢ni zdroje, technické vybaveni, jakoZ i kvalifikované lidské zdroje, které jim umozni

efektivné plnit tkoly podle tohoto natizeni.

5. Do [jednoho roku po vstupu tohoto narizeni v platnost] a poté Sest mésicii pred uplynutim
lhiity uvedené v ¢l. 84 odst. 2 informuji ¢lenské staty Komisi o stavu finan¢nich zdroja,
technického vybaveni a lidskych zdroju ptisluSnych vnitrostatnich orgdni s hodnocenim

jejich pfimétenosti. Komise pfeda tyto informace radé k projednani a piipadnym

doporucenim.
6. Komise usnadiiuje vyménu zkuSenosti mezi ptisluSnymi vnitrostdtnimi organy.
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7. Ptislu$né vnitrostatni orgdny mohou poskytovat poradenstvi ohledné provadéni tohoto
nafizeni, a to i poradenstvi piizpiisobené pro poskytovatele z fad malych a stiednich
podnikd, véetné zacinajicich podnikd. Kdykoli maji piislu§né vnitrostatni orgédny v imyslu
poskytnout pokyny a rady tykajici se systému Ul v oblastech, na které se vztahuji jiné
pravni predpisy Unie, provedou podle potieby konzultaci s vnitrostatnimi organy
piislugnymi podle tdchto pravnich piedpisti Unie. Clenské staty mohou rovnéz z¥idit jedno

ustiedni kontaktni misto pro komunikaci s provozovateli.

8. Pokud organy, instituce a subjekty Unie spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,

jedna jako organ piislusny pro dohled nad nimi evropsky inspektor ochrany udajt.

HLAVA VII

DATABAZE EU OBSAHUJICI VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY UI
UVEDENE V PRILOZE III

Clanek 60

Databdze EU obsahujici vysoce rizikové systémy Ul uvedené v priloze 111

1. Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ztizuje a udrzuje databazi EU obsahujici informace
uvedené v odstavci 2 ohledné ptisluSnych poskytovatell a vysoce rizikovych systémut Ul
uvedenych v piiloze III a registrovanych v souladu s ¢lanky 51 a 54a. Pfi stanovovani

funk¢nich specifikaci této databaze konzultuje Komise radu pro UL
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Sa.

Udaje uvedené v piiloze VIII &asti I vlozi do databaze EU poskytovatelé, zplnomocnéni
zastupci a ptipadné piislusni uzivatelé pii své registraci. Udaje uvedené v piiloze VIII &asti
I bodech 1 az 11 vlozi do databaze EU poskytovatelé nebo pfipadné zplnomocnény
zastupce v souladu s ¢lankem 51. Udaje uvedené v piiloze VIII &asti 11 bodé 12
automaticky generuje databaze na zaklad¢ informaci poskytnutych piisiusnymi uzivateli
podle &l. 51 odst. 2. Udaje uvedené v piiloze VIlla vlozi do databdze potencialni

poskytovatelé nebo poskytovatelé v souladu s ¢lankem 54a.
[vypousti se]

Databaze EU neobsahuje Zadné osobni udaje, s vyjimkou informaci uvedenych

v ptiloze VIII, a neni ji dotCen ¢lanek 70.

Spravcem databaze EU je Komise. Poskytovateltim, potencialnim poskytovatelim

a uzivatelim zpfistupni pfimétenou technickou a administrativni podporu.

Informace obsaZené v databazi EU registrované v souladu s ¢lankem 51 jsou pfistupné
vetejnosti. Informace registrované v souladu s ¢lankem 54a jsou pfistupné pouze organiim
dozoru nad trhem a Komisi, pokud potencialni poskytovatel nebo poskytovatel nedal

souhlas k tomu, aby tyto informace byly rovnéz zpiistupnény veiejnosti.
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1.

HLAVA VIII

MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH, SDILENI INFORMACI, DOZOR

NAD TRHEM

KAPITOLA 1

MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH

Clanek 61

Monitorovani po uvedeni na trh provadené poskytovateli a plan monitorovani po uvedeni vysoce

rizikovych systémii Ul na trh

Poskytovatelé zavadéji a dokumentuji systém monitorovani po uvedeni na trh zptisobem,

ktery je pfiméfeny rizikiim daného vysoce rizikového systému UI.

Aby mohl poskytovatel vyhodnocovat soulad systémi Ul s pozadavky stanovenymi

v hlavé III kapitole 2 béhem jejich celého Zivotniho cyklu, systém monitorovani po
uvedeni na trh shromazd’uje, dokumentuje a analyzuje ptislusné udaje o vykonnosti vysoce
rizikovych systému Ul které mohou byt poskytnuty uZivateli nebo shromazd’ovany
prostiednictvim jinych zdroji. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé provozni udaje

uzivatelt systému U, ktefi jsou donucovacimi orgény.

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 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.
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4. U vysoce rizikovych systému UI, na které se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze II
oddile A, u nichz je systém a plan monitorovani po uvedeni na trh podle danych pravnich
predpisti jiz stanoven, se dokumentace monitorovani po uvedeni na trh ptipravena podle

téchto pravnich predpisti povazuje za dostatecnou, pouzije-li se vzor uvedeny v odstavci 3.

Prvni pododstavec se vztahuje také na vysoce rizikové systémy Ul uvedené v bod¢ 5
prilohy III, které jsou uvedeny na trh nebo do provozu finanénimi institucemi, na néz se
vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitini spravy, systémi nebo postupt podle pravnich

ptedpisii Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

KAPITOLA 2

SDILENI INFORMACI O ZAVAZNYCH INCIDENTECH

Clanek 62

Ohlasovani zavaznych incidentu

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul uvadénych na trh Unie ohlasuji jakykoli
zavazny incident organlim dozoru nad trhem v ¢lenskych statech, v nichz k tomuto

incidentu doslo.

Toto oznameni musi byt u¢inéno neprodlené poté, co poskytovatel zjisti pri€innou
souvislost mezi danym systémem Ul a danym zavaznym incidentem nebo pfimétenou
pravdépodobnost této souvislosti, v kazdém piipadé vSak nejpozdé€ji do patnacti dnil poté,

co se poskytovatelé o daném zavazném incidentu dozvédeli.

2. Po obdrzeni ozndmeni tykajiciho se zdvazného incidentu uvedeného v ¢l. 3 odst. 44
pism. ¢) informuje pfisluSny organ dozoru nad trhem vnitrostatni vefejné organy nebo
subjekty vetejného sektoru uvedené v ¢l. 64 odst. 3. Komise vypracuje zvlastni pokyny
s cilem usnadnit plnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1. Tyto pokyny jsou vydany

nejpozdéji dvanact mésicil po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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3. U vysoce rizikovych systému Ul podle bodu 5 ptilohy III uvadénych na trh nebo
do provozu poskytovateli, ktefi jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky
tykajici se jejich vnitini spravy, systému nebo postupti podle pravnich ptedpisit Unie
v oblasti finan¢nich sluzeb, se oznamovani zavaznych incidenti omezuje na incidenty,

které jsou uvedeny v €l. 3 odst. 44 pism. c).

4. U vysoce rizikovych systému UlI, které jsou bezpecnostnimi soucastmi zatizeni nebo jsou
samy zafizenimi, na n€z se vztahuje natizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746, se
oznamovani zavaznych incidentii omezuje na incidenty, které jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 44
pism. ¢), a provadi se u piislusného vnitrostatniho organu zvolené¢ho pro tento ucel

Clenskymi staty, v nichz k danému incidentu doslo.

KAPITOLA 3

PROSAZOVANI PRAVA

Clanek 63

Dozor nad trhem a kontrola systémui Ul na trhu Unie

1. Na systémy Ul upravené timto nafizenim se vztahuje natizeni (EU) 2019/1020. Pro ucely

uc¢inného prosazovani tohoto natizeni vSak plati, Ze:

a) jakykoli odkaz na hospodaisky subjekt podle natizeni (EU) 2019/1020 je tieba

chapat tak, Ze zahrnuje v§echny provozovatele uvedené v ¢lanku 2 tohoto nafizeni,

b)  jakykoli odkaz na vyrobek podle natizeni (EU) 2019/1020 je tfeba chéapat tak, ze

zahrnuje vSechny systémy Ul spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni.
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2. V ramci svych oznamovacich povinnosti podle ¢l. 34 odst. 4 natizeni (EU) 2019/1020
podavaji orgdny dozoru nad trhem Komisi zpravy o vysledcich ptislusnych ¢innosti

v oblasti dozoru nad trhem podle tohoto natizeni.

3. U vysoce rizikovych systému Ul souvisejicich s vyrobky, na které se vztahuji pravni akty
uvedené v priloze II oddile A, je orgadnem dozoru nad trhem pro Gc¢ely tohoto nafizeni
organ odpovédny za ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem urceny podle uvedenych pravnich
akti nebo, v odiivodnénych piipadech a za predpokladu, Ze je zajisténa koordinace, jiny

ptislusny organ uréeny ¢lenskym statem.

Postupy uvedené v ¢lancich 65, 66, 67 a 68 tohoto natizeni se nepouziji na systémy Ul
souvisejici s produkty, na néz se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze II oddile A, pokud
jsou v téchto pravnich aktech uz stanoveny postupy se stejnym cilem. V takovém ptipadé

se misto toho pouziji dané odvétvové postupy.

4. U vysoce rizikovych systémi UI uvadénych na trh, do provozu nebo vyuZivanych
finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pravni ptedpisy Unie v oblasti finan¢nich sluzeb,
je organem dozoru nad trhem pro ucely tohoto nafizeni ptislusny vnitrostatni organ
odpovédny za finanéni dohled nad t€mito institucemi podle uvedenych pravnich predpist,
pokud je uvedeni na trh, do provozu nebo pouzivani systému Ul v pfimé souvislosti

s poskytovanim téchto finan¢nich sluzeb.

Odchylné od piedchoziho pododstavce mtize ¢lensky stat v odtivodnénych ptipadech
a za predpokladu, Ze je zajiSténa koordinace, urcit pro ucely tohoto natizeni jiny ptislusny

organ jako organ dozoru nad trhem.

Vnitrostatni organy dozoru nad trhem odpovédné za dohled nad tvérovymi institucemi,
na néz se vztahuje smérnice 2013/36/EU a které se ucastni jednotného mechanismu
dohledu zfizeného natizenim Rady ¢. 1204/2013, by mély neprodlené podat Evropské
centralni bance zpravu o veskerych informacich zjisténych v pribéhu svych ¢innosti

v oblasti dozoru nad trhem, které by mohly mit potencialni vyznam pro tikoly Evropské

centralni banky v oblasti obezietnostniho dohledu podle uvedeného natizeni.
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5. Pokud jde o vysoce rizikové systémy Ul uvedené v bodé 1 pism. a), pokud se tyto systémy
pouzivaji pro ucely prosazovani prava dle boda 6, 7 a 8 prilohy III, urc¢i ¢lenské staty jako
organy dozoru nad trhem pro Gcely tohoto natizeni bud’ vnitrostatni organy vykonavajici
dohled nad ¢innosti donucovacich organt, organt ochrany hranic, imigra¢nich, azylovych
nebo justi¢nich organi, nebo ptislusné dozorové uiady pro ochranu udaji podle smérnice
(EU) 2016/680 ¢&i natizeni 2016/679. Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem nijak neovlivni
nezévislost justi¢nich organti ani jinak nezasahuji do jejich ¢innosti pfi vykonu jejich

soudni pravomoci.

6. Pokud organy, instituce a subjekty Unie spadaji do oblasti plisobnosti tohoto narizeni,

jedna jako jejich organ dozoru nad trhem evropsky inspektor ochrany udajt.

7. Clenské staty usnadiiuji koordinaci mezi organy dozoru nad trhem uréenymi podle tohoto
nafizeni a dalSimi pfislusnymi vnitrostatnimi organy nebo subjekty, které dohlizeji
na uplatiiovani harmonizacnich pravnich ptedpisi Unie uvedenych v ptiloze II nebo jinych
pravnich predpisti Unie, které by mohly byt relevantni pro vysoce rizikové systémy Ul

uvedené v ptiloze IIL

8. Aniz jsou dotéeny pravomoci stanovené natizenim (EU) 2019/1020 a je-li to relevantni
a omezené na to, co je nezbytné pro plnéni jejich tkold, orgdntim dozoru nad trhem je
poskytovatelem udélen plny ptistup k dokumentaci, jakoz i k soubortim tréninkovych,
validacnich a testovacich dat pouzivanych pro vyvoj vysoce rizikového systému Ul, a to 1,
v ptislusnych ptipadech a s vyhradou bezpe¢nostnich zaruk, prostfednictvim aplikacnich
programovacich rozhrani (API) nebo jinych vhodnych technickych prosttedkt a néstroji

umoziujicich dalkovy pfistup.

9. Organtim dozoru nad trhem se na zdklad¢é odtivodnéné zadosti a pouze tehdy, jsou-li
splnény tyto kumulativni podminky, poskytne pfistup ke zdrojovému kodu vysoce

rizikového systému Ul
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10.

1.

a) pristup ke zdrojovému kodu je nezbytny k posouzeni shody vysoce rizikového systému

Ul s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2 a

b) postupy testovani ¢i auditu a ovétovani na zaklade dat a dokumentace poskytnuté

poskytovatelem byly vycCerpany nebo se ukéazaly jako nedostatecné.

S veskerymi informacemi a dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle tohoto

¢lanku se naklada v souladu s povinnostmi zachovani diivérnosti stanovenymi v ¢lanku 70.

Stiznosti mize ptislusnému organu dozoru nad trhem podat jakakoli fyzicka nebo
pravnickd osoba, ktera ma diivod se domnivat, Ze doslo k poruseni ustanoveni tohoto

narizeni.

V souladu s €l. 11 odst. 3 pism. e) a odst. 7 pism. a) natfizeni (EU) 2019/1020 se stiznosti
zohledni pro cely provadéni Cinnosti dozoru nad trhem a vyfizuji se v souladu se

specializovanymi postupy, které pro tyto ucely stanovi organy dozoru nad trhem.

Clianek 63a

Dohled nad testovanim v realnych podminkach vykonavany organy dozoru nad trhem

Organy dozoru nad trhem maji kompetence a pravomoci k zajisténi toho, aby bylo

testovani v realnych podminkéch v souladu s timto natfizenim.

Pokud se testovani v redlnych podminkach provadi u systému UI, nad nimiZ je vykonavan
dohled v ramci regulacniho piskovisté Ul podle ¢lanku 54, ovéti organy dozoru nad trhem
v ramci své dozor¢i tlohy tykajici se regulacniho piskovisté Ul soulad s ustanovenimi
¢lanku 54a. Tyto organy mohou piipadné povolit, aby testovani v realnych podminkach
provedl poskytovatel nebo potencialni poskytovatel odchyln€é od podminek stanovenych

v €l. 54a 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 ma-li jiné diivody se
domnivat, ze podminky stanovené v ¢lancich 54a a 54b nejsou splnény, mize na svém

uzemi pripadné pfijmout kterékoli z téchto rozhodnuti:
a) pozastavit nebo ukoncit testovani v realnych podminkach;

b) pozadovat, aby poskytovatel nebo potencialni poskytovatel a uzivatel (uzivatelé)

zmeénili jakykoli aspekt testovani v redlnych podminkach.

4. Pokud orgéan dozoru nad trhem pfijal rozhodnuti uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku nebo
vznesl namitku ve smyslu ¢l. 54a odst. 4 pism. b), musi byt v rozhodnuti nebo namitce
uvedeno jejich odiivodnéni, jakoz i zplsoby a podminky, za nichz miize poskytovatel nebo

potencialni poskytovatel toto rozhodnuti nebo tuto namitku napadnout.

5. Pokud organ dozoru nad trhem pfijal rozhodnuti uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku, sdéli
ptipadné divody tohoto rozhodnuti organiim dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych stat,

v nichz byl systém UI testovan v souladu s planem testovani.

Clanek 64

Pravomoci organii chranicich zakladni prava

I. [vypousti se]
2. [vypousti se]
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3. Vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty veiejného sektoru, které dohlizeji na dodrzovani
povinnosti stanovenych v pravnich piedpisech Unie na ochranu zakladnich prav, véetné
prava na nediskriminaci, v souvislosti s pouzivanim vysoce rizikovych systému Ul
uvedenych v piiloze III, ptipadné je vymahaji, jsou opravnény vyzadat si jakoukoli
dokumentaci vytvoienou nebo vedenou podle tohoto nafizeni a mit k ni pfistup, pokud je
pristup k této dokumentaci nezbytny k plnéni pravomoci vyplyvajicich z jejich povéreni
v ramci jejich pfislusnosti. PfisluSny vefejny organ nebo subjekt veiejného sektoru o kazdé

této zadosti informuje organ dozoru nad trhem dotceného Clenského statu.

4. Kazdy ¢lensky stat urci do tff mesicii po vstupu tohoto nafizeni v platnost verejné organy
nebo subjekty vefejného sektoru uvedené v odstavci 3 a zvetejni jejich seznam. Clenské
staty oznami tento seznam Komisi a v§em ostatnim ¢lenskym statim a prubézné jej

aktualizuji.

5. Pokud dokumentace uvedend v odstavci 3 neni dostatecné k tomu, aby bylo mozné zjistit,
zda doslo k poruSeni povinnosti podle pravnich pfedpisi Unie, jejichz cilem je ochrana
zékladnich prav, mize vetejny organ nebo subjekt vefejného sektoru uvedeny v odstavei 3
podat organu dozoru nad trhem odivodnénou zadost o uspotadani testii vysoce rizikového
systému Ul technickymi prostfedky. Organ dozoru nad trhem uspotfada tyto testy, do nichz
bude doZzadujici vefejny organ nebo subjekt vetejného sektoru vyznamné zapojen,

v ptiméfené 1hite po podani Zadosti.

6. S veskerymi informacemi a dokumentaci ziskanymi vnitrostatnimi vefejnymi orgadny nebo
subjekty vetejného sektoru uvedenymi v odstavci 3 podle ustanoveni tohoto ¢lanku se

naklada v souladu s povinnostmi zachovani diivérnosti stanovenymi v ¢lanku 70.
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Clanek 65

Postup nakladani se systemy Ul, které predstavuji riziko, na vnitrostatni urovni

1. Systémy UL, které predstavuji riziko, jsou povazovany za vyrobek predstavujici riziko
podle ¢l. 3 bodu 19 natizeni (EU) 2019/1020, pokud jde o rizika pro zdravi, bezpe¢nost

nebo zakladni prava osob.

2. Pokud ma organ dozoru nad trhem clenského statu dostatecné ditvody domnivat se, Ze
systém UI predstavuje riziko podle odstavce 1, provede hodnoceni dotéené¢ho systému Ul
z hlediska jeho souladu se v§emi pozadavky a povinnostmi stanovenymi v tomto naiizeni.
Pokud jsou zjiSténa rizika tykajici se zékladnich prav, informuje organ dozoru nad trhem
rovnéz prislusné vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty vetejného sektoru uvedené
v ¢l. 64 odst. 3. Ptislusni provozovatelé podle potieby spolupracuji s organy dozoru nad
trhem a s dal$imi vnitrostatnimi vefejnymi organy nebo subjekty verejného sektoru

uvedenymi v €l. 64 odst. 3.

Pokud v priib¢hu tohoto hodnoceni organ dozoru nad trhem zjisti, ze systém UI nespliiuje
pozadavky a povinnosti stanovené timto nafizenim, neprodlené vyzve piislusného
provozovatele, aby piijal veskera vhodné napravna opatieni k uvedeni systému Ul
do souladu nebo k jeho staZeni z trhu nebo z ob&hu ve 1hlité, kterou mize orgédn dozor nad

trhem stanovit.

Organ dozoru nad trhem o tom informuje ptislusny oznameny subjekt. Na opatieni

uvedend v druhém pododstavci se pouzije clanek 18 natizeni (EU) 2019/1020.

3. Domniva-li se organ dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka pouze uzemi jeho ¢lenského
statu, neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni

a o opatfenich, kterd ma provozovatel na jeho Zadost pfijmout.
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4. Provozovatel zajisti, aby byla pfijata vSechna vhodné napravna opatieni ohledné vSech

dotenych systému Ul, které dodal na trh v celé Unii.

5. Pokud provozovatel systému Ul ve lhité uvedené v odstavei 2 nepfijme piiméiena
napravna opatieni, pfijme organ dozoru nad trhem vSechna vhodna doc¢asna opatieni
k omezeni nebo zakazu dodavani systému Ul na trh svého ¢lenského statu nebo k zajisténi
toho, Ze je tento produkt stazen z trhu nebo z ob¢hu. O takovych opatienich tento organ

neprodlen¢ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

6. Soucasti ozndmeni uvedeného v odstavci 5 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
informace nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho systému UI, udaje o ptivodu systému
UI, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé€ trvani opatieni ptijatych
na vnitrostatni rovni a stanoviska prislusného poskytovatele. Organy dozoru nad trhem

zejména uvedou, zda je divodem nesouladu jeden nebo vice téchto nedostatki:
(-a) nedodrZeni zédkazu postupi v oblasti um¢lé¢ inteligence uvedenych v ¢lanku 5;
a)  vysoce rizikovy systém Ul nespliiuje pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2;

b)  nedostatky v harmonizovanych normach nebo ve spolecnych specifikacich

uvedenych v ¢lancich 40 a 41, na nichz je zalozen ptedpoklad shody.
c) nesoulad s ustanovenimi uvedenymi v ¢lanku 52;

d)  nesoulad obecnych systémt Ul s pozadavky a povinnostmi uvedenymi v ¢lanku 4a;
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7. Organy dozoru nad trhem ¢lenskych statli jiné nez orgén dozoru nad trhem ¢lenského statu,
ktery zahdjil tento postup, neprodlen¢ informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o veskerych
opatfenich, ktera ptijaly, a o vSech dopliujicich udajich tykajicich se nesouladu dotéené¢ho
systému UI, které maji k dispozici, a v pfipad€ nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim

opatfenim o svych namitkach.

8. Jestlize do tfi mésict od piijeti oznameni uvedeného v odstavcei 5 nevznese zadny Clensky
stat ani Komise ndmitku proti piedbéznému opatieni ptijatému ¢lenskym statem, povazuje
se uvedené opatieni za odiivodnéné. Tim nejsou dotena procesni prava doté¢eného
provozovatele v souladu s ¢lankem 18 natizeni (EU) 2019/1020. Lhita uvedena v prvni
véte tohoto odstavee se zkracuje na 30 dnii v piipad€ nedodrzeni zakazu postupti v oblasti

umél¢ inteligence podle ¢lanku 5.

0. Organy dozoru nad trhem vSech ¢lenskych stat poté zajisti, aby byla v souvislosti
s dot¢enym systémem Al bezodkladné pfijata nalezita restriktivni opatieni, naptiklad

stazeni daného produktu z jejich trha.
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Clanek 66
Ochranny postup Unie

1. Pokud do tfi mésicti od obdrzeni oznameni uvedeného v ¢l. 65 odst. 5 nebo do tficeti dni
v ptipadé nedodrzeni zakazu postupli v oblasti umél¢ inteligence podle ¢lanku 5 vznese
nektery Clensky stat namitky proti opatfeni pfijatému jinym c¢lenskym statem nebo pokud
se Komise domniva, ze je dané opatieni v rozporu s pravem Unie, zahdji Komise
neprodlené konzultaci s prisluSnym organem dozoru nad trhem a provozovatelem nebo
provozovateli ¢lenského statu a provede hodnoceni tohoto vnitrostatniho opatieni.

Na zéklad¢ vysledkl tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda je vnitrostatni opatfent
odtivodnéné ¢i nikoli, a to do deviti mésicti nebo 60 dna v ptipad¢ nedodrzeni zakazu
postuptl v oblasti umélé inteligence podle ¢lanku 5, po¢inaje ozndmenim podle ¢l. 65
odst. 5. Toto rozhodnuti oznami Komise dotéenému ¢lenskému statu. O rozhodnuti rovnéz

uvédomi ostatni ¢lenské staty.

2. Pokud Komise povazuje opatieni piijaté organem dozoru nad trhem dotceného ¢lenského
statu za odiivodnéné, organy dozoru nad trhem vSech ¢lenskych statl zajisti, aby byla
v souvislosti s dotéenym systémem UI pfijata vhodnd omezujici opatieni, jako je
neprodlené stazeni systému Ul z daného trhu, a informuji o tom Komisi. Pokud Komise
povazuje vnitrostatni opatfeni za neodlivodnéné, organ dozoru nad trhem dotéeného

¢lenského statu toto opatieni zrusi a uvédomi o tom Komisi.

3. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za odivodnéné a je-li nesoulad systému Ul
pfisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych norméch 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.
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Clanek 67

Vyhovujici vysoce rizikové nebo obecné systemy Ul které predstavuji riziko

1. Pokud organ dozoru nad trhem ¢lenského statu po provedeni hodnoceni podle clanku 65
zjisti, ze ackoli je vysoce rizikovy nebo obecny systém Ul v souladu s timto nafizenim,
piedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob i pro zakladni prava, vyzve
prislusného provozovatele, aby piijal veskera vhodna opatieni k zajisténi toho, aby dotceny
systém UI, pokud bude uveden na trh nebo do provozu, dale neptedstavoval toto riziko,
nebo aby byl tento systém Ul neprodlené stazen z trhu nebo z ob&hu ve Thite, kterou miize

Clensky stat stanovit.

2. Poskytovatel nebo jini ptislus$ni provozovatelé zajisti, aby byla piijata ndpravna opatieni ve
vztahu ke v§em dotéenym systémiim UlI, které dodali na trh v ramci celé Unie, ve lhité

stanovené organem dozoru nad trhem ¢lenského statu uvedeného v odstavci 1.

3. Tento ¢lensky stat o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Tato
informace musi obsahovat v§echny dostupné podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro
identifikaci dotéeného systému UI, tidaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci, idaje
o povaze souvisejiciho rizika a idaje o povaze a dobé trvani opatieni ptijatych

na vnitrostatni irovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultaci s dot€enymi ¢lenskymi staty a s prisluSnym
provozovatelem a vyhodnoti pfijata vnitrostatni opatfeni. Na zaklad¢ vysledki tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni oditvodnéna €1 nikoli, a pokud je to nutné,

navrhne vhodné opatieni.

5. Rozhodnuti Komise je ureno dotéenému ¢lenskému statu, pfi¢emz vSechny ostatni

Clenské staty jsou o daném rozhodnuti uvédomeny.
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Clanek 68

Formalni nesoulad

1. Orgén dozoru nad trhem daného ¢lenského statu pozada prislusného provozovatele, aby ve

lhite, kterou miize organ dozor nad trhem stanovit, odstranil dotéeny nesoulad, pokud

zjisti jeden z téchto nedostatk:

a)
b)
©)

d)

oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 49;
oznaceni CE nebylo umisténo;

nebylo vypracovano EU prohlaseni o shodg;

EU prohléaseni o shodé nebylo vypracovano spravng;

identifikacni ¢islo oznameného subjektu, ktery je tam, kde je to relevantni, zapojen

do postupu posuzovani shody, nebylo umisténo.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ptijme dotéeny Clensky stat vSechna
vhodna opatfeni a omezi nebo zakéze dodavani vysoce rizikového systému Ul na trh, nebo
zajisti, aby byl tento systém stazen z obéhu nebo z trhu.

Clanek 68a
Zkusebni zarizeni Unie v oblasti umélé inteligence

I. Komise ur¢i jedno nebo vice zkuSebnich zatizeni Unie v oblasti umélé inteligence podle
¢lanku 21 natizeni (EU) 2019/1020.
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2. Aniz jsou dotCeny ¢innosti zkuSebnich zafizeni Unie uvedené v €l. 21 odst. 6 nafizeni (EU)
2019/1020, poskytuji zkuSebni zatizeni Unie uvedend v odstavci 1 na zadost rady nebo

organt dozoru nad trhem rovnéz nezavislé technické nebo védecké poradenstvi.

Clanek 68a

Centralni skupina nezavislych odborniku

1. Na zadost rady pro Ul pfijme Komise prostiednictvim provadéciho aktu ustanoveni
o vytvofeni, udrzovani a financovani centralni skupiny nezavislych odbornikii na podporu

¢innosti v oblasti prosazovani prava podle tohoto nafizeni.

2. Odbornici jsou vybirani Komisi a zafazeni do centralni skupiny na zakladé aktualnich
védeckych nebo technickych odbornych znalosti v oblasti um¢l¢ inteligence, s nalezitym
ohledem na technické oblasti, na néz se vztahuji pozadavky a povinnosti stanovené v tomto
nafizeni, jakoz i na ¢innosti orgdnt dozoru nad trhem podle ¢lanku 11 natizeni (EU)
2019/1020. Komise urci pocet clent odbornikl v této skupiné na zakladé aktualnich

potieb.
3. Odbornici mohou mit tyto tkoly:

a) poskytovat organiim dozoru nad trhem poradenstvi a podporovat jejich ¢innost, a to
na jejich zadost;
b) podporovat pieshrani¢ni Setfeni v oblasti dozoru nad trhem podle ¢l. 58 pism. h), aniz

jsou dot¢eny pravomoci organti dozoru nad trhem;

¢) poskytovat poradenstvi a podporovat Komisi pfi plnéni jejich povinnosti v souvislosti

s ochrannou doloZkou podle ¢lanku 66.
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4. Odbornici plni své tkoly nestranné a objektivné a zajistuji diivérnost informaci a udaja
ziskanych pfi pInéni svych tkoll a ¢innosti. Kazdy odbornik vypracuje prohlaseni o stretu
z4jmu, které je verejné dostupné. Komise zavede systémy a postupy s cilem fidit piipadné

stfety z4jmu a zabranit jim.

5. Za poradenstvi a podporu odborniki mohou byt ¢lenské staty povinny hradit poplatky.
Strukturu a vysi poplatkt, jakoz i rozsah a strukturu nahraditelnych naklada piijme Komise
prostfednictvim provadéciho aktu uvedeného v odstavci 1, pticemz zohledni cile
nalezité¢ho provadéni tohoto natizeni, nakladovou efektivnost a nutnost zajistit, aby

vSechny Clenské staty mély k odborniklim ucinny ptistup.

6. Komise podle potieby usnadni ¢lenskym statim v€asny piistup k odbornikim a zajisti, aby
kombinace podptrnych ¢innosti provadénych zkusebnimi zatizenimi Unie podle ¢lanku
68a a odborniky podle tohoto ¢lanku byla G¢inné organizovana a pifinasela co nejlepsi

pridanou hodnotu.
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HLAVA IX

KODEXY CHOVANI

Clanek 69

Kodexy chovani v pripadeé dobrovolného uplatnovani konkrétnich pozadavkii

1. Komise a ¢lenské staty usnadnuji vypracovavani kodexii chovani, které¢ maji v co nejveétsi
mife podpofit dobrovolné uplatinovani jednoho ¢i vice pozadavku stanovenych v hlave 111
kapitole 2 tohoto natfizeni na jiné nez vysoce rizikové systémy UI, pii zohlednéni

dostupnych technickych feSeni umoziujicich uplatiovani téchto pozadavkd.

2. Komise a ¢lenské staty usnadnuji vypracovavani kodexi chovani, které maji podpofit
dobrovolné uplatiiovani konkrétnich pozadavku tykajicich se naptiklad udrzitelnosti
z hlediska Zivotniho prostfedi, a to i v souvislosti s energeticky tu€innym programovanim,
pristupnosti pro osoby se zdravotnim postizenim, zapojeni zicastnénych stran do navrhu
a vyvoje systémil Ul a rozmanitosti vyvojovych tymu na vSechny systémy Ul na zaklad¢
jasnych cilt a klicovych ukazateli vykonnosti umoziujicich méfit dosahovani téchto cila.
Pokud jde o povinnosti uzivateli ve vztahu k systémim UI, Komise a ¢lenské staty rovnéz

ptipadné usnadni vypracovani kodexti chovani pouzitelnych na dobrovolném zaklad¢.

3. Kodexy chovani pouZitelné na dobrovolném zékladé mohou byt vypracovany jednotlivymi
poskytovateli systéml Ul nebo organizacemi, které je zastupuji, pfipadné poskytovateli
1 organizacemi, a to i za U€asti uzivateld a veskerych zucastnénych stran a jejich
zastupujicich organizaci, ¢i pfipadné uzivateli s ohledem na jejich povinnosti. Kodexy
chovani se mohou vztahovat na jeden nebo vice systému Ul s piihlédnutim k podobnosti

uré¢eného ucelu danych systémd.

4. Pti podpote a usnadiiovéani vypracovavani kodexti chovani uvedenych v tomto ¢lanku
zohledni Komise a ¢lenské staty konkrétni z4jmy a potieby poskytovatelt z fad malych

a sttednich podniki, véetné zacinajicich podnika.
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HLAVA X

DUVERNOST A SANKCE

Clanek 70

Duivérnost

1. Ptislusné vnitrostatni organy, oznamené subjekty, Komise, rada a veskeré dalsi fyzické
nebo pravnické osoby zapojené do pouzivani tohoto natizeni zavadéji v souladu s pravnimi
ptedpisy Unie a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy vhodna technicka a organizacni opatieni
s cilem zajistit diivérnost informaci a daju, které ziskaji pti provadéni svych tkola

a ¢innosti, takovym zptisobem, aby chranily zejména:

a) prava dusevniho vlastnictvi a ditvérné obchodni informace nebo obchodni tajemstvi
fyzickych nebo pravnickych osob, véetné zdrojového kodu s vyjimkou piipadi, na které se
vztahuje ¢lanek 5 smérnice 2016/943 o ochrané nezveiejnéného know-how a obchodnich
informaci (obchodniho tajemstvi) pted jejich neopravnénym ziskanim, vyuzitim

a zptistupnénim;

b) ucinné provadéni tohoto nafizeni, zejména za icelem inspekci, Setfeni nebo auditi;
c) vefejny zajem a zdjem narodni bezpecnosti;

d) integritu trestniho nebo spravniho fizeni;

e) integritu utajovanych informaci v souladu s pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi

pravnimi predpisy.
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2. Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi ptislusnymi
vnitrostatnimi organy a mezi piisluSnymi vnitrostatnimi orgdny a Komisi se nezpiistupni
bez ptedchozi dohody s pfislusnym vnitrostatnim organem, ktery informace poskytl,

a uzivatelem, pokud jsou vysoce rizikové systémy Ul uveden¢ v bodech 1, 6 a 7 ptilohy III
pouzivany donucovacimi organy, organy ochrany hranic, imigra¢nimi nebo azylovymi
organy a jejich zvetejnéni by ohrozilo zajmy vetejné a vnitrostatni bezpecnosti. Tato
povinnost vymeény informaci se nevztahuje na citlivé provozni tdaje tykajici se cinnosti

donucovacich organi, organt ochrany hranic, imigra¢nich nebo azylovych organt.

Pokud jsou uvedené donucovaci, imigra¢ni nebo azylové organy poskytovateli vysoce
rizikovych systémt Ul uvedenych v bodech 1, 6 a 7 ptilohy III, technickda dokumentace
uvedena v ptiloze IV zistava v prostorach téchto organi. Tyto organy zajisti, aby organy
dozoru nad trhem uvedené v €l. 63 odst. 5 a 6 mohly ptipadné na pozadani okamzité ziskat
ptistup k této dokumentaci nebo obdrzet jeji kopii. K této dokumentaci nebo k jakékoli jeji
kopii maji ptistup pouze pracovnici organu dozoru nad trhem, ktefi maji bezpecnostni

provérku na odpovidajici Grovni.

3. Ustanovenimi odstavcil 1 a 2 nejsou dotéena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych statt
a jejich pfislusnych organii, jakoz i ozndmenych subjektii ohledné vzajemného
informovani a $ifeni vystrah, a to i v souvislosti s pfeshrani¢ni spolupraci, ani povinnosti

dotéenych stran poskytovat informace podle trestniho prava ¢lenskych statu.
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Clanek 71

Sankce

1. Clenské staty stanovi v souladu s podminkami uvedenymi v tomto nafizeni pravidla pro
ukladani sankci, v€etné spravnich pokut za poruseni tohoto natizeni, a ptijmou veskera
opatfeni nezbytna k zajisténi jejich fadného a ucinného uplatiovani. Stanovené sankce
musi byt ucinné, pfrimétené a odrazujici. Zohlediuji zejména velikost a zajmy
poskytovatell z fad malych a stiednich podnikd, vEetné zacinajicich podnikd, a jejich
ekonomickou zivotaschopnost. Rovnéz zohledni, zda se systém UI pouziva v souvislosti

s osobni jinou neZ profesionalni ¢innosti.

2. Clenské staty neprodlené ozndmi Komisi uvedend pravidla a opatieni a veskeré ndsledné

zmény, které se jich tykaji.

3. Za nedodrzeni kteréhokoli zdkazu postupii v oblasti umélé inteligence podle ¢lanku 5 se
ulozi spravni pokuty az do vyse 30 000 000 EUR, nebo, dopusti-li se poruSeni spolecnost,
az do vySe 6 % jejiho celkového ro¢niho obratu celosvétové za predchozi finanéni rok
podle toho, ktera hodnota je vyssi. V pripadé malych a sttednich podniki, véetné
zacinajicich podnik, ¢ini tyto pokuty az 3 % jejich ro¢niho obratu celosvétove

za pfedchozi finan¢ni rok.

4. Za poruseni nasledujicich ustanoveni tykajicich se provozovateli nebo ozndmenych
subjektl se ulozi spravni pokuty az do vyse 20 000 000 EUR nebo, dopusti-li se poruseni
spolecnost, az do vyse 4 % jejiho celkového rocniho obratu celosvétove za predchozi

finan¢ni rok podle toho, kterd hodnota je vyssi:
-a)  povinnosti poskytovatell podle ¢lanki 4b a 4c;
a)  povinnosti poskytovateld podle ¢lanku 16;

b)  povinnosti nékterych dalSich osob podle ¢lanku 23a;
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¢)  povinnosti zplnomocnénych zastupcii podle ¢lanku 25;
d) povinnosti dovozct podle ¢lanku 26;

e)  povinnosti distributorti podle ¢lanku 27;

f)  povinnosti uzivatell podle ¢l. 29 odst. 1 az 6a;

g) pozadavky a povinnosti oznamenych subjekti podle ¢lanku 33, ¢l. 34 odst. 1, ¢l. 34
odst. 3 a 4 a ¢lanku 34a;

h)  povinnosti transparentnosti pro poskytovatele a uzivatele podle ¢lanku 52.

V ptipad€ malych a stfednich podnikd, véetné zacinajicich podniku, ¢ini tyto pokuty az

2 % jejich ro¢niho obratu celosvétove za predchozi finanéni rok.

5. Za poskytnuti nespravnych, neuplnych nebo zavadéjicich informaci oznamenym
subjektiim a pfisluSnym vnitrostatnim organiim v reakci na zadost se ulozi spravni pokuty
az do vyse 10 000 000 EUR, nebo, dopusti-li se poruseni spolecnost, az do vyse 2 % jejiho
celkového ro¢niho obratu celosvétove za piedchozi finan¢ni rok podle toho, ktera hodnota
je vyssi. V ptipadé malych a stfednich podnik, v€etné zacinajicich podniki, ¢ini tyto

pokuty az 1 % jejich ro¢niho obratu celosvétove za predchozi finan¢ni rok.

6. Pti rozhodovani o vysi spravni pokuty v jednotlivych ptipadech se zohledni vSechny

piislusné okolnosti konkrétni situace s nalezitym pfihlédnutim k nasledujicim okolnostem:
a)  povaha, zavaznost a doba trvani poruseni téchto ustanoveni a jeho nasledky;
aa) zda k poruseni doSlo timysIné€ nebo z nedbalosti;

ab) veskera opatfeni uc¢inénda provozovatelem za ucelem napravy dané¢ho poruseni

a zmirnéni jeho moZnych nezaddoucich ucinki;
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b)  zdajiz byly stejnému provozovateli za stejné protipravni jedndni ulozeny spravni

pokuty jinymi organy dozoru nad trhem v jinych ¢lenskych statech;

ba) zdajiz jiné organy ulozily témuz provozovateli spravni pokuty za poruSeni jinych
pravnich predpisti Unie nebo vnitrostatnich pravnich predpisti, pokud tato poruseni
vyplyvaji ze stejné Cinnosti nebo opomenuti, které predstavuje prislusné poruseni

tohoto aktu;
c) velikost a rocni obrat provozovatele, ktery se poruseni dopustil, a jeho podil na trhu;

d)  jakakoliv jina ptitéZujici nebo polehéujici okolnost vztahujici se na okolnosti daného
ptipadu, jako jsou ziskany finanéni prospéch ¢i zamezeni ztrdtdm, pfimo ¢i neptimo

vyplyvajici z poruseni.

7. Kazdy c¢lensky stat stanovuje pravidla tykajici se toho, zda a do jaké miry je mozno ukladat
spravni pokuty vefejnym organiim a subjektiim vefejného sektoru usazenym v daném

¢lenském state.

8. V zavislosti na pravnim systému clenskych stati 1ze pravidla pro spravni pokuty pouzit
tak, aby pokuty byly ukladany ptislusnymi vnitrostatnimi soudy nebo jinymi organy dle
upravy platné v téchto ¢lenskych statech. Uplatiiovani téchto pravidel v uvedenych

¢lenskych statech méa rovnocenny ucinek.

9. Na vykon pravomoci organu dozoru nad trhem podle tohoto ¢lanku se vztahuji vhodné
procesni zaruky v souladu s pravem Unie a ¢lenského statu, véetné ti¢inné soudni ochrany

a spravedlivého procesu.
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Clanek 72

Spravni pokuty ukladané organum, institucim a subjektiim Unie

1. Evropsky inspektor ochrany udaji mtize ukladat spravni pokuty organtim, institucim
a subjektim Unie, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni. Pi1 rozhodovani
o tom, zda ulozit spravni pokutu, a rozhodovani o vysi spravni pokuty v jednotlivych
piipadech se zohledni vSechny pfislusné okolnosti konkrétni situace s nalezitym

ptihlédnutim k nasledujicim okolnostem:
a)  povaha, zavaznost a doba trvani poruseni téchto ustanoveni a jeho nasledky;

b)  spoluprice s evropskym inspektorem ochrany tidajii za ucelem napravy dané¢ho
porusSeni a zmirnéni jeho moznych nezaddoucich Gc¢inkd, vEetné splnéni piipadnych
opatfeni, kterd diive nafidil evropsky inspektor ochrany udaji dotcené instituci,

organu nebo subjektu Unie v souvislosti s toutéz zalezitosti,
c)  vSechna podobna ptedchozi poruSeni ze strany organu, instituce nebo subjektu Unie.

2. Za nedodrzeni kteréhokoli zdkazu postupil v oblasti umélé inteligence podle ¢lanku 5 se

ulozi spravni pokuty az do vyse 500 000 EUR.

3. Za nesoulad systému Ul s jakymikoli pozadavky nebo povinnostmi podle tohoto natizeni
s vyjimkou téch, které jsou stanoveny v €lancich 5 a 10, se ulozi spravni pokuty aZ do vySe

250 000 EUR.

4. Pted ptijetim rozhodnuti podle tohoto ¢lanku poskytne evropsky inspektor ochrany udajt
organu, instituci nebo subjektu Unie, se kterym vede fizeni, ptileZitost vyjadfit své
stanovisko k zaleZitosti tykajici se daného moZného poruseni. Evropsky inspektor ochrany
udaji zaklada své rozhodnuti pouze na prvcich a okolnostech, ke kterym se dotéené osoby

mohly vyjadfit. Pfipadni stéZovatelé jsou do fizeni uzce zapojeni.
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5. Pti tizeni se pIn¢ dodrzi pravo dotcenych stran na obhajobu. Musi mit pfistup do spisu
evropského inspektora ochrany udaji, s vyhradou opravnéné¢ho zajmu jednotlivcli nebo

podnikii na ochran€ jejich osobnich udajii nebo obchodniho tajemstvi.

6. Prostfedky vybrané ukladanim pokut podle tohoto ¢lanku jsou pfijmem souhrnného

rozpoctu Unie.

HLAVAXI

PRENESENI PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Clanek 73

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 7 odst. 1 a 3, ¢l. 11 odst. 3,
Cl. 43 odst. 5a 6 a v Cl. 48 odst. 5 je svéfena Komisi na obdobi péti let od [vstupu tohoto

narizeni v platnost].

Komise vypracuje zpravu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pred
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

namitku nejpozdéji tii meésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v €l. 7 odst. 1 a 3,
€l. 11 odst. 3, €l. 43 odst. 5 a 6 a v €l. 48 odst. 5 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim
dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je

v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktii v pienesené pravomoci.

4. Ptijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 7 odst. 1 a 3, €l. 11 odst. 3, ¢l. 43 odst. 526
a Cl. 48 odst. 5 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhité tfi mésic ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi

o tfi mésice.
Cldnek 74
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 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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HLAVA XII

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 75
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 300/2008

V €l 4 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 300/2008 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PI1 pfijimani podrobnych provadécich opatieni tykajicich se technickych specifikaci a postupti pro
schvalovani a pouzivani bezpecnostniho vybaveni ve vztahu k systémiim umélé inteligence ve
smyslu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 um¢lé inteligenci]*, se

zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole 2 hlavé III uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...).”
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Clanek 76
Zmeéna narizeni (EU) ¢. 167/2013

V €l 17 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 167/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani aktl v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) YYY/XX [o um¢l¢ inteligenci]*, se zohlednuji pozadavky uvedené v hlave 111

kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...)."
Clanek 77
Zmeéna narizeni (EU) ¢. 168/2013
V €l 22 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 168/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani aktl v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémi umélé
inteligence, které piedstavuji bezpe€nostni soucasti ve smyslu natfizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) YYY/XX [o um¢l¢ inteligenci]*, se zohlednuji poZadavky uvedené v hlavé III kapitole

2 uvedeného nafizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...)."
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Cldnek 78
Zména smernice 2014/90/EU

V ¢lanku 8 smérnice 2014/90/EU se doplituje novy odstavece, ktery zni:

4. Pro systémy umé¢lé inteligence, které predstavuji soucasti ve smyslu natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]* zohledni Komise pfi provadéni svych
¢innosti podle odstavce 1 a pii pifijiméni technickych specifikaci a zkuSebnich norem v souladu

s odstavci 2 a 3 pozadavky stanovené v hlave III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...).*
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Clanek 79
Zmeny smernice (EU) 2016/797

V ¢lanku 5 smérnice (EU) 2016/797 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,»12. Pfi pfijimani akti v pfenesené pravomoci podle odstavce 1 a provadécich akt podle odstavce
11 tykajicich se systémii umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [o umélé inteligenci]* se zohlednuji

pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného nafizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...).*
Clanek 80
Zmeéna narizeni (EU) 2018/858
V ¢lanku 5 natizeni (EU) 2018/858 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

4. Pti pfijimani akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 3 tykajicich se systéml umélé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) YYY/XX [o um¢l¢ inteligenci] *, se zohlediiuji pozadavky uvedené v hlave 111

kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (Uf. vést. ...).*

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 187
TREE.2.B LIMITE CS



Clanek 81
Zmeéna narizeni (EU) 2018/1139

Natizeni (EU) 2018/1139 se méni takto:
1) V ¢lanku 17 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. AnizZ je dotéen odstavec 2, zohlednuji se pfi pfijimani provadécich aktl podle odstavce 1
tykajicich se systémti umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]*, pozadavky uvedené

v hlavé¢ III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...)."
2) V ¢lanku 19 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Pii pfijimani akt v prenesené pravomoci podle odstavet 1 a 2 tykajicich se systémii umelé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX [o umélé

inteligenci], se zohlediuji poZzadavky uvedené v hlav¢ III kapitole 2 uvedeného natizeni.*
3) V ¢lanku 43 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

4. Pii pfijimani provadécich akt podle odstavce 1 tykajicich se systémti umélé inteligence, které
predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX [o um¢l¢ inteligenci], se

zohlediiuji poZadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného natizeni.*

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 188
TREE.2.B LIMITE CS



4) V ¢lanku 47 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,,3. Pt piijimani aktd v prenesené pravomoci podle odstavct 1 a 2 tykajicich se systéma umelé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX [0 umélé

inteligenci], se zohlednuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného nafizeni.*

5) V ¢lanku 57 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,,PT1 pfijimani téchto provadécich akti tykajicich se systémi umélé inteligence, které predstavuji
bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX [o um¢l¢ inteligenci|, se zohlediuji

pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného nafizeni.*

6) V c¢lanku 58 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. Pii pfijimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavel 1 a 2 tykajicich se systémii umelé
inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX [0 um¢lé

inteligenci], se zohlednuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného natizeni.*
Clanek 82
Zména narizeni (EU) 2019/2144
V ¢lanku 11 natizeni (EU) 2019/2144 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,,3. Pii pfijimani provadécich akt podle odstavce 2 tykajicich se systémt umélé inteligence, které
predstavuji bezpecnostni souc¢asti ve smyslu natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
YYY/XX [o umé¢lé inteligenci]*, se zohlednuji poZadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného

narizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (Uf. vést. ...).*
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1b.

Clanek 83
Systemy UI, které jiz byly uvedeny na trh nebo do provozu

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy UL, které jsou soucastmi rozsdhlych informacnich
systému zfizenych pravnimi akty uvedenymi v pfiloze IX a které byly uvedeny na trh nebo
do provozu pted [ 12 mésici od data pouzitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 85

odst. 2)], pokud nahrazeni nebo zména téchto pravnich aktl nevede k vyznamné zméné

navrhu nebo urc¢eného ucelu dot¢eného systému Ul nebo dotcenych systemu UL

Pozadavky stanovené v tomto nafizeni se tam, kde je to relevantni, zohledni pfi hodnoceni
vSech rozsahlych informacnich systému ziizenych pravnimi akty uvedenymi v piiloze IX,

které se ma provadét v souladu s témito ptisluSnymi akty.

Toto nafizeni se vztahuje na vysoce rizikové systémy UI jiné nez ty, jez upravuje odstavec
1, které byly uvedeny na trh nebo do provozu pted [datem pouZitelnosti tohoto narizent
uvedenym v ¢l. 85 odst. 2], pouze pokud po uvedeném datu dojde k vyznamnym zménam

navrhu nebo uréeného ucelu téchto systémii.
Clanek 84
Hodnoceni a prezkum
[vypousti se]

Komise posuzuje potiebu zmény seznamu uvedeného v ptiloze III kazdych 24 mésict
od vstupu tohoto natizeni v platnost a do konce obdobi pieneseni pravomoci. Zavéry

tohoto posouzeni se pfedloZi Evropskému parlamentu a Radé¢.
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2. Do [t let od data pouZitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2] a poté kazdé
ctyti roky predlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o hodnoceni

a pfezkumu tohoto nafizeni. Tyto zpravy se zvetejni.
3. Zpravy uvedené v odstavci 2 vénuji obzvlastni pozornost nasledujicim skutecnostem:

a)  stavu financnich zdrojt, technického vybaveni a lidskych zdrojii ptislusnych
vnitrostatnich organti ur¢enych na uc¢inné plnéni ukola, kterymi byly tyto organy

povéteny podle tohoto natizend;

b)  stavu sankci, a zejména spravnich pokut uvedenych v ¢l. 71 odst. 1, které ¢lenské

staty uplatiiuji v ptipad€ poruseni ustanoveni tohoto natizeni.

4. Do [#71 let od data pouZitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2] a poté ptipadné
kazdé Ctyti roky zhodnoti Komise dopad a u¢innost dobrovolnych kodexti chovéni, které
maji podpofit uplatiiovani pozadavku stanovenych v hlavé I1I kapitole 2 na vSechny
systémy UI kromé& vysoce rizikovych systémil Ul, a pfipadné dalSich pozadavki

na systémy UlI, v¢etné pozadavki tykajicich se udrZitelnosti Zivotniho prostiedi.

5. Pro ucely odstavct 1 az 4 poskytuje rada, Clenské staty a ptislusné vnitrostatni organy
Komisi na jeji zadost ptislusné informace.
6. Pti provadéni hodnoceni a piezkumt podle odstaveil 1 aZ 4 zohledni Komise postoje

a zjisténi rady, Evropského parlamentu, Rady a dalSich ptisluSnych subjektti nebo zdrojt.

7. Komise v ptipad¢ potieby predlozi vhodné navrhy na zménu tohoto natizeni, zejména

s ptihlédnutim k vyvoji technologii a dosazenému pokroku v informacni spolecnosti.
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Clanek 85

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.
2. Toto nafizeni se pouzije [36 mésicti od vstupu tohoto natizeni v platnost].
3. Odchyln¢ od odstavce 2:

a)  hlava III kapitola 4 a hlava VI se pouziji ode dne [dvanact mésicti od vstupu tohoto

nafizeni v platnost];

b)  c¢lanek 71 se pouZzije ode dne [dvanact mésicli od vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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PRILOHA I

[vypousti se]
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PRILOHA II
SEZNAM HARMONIZACNICH PRAVNICH PREDPISU UNIE
Oddil A — Seznam harmoniza¢nich pravnich piedpisi 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 smérmice 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 vytaht a bezpecnostnich

komponent pro vytahy (Ut. 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)

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014
o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statl tykajicich se dodavani radiovych zafizeni

na trh a zru$eni smérnice 1999/5/ES (Ut. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62)

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014
o harmonizaci pravnich pfedpisi ¢lenskych stath tykajicich se dodavani tlakovych zatizeni

na trh (Ut vést. L 189, 27.6.2014, s. 164)
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10.

1.

12.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. bfezna 2016 o lanovych
drahach a o zruseni smérnice 2000/9/ES (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 1)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich
ochrannych prostedcich 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. bfezna 2016
o spotiebi¢ich plynnych paliv a o zrugeni smérnice 2009/142/ES (Ut. vést. L 81,
31.3.2016, s. 99)

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 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1)

Natizeni 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)
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Oddil B — Seznam jinych harmoniza¢nich pravnich predpisii Unie

1. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 300/2008 ze dne 11. bfezna 2008
o spole¢nych pravidlech v oblasti ochrany civilniho letectvi pfed protipravnimi Ciny

a o zruSeni natizeni (ES) & 2320/2002 (UK. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72)

2. 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 (Uf. vést. L 60, 2.3.2013, s. 52)

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. tinora 2013
o schvalovani zemédé€lskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly

(UFt. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1)

4. 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)

5. Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 ze dne 11. kvétna 2016

o interoperabilitd Zelezni¢niho systému v Evropské unii (U, vést. L 138, 26.5.2016, s. 44)

6. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018
o schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i systémd,
konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkii ur€enych pro tato vozidla a o dozoru
nad trhem s nimi, 0 zmén¢ nafizeni (ES) ¢. 715/2007 a €. 595/2009 a o zruseni smérnice

2007/46/ES (UF. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1) 3.
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7. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019
o pozadavcich pro schvalovani typu motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel
a systému, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkt urcenych pro tato vozidla
z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych ucastnikt
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
(UFt. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1)

(@]

(@3

8. Natizeni 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 (Uf. 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 III
VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY UI UVEDENE V CL. 6 ODST. 3

V kazdé z oblasti uvedenych v bodech 1 az 8 se systémy Ul konkrétné uvedené v kazdém pismeni

povazuji za vysoce rizikové systémy Ul podle €l. 6 odst. 3:
1. Biometrika:

a)  systémy biometrické identifikace na dalku.
2. Kriticka infrastruktura:

a)  systémy Ul urcené k pouziti jako bezpe¢nostni komponenty fizeni a provozu kritické

digitalni infrastruktury, silni¢ni dopravy a dodavek vody, plynu, topeni a elektfiny.
3. Vzdélavani a odborna piiprava:

a)  systémy Ul zamySlené k ur€ovani pfistupu fyzickych osob ke vzdélavacim institucim
¢1 programiim a institucim ¢i programim odborné ptipravy na vSech urovnich nebo

jejich pfijeti a zafazeni do téchto instituci ¢i programu;

b)  systémy Ul ur¢ené k hodnoceni vysledkii uceni, véetné ptipadi, kdy jsou tyto
vysledky pouzivéany k fizeni procesu uceni fyzickych osob ve vzdélavacich
institucich ¢i programech a institucich ¢i programech odborné ptipravy na vSech

urovnich.
4. Zameéstnanost, sprava pracovniki a pristup k samostatné vydéle¢né ¢innosti:

a)  systémy Ul urcené k ndboru nebo vybéru fyzickych osob, zejména k umistovani
cilenych nabidek zaméstnani, k analyze a tfidéni Zadosti o zaméstnani a k hodnoceni

uchazeci;

14954/22 ds,rko/JPE/vmu 198
TREE.2.B LIMITE CS



b)

a)

b)

d)

a)

systémy UI urené k rozhodovani o postupu v zaméstnani nebo ukonceni smluvnich
pracovnépravnich vztahli, pridélovani ukoli na zdkladé individudlniho chovani,
osobnostnich rystt nebo charakteristiky a ke sledovani ahodnoceni vykonnosti

a chovani osob v ramci téchto vztahu.

Ptistup k zakladnim soukromym a vefejnym sluzbam a davkam a jejich vyuzivani:

systémy Ul ur¢ené pro pouziti vefejnymi organy nebo jejich jménem za Gcelem
hodnoceni narokt fyzickych osob zakladni na davky a sluzby vefejne podpory

a za uCelem udé¢leni, snizeni, zruSeni nebo opétovného ziskani téchto davek a sluzeb;

systémy Ul urené k hodnoceni uvéruschopnosti fyzickych osob nebo jejich
uvérového bodovani, s vyjimkou systéma Ul uvedenych do provozu poskytovateli,
kteti jsou mikropodniky a malymi podniky podle definice v ptiloze doporuceni

Komise 2003/361/ES, pro jejich vlastni potiebu;

systémy Ul uréené k pouziti za i€elem vysilani nebo stanoveni priority pfi vyslani

zasahovych sluzeb prvni reakce, véetné hasict a Iékarské pomoci;

systémy Ul uréené k posouzeni rizika a stanoveni cen v ptipad€ Zivotniho
a zdravotniho pojisténi tykajiciho se fyzickych osob s vyjimkou systémi Ul
uvedenych do provozu poskytovateli, ktefi jsou mikropodniky a malymi podniky

podle definice v ptiloze doporuceni Komise 2003/361/ES, pro jejich vlastni potiebu.

Vymahani prava:

systémy Ul ur€ené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem s cilem
posoudit riziko, Ze fyzicka osoba spaché ¢i opétovné spacha trestny €in, nebo riziko,

ze se fyzicka osoba stane potencidlni obéti trestnych Cini;
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b)

systémy Ul ur¢ené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem jako
detektory 1zi a obdobné nastroje nebo za ti€elem zjistovani emocniho stavu fyzické

osoby;

¢) [vypousti se]

d) systémy Ul urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem za tc¢elem
hodnoceni spolehlivosti diikazli v priibéhu vysetfovani nebo stihani trestnych ¢int;

e)  systémy Ul urCené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem za tcelem
predvidani vyskytu nebo opétovného vyskytu skutecné nebo potencialni trestné
¢innosti na zékladé profilovani fyzickych osob podle ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU)
2016/680 nebo posuzovani povahovych vlastnosti a osobnostnich ryst nebo diivé;si
trestné ¢innosti fyzickych osob nebo skupin;

f)  systémy Ul ur€ené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem za ticelem
profilovani fyzickych osob podle ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU) 2016/680 v prubehu
odhalovani, vySetfovani nebo stihdni trestnych ¢ini.

g)  [vypousti se]

7. Migrace, azyl a sprava hrani¢nich kontrol:

a)  systémy Ul urcené pro pouZiti pfisluSnymi vefejnymi orgdny nebo jejich jménem
jako detektory 1zi a obdobné nastroje nebo za ucelem zjistovani emocniho stavu
fyzické osoby;

b)  systémy Ul ur¢ené pro pouZiti piisluSnymi vefejnymi orgdny nebo jejich jménem
za ucelem posuzovani urcitého rizika, v€etné bezpecnostniho rizika, rizika nelegalni
migrace nebo zdravotniho rizika, jez predstavuje fyzicka osoba, ktera ma v timyslu
vstoupit nebo jiz vstoupila na uzemi ¢lenského statu;
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c)  [vypousti se]

d)  systémy Ul urené pro pouziti ptislusnymi vetejnymi orgdny nebo jejich jménem
za ucelem piezkoumani zadosti o azyl, o udéleni viza a o povoleni k pobytu a s tim
souvisejicich stiznosti, které se tykaji zptisobilosti fyzickych osob Zadajicich o urcity

status.
8. Spréava soudnictvi a demokratické procesy:

a)  systémy Ul urCené pro pouziti soudnim organem nebo jeho jménem pii vykladu

skute¢nosti a prava a pti uplatiiovani prava na konkrétni soubor skutecnosti.
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PRILOHA IV
TECHNICKA DOKUMENTACE podle ¢l. 11 odst. 1

Technicka dokumentace podle €l. 11 odst. 1 obsahuje podle okolnosti doty¢n¢ho systému Ul

alespon tyto informace:

1. Obecny popis systému Ul zahrnujici:

a)

jeho zamysleny ucel pouziti, osobu/osoby, jez systém vyvinula/vyvinuly, datum

a verzi systému;

b)  jak systém Ul interaguje s hardwarem nebo softwarem, ktery neni soucasti
samotného systému UI, nebo jak mize, tam, kde je to relevantni, byt za ucelem
interakce s nimi pouzit;

c)  verze piislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se
aktualizace verze;

d)  popis vSech forem, ve kterych je systém Ul uveden na trh nebo do provozu (napf.
jako softwarovy bali¢ek, jenz je soucasti hardwaru, soubor ke stazeni, aplika¢ni
programovaci rozhrani apod.);

e)  popis hardwaru, na kterém ma systém Ul pracovat;

f)  pokud je systém UI soucasti produkti, fotografii nebo vyobrazeni, které zobrazuji
vnéjsi prvky, pak oznaceni a vnitini uspotradani t€chto produkti;

g) navod k pouziti pro uzivatele a tam, kde je to relevantni, pokyny pro instalaci.

2. Podrobny popis prvkil systému Ul a procesu jeho vyvoje zahrnujici:

a)  metody a kroky provedené pti vyvoji systému Ul, v pfislusnych ptipadech vcetné
vyuziti predtrénovanych systémul nebo ndstrojii poskytnutych tfetimi stranami, a jak
byly tyto systémy nebo néstroje pouzity, integrovany nebo upraveny
poskytovatelem;
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b)

d)

specifikace navrhu systému, zejména obecna logika systému UI a algoritmt; hlavni
moznosti volby navrhu, v¢etné odlivodnéni a u¢inénych predpokladi, také ve vztahu
k osobam nebo skupinam osob, ohledné kterych ma byt systém pouzivan; hlavni
moznosti klasifikace; co ma systém optimalizovat a vyznam jednotlivych parametrt;
popis o¢ekavaného vystupu systému; rozhodnuti o vSech moznych u¢inénych
kompromisech, pokud jde o technicka feSeni pfijata za icelem dodrzeni pozadavkl

stanovenych v hlavé III kapitole 2;

popis architektury systému vysvétlujici, jak na sebe komponenty softwaru vzajemné
navazuji nebo jsou do sebe zaclenény a integrovany do celkového zpracovani;
vypocetni prostiedky pouzité za ucelem vyvoje, trénovani, testovani a ovcrovani

systému UI;

v piisluSnych ptipadech pozadavky na data ve forme informativnich ptehledt
popisujicich metody a techniky trénovani a pouzité soubory tréninkovych dat, véetné
obecného popisu téchto datovych souborti, informaci o jejich rozsahu a hlavnich
vlastnostech; jakym zplisobem byla data ziskéna a vybrana; postupy oznacovani

(napf. pro uceni s ucitelem), metody €iSténi udaji (napt. ur€ovani odlehlych hodnot);

posouzeni opatieni lidského dohledu pottebnych v souladu s ¢lankem 14, véetné
posouzeni technickych opatfeni potiebnych pro usnadnéni interpretace vystupt

systému Ul uzivateli v souladu s €l. 13 odst. 3 pism. d);

tam, kde je to relevantni, podrobny popis pfeddefinovanych zmén systému Ul a jeho
vykonnosti, spolu se viemi pfislusnymi informacemi, které se tykaji technickych
feSeni ptijatych k zajisténi trvalého souladu systému Ul s ptisluSnymi pozadavky

stanovenymi v hlavé III kapitole 2;
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g)  pouzité postupy ovéfovani a testovani, véetné informaci o pouzitych ovétovacich
a testovacich udajich a jejich hlavnich charakteristikach; ukazatele pouzité k méfeni
presnosti, spolehlivosti, kybernetické bezpecnosti a dodrzeni jinych piislusnych
pozadavka stanovenych v hlavé III kapitole 2, jakoz 1 jejich potencidlné
diskrimina¢ni dopady; testovaci protokoly a vSechny zpravy o testovani, datované
a podepsané odpovédnymi osobami, a to i v souvislosti s pieddefinovanymi zménami

uvedenymi v pismen¢ f).

3. Podrobné¢ informace o monitorovani, fungovani a kontrole systému Ul, zejména pokud jde
o: jeho schopnosti a omezeni v oblasti vykonnosti, véetné stupiili piesnosti z hlediska
konkrétnich osob nebo skupin osob, ohledné kterych ma byt systém pouzivan, a celkova
ocekavana uroven presnosti ve vztahu k zamysSlenému tcelu pouziti; predvidatelné
nezamyslené vysledky a zdroje rizik pro zdravi a bezpecnost, zdkladni prava a diskriminaci
s ohledem na zamysleny ucel pouziti syst¢ému UI; opatieni lidského dohledu potfebna
v souladu s ¢lankem 14, véetné technickych opatieni zavedenych za uc¢elem usnadnéni

interpretace vystupt systémul Ul uzivateli; ptipadné specifikace vstupnich dat.

4. Podrobny popis systému fizeni rizik v souladu s ¢lankem 9.

5. Popis prislusnych zmén systému provedenych poskytovatelem v pribéhu jeho zivotniho
cyklu.

6. Seznam harmonizovanych norem pouzitych v plném rozsahu nebo z¢€asti, na néz byly

zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie; pokud Zadné takové
harmonizované normy nebyly pouZzity, podrobny popis feSeni piijatych za ucelem splnéni
pozadavku stanovenych v hlave III kapitole 2, v€etné€ seznamu jinych ptislusnych norem

a technickych specifikaci, které byly pouZity.
7. Kopii EU prohlaSeni o shod¢.

8. Podrobny popis systému zavedeného za ti¢elem hodnoceni vykonnosti systému Ul po
uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 61, véetné planu monitorovani po uvedeni na trh podle

¢l. 61 odst. 3.
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PRILOHA V
EU PROHLASENI O SHODE

EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 48 obsahuje vSechny tyto informace:

I. nazev a typ systému Ul a veskeré dalsi jednozna¢né odkazy, jeZ umoziuji identifikaci

a sledovatelnost systému UI;

2. jméno a adresu poskytovatele nebo jeho zplnomocnéného zastupce tam, kde je to
relevantni;

3. uvedeni skutecnosti ze EU prohlaSeni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost
poskytovatele;

4. udaj o tom, ze doty¢ny systém Ul je ve shod¢ s timto natizenim a ptipadné s veskerymi

Jinymi pfislusnymi pravnimi piedpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni o shodé&;

5. odkazy na vesker¢ ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na veskeré

dalsi spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

6. tam, kde je to relevantni, nazev a identifikacni ¢islo oznameného subjektu, popis postupu

posuzovani shody a identifikace vydaného certifikatu;

7. misto a datum vydani prohlaSeni, jméno a funkce osoby, kterd je podepsala, a udaj o tom,

pro koho a jménem koho je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA VI
POSTUP POSUZOVANI SHODY ZALOZENY NA VNITRNI KONTROLE

Postupem posuzovani shody zalozenym na vnitini kontrole se rozumi postup posuzovani

shody zalozeny na bodech 2 az 4.
2. Poskytovatel ovéri, ze zavedeny systém tizeni kvality je v souladu s pozadavky ¢lanku 17.

Poskytovatel pfezkouma informace obsazené v technické dokumentaci za ticelem
posouzeni souladu systému Ul s ptislusnymi zakladnimi pozadavky stanovenymi

v hlav¢ III kapitole 2.

4. Poskytovatel rovnéz ovéri, ze proces navrhu a vyvoje systému Ul a jeho monitorovani po

uvedeni na trh podle ¢lanku 61 odpovida technické dokumentaci.
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PRILOHA VII
SHODA ZALOZENA NA POSOUZENI SYSTEMU RIZENI KVALITY A NA POSOUZENI
TECHNICKE 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

Schvaleny systém fizeni kvality pro navrh, vyvoj a testovani systémil Ul podle ¢lanku 17
se zkouma v souladu s bodem 3 a podléha dozoru stanovenému v bod¢ 5. Technicka

dokumentace systému Ul se piezkouma v souladu s bodem 4.
3. Systém fizeni kvality
3.1. Zadost poskytovatele obsahuje:

a)  jméno a adresu poskytovatele, a pokud zadost podava zplnomocnény zastupce, také

jeho jméno a adresu;
b)  seznam systémil Ul, na néz se vztahuje tentyZ systém fizeni kvality;

c) technickou dokumentaci pro kazdy ze systému Ul, na néjZ se vztahuje tentyZ systém

fizeni kvality;

d) dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality, jeZ zahrnuje vSechny prvky uvedené

v ¢lanku 17;
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

e)  popis postupt zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zGstal

v pfiméfeném a uc¢inném stavu;
f)  pisemné prohlaseni, Ze stejnd zddost nebyla podana u jiného oznameného subjektu.

Systém fizeni kvality posuzuje ozndmeny subjekt, ktery urci, zda vyhovuje pozadavkim

podle ¢lanku 17.
Rozhodnuti se oznami poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Oznameni musi obsahovat zavéry posouzeni systému fizeni kvality a odiivodnéné

rozhodnuti o posouzeni.

Schvaleny systém fizeni kvality je poskytovatelem i nadale uplatinovan a udrzovan tak, aby

zustal v pfiméfeném a uc¢inném stavu.

Poskytovatel informuje ozndmeny subjekt o kazdé zamyslené zmén¢ schvalené¢ho systému
fizeni kvality nebo zméné€ seznamu systémi Ul na néZ se tento systém fizeni kvality

vztahuje.

Oznameny subjekt navrhované zmény piezkouma a rozhodne, zda zménény systém fizeni

kvality 1 nadale splituje pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je nutné nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti poskytovateli. Oznameni musi obsahovat zavéry

pfezkoumani zmén a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
Kontrola technické dokumentace

Kromé zadosti uvedené v bod¢€ 3 poskytovatel podd oznamenému subjektu dle vlastni
volby Zadost o posouzeni technické dokumentace tykajici se systému Ul, jejZ poskytovatel
zamysli uvést na trh nebo do provozu a na néjz se vztahuje systém fizeni kvality uvedeny

v bodé 3.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Z4dost musi mimo jiné obsahovat:

a)  jméno a adresu poskytovatele;

b)  pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jin¢ho oznameného subjektu;
¢) technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze IV.

Oznameny subjekt technickou dokumentaci ptezkouma. Je-li to relevantni a omezené

na to, co je nezbytné pro plnéni jeho ukolil, je oznamovanému subjektu udélen plny pristup
k pouzivanym soubortim tréninkovych, valida¢nich a testovacich dat, a to v ptisluSnych
ptipadech a s vyhradou bezpecnostnich zaruk i prosttednictvim aplikac¢nich
programovacich rozhrani (API) nebo jinych relevantnich technickych prostiedki a nastrojt

umoznujicich dalkovy pfistup.

Pti pfezkoumévani technické dokumentace mlize ozndmeny subjekt pozadovat, aby
poskytovatel dodal dalsi dikazy nebo provedl dalsi zkousky s cilem umoznit nalezité
posouzeni shody systému Ul s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2. Neni-li
oznameny subjekt se zkouskami provedenymi poskytovatelem spokojen, provede

odpovidajici zkousky ptipadné piimo ozndmeny subjekt.

Oznamenym subjektiim se na zéklad¢ odiivodnéné Zadosti a pouze tehdy, jsou-li splnény

tyto kumulativni podminky, poskytne ptistup ke zdrojovému kédu systému Ul

a) pristup ke zdrojovému kodu je nezbytny k posouzeni shody vysoce rizikového systému

Ul s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2 a

b) postupy testovani ¢i auditu a ovétovani na zakladé dat a dokumentace poskytnutych

poskytovatelem byly vycerpany nebo se ukazaly jako nedostatecné.
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4.6.

Rozhodnuti se ozndmi poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému zéastupci. Oznameni musi
obsahovat zavéry posouzeni technické dokumentace a odiivodnéné rozhodnuti

0 posouzeni.

Pokud je systém Ul ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v hlave III kapitole 2, vyda
ozndmeny subjekt certifikat EU posouzeni technické dokumentace. Certifikat musi
obsahovat jméno a adresu poskytovatele, zavery piezkoumdni, podminky platnosti

certifikatu (existuji-li) a udaje nezbytné k identifikaci systému UI.

Certifikat a jeho piilohy musi obsahovat v§echny piislusné informace, jezZ umoznuji
vyhodnotit shodu systému UI a tam, kde je to relevantni, zkontrolovat systém UT pfi

pouzivani.

Pokud systém Ul neni ve shodé s poZadavky stanovenymi v hlavé I1I kapitole 2, oznameny
subjekt odmitne certifikat EU posouzeni technické dokumentace vydat a informuje o tom

zadatele s uvedenim podrobnych divodii svého odmitnuti.

Pokud systém UI nespliuje pozadavek tykajici se dat pouzitych za ti¢elem jeho trénovani,
pfed podanim zadosti o nové posouzeni shody bude tieba opétovné trénovani. V tomto
ptipadé¢ odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni, ve kterém ozndmeny subjekt odmitl vydat
certifikat EU posouzeni technické dokumentace, musi obsahovat konkrétni vyjadreni ke

kvalité dat pouzitych za tcelem trénovani systému Ul a zejména o diivodech neshody.
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4.7. Veskeré zmény systému Ul jez by mohly ovlivnit shodu systému Ul s pozadavky nebo se
zamyslenym uc¢elem jeho pouziti, musi schvalit oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
EU posouzeni technické dokumentace. Poskytovatel musi tento oznameny subjekt
informovat o svém zaméru zavést jakékoli z vySe uvedenych zmén, nebo pokud se
o vyskytu téchto zmén dozveédél jinym zplisobem. Oznameny subjekt posoudi zamyslené
zmény a rozhodne, zda uvedené zmény vyzaduji nové posouzeni shody v souladu s ¢l. 43
odst. 4, nebo zda je Ize vytesit dodatkem k certifikatu EU posouzeni technické
dokumentace. Ve druhém z vyse uvedenych piipadi oznameny subjekt dané zmeny
posoudi, informuje poskytovatele o svém rozhodnuti a v ptipadé schvaleni zmén mu vyda
dodatek k certifikdtu EU posouzeni technické dokumentace.

5. Dozor nad schvalenym systémem fizeni kvality

5.1. Ucelem dozoru provadéného ozndmenym subjektem uvedenym v bodé 3 je ujistit se, Ze
poskytovatel fadné plni podminky schvaleného systému fizeni kvality.

5.2. Pro ucely posouzeni musi poskytovatel umoznit ozndmenému subjektu piistup do prostor,
kde se uskuteciiuje navrh, vyvoj a testovani systému Ul. Poskytovatel dale musi
s oznamenym subjektem sdilet veSkeré potfebné informace.

5.3. Oznameny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, ze poskytovatel systém fizeni
jakosti udrzuje a pouziva systém fizeni jakosti, a predklada poskytovateli zpravu o auditu.
V souvislosti s témito audity mize oznameny subjekt provést dalsi zkousky systému Ul,
pro néZ byl vydan certifikat EU posouzeni technické dokumentace.
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PRILOHA VIII
INFORMACE, KTERE MAJI BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI
PROVOZOVATELU VYSOCE RIZIKOVYCH SYSTEMU Ul V SOULADU S CLANKEM
51

Poskytovatelé, zplnomocnéni zastupci a uzivatelé, ktefi jsou vefejnymi organy, agenturami nebo
subjekty, predkladaji informace uvedené v ¢asti I. Poskytovatelé nebo pripadn¢ zplnomocnéni
zastupci zajisti, aby informace o jejich vysoce rizikovych systémech Ul uveden¢ v ¢asti I bodech 1
az 11 byly Gplné, spravné a aktualni. Informace uvedené v ¢asti Il bod¢ 12 jsou automaticky

generovany databazi.

Cast 1. Informace tykajici se provozovateld (pfi jejich registraci)

-1.  typ provozovatele (poskytovatel, zplnomocnény zastupce nebo uZzivatel);
1. jméno, adresa a dal$i kontaktni idaje poskytovatele;

2. pokud informace piedklada jind osoba jménem provozovatele, jméno, adresa a dalsi

kontaktni tidaje této osoby;

Cast II. Informace tykajici se vysoce rizikového systému UI

1. jméno, adresa a dalsi kontaktni tidaje poskytovatele;
2. tam, kde je to relevantni, jméno, adresa a kontaktni tidaje zplnomocnéného zéastupce;
3. obchodni nazev systému UI a veSkeré dalsi jednoznacné odkazy, jezZ umoznuji identifikaci

a sledovatelnost systému UlI;

4. popis zamysleného ucelu pouziti systému UI;
5. status systému UI (na trhu nebo v provozu; jiz ne na trhu nebo v provozu, stazen z ob&hu);
6. typ, ¢islo a datum pouzitelnosti certifikatu vydaného oznamenym subjektem a ptipadné

nazev nebo identifikacni ¢islo tohoto oznameného subjektu;
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7. pripadné naskenovana kopie certifikatu uvedeného v bod¢ 6;

8. Clenské staty, v nichz je systém Ul uveden nebo byl uveden na trh, uveden do provozu

nebo zptistupnén v Unii;

0. kopie EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 48;

10. elektronicky navod k pouziti;

11. internetova adresa pro dopliujici informace (nepovinné);

12. jméno, adresa a dalsi kontaktni udaje uzivatelt.
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PRILOHA VIIIa

INFORMACE PREDKLADANE NA VYZADANI PRI REGISTRACI VYSOCE RIZIKOVYCH
SYSTEMU UI UVEDENYCH V PRILOZE III TYKAJICI SE TESTOVANI V REALNYCH
PODMINKACH V SOULADU S CLANKEM 54a

V souvislosti s testovanim v realnych podminkach, jez ma byt registrovano v souladu

s ¢lankem 54a, jsou poskytnuty a poté pribézné¢ aktualizovany tyto informace:

1. celounijni jedine¢né identifikac¢ni ¢islo testovani v realnych podminkéch;

2. jméno a kontaktni udaje poskytovatele nebo potencialniho poskytovatele a uzivateli zapojenych

do testovani v redlnych podminkach;

3. struény popis systému Ul, jeho zamysleny tcel a dalsi informace nezbytné pro identifikaci

systému;
4. souhrn hlavnich charakteristik planu testovani v redlnych podminkach;

5. informace tykajici se pozastaveni nebo ukonceni testovani v redlnych podminkéach.
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PRILOHA IX

PRAVNI PREDPISY UNIE O ROZSAHLYCH INFORMACNICH SYSTEMECH

V OBLASTI 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 zméné

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)

2. Vizovy informacni systém
a)  Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni (ES)
¢. 767/2008, natizeni (ES) ¢. 810/2009, natizeni (EU) 2017/2226, natizeni (EU)
2016/399, natizeni XX/2018 [nafizeni o interoperabilité¢] a rozhodnuti 2004/512/ES
a kterym se zrusuje rozhodnuti Rady 2008/633/SVV — COM(2018) 302 final. Po
ptijeti nafizeni spolunormotvirci (duben/kvéten 2021) bude aktualizovano.
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3. Systém Eurodac

a)  Pozménény navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady o zfizeni systému
,Eurodac* pro porovnavani biometrickych idajii za i¢elem ucinného uplatiovani
nafizeni (EU) XXX/XXX [nafizeni o fizeni azylu a migrace] a narizeni (EU)
XXX/XXX [natizeni o znovuusidlovani], za ucelem identifikace neopravnéné
pobyvajiciho statniho pfislusnika tfeti zemé nebo osoby bez statni ptislusnosti,

o podavani zadosti donucovacich orgéant ¢lenskych statti a Europolu o porovnani
udaju s udaji systému Eurodac pro uc¢ely vymahani prava a o zméné natizeni (EU)

2018/1240 a (EU) 2019/818 — COM(2020) 614 final
4. Systém vstupu/vystupu

a)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 ze dne 30. listopadu 2017,
kterym se zfizuje Systém vstupu/vystupu (EES) pro registraci tdaji o vstupu
a vystupu a udajii o odepteni vstupu, pokud jde o statni ptislusniky tietich zemi
prekracujici vnéjsi hranice ¢lenskych stati, kterym se stanovi podminky pfistupu
do systému EES pro téely vymahani préava a kterym se méni Umluva k provedeni
Schengenské dohody a naiizeni (ES) &. 767/2008 a (EU) ¢&. 1077/2011 (UF. vést.
L 327,9.12.2017, s. 20)

5. Evropsky systém pro cestovni informace a povoleni

a)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 ze dne 12. zati 2018,
kterym se zfizuje 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 (Ut. vést. L 236, 19.9.2018, s. 1)

b) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1241 ze dne 12. zati 2018,
kterym se méni nafizeni (EU) 2016/794 za icelem ztizeni Evropského systému pro

cestovni informace a povoleni (ETIAS) (Ut. vést. L 236, 19.9.2018, s. 72)
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vvvvv

statni prisluSnosti

a)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/816 ze dne 17. dubna 2019,
kterym se zfizuje centralizovany systém pro identifikaci Clenskych statd, jez maji
ptislusnosti (ECRIS-TCN), na doplnéni Evropského informacniho systému rejstiika

trestil, a kterym se méni nafizeni (EU) 2018/1726 (Uf. vést. L 135, 22.5.2019, 5. 1)

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 (UF. 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 informa¢nimi systémy EU v oblasti

policejni a justi¢ni spoluprace, azylu a migrace (Ut. vést. L 135, 22.5.2019, s. 85)
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