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Evropské unie Rada L

2024/1689 12.7.2024

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1689
ze dne 13. ¢ervna 2024,

kterym se stanovi harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008,
(EU) & 167/2013, (EU) & 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt 0 umélé inteligenci)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanky 16 a 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (!),

s ohledem na stanovisko Evropské centrdlni banky (%),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (¥,

vzhledem k témto davodim:

(1) Ucelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani vnitintho trhu stanovenim jednotného prévniho rdmce, zejména pro
vyvoj, uvddéni na trh, uvddéni do provozu a pouzivani systémt umélé inteligence (ddle jen ,systémy AI‘) v Unii
v souladu s hodnotami Unie, podporovat zavadéni diavéryhodné umélé inteligence (dale jen ,AI) zaméfené
na ¢lovéka a zdroven zajistit vysokou troven ochrany zdravi, bezpe¢nosti a zdkladnich prdv zakotvenych v Listiné
zdkladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina“), véetné demokracie, pravniho stitu a ochrany Zivotniho prostiedi,
chrénit ptred $kodlivymi Géinky systémt Al v Unii, jakoZ i podporovat inovace. Toto nafizeni zajiStuje volny
pfeshrani¢ni pohyb zboZzi a sluzeb zalozenych na Al ¢imZ brani ¢lenskym stdtdim uklddat omezeni vyvoje, uvadéni
na trh a pouzivani systéma Al pokud to neni timto nafizenim vyslovné povoleno.

(2)  Toto nafizeni by mélo byt uplatiiovano v souladu s hodnotami Unie zakotvenymi v Listing, usnadnovat ochranu
fyzickych osob, podnikil, demokracie, prévniho stitu a Zivotnitho prostiedi a zdroven podporovat inovace
a zaméstnanost a zajistit Unii vedouci postaveni pfi zavddéni divéryhodné Al

(3)  Systémy AI mohou byt snadno zavddény v celé fadé hospodaiskych odvétvi a slozek spolecnosti, a to i napfic
hranicemi, a mohou byt snadno v obéhu v celé Unii. Nékteré clenské stity jiz zkoumaji moznost piijeti
vnitrostdtnich pravidel, kterd by zajistovala, ze Al bude divéryhodnd a bezpecnd a Ze bude vyvijena a pouzivina
v souladu s povinnostmi v oblasti zdkladnich prav. Rozdilné vnitrostdtni predpisy mohou vést k rozt¥isténosti
vnitintho trhu a mohou snizit pravni jistotu pro provozovatele, ktefi systémy Al vyvijeji, dovdzeji nebo pouzivaji.
Proto je tieba zajistit jednotnou a vysokou troven ochrany v celé Unii s cilem dosdhnout divéryhodnosti Al
a zdroven zabrénit rozdilim, které jsou prekazkou volného obéhu, inovaci, zavddéni a vyuZzivani systémi Al
a souvisejicich produktti a sluzeb na vnitfnim trhu, a stanovit za timto tG¢elem jednotné povinnosti provozovatelt

Ur. vést. C 517, 22.12.2021, s. 56.

Ut. vést. C 115, 11.3.2022, s. 5.

Ut. vést. C 97, 28.2.2022, s. 60.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 13. biezna 2024 (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
21. kvétna 2024.
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a zarudit jednotnou ochranu naléhavych diivod obecného zdjmu a prav osob na celém vnitinim trhu na zdkladé
¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU“). V rozsahu, v némz toto
nafizeni obsahuje zvlastni pravidla ochrany fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji, kterd se
tykaji omezeni, pokud jde o pouzivdni systémi Al pro biometrickou identifikaci na ddlku pro téely vymdhdni prava,
pouzivani systémt Al k posouzeni rizik fyzickych osob pro tcely vymahdni prava a pouzivani systéma Al pro
biometrickou kategorizaci pro tG¢ely vymahani prava, je vhodné, aby se toto nafizeni ve vztahu k témto zvlastnim
pravidltim zaklddalo na ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU. S ohledem na tato zvldstni pravidla a na pouziti ¢lanku
16 Smlouvy o fungovani EU je vhodné provést konzultace s Evropskym sborem pro ochranu osobnich tdaji.

(4 Al je rychle se vyvijejici skupina technologii, které se podileji na Siroké skdle hospodaiskych, environmentélnich
a spolecenskych piinostt v celém spektru pramyslovych odvétvi a socidlnich aktivit. Diky zlepSeni predikci,
optimalizaci provozu, pfidélovéni zdroji a personalizaci digitdlnich fe$eni dostupnych pro jednotlivce a organizace
muze pouzivani Al poskytnout podnikim klicové konkurencni vyhody a podpofit socidlné a environmentdlné
prospésné vysledky, napiiklad v oblasti zdravotnictvi, zemédélstvi, bezpecnosti potravin, vzdélavani a odborné
piipravy, sdélovacich prostredkd, sportu, kultury, spravy infrastruktury, energetiky, dopravy a logistiky, vetejnych
sluzeb, bezpecnosti, spravedlnosti, i¢inného vyuzivani zdroji a energetické G¢innosti, monitorovani Zivotniho
prostiedi, ochrany a obnovy biologické rozmanitosti a ekosystému a zmirnovani zmény klimatu a pfizpisobovani se
této zmeéné.

(5) Al muze zdroven v zavislosti na okolnostech tykajicich se jejiho konkrétntho uplatiiovani, pouzivini a trovné
technologického rozvoje vytvdret rizika a ptisobit Gjmu vefejnym zdjmtm a zdkladnim praviim, které jsou chranény
pravem Unie. Tato Gjma mtze byt hmotnd nebo nehmotnd, véetné Gjmy fyzické, psychické, spolecenské nebo
ekonomické.

(6)  Vzhledem k velkému dopadu, ktery mize mit Al na spolecnost, a jelikoz je tieba budovat divéru, je nezbytné, aby
Al i jeji regula¢ni rdmec byly rozvijeny v souladu s hodnotami Unie zakotvenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské
unii (déle jen ,Smlouva o EU"), zdkladnimi pravy a svobodami zakotvenymi ve Smlouvach a v souladu s ¢lankem 6
Smlouvy o EU v Listiné. Zdkladnim pfedpokladem je, aby byla Al technologii zaméfenou na clovéka. Méla by byt
nastrojem pro lidi, jehoz kone¢nym cilem je zvysit kvalitu Zivota lidi.

(7)  V zdjmu zajisténi jednotné a vysoké drovné ochrany vefejnych zdjmd, pokud jde o zdravi, bezpecnost a zdkladni
prava, by méla byt pro vysoce rizikové systémy Al stanovena spolecnd pravidla. Tato pravidla by méla byt v souladu
s Listinou, nediskriminacni a v souladu se zdvazky Unie v oblasti mezindrodniho obchodu. Méla by rovnéz zohlednit
evropské prohlaseni o digitdlnich pravech a zdsadach pro digitdlni dekddu a Etické pokyny pro zajisténi
dtvéryhodnosti Ul vydané Expertni skupinou na vysoké trovni pro umélou inteligenci (AI HLEG).

(8)  Je proto nezbytné zavést pravni rimec Unie, kterym se stanovi harmonizovand pravidla pro Al s cilem podpofit
vyvoj, pouzivan{ a zavadéni Al na vnitinim trhu, ktery by zdroven splioval vysokou droven ochrany vefejnych
zajmu, jako je napiiklad zdravi a bezpeCnost a ochrana zdkladnich prdv, véetné demokracie, pravniho stitu
a ochrany zivotniho prostfedi, kterd jsou uzndvdna a chrdnéna pravem Unie. K dosazeni tohoto cile by méla byt
stanovena pravidla, kterd budou regulovat uvddéni urcitych systému Al na trh a do provozu, jakoz i jejich pouZivani,
a tim zaji§tovat bezproblémové fungovani vnitintho trhu a umoziiovat, aby tyto systémy mély prospéch ze zasady
volného pohybu zbozi a sluzeb. Uvedend pravidla by méla byt jasnd a spolehlivd, pokud jde o ochranu zakladnich
prdv, méla by podporovat nové inovativni feSeni a umoznovat evropsky ekosystém vefejnych a soukromych
subjektii vytvdrejicich systémy Al v souladu s hodnotami Unie, jakoz i vyuZzivat potencial digitdlni transformace ve
vSech regionech Unie. Stanovenim téchto pravidel, jakoZ i opatfeni na podporu inovaci se zvldstnim zaméfenim
na malé a stfedni podniky, v¢etné podnikii zacinajicich, podporuje toto nafizeni cil, kterym je prosazovani
evropského piistupu k Al zaméfeného na ¢lovéka a ¢elnd pozice Unie v celosvétovém kontextu, pokud jde o rozvoj
bezpecné, duvéryhodné a etické Al jak stanovila Evropska rada (°), a zajistuje ochranu etickych zdsad, jak vyslovné
pozadoval Evropsky parlament (°).

()  Evropskd rada, mimofddné zaseddni Evropské rady (1. a 2. fijna 2020) — zdvéry, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
(°)  Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. ¥jna 2020 obsahujici doporuceni Komisi k rdmci pro etické aspekty umélé inteligence,
robotiky a souvisejicich technologii, 2020/2012(INL).
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Harmoniza¢ni pravidla Unie pouzitelnd pro uvadéni na trh, uvddéni do provozu a pouzivani vysoce rizikovych
systémt Al by méla byt stanovena v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ('),
rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES () a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1020 () (,novy legislativni rdmec pro uvadéni vyrobkd na trh). Harmonizovand pravidla stanovend v tomto
nafizeni by se méla vztahovat na vSechna odvétvi a v souladu s pFistupem nového legislativniho rdmce by jimi
nemélo byt dotéeno stévajici pravo Unie, zejména v oblasti ochrany tidajt, ochrany spotiebitele, zdkladnich prav,
zaméstnanosti, ochrany pracovnikti a bezpe¢nosti vyrobkd, které toto nafizeni dopliuje. V dasledku toho ziistavaji
vSechna prdva a ochrana, které toto pravo Unie stanovi pro spotiebitele a dal3i osoby, na néz mohou mit systémy Al
nepfiznivy dopad, a to i pokud jde o ndhradu mozné skody podle smérnice Rady 85/374/EHS ('), nadéle nedotéeny
a plné pouzitelné. Kromé toho by tudiz v souvislosti se zaméstnanosti a ochranou pracovnikii nemélo byt timto
natizenim dot¢eno pravo Unie v oblasti socidlni politiky a vnitrostatni pracovni pravo, a to v souladu s pravem Unie,
pokud jde o podminky zaméstnavani a pracovni podminky, véetné bezpec¢nosti a ochrany zdravi pii praci a vztahu
mezi zaméstnavateli a pracovniky. Timto naf{zenim by rovnéz nemél byt dotcen vykon zakladnich prav uzndvanych
¢lenskymi staty a na tirovni Unie, vetné prava na stivku nebo prdva pfijmout jind opatfeni na zdkladé zvlstnich
systému ¢lenskych stdtt v oblasti pracovnépravnich vztaht, jakoZ i pravo sjedndvat, uzavirat a vymdhat kolektivn{
smlouvy nebo vést kolektivni akce v souladu s vnitrostdtnim pravem. Timto nafizenim by neméla byt dotéena
ustanoveni, jejichz tc¢elem je zlepsit pracovni podminky pii praci prostredn1ctv1m platforem, stanovend ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady o zlep3eni pracovnich podminek pfi préci prostiednictvim platforem. Kromé toho je
cilem tohoto nafizeni posilit i¢innost téchto stavajicich prav a ochrany, Ze stanovi zvlastni pozadavky a povinnosti,
mimo jiné pokud jde o transparentnost, technickou dokumentaci a vedeni zdznamu o systémech AL Povinnosti
ulozené raznym provozovatelim zapojenym do hodnotového fetézce Al podle tohoto natizeni by se navic mély
uplatiiovat, aniz by bylo dotéeno vnitrostatni pravo v souladu s pravem Unie, jehoz tG¢inkem je omezeni pouzivani
urcitych systémi Al, pokud toto pravo nespadd do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni nebo sleduje jiné legitimni cile
vefejného zdjmu nezZ ty, které sleduje toto nafizeni. Timto nafizenim by napiiklad nemély byt dotéeny vnitrostatni
pracovni pravo a pravni pfedpisy na ochranu nezletilych osob, tedy osob mladsich 18 let, s ohledem na obecnou
piipominku UNCRC ¢. 25 (2021) o pravech déti v souvislosti s digitalnim prostfedim, pokud se netykaji konkrétné
systému Al a sleduji jiné legitimni cile vefejného zdjmu.

Zékladni pravo na ochranu osobnich tdajt je chrdnéno zejména nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 (*) a (EU) 2018/1725 ('3 a smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/680 (**). Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/58ES (**) navic chrani soukromy Zivot a divérny charakter sdéleni, mimo jiné
stanovenim podminek pro uchovévani jakychkoli osobnich a neosobnich tidaji v koncovych zafizenich a piistup
k témto tdajom z takovych zaf{zeni. Uvedené pravni akty Unie poskytuji zdklad pro udrzitelné a odpovédné
zpracovani adaji, vcetné pifpadu, kdy datové soubory zahrnuji kombinaci osobnich a neosobnich tdaji. Timto
naffzenim neni dotCeno uplatiiovéni stavajictho prava Unie upravujictho zpracovdni osobnich tdaji, véetné tkolt
a pravomoci nezavislych dozorovych organt piislusnych pro sledovani dodrzovadni téchto ndstroji. Timto
nafizenim nejsou dotéeny povinnosti poskytovatelti systéma Al a zavadéjicich subjektil v jejich tiloze spravct nebo
zpracovateld udaji vyplyvajici z prava Unie nebo vnitrostdtniho prava o ochrané osobnich tdajt, pokud névrh,
vyvoj nebo pouzivani systému Al zahrnuje zpracovani osobnich tdaj. Je rovnéZ vhodné vyjasnit, Ze subjekty tdaja

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ur. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

Rozhodnuti Evropskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008[ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvadéni vyrobkt
na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019 /1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkd s predpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).

Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti clenskych stat tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky (Uf. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29).

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzick}’/ch osob v souvislosti se
zpracovdnfm osobnich tidajti a o volném pohybu téchto tdajt a o zruSeni smérnice 95/46[ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajii) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto Gdajti a o zrusenf nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EV) 2016/680 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji prlslusnyml organy za i¢elem prevence, vySetfovéni, odhalovani ¢i stthdni trestnych ¢int nebo vykonu
trest(l, o volném pohybu téchto tdajii a o zruseni rdmcového rozhodnuti Rady 2008/ 977/SVV (U vést. L 119, 4.5.2016, s. 89).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58|ES ze dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich tidaji a ochrané soukromi
v odvétvi elektronickych komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Uf. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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naddle pozivaji viech prav a zdruk, které jim tyto pravni predpisy Unie pfizndvaji, v¢etné prav souvisejicich
s vyhradné automatizovanym individudlnim rozhodovdnim, véetné profilovani. Harmonizovand pravidla pro
uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani systémt Al stanovend v rdmci tohoto nafizeni by méla usnadnit
Gcinné provadéni a umoznit vykon prav subjektti idaji a dalsich prostredkii ochrany zarucenych pravnimi predpisy
Unie v oblasti ochrany osobnich tdaji a dalsich zdkladnich prév.

(11)  Timto nafizenim by neméla byt dotéena ustanoveni tykajici se odpovédnosti poskytovatelti zprostiedkovatelskych
sluzeb stanovend v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ().

(12)  Pojem ,systém AI“ v tomto nafizeni by mél byt jasné definovan a tzce sladén s ¢innosti mezindrodnich organizaci
zabyvajicich se Al, aby byla zajisténa pravni jistota, aby bylo usnadnéno sblizovani pravidel na mezinarodni drovni
a Siroké piijeti a soucasné aby byla poskytnuta flexibilita umoznujici ptizptsobit se rychlému technologickému
vyvoji v této oblasti. Tato definice by kromé toho méla byt zaloZena na kli¢ovych vlastnostech systémt Al které je
odlisuji od jednodussich tradi¢nich softwarovych systému nebo programovacich piistupti, a neméla by se vztahovat
na systémy, které jsou zalozeny na pravidlech vymezenych vyhradné fyzickymi osobami k automatickému provadéni
operaci. Jednou z kli¢ovych vlastnosti systéma Al je jejich schopnost odvozovani. Schopnosti odvozovani se rozumi
proces ziskavani vystupt, jako jsou predikce, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit fyzické
a virtudlni prostfedi, a schopnost systémt Al derivovat modely nebo algoritmy, nebo oboje, ze vstupti nebo dat.
Mezi techniky, které umoziuji odvozovéni pii soucasném budovani systému Al, patii pfistupy strojového ucent,
které se uéi z dat, jak dosdhnout urcitych cild, a piistupy zaloZené na logice a poznatcich, které ze zakédovanych
poznatktl nebo symbolického zndzornéni odvozuji tkol, ktery ma byt vyfesen. Schopnost odvozovani systému Al
pfesahuje rdmec zdkladniho zpracovani ddaji tim, Ze umoziuje uceni, uvazovani nebo modelovani. Pojem
Lstrojové“ odkazuje na skute¢nost, zZe systémy Al funguji prostfednictvim strojii. Odkaz na explicitni nebo implicitn{
cile zdtraznuje, ze systémy Al mohou fungovat na zdkladé explicitné definovanych cilti nebo ciléi implicitnich. Cile
systému Al se mohou v konkrétnim kontextu lisit od zamysleného tcelu systému AL Pro tcely tohoto nafizeni by se
prostiedim mél rozumét kontext, v némz systémy Al funguji, zatimco vystupy generované systémem Al odrazej
rizné funkce vykondvané systémy Al a zahrnuji predikci, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti. Systémy Al jsou
navrzeny tak, aby fungovaly s riznou trovni samostatnosti, coZ znamend, Ze jejich ¢innost je alespon do urcité miry
nezdvisld na zapojeni clovéka a jsou pfi ni schopny alesponn do ur¢ité miry fungovat bez lidského zdsahu.
Prizptisobivosti, kterou by systém Al mohl vykazovat po zavedeni, se rozumi schopnost samouceni, kterd umoziiuje,
aby se systém béhem pouzivani ménil. Systémy Al lze pouzivat samostatné nebo jako komponent uréitého produktu
bez ohledu na to, zda je systém do tohoto produktu fyzicky zabudovén (vestavény systém), nebo zda napomdhd
funkénosti tohoto produktu, aniz by do ného byl zabudovan (nevestavény systém).

(13)  Pojem ,zavadgjici subjekt“ uvedeny v tomto nafizeni by mél byt vyklddan jako jakdkoli fyzickd nebo pravnicka
osoba, v¢etné vetejného organu, agentury nebo jiného subjektu, kterd v rdmci své pravomoci pouzivd systém Al,
s vyjimkou piipadi, kdy je tento systém Al pouzivdn pfi osobni neprofesiondlni ¢innosti. V zdvislosti na typu
systému Al miZe pouzivani systému ovliviiovat jiné osoby nez zavad&jici subjekt.

(14)  Pojem ,biometrické udaje” pouzivany v tomto naf{zeni by mél byt vykladan s ohledem na pojem ,biometrické idaje*
vymezeny v ¢l. 4 bodu 14 nafizeni (EU) 2016/679, ¢l. 3 bodu 18 nafizeni (EU) 2018/1725 a ¢l. 3 bodu 13 smérnice
(EU) 2016/680. Biometrické tidaje mohou umoznit autentizaci, identifikaci ¢i kategorizaci fyzickych osob
a rozpozndvani jejich emoci.

(15)  Pojem ,biometrickd identifikace” uvedeny v tomto nafizeni by mél byt vymezen jako automatizované rozpoznani
fyzickych, fyziologickych a behaviordlnich lidskych rysti, jako jsou oblicej, pohyb oci, tvar téla, hlas, fec, chiize,
drzeni téla, srde¢ni frekvence, krevni tlak, zdpach, stisk kldves, pro tcely zjisténi totoznosti jednotlivce porovndnim
biometrickych tidaja dané osoby s ulozenymi biometrickymi Gdaji jednotlivcil v referenéni databézi, a to bez ohledu
na to, zda dany jedinec poskytl sviij souhlas, ¢i nikoli. To nezahrnuje systémy Al uréené k biometrickému ovéfovany,
véetné autentizace, jejichz jedinym tcelem je potvrdit, zda je konkrétni fyzickd osoba osobou, za niz se prohlasuje,
a potvrdit totoznost fyzické osoby za jedinym tcelem, kterym je ziskdni pFistupu ke sluzbé, odblokovani zafizeni
nebo ziskdni bezpecnostniho pfistupu k prostoram.

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ze dne 19. fijna 2022 o jednotném trhu digitdlnich sluzeb a o zméné
smérnice 2000/31/ES (nafizeni o digitdlnich sluzbach) (Ut. vést. L 277, 27.10.2022, s. 1).
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(19)

Pojmem ,biometrickd kategorizace” uvedenym v tomto nafizeni by se mélo rozumét zafazeni fyzickych osob
do zvlastnich kategorii na zdkladé¢ jejich biometrickych tdaji. Tyto zvlastni kategorie se mohou tykat aspektd, jako
je pohlavi, vék, barva vlasti, barva oci, tetovani, behaviordlni nebo osobnostni rysy, jazyk, ndbozenské vyzndni,
pislusnost k ndrodnostni mensing, sexudlni nebo politickd orientace. To nezahrnuje systémy biometrické
kategorizace, které jsou Cisté vedlej$im prvkem neoddélitelné spjatym s jinou obchodni sluzbou, coz znamend, Ze
tento prvek nelze z objektivnich technickych divodi pouzit bez hlavni sluzby a zac¢lenéni tohoto prvku nebo funkce
neni prostiedkem k obchdzeni pouzitelnosti pravidel stanovenych v tomto nafizeni. Takovym vedlej$im prvkem by
mohly byt napiiklad filtry kategorizujici rysy obliceje nebo téla pouZzivané na on-line trzistich, nebot je lze pouzit
pouze ve vztahu k hlavni sluzbé, kterd spocivd v prodeji vyrobku, pfi¢emz spotiebiteli umozni zobrazit si ndhled
na vyrobek na sobé samém a pomize mu rozhodnout se o ndkupu. Filtry pouzivané v rdmci sluzeb online
socidlnich siti, které kategorizuji rysy obli¢eje nebo téla tak, aby uzivatelé mohli dopliovat nebo upravovat obrazky
nebo videa, by rovnéz mohly byt povazovany za vedlejsi prvek, nebot takovy filtr nelze pouzit bez hlavni sluzby
socidlni sité spocivajici ve sdileni obsahu online.

Pojem ,systém biometrické identifikace na dalku“ uvedeny v tomto nafizeni by mél byt definovdn funkéné jako
systém Al uréeny k identifikaci fyzickych osob, a to obvykle na délku, bez jejich aktivniho zapojeni prostiednictvim
porovnani biometrickych daji dané osoby s biometrickymi tdaji obsazenymi v referen¢ni databazi, bez ohledu
na konkrétni technologii, procesy nebo typy pouzitych biometrickych tdajt. Tyto systémy biometrické identifikace
na dalku se obvykle pouzivaji ke snimdni vicero osob nebo jejich chovéni soucasné, s cilem vyznamné usnadnit
identifikaci osob bez jejich aktivniho zapojeni. To nezahrnuje systémy Al urcené k biometrickému ovéfovani, véetné
autentizace, jejichz jedinym ucelem je potvrdit, zda je konkrétni fyzickd osoba osobou, za niz se prohlasuje,
a potvrdit totoznost fyzické osoby za jedinym tcelem, kterym je ziskdni pFistupu ke sluzbé, odblokovani zafizeni
nebo ziskdni bezpecnostniho pfistupu k prostordm. Uvedené vylouceni je odtivodnéno skutecnosti, Ze tyto systémy
budou mit ve srovndni se systémy biometrické identifikace na dalku, které mohou byt pouzity ke zpracovani
biometrickych tdaja velkého poctu osob bez jejich aktivniho zapojeni, pravdépodobné mensi dopad na zdkladni
prava fyzickych osob. V piipadé systémli provadgjicich identifikaci v redlném case probihd jak zaznamendni
biometrickych tdajti, tak porovndni a identifikace okamzité, téméf okamzité nebo v kazdém piipadé bez
vyznamného zpozdéni. V tomto ohledu by nemél existovat zddny prostor pro obchdzeni pravidel tohoto nafizeni
o pouzivani dotéenych systému Al v redlném case stanovenim mensich zpozdéni. Systémy fungujici v redlném case
zahrnuji pouziti materidlu ,Zivé“ nebo jen s malym casovym posunem, jako jsou napiiklad videozdznamy
generované kamerou nebo jinym zafizenim s podobnymi funkcemi. Naproti tomu v piipadé systémd, ve kterych
identifikace probihd ,ndsledné,“ dochdzi k porovnani a identifikaci zachycenych tidajii az se znaénym zpozdénim.
Jednd se o materidly, jako jsou napiiklad fotografie nebo videozdznamy generované kamerami s uzavienym
televiznim okruhem nebo soukromymi zatizenimi, které byly vytvoteny pied pouzitim tohoto systému ve vztahu
k dotéenym fyzickym osobam.

Pojem ,systém rozpozndvani emoci“ uvedeny v tomto nafizeni by mél byt vymezen jako systém Al pro tcely
zji§tovani nebo odvozovani emoci nebo zdméra fyzickych osob na zakladé jejich biometrickych tdaji. Tento pojem
odkazuje na emoce nebo zdméry, jako je $tésti, smutek, hnév, prekvapeni, znechuceni, pocit trapnosti, rozrusent,
stud, opovrzeni, spokojenost a pobavenost. Nezahrnuje fyzické stavy, jako je bolest nebo tinava, véetné napiiklad
systému pouzivanych pii zji§tovani stavu tinavy profesionalnich pilot nebo Fidi¢t za ticelem pfedchdzeni nehoddm.
Nezahrnuje ani pouhé zjisténi snadno viditelnych vyrazd, gest nebo pohybti, pokud neslouzi k zjistovani nebo
odvozovani emoci. Uvedenymi vyrazy mohou byt zakladni vyrazy obliceje, jako je mraceni se nebo tsmév, nebo
gesta, jako je pohyb rukou, pazi nebo hlavy, nebo charakteristiky hlasu daného ¢lovéka, jako je zvySeny hlas nebo
Sepot.

Pro ucely tohoto nafizeni by se pod pojmem ,vefejné piistupny prostor mél rozumét jakykoli fyzicky prostor, ktery
je pFistupny neur¢enému poctu fyzickych osob, bez ohledu na to, zda je dany prostor v soukromém, nebo vefejném
vlastnictvi, bez ohledu na ¢&innost, pro kterou mtize byt prostor vyuzivan, jako je obchodni ¢innost, napiiklad
obchody, restaurace, kavarny; sluzby, napiiklad banky, profesni ¢innosti, pohostinstvi; sport, napiiklad plavecké
bazény, télocvi¢ny, stadiony; doprava, napiiklad zastavky autobusu a metra a Zelezni¢ni nadrazi, letisté, dopravni
prostiedky; zdbava, napiiklad kina, divadla, muzea, koncertni a konferen¢ni haly nebo volny ¢as ¢i jiné, napiiklad
vefejné komunikace a ndmésti, parky, lesy, hfisté. Prostor by mél byt klasifikovén jako vefejné piistupny i v pfipadg,
Ze piistup podléhd bez ohledu na potencidlni kapacitu nebo bezpecnostni omezeni urcitym piedem stanovenym
podminkdm, které mohou byt splnény neurc¢enym poctem osob, jako je ndkup jizdenky nebo prepravniho dokladu,
pfedchozi registrace nebo dosazeni urcitého véku. Prostor by naopak nemél byt povazovén za vefejné piistupny,
pokud je pristup omezen na konkrétni a vymezené fyzické osoby bud prostfednictvim préva Unie, nebo
vnitrostatniho préva pfimo souvisejictho s vefejnou ochranou a bezpecnosti, nebo prosttednictvim jasného projevu
vile osobou, kterd md v daném prostoru pfislusnou pravomoc. Samotnd faktickd moznost piistupu (jako jsou
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odemcené dvefe nebo oteviend brana v plotu) neznamend, Ze prostor je vefejné piistupny, existuji-li indikace nebo
okolnosti naznacujici opak, jako jsou znacky zakazujici nebo omezujici piistup. Prostory spolecnosti a tovaren,
jakoz i kanceldfe a pracovisté, do nichz maji mit pfistup pouze piislusni zaméstnanci a poskytovatelé sluzeb, jsou
prostory, které nejsou vefejné piistupné. Vefejné ptistupné prostory by nemély zahrnovat véznice ani stanovisté
hrani¢ni kontroly. Nekteré dalsi prostory mohou zahrnovat jak vefejné nepfistupné, tak vefejné piistupné prostory,
jako je hala soukromé obytné budovy, kterd je nezbytnd pro piistup do lékaiské ordinace, anebo letisté. Tento pojem
nezahrnuje ani on-line prostory, protoze se nejednd o prostory fyzické. To, zda je dany prostor piistupny vefejnosti,
by vSak mélo byt ur¢ovano piipad od piipadu s ohledem na zvldstnosti dané konkrétni situace.

(200 Aby bylo mozné dosahnout co nejvétsich piinost systémi Al a zdroven chrdnit zakladni prava, zdravi a bezpecnost
a umoznit demokratickou kontrolu, méli by poskytovatelé, zavadgjici subjekty a dotéené osoby ziskat v tomto
ohledu prostfednictvim gramotnosti v oblasti Al nezbytné povédomi, které jim umozni ¢init ohledné systéma Al
informovand rozhodnuti. Povédomi o téchto otdzkich se muze lisit s ohledem na piislusny kontext a mtize obndset
pochopeni spravného uplatiiovani technickych prvka béhem faze vyvoje systému Al, opatfeni, kterd maji byt
uplatiovédna béhem jeho pouzivini, vhodné zptsoby vykladu vystupli systému Al a v piipadé dotcenych osob
poznatky nezbytné k pochopeni toho, jak na né budou mit rozhodnuti pfijatd s pomoci Al dopad. V souvislosti
s uplatiovdnim tohoto nafizeni by prostfednictvim gramotnosti v oblasti Al méli mit vsichni pfislusni aktéfi
v hodnotovém fetézci Al poznatky potiebné k zajisténi nalezitého dodrzovani ustanoveni tohoto nafizeni a jeho
fadného prosazovani. Kromé toho by Siroké provadéni opatfeni tykajicich se gramotnosti v oblasti Al a zavedeni
vhodnych ndslednych opatfeni mohlo prispét ke zlepSeni pracovnich podminek a v kone¢ném dusledku podpofit
konsolidaci a inovaci v oblasti divéryhodné Al v Unii. Evropskd rada pro umélou inteligenci (déle jen ,rada“) by méla
podpofit Komisi s cilem prosazovat nédstroje gramotnosti v oblasti Al, informovanost vefejnosti a pochopeni
piinost, rizik, zdruk, prév a povinnosti, jez s pouzivinim systéma Al souviseji. Ve spoluprdci s piislusnymi
zUCastnénymi stranami by Komise a ¢lenské stity mély usnadnit vypracovani dobrovolnych kodexii chovani pro
zvySeni gramotnosti v oblasti Al, pokud jde o osoby, které se zabyvaji vyvojem, provozem a pouzivinim Al

(21)  V zdjmu zajisténi rovnych podminek a G¢inné ochrany prav a svobod jednotlivct v celé Unii by se pravidla
stanovend timto nafizenim méla vztahovat na poskytovatele systémt Al nediskriminaénim zptsobem bez ohledu
na to, zda jsou usazeni v Unii, nebo ve tfeti zemi, a na subjekty zavad§jici systémy Al usazené v Unii.

(22)  UKité systémy Al by s ohledem na svou digitdlni povahu mély spadat do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni i tehdy,
pokud nejsou uvedeny na trh nebo do provozu v Unii nebo pokud nejsou pouzivany v Unii. Jednd se napiiklad
o pfipad, kdy provozovatel usazeny v Unii smluvné zadavd urcité sluzby provozovateli usazenému ve tfeti zemi
v souvislosti s ¢innosti, kterou ma provadét systém Al, jejZ by bylo mozno kvalifikovat jako vysoce rizikovy.
Za téchto okolnosti by systém Al, ktery provozovatel pouzivd ve tfeti zemi, mohl zpracovdvat tdaje zdkonné
shromazdéné v Unii a pfesunuté z Unie a poskytovat zaddvajicimu provozovateli v Unii vystup z tohoto systému Al
vyplyvajici z uvedeného zpracovani, aniz by byl tento systém Al uveden na trh nebo do provozu v Unii nebo v ni byl
pouzivan. Aby se pfedeslo obchdzeni tohoto nafizeni a aby byla zajisténa Gc¢innd ochrana fyzickych osob
nachdzejicich se v Unii, mélo by se toto nafizeni vztahovat také na poskytovatele a subjekty zavadgjici systémy Al
ktef{ jsou usazeni ve tiet{ zemi, pokud jsou vystupy vytvofené témito systémy zamysleny k pouzivani v Unii.
S ohledem na jiz existujici ujedndni a na zvlastni potieby budouci spoluprace se zahrani¢nimi partnery, s nimiz
probihd vyména informaci a dikazd, by se vSak toto nafizeni nemélo vztahovat na vefejné orgdny tieti zemé
a na mezindrodni organizace, pokud jednaji v rdmci spoluprice nebo mezindrodnich dohod uzavienych na unijni
nebo vnitrostatn{ Grovni za i¢elem spoluprdce v oblasti vymahdni prava a justi¢ni spoluprace s Unif nebo ¢lenskymi
staty, pokud dand tieti zemé ¢i mezindrodni organizace poskytne pfiméfené zaruky, pokud jde o ochranu zdkladnich
prav a svobod fyzickych osob. V pfislusnych piipadech se mize jednat o ¢innosti subjektd povéfenych tietimi
zemémi provadénim zvlastnich dkolt na podporu této spoluprace v oblasti vymahdni prava a justi¢ni spoluprace.
Tyto ramce pro spoluprici ¢i dohody byly uzavieny dvoustranné mezi ¢lenskymi stity a tfetimi zemémi nebo mezi
Evropskou unif, Europolem a dal$imi agenturami Unie a tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi. Orgdny
piislusné pro dohled nad donucovacimi a justiénimi orgdny podle tohoto nafizeni by mély posoudit, zda tyto rdmce
pro spoluprici nebo mezindrodni dohody obsahuji pfiméfené zaruky, pokud jde o ochranu zdkladnich prav
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a svobod fyzickych osob. Prijimajici vnitrostatni orgdny a orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, které tyto vystupy
v Unii vyuzivaji, jsou i naddle odpovédné za zajisténi toho, aby jejich pouzivani bylo v souladu s pravem Unie. Pfi
revizi téchto mezinarodnich dohod nebo pfi uzavirani novych dohod v budoucnu by smluvni strany mély vyvinout
maximdln{ Gsili, aby tyto dohody uvedly do souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat také na orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, pokud jednaji jako poskytovatel
systému Al nebo subjekt zavadgjici tento systém.

Pokud, a v mife v jaké jsou systémy Al uvedeny na trh nebo do provozu nebo jsou pouziviny se zménami téchto
systému nebo bez nich pro vojenské nebo obranné tcely nebo pro tcely narodni bezpec¢nosti, mély by byt z oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni vylouceny bez ohledu na to, jaky typ subjektu tyto ¢innosti provadi, napiiklad zda se
jednd o vefejny, nebo soukromy subjekt. Pokud jde o vojenské a obranné Gcely, je toto vylouceni odtivodnéno jak
¢l. 4 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii, tak specifiky obranné politiky ¢lenskych stdtt a spole¢né obranné politiky
Unie, na néz se vztahuje hlava V kapitola 2 Smlouvy o Evropské unii a jez podléhaji mezindrodnimu pravu
vefejnému, coZz je pak vhodnéjsi pravni ramec pro regulaci systémt Al v kontextu pouziti smrtici sily a jinych
systému Al v souvislosti s vojenskymi a obrannymi ¢innostmi. Pokud jde o tcely narodni bezpecnosti, je vylouceni
oduvodnéno jak skutecnosti, ze ndrodni bezpecnost ztstavd v souladu s ¢l. 4 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii
vyhradni odpovédnosti ¢lenskych statd, tak zvldstni povahou a operativnimi potiebami ¢innosti v oblasti ndrodni
bezpecnosti a zvlastnimi vnitrostatnimi pravidly pouZitelnymi na tyto ¢innosti. Pokud je viak systém Al vyvinuty,
uvedeny na trh nebo do provozu nebo pouzivany pro vojenské nebo obranné ucely nebo pro tcely narodni
bezpecnosti pouzivin docasné nebo trvale pro jiné tcely, napiiklad pro civilni nebo humanitdrni tcely, pro tcely
vyméhani prdva nebo pro dcely vefejné bezpecnosti, do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni by spadal. V takovém
piipadé by subjekt, ktery systém Al pouzivd pro jiné nez vojenské nebo obranné tcely nebo tclely ndrodni
bezpecnosti, mél zajistit soulad systému Al s timto natizenim, pokud systém dosud v souladu s timto nafizenim
neni. Systémy Al uvddéné na trh nebo do provozu pro vyloudené tcely, tedy vojenské nebo obranné tcely nebo
tcely ndrodni bezpe¢nosti, a jeden nebo vice tceld, které vylouceny nejsou, jako jsou civilni dcely ¢ vyméhdani prava,
do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni spadaji a poskytovatelé téchto systémda by méli zajistit soulad s timto
nafizenim. V téchto piipadech by skute¢nosti, Ze systém Al mize spadat do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
neméla byt dotéena moznost, aby subjekty provadéjici ¢innosti v oblasti ndrodni bezpe¢nosti nebo obranné
a vojenské ¢innosti, bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi, pouzivaly systémy Al pro ticely ndrodni
bezpecnosti nebo vojenské a obranné tcely, jejichz pouziti je z oblasti pisobnosti tohoto nafizeni vylouceno.
Systém Al uvadény na trh pro civilni déely nebo pro téely vymahdni prava, ktery se pouzivd se zménami nebo bez
nich pro vojenské nebo obranné téely nebo pro tcely ndrodni bezpecnosti, by do oblasti plisobnosti tohoto nafizen{
spadat nemél, a to bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi.

Toto nafizeni by mélo podporovat inovace, respektovat svobodu védy a nemélo by narusovat ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje. Je proto nezbytné vyloucit z jeho oblasti ptisobnosti systémy a modely Al které byly specidlné
vyvinuty a uvedeny do provozu vyhradné za éelem védeckého vyzkumu a vyvoje. Kromeé toho je nezbytné zajistit,
aby toto nafizeni nemélo zddny jiny vliv na ¢innost v oblasti védeckého vyzkumu a vyvoje systéma Al pred jejich
uvedenim na trh nebo do provozu. Pokud jde o ¢innost v oblasti vyzkumu, testovani a vyvoje zaméfenou
na produkty a tykajici se systémd nebo modeld Al, ustanoveni tohoto nafizeni by se rovnéz neméla pouzit pied
uvedenim téchto systémt a modeld do provozu nebo na trh. Timto vyloucenim neni dotéena povinnost dodrzovat
toto nafizeni, pokud je systém Al spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni uveden na trh nebo do provozu
jako vysledek této vyzkumné a vyvojové ¢innosti, ani uplatiiovdni ustanoveni o regulacnich sandboxech pro Al
a testovan{ v redlnych podminkdch. Aniz je dotCeno vylouceni, pokud jde o systémy Al specidlné vyvinuté a uvedené
do provozu vyhradné za tcelem védeckého vyzkumu a vyvoje, méla by se ustanoveni tohoto nafizeni i naddle
vztahovat rovnéZz na jakykoli jiny systém Al, ktery maze byt pouzit k provadéni jakékoli vyzkumné a vyvojové
¢innosti. Za viech okolnosti by méla byt veskerd vyzkumna a vyvojova ¢innost provadéna v souladu s uznavanymi
etickymi a profesnimi normami védeckého vyzkumu a v souladu s platnym pravem Unie.

Aby bylo mozné zavést pfiméfeny a G¢inny soubor zdvaznych pravidel pro systémy Al mél by byt dodrzovan jasné
definovany pfistup zaloZzeny na posouzeni rizik. Tento piistup by mél pfizptsobit typ a obsah téchto pravidel
intenzité a rozsahu rizik, kterd mohou systémy Al vytvaret. Je proto nezbytné zakdzat nékteré nepfijatelné postupy
v oblasti Al a stanovit pozadavky na vysoce rizikové systémy Al a povinnosti pfislusnych provozovateltl, jakoz
i povinnosti transparentnosti pro urcité systémy Al
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(27)  Ackoli pFistup zaloZeny na posouzeni rizik je zdkladem pro pfiméfeny a Gcinny soubor zdvaznych pravidel, je
dalezité piipomenout Etické pokyny pro zajisténi divéryhodnosti UI z roku 2019, které vypracovala nezavisl
Expertni skupina na vysoké trovni pro Al jmenovand Komisi. V téchto pokynech vypracovala uvedend skupina
sedm nezdvaznych etickych zdsad tykajicich se Al které maji pomoci zajistit, aby byla Al diivéryhodnd a vyhovovala
pozadavkim etiky. Pfedmétnych sedm zdsad obsahuje lidsky faktor a dohled; technickou spolehlivost a bezpecnost;
ochranu soukromi a spravu dat; transparentnost; rozmanitost, nediskriminaci a spravedlnost; dobré socidlni
a environmentdlni podminky; odpovédnost. Aniz jsou dotéeny pravné zavazné pozadavky tohoto nafizeni a jakékoli
jiné pouzitelné pravo pfedpisti Unie, pfispivaji uvedené pokyny k navrhovéni soudrzné, davéryhodné Al zaméfené
na ¢lovéka v souladu s Listinou a s hodnotami, na nichz je Unie zaloZena. Podle pokynt skupiny Al HLEG lidsky
faktor a dohled spocivd v tom, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany jako ndstroj, ktery slouzi lidem, respektuje
lidskou diistojnost a osobni autonomii a ktery funguje zptsobem, jenz mtize byt fddné ovladdn a kontrolovan
¢lovékem. Technickd spolehlivost a bezpe¢nost znamend, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany takovym
zptisobem, jenz zajisti jejich spolehlivost v pfipadé problémi a odolnost vii¢i pokusim zménit jejich pouziti nebo
vykonnost tak, aby bylo umoznéno protipravni pouziti tfetimi stranami, a jimZ je minimalizovdna netimyslnd Gjma.
Ochranou soukromi a spravou dat se rozumi, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouzivany v souladu s pravidly pro
ochranu soukromi a osobnich Gdajii pii soucasném zpracovavani tdaji, které spliuji vysoké standardy kvality
a integrity. Transparentnosti se rozumi, Ze systémy Al jsou vyvijeny a pouZivany tak, aby umoznovaly patfi¢nou
sledovatelnost a vysvétlitelnost, aby lidé byli informovani o tom, Ze komunikuji nebo interaguji se systémem Al
a aby zavadgjici subjekty byly fadné informovany o schopnostech a omezenich daného systému Al a dotéené osoby
o svych pravech. Rozmanitosti, zdkazem diskriminace a spravedlnost{ se rozumi, zZe systémy Al jsou vyvijeny
a pouzivany tak, aby zahrnovaly nejriznéjsi aktéry a podporovaly rovny piistup, genderovou rovnost a kulturni
rozmanitost a zdroven brénily diskriminaénim dopadiim a nespravedlivé zaujatosti, které jsou podle prava Unie
a ¢lenskych statti zakdzdny. Dobrymi socidlnimi a environmentdlnimi podminkami se rozumi, Ze systémy Al jsou
vyvijeny a pouzivany udrzitelnym zptsobem Setrnym k Zivotnimu prostedi, jakoZ i ve prospéch vsech lidi pri
soucasném sledovani a posuzovani dlouhodobych dopadi na jednotlivee, spole¢nost a demokracii. Uplatiovéani
téchto zdsad by se mélo pokud mozno promitnout v ramci navrhovani a pouzivani model AL V kazdém piipadé by
mély slouzit jako zdklad pro vypracovani kodexii chovani podle tohoto nafizeni. Viechny ztcastnéné strany, véetné
pramyslu, akademické obce, obcanské spolecnosti a normalizacnich organizaci, se vyzyvaji, aby uvedené etické
zdsady ve vhodnych piipadech zohlediiovaly pfi vypracovavani dobrovolnych osvédcenych postupt a norem.

(28)  Prestoze vyuzivani Al piindsi celou fadu vyhod, Al maZe byt i zneuZita a stit se zdrojem novych a vykonnych
ndstrojii umoziujicich praktiky spocivajici v manipulaci, vykofistovani a socidlni kontrole. Tyto praktiky jsou
mimotadné skodlivé a nekalé a mély by byt zakdzany, nebot jsou v rozporu s hodnotami Unie, jimiZ je tcta k lidské
dustojnosti, svoboda, rovnost, demokracie a pravni stat, a se zdkladnimi pravy zakotvenymi v Listing, véetné prdva
na zdkaz diskriminace, na ochranu tdajti a soukromi a prav ditéte.

(29)  Manipulativni techniky zaloZené na AI lze pouzit k pfesvédcovani osob k nezddoucimu chovédni nebo k jejich
klamani tim, Ze je podnécuji k pfijimani rozhodnuti tak, Ze je podkopdvdna a naruSovdna jejich autonomie,
rozhodovani a svobodnd volba. Uvddén{ na trh nebo do provozu nebo pouzivani ur¢itych systéma Al s cilem
podstatné ovlivnit lidské chovéni nebo s takovym tcinkem, kdy je pravdépodobné, Ze bude dotenym osobdm
zptisobena zna¢nd Gjma, zejména pokud jde o dostate¢né vyznamné nepiiznivé dopady na fyzické ¢i psychické
zdravi nebo finanéni zdjmy, je obzvldsté nebezpecné, a proto by mélo byt zakdzdno. Tyto systémy Al vyuzivaji
podprahové signaly, jako jsou zvukové a obrazové stimuly a videostimuly, které ¢lovék neni schopen vnimat, nebot
jsou mimo rdmec lidského vnimdni, nebo jiné manipulativni nebo klamavé techniky, které narusuji nebo oslabuji
autonomii, schopnost rozhodovani nebo svobodnou volbu ¢lovéka tak, Ze tento vliv védomé nezaznamend, nebo
pokud si jej uvédomi, pfesto se nechd oklamat nebo neni schopen tyto techniky ovlivnit nebo jim odolat. To by
mohlo byt usnadnéno napiiklad rozhranimi stroj-mozek nebo virtualni realitou, nebot umoziiuji vétsi kontrolu nad
tim, jakym stimulim je jedinec vystaven, pokud mohou tyto stimuly zna¢nou mérou a vyrazné $kodlivym
zptisobem narusit jejich chovani. Systémy Al mohou kromé toho zneuzivat zranitelnost jednotlivct ¢ urcité skupiny
osob i jinym zptsobem, z divodu jejich véku, zdravotniho postizeni ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/882 (*%) nebo zvlastni socidlni nebo ekonomické situace, v jejimz dasledku mohou byt tyto osoby,
jako jsou osoby Zijici v extrémni chudobé nebo etnické nebo ndbozenské mensiny, vice zranitelné viici zneuzivani.
Tyto systémy mohou byt uvddény na trh nebo do provozu nebo pouzivany s cilem podstatné ovlivnit chovani
urcitého jednotlivee nebo s takovym ticinkem, a to takovym zptisobem, Ze je dot¢enému jednotlivci nebo jiné osobé
nebo skupindm osob zpiisobena zna¢nd Gjma nebo lze takovou Gjmu divodné piedpoklddat, pficemz se muze

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pfistupnost u vyrobki a sluzeb
(U, vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
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(30)

GB1)

(33)

jednat i o Gjmy, které v pribéhu ¢asu kumuluji; proto by mély byt tyto systémy zakdzdny. MizZe se stit, Ze Gmysl
ovlivnit chovani neni mozné pfedpoklddat, pokud je takovéto ovlivnéni zptisobeno faktory mimo systém Al, které
jsou mimo kontrolu poskytovatele nebo zavadéjictho subjektu, konkrétné pokud jde o faktory, které nemusi byt
rozumné predvidatelné, a tudiz je poskytovatel nebo subjekt zavddgjici systém Al nemohou zmirnit. V kazdém
piipadé nemusi mit poskytovatel nebo zavadgjici subjekt v Gmyslu zpisobit znacnou Gjmu, pokud tato Gjma
vyplyva z manipulativnich nebo vykofistujicich praktik zalozenych na Al Zdkazy téchto praktik Al se dopliuji
ustanoveni obsaZend ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES (*), zejména pokud jde o to, Ze nekalé
obchodni praktiky vedouci k hospodafské nebo finan¢ni Gjmé pro spotiebitele jsou zakdzany za vSech okolnosti bez
ohledu na to, zda jsou zavedeny prostfednictvim systému Al nebo jinak. Zakazy manipulativnich a vykofistujicich
praktik stanovené v tomto nafizeni by nemély mit vliv na zdkonné postupy v souvislosti s 1ékaiskou péci, jako je
psychologickd 1é¢ba dusevni nemoci nebo télesna rehabilitace, jsou-li tyto praktiky provadény v souladu s platnym
pravem a lékatskymi normami, napiiklad pokud jde o vyslovny souhlas osob nebo jejich pravnich zastupcti. Kromé
toho by za $kodlivé manipulativni praktiky zalozené na Al nemély byt samy o sobé povaZovany bézné a legitimni
obchodni praktiky, napiiklad v oblasti reklamy, které jsou v souladu s platnym pravem.

Meély by byt zakdzdny systémy biometrické kategorizace, které jsou zaloZeny na biometrickych tdajich fyzickych
osob, jako je oblicej nebo otisky prstd jednotlivet, za tcelem odvozovani ¢i vyvozovani politickych nazort
jednotlived, ¢lenstvi v odborovych organizacich, ndbozenského nebo filozofického presvédceni, rasy, sexudlniho
zivota nebo sexudlni orientace. Tento zdkaz by se nemél vztahovat na zdkonné oznacovani, filtrovani nebo
kategorizaci souborti biometrickych wdaji ziskanych v souladu s préavem Unie nebo vnitrostdtnim prdvem
na zdkladé biometrickych ddaji, jako je tfidéni zobrazeni podle barvy vlas nebo odi, které lze pouzit napiiklad
v oblasti vyméhdn{ prdva.

Systémy Al umoznujici hodnoceni socidlntho kreditu fyzickych osob ze strany vefejnych ¢i soukromych aktért
mohou vést k diskrimina¢nim vysledktim a k vylouceni uréitych skupin. Mohou porusovat pravo na dastojnost
a zdkaz diskriminace a hodnoty rovnosti a spravedlnosti. Tyto systémy Al hodnoti nebo klasifikuji fyzické osoby
nebo skupiny fyzickych osob na zdkladé vicedatovych bodu tykajicich se jejich socidlniho chovéni v riznych
kontextech nebo znamych, odvozenych ¢ predvidanych osobnich ¢i osobnostnich vlastnosti v pribéhu uréitého
casového obdobi. Socidlni kredit ziskany na zdkladé téchto systémt Al mize vést ke znevyhodnujicimu nebo
nepftiznivému zachdzeni s fyzickymi osobami nebo s celymi skupinami fyzickych osob v socidlnich kontextech
nesouvisejicich s kontextem, ve kterém byly dané ddaje pivodné vytvofeny nebo shromdzdény, piipadné ke
znevyhodnujicimu zachdzeni, které je nepfiméfené nebo neodiivodnéné s ohledem na zdvaznost jejich socidlniho
chovani. Systémy Al které tyto nepfijatelné postupy hodnoceni zahrnuji a vedou k takovym znevyhodnujicim nebo
nepfiznivym vysledkam, by proto mély byt zakazany. Timto zdkazem by nemély byt dotéeny zdkonné postupy
posuzovani fyzickych osob provadéné za zvlastnim dGéelem v souladu s unijnim ¢&i vnitrostatnim pravem.

Vyuzivani systémt Al pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na délku v redlném Case” ve vefejné pfistupnych
prostorech pro Géely vymahdni prava obzvlasté zasahuje do prév a svobod dotéenych osob, nebot muze ovlivnit
soukromy zZivot velké ¢dsti populace, vyvoldvat pocit neustdlého sledovdni a nepfimo odrazovat od vyuZivini
svobody shromazdovéni a dalsich zdkladnich prav. Technické nepfesnosti systémti Al urCenych pro biometrickou
identifikaci fyzickych osob na ddlku mohou vést ke zkreslenym vysledkim a mit diskrimina¢ni G¢inky. Tyto
piipadné zkreslené vysledky a diskrimina¢ni G¢inky jsou obzvldsté relevantni, pokud jde o vék, etnickou piislusnost,
rasu, pohlavi nebo zdravotni postizeni. Bezprostifednost 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 vyméhdni prdva nebo jsou jimi dotceny.

Pouzivani téchto systémi pro ucely vymdhdni prava by proto mélo byt zakdzdno s vyjimkou taxativné
vyjmenovanych a tzce definovanych situaci, kdy je toto pouziti nezbytné nutné k dosazeni vyznamného vetejného
zdjmu, jehoZ vyznam pfevazuje nad uvedenymi riziky. Tyto situace zahrnuji hleddni urcitych obéti trestnych &ind,
véetné pohtesovanych osob, nékteré piipady ohrozeni Zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych osob nebo hrozby
teroristického dtoku a lokalizaci nebo identifikaci pachatelti nebo osob podezfelych ze spachdni trestnych ¢ind
uvedenych v priloze tohoto nafizeni, pokud lze za tyto trestné ¢iny uloZit v dotéeném clenském stdté trest odnéti

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikdch viici
spotfebitelim na vnitinim trhu a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7|ES, 98/27[ES
a 2002/65ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych obchodnich praktikdch) (U. vést.
L 149, 11.6.2005, s. 22).

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

9/144



CS Uk, vést. L, 12.7.2024

svobody s horni hranici v délce nejméné ¢tyfti roky nebo ochranné opatieni spojené se zbavenim osobni svobody ve
stejné délce v souladu s pravem tohoto ¢lenského statu. Tato hranice pro trest odnéti svobody nebo ochranné
opatieni spojené se zbavenim osobni svobody v souladu s vnitrostatnim pravem pfispiva k zajisténi toho, Ze pouziti
systémt biometrické identifikace na dilku v redlném case bude moZno potencidlné odiivodnit jen dostate¢nou
zdvaznosti daného trestného ¢inu. Kromé toho je seznam trestnych ¢int uvedeny v p#iloze tohoto nafizeni zalozen
na seznamu 32 trestnych ¢ind uvedenych v rimcovém rozhodnuti Rady 2002/584/SVV (*¥), pfi¢em?z je zohlednéna
skute¢nost, Ze nékteré z téchto trestnych ¢intt budou v praxi pravdépodobné relevantnéjsi nez jiné v tom smyslu, ze
nezbytnost a piiméfenost vyuzivani biometrické identifikace na dalku v redlném case mtze byt pravdépodobné
velmi riiznorodd jak z hlediska praktické snahy o lokalizaci ¢i identifikaci pachateldl jednotlivych trestnych ¢ind
uvedenych na seznamu nebo osob podezielych z jejich spachdni, tak s ohledem na pravdépodobné rozdily
v zdvaznosti, pravdépodobnosti a rozsahu zptisobené Gjmy nebo moznych negativnich dasledki. Bezprostiedni
ohroZeni Zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych osob by mohlo byt rovnéz disledkem vazného naruseni kritické
infrastruktury ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 (*%), pokud by
narudeni nebo zniCeni této kritické infrastruktury vedlo k bezprostfednimu ohroZeni Zivota nebo fyzické
bezpecnosti urcité osoby, a to i v disledku vazného naruseni poskytovani zékladnich doddvek obyvatelstvu nebo
vykonu zdkladnich funkci stitu. Kromé toho by toto nafizeni mélo zachovat schopnost donucovacich organd,
organtt odpovédnych za ochranu hranic, imigra¢nich nebo azylovych organti provadét kontroly totoznosti
za piitomnosti dotcené osoby v souladu s podminkami stanovenymi pro tyto kontroly v pravu Unie a vnitrostdtnim
pravu. Donucovaci orgdny, orgdny odpovédné za ochranu hranic, imigracni nebo azylové orgdny by zejména mély
mit moZnost pouzivat informacni systémy v souladu s pravem Unie nebo vnitrostdtnim pravem k identifikaci osob,
které béhem kontroly totoZnosti bud odmitnou byt identifikovany, nebo nejsou schopny uvést & prokdzat svou
totoznost, aniz by tyto organy byly podle tohoto nafizeni povinny ziskat pfedchozi povoleni. Mize se jednat
napiiklad o osobu zapojenou do trestného ¢inu, kterd nen{ ochotna nebo z diivodu nehody nebo zdravotniho stavu
schopna sdélit svou totoznost donucovacim orgdntim.

(34)  Aby bylo zajisténo odpovédné a pfiméfené pouzivani téchto systémd, je rovnéz dilezité stanovit, Ze v kazdé z téchto
taxativné vyjmenovanych a tzce definovanych situaci je tfeba zohlednit urcité prvky, zejména pokud jde o povahu
situace, kterd vedla k zddosti, o dasledky uziti téchto systéma pro prava a svobody vsech dotéenych osob a o zdruky
a podminky zaji§téné pii tomto pouziti. Kromé toho by pouZzivani systémii biometrické identifikace na délku
v redlném Case ve vefejné piistupnych prostorech pro tGéely vyméahani prava mélo byt nasazeno pouze k potvrzeni
totoznosti konkrétné cilené fyzické osoby a mélo by byt omezeno na to, co je nezbytné nutné, pokud jde o dobu,
jakozZ i zemépisny a osobni rozsah, zejména s ohledem na diikazy nebo tidaje tykajici se danych hrozeb, obéti nebo
pachatele. Pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v redlném Case ve vefejné piistupnych prostorech by
mélo byt povoleno pouze v ptipadé, ze ptislusny donucovaci orgdn dokonéil posouzeni dopadt na zdkladni prava,
a nestanovi-li toto nafizeni jinak, zaregistroval systém v databdzi podle tohoto natizeni. Pro kazdy pfipad pouziti
v kazdé z vyse uvedenych situaci by mélo byt vhodné vyuziti referen¢ni databaze osob.

(35)  Kazdé pouziti systému biometrické identifikace na délku v redlném case ve vefejné piistupnych prostorech pro tcely
vymahdni prava by mélo podléhat vyslovnému a konkrétnimu povoleni justiénitho orgdnu nebo nezavislého
spravniho orgédnu clenského stdtu, jehoz rozhodnuti je zdvazné. Toto povoleni by mélo byt v zdsadé ziskdno pred
pouzitim systému Al za dcelem identifikace urcité osoby nebo osob. Vyjimky z tohoto pravidla by mély byt
povoleny v faddné odivodnénych situacich z diavodu naléhavosti, tedy v situacich, kdy je potfeba pouzit dotéené
systémy tak naléhavd, Ze je fakticky a objektivné nemozné ziskat povoleni pfed zahdjenim tohoto pouziti. V téchto
naléhavych situacich by pouziti systému Al mélo byt omezeno na absolutné nezbytné minimum a mélo by podléhat
piislusnym zdrukdm a podminkdm, které stanovi vnitrostatni pravo a které konkrétné urcuje v souvislosti s kazdym
jednotlivym ptipadem naléhavého pouziti samotny donucovaci orgdn. Kromé toho by mél donucovaci orgin
v uvedenych situacich o toto povoleni pozadat a uvést divody, pro¢ o né nemohl pozadat diive, bez zbytecného
odkladu, nejpozdégji viak do 24 hodin. Je-li takové povoleni zamitnuto, mélo by byt pouziti systémi biometrické
identifikace v redlném case spojené s timto povolenim zastaveno s okamzitym dc¢inkem a veskeré tidaje souvisejici
s timto pouzitim by mély byt vyfazeny a vymazdny. Uvedené tidaje zahrnuji vstupni tdaje pfimo ziskané systémem

(") Rdmcové rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13. ¢ervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu a postupech pieddvani mezi
¢lenskymi staty (UF. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 ze dne 14. prosince 2022 o odolnosti kritickych subjektt a o zruseni
smérnice Rady 2008/114/[ES (Uf. vést. L 333, 27.12.2022, 5. 164).
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Al'v pribéhu jeho pouzivani, jakoz i vysledky a vystupy pouziti spojeného s timto povolenim. Nemély by zahrnovat
vstupy, které jsou zdkonné ziskdny v souladu s jinym unijnim nebo vnitrostditnim pravem. Vylu¢né na zdkladé
vystupu systému biometrické identifikace na ddlku by kazdopadné nemélo byt piijato zddné rozhodnuti, které ma
pro urcitou osobu nepfiznivé pravni ticinky.

Aby mohl plnit své tkoly v souladu s poZadavky stanovenymi v tomto nafizeni a ve vnitrostatnich pfedpisech, mél
by byt pfislusny orgdn dozoru nad trhem a vnitrostdtni orgdn pro ochranu osobnich tdajii o kazdém pouziti
systému biometrické identifikace v redlném case informovén. Orgdany dozoru nad trhem a vnitrostdtni orgdny pro
ochranu osobnich ddaji, které byly o tomto pouziti informovdny, by mély k pouzivini systémt biometrické
identifikace v redlném case piedlozit Komisi vyro¢ni zpravu.

Dile je vhodné v rdmci taxativné vymezeném timto nafizenim stanovit, Ze toto pouziti na Gzemi clenského stitu
v souladu s timto nafizenim by mélo byt mozné pouze v piipadé, ze se doteny clensky stit rozhodl vyslovné
stanovit moznost povolit toto pouziti v podrobnych pravidlech svého vnitrostdtniho prava, a v mife stanovené
tamtéz. V dasledku toho se ¢lenské staty mohou podle tohoto nafizeni i nadale dle vlastniho uvdzeni rozhodnout, Ze
tuto moznost vibec nestanovi, pifpadné Ze ji stanovi pouze ve vztahu k nékterym cilim, které mohou povolené
pouziti uréené v tomto nafizeni odtivodnit. Tato vnitrostdtni pravidla by méla byt ozndmena Komisi do 30 dnt
od pfijeti.

Pouzivéni systémtl Al pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na ddlku v redlném case ve vefejné ptistupnych
prostorech pro tcely vymdhani prdva nutné zahrnuje i zpracovani biometrickych tdaji. Pravidla tohoto nafizen,
ktera toto pouziti az na urcité vyjimky zakazuji a kterd jsou zaloZena na ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, by se méla pouzit jako lex specialis, pokud jde o pravidla zpracovani biometrickych tidaji uvedend v ¢lanku 10
smérnice (EU) 2016/680, coz by toto pouziti a zpracovani dotéenych biometrickych tdaja vycerpavajicim
zptisobem upravovalo. Toto pouZiti a zpracovéni by proto mélo byt mozné jen v piipadé, Ze je slucitelné s rimcem
stanovenym timto nafizenim, a mimo tento rdimec by nemél existovat prostor pro to, aby piislusné orgdny, pokud
jednaji za tGcelem vymahdni préva, tyto systémy pouzivaly a zpracovavaly v souvislosti s nimi uvedené ddaje
z divodii uvedenych v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680. V této souvislosti neni cilem tohoto nafizeni poskytnout
pravni zdklad pro zpracovdni osobnich udaji podle ¢linku 8 smérnice (EU) 2016/680. Na pouzivani systémi
biometrické identifikace na ddlku v redlném case na vefejné piistupnych prostorech pro jiné tcely nez vymdhdni
préava, a to i piislusnymi orgdny, by se viak zvldstni rdmec stanoveny timto nafizenim pro pouzivani uvedenych
systéma pro Gcely vyméhan{ prava vztahovat nemél. Toto pouZiti pro jiné tGcely nez vymahdni prava by proto
nemélo podléhat pozadavku na povoleni podle tohoto naffzeni a pouzitelnym podrobnym pravidliim vnitrostatniho
prava, kterd mohou toto povoleni uvést v G¢innost.

Jakékoli zpracovani biometrickych tidaji a dalsich osobnich tdaji souvisejici s pouzivanim systémt Al pro dcely
biometrické identifikace jinak nez v souvislosti s pouzivinim systému biometrické identifikace na délku v redlném
Case ve vefejné piistupnych prostorech pro ucely vymédhdni prava podle tohoto nafizeni by mélo i nadéle spliovat
vSechny pozadavky vyplyvajici z ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680. Pro jiné Géely nez vymahdni prava zakazuji
¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016679 a ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 zpracovani biometrickych tdajt
s vyhradou omezenych vyjimek stanovenych v uvedenych ¢lancich Vnitrostatni organy pro ochranu osobnich tdaji
jiz pHi uplatiovdni ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 vydaly rozhodnuti, jejichz pfedmétem byl zdkaz pouziti
biometrické identifikace na dalku pro jiné ucely nez pro tcely vymdhdni prava.

V souladu s ¢ldnkem 6a Protokolu ¢. 21 o postaveni Spojeného kralovstvi a Irska s ohledem na prostor svobody,
bezpecnosti a préva, pripojeného ke Smlouvé o EU a Smlouvé o fungovani EU, neni Irsko vdzdno pravidly
stanovenymi v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. g) v rozsahu, v némz se vztahuji na pouZivani systémi
biometrické kategorizace k ¢innostem v oblasti policejni spoluprace a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, v ¢l. 5
odst. 1 prvnim pododstavci pism. d) v rozsahu, v némz se vztahuji na pouziti systémt Al, na néZ se vztahuje
uvedené ustanoveni, v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h), v ¢l. 5 odst.2 az 6 a v ¢l. 26 odst. 10 tohoto
nafizeni pfijatého na zdkladé clanku 16 Smlouvy o fungovédni EU, kterd se tykaji zpracovani osobnich tdaji
¢lenskymi stdty, vykondvaji-li ¢innosti spadajici do oblasti ptsobnosti ¢dsti téeti hlavy V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy
o fungovani EU, pokud neni Irsko vdzdno pravidly upravujicimi formy justi¢ni spolupréce v trestnich vécech nebo
policejni spoluprace, v jejichz ramci musi byt dodrzovana ustanoveni stanovend na zakladé ¢lanku 16 Smlouvy
o fungovani EU.

V souladu s ¢lanky 2 a 2a Protokolu €. 22 o postaveni Danska, pipojeného ke Smlouvé o EU a Smlouvé o fungovani
EU, nejsou pro Dansko zdvaznd ani pouzitelnd pravidla stanovend ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. g) v rozsahu,
v némz se vztahuji na pouZzivani systémi biometrické kategorizace k ¢innostem v oblasti policejni spoluprace
a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. d) v rozsahu, v némz se vztahuji
na pouziti systémd Al na néz se vztahuje uvedené ustanoveni, v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h), v ¢l. 5
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odst.2 az 6 a ¢l. 26 odst. 10 tohoto nafizeni pfijatého na zdkladé ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, kterd se tykaji
zpracovani osobnich ddajti ¢lenskymi stity, vykondvaji-li ¢innosti spadajici do oblasti ptsobnosti ¢asti tieti
hlavy V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy o fungovani EU.

V souladu s presumpci neviny by fyzické osoby v Unii mély byt vzdy posuzovany podle svého skute¢ného chovani.
Fyzické osoby by nikdy nemély byt posuzoviny na zdkladé chovani predvidaného AI pouze na zdkladé jejich
profilovani, osobnostnich ryst nebo charakteristik, jako je statni p¥islusnost, misto narozeni, misto bydlisté, pocet
déti, vySe dluhu nebo typ vozidla, aniz by na zdkladé objektivnich ovéfitelnych skutecnosti existovalo davodné
podezieni, Ze se dotéend osoba podili na trestné ¢innosti, a aniz by bylo provedeno posouzeni ¢lovékem. Proto by
mélo byt zakdzdno provadét posouzeni rizik ve vztahu k fyzickym osobdm za ticelem posouzeni pravdépodobnosti
spachani trestného ¢inu témito osobami nebo pfedvidani skutecného nebo potencidlniho trestného ¢inu pouze
na zdkladé profilovani téchto osob nebo posouzeni jejich osobnostnich rysii a charakteristik. V kazdém piipadé se
tento zakaz nevztahuje na analyzy rizik, které nejsou zaloZeny na profilovani jednotlived nebo na osobnostnich
rysech a charakteristikdch jednotlivct, jako jsou systémy Al vyuzivajici analyzu rizik k posouzeni pravdépodobnosti
finan¢nich podvodt ze strany podnikd na zdkladé podezielych transakei nebo néstroje analyzy rizik, které umozuji
pfedvidat pravdépodobnost lokalizace omamnych ldtek nebo nezdkonného zbozi celnimi organy, napiiklad
na zaklad¢ znamych tras vyuzivanych k obchodovani s témito litkami ¢i zbozim, a tyto analyzy jim nejsou dotceny.

Uvéadéni na trh nebo do provozu pro tento konkrétni ticel nebo pouzivani systémut Al které vytvafeji nebo rozsifuji
databédze rozpoznavani obliceje prostiednictvim necileného ziskdvani zobrazeni obliCeje z internetu nebo zdznamu
CCTV, by mélo byt zakdzano, protoZze tato praxe pfispiva k pocitu hromadného sledovani a maze vést k hrubému
porusovani zdkladnich prav, véetné prava na soukromi.

Existuji vazné obavy ohledné védeckého zdkladu systémut Al jejichz cilem je zjistovat nebo odvozovat emoce,
zejména z toho davodu, Ze vyjadieni emoci se v jednotlivych kulturdch a situacich zna¢né lisi, a dokonce i u téhoz
jednotlivce. Mezi hlavni nedostatky téchto systému patii omezend spolehlivost, nedostatecnd specifi¢nost a omezend
moznost zobeciiovani. Systémy Al které zjistuji nebo odvozuji emoce nebo zaméry fyzickych osob na zdkladé jejich
biometrickych tdajli, proto mohou vést k diskriminaénim vysledkim a mohou zasahovat do prdv a svobod
dotéenych osob. Vzhledem k nerovnovédze moci v kontextu prace nebo vzdélavani ve spojeni s invazivni povahou
téchto systémi by tyto systémy mohly vést ke znevyhodiujicimu nebo nepfiznivému zachdzeni s nékterymi
fyzickymi osobami nebo celymi skupinami fyzickych osob. Uvadéni na trh, uvddéni do provozu nebo pouzivani
systému Al uréenych k pouziti za acelem zjiStovani emocniho stavu jednotlivcil v situacich souvisejicich s praci
a vzdéldvanim by proto mélo byt zakdzdno. Tento zdkaz by se nemél vztahovat na systémy Al uvddéné na trh
vyhradné z lékafskych nebo bezpecnostnich divodd, jako jsou systémy urcené k terapeutickému pouziti.

Timto nafizenim by nemély byt dotéeny postupy, které jsou zakdzany pravem Unie, véetné prava v oblasti ochrany
tdaja, nediskriminace, ochrany spotiebitele a hospodaiské soutéze.

Vysoce rizikové systémy Al by mély byt uvddény na trh Unie, do provozu nebo pouZivany pouze v pfipadé, ze
spliuji urcité zdvazné pozadavky. Tyto pozadavky by mély zajistit, aby vysoce rizikové systémy Al které jsou
dostupné v Unii nebo jejichz vystupy jsou v Unii jinak vyuZzivany, nepfedstavovaly nepfijatelné riziko pro dtlezité
vefejné zdjmy Unie uznané a chranéné pravem Unie. Na zdkladé nového legislativniho ramce, jak je objasnéno ve
sdéleni Komise ,Modrd pifrucka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky (2022) (%), je obecnym pravidlem, Ze
na jeden produkt mize byt pouZitelny vice nez jeden pravni akt nédlezejici mezi harmoniza¢ni pravni pfedpis Unie,
jako jsou nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*)) a 2017/746 (**) nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2006/42/ES (¥), nebot k doddni na trh nebo uvedeni do provozu muze dojit pouze v piipadé, ze
je produkt v souladu se viemi platnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie. Aby byla zajisténa soudrznost

Ur. vést. C 247, 29.6.2022, s. 1.

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117, 5.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES
(Ur. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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a zabranilo se zbyte¢né administrativni zatéZi nebo ndkladiim, poskytovatelé produktu, ktery obsahuje jeden nebo
vice vysoce rizikovych systémt Al, na néz se vztahuji pozadavky tohoto naf{zeni a harmoniza¢nich pravnich
pfedpistt Unie uvedenych v piiloze tohoto nafizeni, by méli byt flexibilni, pokud jde o pfijimani provoznich
rozhodnuti o tom, jak optimalné zajistit soulad produktu obsahujictho jeden nebo vice systémii Al se viemi
platnymi pozadavky harmonizac¢nich prdvnich predpisti Unie. Oznaceni systému Al jako vysoce rizikové by mélo
byt omezeno na systémy, které maji vyznamny skodlivy dopad na zdravi, bezpe¢nost a zdkladni prava osob v Unii,
a timto omezenim by se mélo minimalizovat jakékoli ptipadné omezeni mezindrodniho obchodu.

Systémy Al by mohly mit nepfiznivy dopad na zdravi a bezpecnost osob, zejména pokud tyto systémy funguiji jako
bezpec¢nostni komponenty. V souladu s cili harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie, které maji usnadnit volny
pohyb produktii na vnitfnim trhu a zajistit, aby se na trh dostédvaly pouze produkty bezpecné a jinak vyhovujici, je
dtlezita nalezitd prevence a zmirfiovani bezpe¢nostnich rizik, kterd mohou piipadné vyplyvat z produktu jako celku
v disledku jeho digitdlnich prvkt, véetné systémt AL Napiiklad stile autonomnéjsi roboti, at uz v kontextu vyroby,
nebo osobni asistence a péce, by méli byt schopni bezpe¢né fungovat a vykondvat své funkce ve slozitych
prostiedich. Obdobné ve zdravotnictvi, kde jsou zivot a zdravi vystaveny obzvldsté vysokému riziku, by mély byt
stale sofistikovangjsi diagnostické systémy a systémy podporujici lidskd rozhodnuti spolehlivé a presné.

Pro klasifikaci ur¢itého systému Al jako vysoce rizikového je zvldsté relevantni mira nepfiznivého dopadu takového
systému Al na zdkladni prava chrdnénd Listinou. Tato prdva zahrnuji prévo na lidskou dustojnost, respektovani
soukromého a rodinného Zivota, ochranu osobnich dajti, svobodu projevu a informaci, svobodu shromazdovan{
a sdruzovani, pravo na nediskriminaci, pravo na vzdéldni, ochranu spotiebitele, prava pracovniki, prava osob se
zdravotnim postiZenim, genderovou rovnost, prdva dusevniho vlastnictvi, prévo na ucinnou prévm’ ochranu
a spravedlivy proces, prdvo na obhajobu a presumpci neviny a pravo na fadnou spravu. Kromé téchto prav ]e tieba
zdtrraznit skutecnost, Ze v ¢ldnku 24 Listiny a v Umluvé OSN o pravech ditéte jsou zakotvena zvldstni préva dét,
déle rozpracovani ve vztahu k digitdlnimu prostfedi v obecné pripomince ¢. 25 k Umluvé o pravech ditéte, picemz
oba dokumenty vyzaduji zohlednéni zranitelnosti déti a poskytnuti takové ochrany a péce, kterd je nezbytnd pro
jejich blaho. Pii posuzovani zdvaznosti Gjmy, kterou muize systém Al zptisobit, a to i ve vztahu ke zdravi
a bezpecnosti osob, by mélo byt zohlednéno také zakladni pravo na vysokou troven ochrany Zivotniho prostredi
zakotvené v Listin¢ a provedené do politik Unie.

Pokud jde o vysoce rizikové systémy Al, které jsou bezpe¢nostnimi komponentami produkti nebo systémd,
piipadné 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 (¥), nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 (*), smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU (¥), smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 (*%), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 (¥),
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 (*) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 ze dne 11. bfezna 2008 o spolecnych pravidlech v oblasti ochrany
civilniho letectvi pred protipravnimi iny a o zruseni naifzeni (ES) ¢. 2320/2002 (Ut. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. tinora 2013 o schvalovani zemédélskych a lesnickych vozidel
a dozoru nad trhem s témito vozidly (UF. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo tifkolovych
vozidel a ¢tyikolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (UF. vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).

Smérnice Eyropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. cervence 2014 o lodni vystroji a o zruSeni smérnice Rady
96/98/ES (Ur vést. L 257, 28.8.2014, s. 146).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 ze dne 11. kvétna 2016 o interoperabilité Zeleznicniho 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
piipojnych vozidel, jakoz i systémii, konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celkii urcenych pro tato vozidla a o dozoru nad
trhem s nimi, o zméné nafizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zruSeni smérnice 2007 [46[ES (UF. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. cervence 2018 o spole¢nych pravidlech v oblasti civilniho
letectvi a o ziizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (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 nafizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 (Ut. vést. L 212,
22.8.2018, 5. 1).

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

13/144



CS Uk, vést. L, 12.7.2024

2019/2144 (*'), je vhodné tyto akty pozménit s cilem zajistit, aby Komise pii pfijimani jakychkoli relevantnich aktt
v prenesené pravomoci nebo provadécich aktti na zdkladé vyse uvedenych aktti zohlednovala povinné pozadavky
na vysoce rizikové systémy Al stanovené v tomto nafizeni na zdklad¢ technickych a regulacnich specifik jednotlivych
odvétvi, aniz by zasahovala do stdvajicich mechanismii spravy, posuzovani shody a prosazovéni ani do orgdnt
ziizenych v rdmci uvedenych aktd.

(50)  Pokud jde o systémy Al které jsou bezpe¢nostnimi komponentami produkti nebo jsou produkty samy o sobé
a které spadaji do oblasti piisobnosti nékterych harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie uvedenych v pfiloze tohoto
nafizeni, je vhodné je podle tohoto nafizeni klasifikovat jako vysoce rizikové, pokud u doty¢ného produktu provadi
postup posuzovani shody subjekt, ktery ¢innosti posuzovani shody vykonéava jakozto tieti strana podle piislusnych
harmonizac¢nich pravnich pfedpistt Unie. Témito produkty jsou zejména strojni zafizeni, hracky, vytahy, zafizeni
a ochranné systémy urc¢ené k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, rddiova zafizeni, tlakovd zafizeni, zafizeni
pro rekrea¢ni plavidla, lanové drahy, spotiebice plynnych paliv, zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro a automobilovy primysl a letectvi.

(51)  Klasifikace urcitého systému Al jako vysoce rizikového podle tohoto nafizeni by neméla nutné znamenat, Ze
produkt, jehoz je dany systém Al bezpecnostni komponentou, piipadné tento samotny systém Al jako produkt, je
povazovan za vysoce rizikovy podle kritérif stanovenych v prislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie,
které se na tento produkt vztahuji. To plati zejména pro nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, kde je pro
produkty se stfednim a vysokym rizikem vyzadovdno posuzovani shody subjektem, ktery vykondva cinnosti
posuzovani shody jakozto tfeti strana.

(52) Pokud jde o samostatné systémy Al, konkrétné vysoce rizikové systémy Al s vyjimkou téch, které piedstavuji
bezpec¢nostni komponenty produktt nebo které jsou samy produkty, je vhodné je klasifikovat jako vysoce rizikové,
pokud s ohledem na zamysleny ticel pfedstavuji vysoké riziko Gjmy na zdravi a bezpe¢nosti nebo na zdkladnich
prévech osob s pfihlédnutim jak k zdvaznosti mozné Gjmy, tak k pravdépodobnosti, Ze nastane, a pokud jsou
vyuzivany v celé fadé oblasti uvedenych v tomto nafizeni, které jsou vyslovné definoviny piedem. Identifikace
téchto systéma je zaloZena na stejné metodice a kritériich, jaké se predpokladaji i u jakychkoli budoucich zmén
seznamu vysoce rizikovych systéma Al k jejichz pfijimdni by méla byt Komise zmocnéna prostiednictvim aktd
v prenesené pravomoci s cilem zohlednit rychlé tempo technologického vyvoje, jakoZ i mozné zmény v pouzivani
systému AL

(53)  Je rovnéz dulezité vyjasnit, Ze mohou existovat zvlastni piipady, kdy systémy Al uvedené v pfedem vymezenych
oblastech specifikovanych v tomto nafizeni nezaklddaji vyznamné riziko poskozeni prdvnich zdjmd, které jsou
v téchto oblastech chrdnény, protoze nemaji podstatny vliv na rozhodovani nebo tyto zdjmy podstatné neposkozuji.
Pro tcely tohoto nafizeni by se systémem Al ktery nemd podstatny vliv na vysledek rozhodovéni, mél rozumét
systém Al ktery nemd vliv na podstatu, a tim ani na vysledek rozhodovani, at uz jde o lidské, nebo automatizované
rozhodovéni. Systém Al, ktery podstatné neovliviiuje vysledek rozhodovani, by mohl zahrnovat situace, kdy je
splnéna jedna nebo vice z ndsledujicich podminek. Prvnim takovou podminkou by mélo byt, Ze je dany systém Al
uréen k plnéni dzce vymezeného procedurdlniho dkolu, jako je systém Al ktery pfeménuje nestrukturovand data
na data strukturovand, systém Al, ktery tfdi ptichozi dokumenty do kategorii, nebo systém Al ktery se pouzivd
k odhalovani duplicit mezi velkym poctem zadosti. Tyto tikoly jsou natolik Gzké a omezené povahy, Ze piedstavuji
pouze omezend rizika, kterd se pouzitim systému Al v kontextu uvedeném na seznamu v piiloze tohoto nafizen{

(*')  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019 o pozadavcich pro schvalovani typu
motorovych vozidel a jejich pfipojnych vozidel a systém, konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celki uréenych pro tato
vozidla z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych dcastniki silni¢ntho provozu, o zméné
nafizeni 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) & 6312009, (EU) ¢. 406/2010, (EU) & 6722010, (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 (Uf. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1).
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jako vysoce rizikové pouziti nezvysuji. Druhou podminkou by mélo byt, ze tkol provadény danym systémem Al je
uréen ke zlepSeni vysledku difve dokoncené lidské ¢innosti, kterd mtize byt relevantni pro téely vysoce rizikového
pouziti uvedeného v seznamu v piiloze tohoto nafizeni. Vzhledem k témto vlastnostem pfidava takovy systém Al
pouze dal3{ vrstvu k lidské ¢innosti, a riziko je tudiz nizké. Tato podminka by se napriklad vztahovala na systémy Al
které maji zdokonalit formulace pouzité v dfive vypracovanych dokumentech, napiiklad z hlediska odborného
vyjadiovani, akademického stylu nebo pFizptsobeni textu urcitému sdéleni znacky. Tieti podminkou by mélo byt, ze
je dany systém Al urcen k odhalovani vzorcti rozhodovani nebo odchylek od piedchozich vzorcii rozhodovani.
Riziko by bylo sniZeno, protoze pouziti takového systému Al nésleduje po diive dokonceném lidském posouzeni,
které jim nemd byt bez Fddného lidského pfezkumu nahrazeno ani ovlivnéno. Mezi takové systémy Al patii
napiiklad ty, které mohou byt pii urcitém zptisobu zndmkovani ze strany ucitele pouzity k ndsledné kontrole, zda se
ucitel od tohoto zptsobu zndmkovani mohl odchylit, a upozornit tak na mozné nesrovnalosti nebo anomalie.
Ctvrtou podminkou by mélo byt, 7e je dany systém Al urcen k plnénf dkolu, ktery je pouze ptipravou k posouzeni
relevantnimu pro Géely systému Al uvedenych v piiloze tohoto nafizeni, a mozny dopad vystupu systému z hlediska
rizika, jez pro ndsledné posouzeni pfedstavuje, je tudiz velmi nizky. Tato podminka se vztahuje mimo jiné na
inteligentni FeSeni pro zpracovani souborti, kterd zahrnuji rtizné funkce jako indexovani, vyhleddvani, zpracovani
textu a fec¢i nebo propojeni dat s jinymi zdroji tidajt, nebo systémy Al pouzivané pro pieklad vychozich dokumentt.
V kazdém piipadé by se mélo mit za to, Ze tyto systémy Al pouzivané v piipadech vysoce rizikového pouziti
uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni predstavuji vyznamné riziko poskozeni zdravi, bezpecnosti nebo zdkladnich
prav, pokud systém Al zahrnuje profilovani ve smyslu ¢l. 4 bodu. 4 nafizeni (EU) 2016/679, ¢l. 3 bodu 4 smérnice
(EU) 2016/680 nebo ¢l. 3 bodu 5 nafizeni 2018/1725. Aby byla zajisténa sledovatelnost a transparentnost, mél by
poskytovatel, ktery se na zdkladé vyse uvedenych podminek domnivé, Ze urcity systém Al vysoce rizikovy neni,
vypracovat dokumentaci o posouzeni pred uvedenim tohoto systému na trh nebo do provozu a mél by tuto
dokumentaci na pozdddni poskytnout pfislusnym vnitrostdtnim organiim. Tento poskytovatel by mél mit povinnost
zaregistrovat systém Al v databdzi EU zfizené podle tohoto nafizeni. Jako dalsi pokyny pro praktické provadéni
podminek, podle nichz systémy Al uvedené v piiloze tohoto nafizeni vysoce rizikové vyjimeéné nejsou, by Komise
méla po konzultaci s radou poskytnout pokyny upfesiiujici toto praktické provadéni doplnéné komplexnim
seznamem praktickych piiklad pouZiti vysoce rizikovych systémt Al a piikladt pouziti systéma Al jez vysoce
rizikové nejsou.

Vzhledem k tomu, zZe zvlastni kategorii osobnich tdaji predstavuji biometrické tdaje, je vhodné klasifikovat jako
vysoce rizikové nékolik pfipadt kritického pouziti biometrickych systémd, pokud je jejich pouzivani povoleno podle
piislusného prava Unie a vnitrostdtntho prava. Technické nepfesnosti systémi Al urCenych pro biometrickou
identifikaci fyzickych osob na délku mohou vést ke zkreslenym vysledkam a mit diskrimina¢ni G¢inky. Riziko takto
piedpojatych vysledkt a diskrimina¢nich a¢ink je obzvldsté relevantni ve vztahu k véku, etnické p¥islugnosti, rase,
pohlavi nebo zdravotnimu postiZeni. Systémy biometrické identifikace na ddlku by proto s ohledem na rizika, kterd
pfedstavuji, mély byt klasifikovany jako vysoce rizikové. Takovd klasifikace se nevztahuje na systémy Al urcené
k biometrickému ovéfovani, v¢etné autentizace, jejichz jedingm tcelem je potvrdit, zda je konkrétni fyzickd osoba
osobou, za niz se prohlasuje, a systémy, které se pouzivaji k potvrzeni totoznosti fyzické osoby za jedinym tcelem,
kterym je ziskani pfistupu ke sluzbé, odblokovani zafizeni nebo ziskdni bezpe¢ného piistupu k prostordm. Kromé
toho by jako vysoce rizikové mély byt klasifikovany systémy Al urcené k pouziti pro biometrickou kategorizaci
podle citlivych atributti nebo vlastnosti chranénych podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 na zdkladé
biometrickych tdaji, pokud nejsou timto nafizenim zakdzany, a systémy rozpozndvani emoci, které nejsou timto
nafizenim zakdzany. Biometrické systémy, které jsou uréeny k pouziti vyhradné za tcelem podpory opatieni
v oblasti kybernetické bezpec¢nosti a ochrany osobnich tdaji, by za vysoce rizikové systémy Al povazovany byt
nemély.

Pokud jde o sprdvu a provoz kritické infrastruktury, je vhodné klasifikovat jako vysoce rizikové takové systémy Al
které jsou urceny k pouziti jako bezpe¢nostni komponenty pfi Fizeni a provozu kritické digitdlni infrastruktury, jak
je uvedeno v bodu 8 piilohy smérnice (EU) 2022/2557, silni¢ni dopravy a pii zdsobovani vodou, plynem, teplem
a elektiinou, protoZe jejich porucha nebo chybné fungovani muize ohrozit Zivot a zdravi osob ve velkém rozsahu
a vést ke zna¢énému naruseni bézného provozu socidlnich a hospodaiskych ¢innosti. Bezpe¢nostni komponenty
kritické infrastruktury, vetné kritické digitdlni infrastruktury, jsou systémy pouzivané k piimé ochrané fyzické
integrity kritické infrastruktury nebo zdravi a bezpe¢nosti osob a majetku, které v§ak nemusi byt nutné v zdjmu
zajisténi funkenosti systému. Selhdni nebo $patné fungovani téchto komponent maze pifmo vést k ohrozeni fyzické
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integrity kritické infrastruktury, a tim i k ohroZeni zdravi a bezpe¢nosti osob a majetku. Komponenty uréené
k pouziti vyhradné pro ucely kybernetické bezpecnosti by nemély byt povazovany za bezpecnostni komponenty.
Mezi piiklady bezpecnostnich komponent takové kritické infrastruktury mohou patfit systémy pro monitorovani
tlaku vody nebo systémy fizeni pozdrniho poplachu ve stfediscich cloud computingu.

(56) Ve vzdélavani je zavadéni systémt Al dilezité pro podporu vysoce kvalitniho digitdlntho vzdéldvani a odborné
piipravy a pro to, aby vsichni tcastnici vzdélavani a ucitelé mohli ziskat a sdilet nezbytné digitdlni dovednosti
a kompetence, véetné medidlni gramotnosti a kritického mysleni, a mohli se tak aktivné zapojit do ekonomiky,
spole¢nosti a demokratickych procesti. Jako vysoce rizikové by vak mély byt klasifikovany systémy Al pouZivané ve
vzdélavani nebo v odborné piipravé, zejména pii urcovani piistupu osob do skolskych instituci a programa nebo
instituci nebo programt odborného vzdéldvéni, jejich ptijimani nebo pfidélovéni do téchto instituci nebo programi
na vech trovnich nebo pro hodnoceni vysledka uceni osob, pro posouzeni vhodné tGrovné vzdélavani jednotlivce
a vécného vlivu trovné vzdélavani a odborné piipravy, které tito jedinci obdrzi, nebo pro urceni piistupu nebo pro
monitorovani a detekci zakdzaného chovéani studentd béhem testti, nebot takovéto systémy mohou uréovat
vzdéldvaci a profesni pribéh Zivota urcité osoby, a tim mohou ovliviiovat jeji schopnost zajistovat si Zivobyti. Pokud
budou tyto systémy navrzeny a pouZivany nespravné, mohou byt mimofddné invazivni a mohou porusovat pravo
na vzdéldvani a odbornou piipravu i pravo nebyt diskriminovén a fixovat historické vzorce diskriminace, napfiklad
vidi Zendm, ur¢itym vékovym skupindm, osobdm se zdravotnim postizenim nebo osobdm urcitého rasového nebo
etnického ptivodu nebo sexudlni orientace.

(57)  Jako vysoce rizikové by mély byt klasifikovany rovnéz systémy Al pouzivané pfi zaméstndvani, fizeni pracovniki
a pii pFistupu k samostatné vydélecné ¢innosti, zejména pii naboru a vybéru osob, pfi rozhodovanich ovliviiujicich
podminky pracovniho poméru, povysSeni a ukonéeni smluvnich pracovnépravnich vztahd, pfi pfidélovéni tikolt
na zdkladé individudlniho chovdni, osobnostnich ryst ¢i vlastnosti a pfi monitorovani nebo hodnoceni osob ve
smluvnich pracovnépravnich vztazich, protoze mohou vyznamné ovlivnit budouci kariérni vyhlidky, Zivobyt{ téchto
osob a prava pracovnikd. Pfislusné smluvni pracovnépravni vztahy by mély smysluplné zahrnovat zaméstnance
a osoby poskytujici sluzby prostiednictvim platforem, jak je uvedeno v pracovnim programu Komise na rok 2021.
Tyto systémy mohou v prubéhu celého procesu ndboru a pii hodnoceni, povySovani nebo udrzovani osob ve
smluvnich pracovnépravnich vztazich fixovat historické vzorce diskriminace, napiiklad vici Zendm, urcitym
v€kovym skupindm, osobdm se zdravotnim postizenim nebo osobam uréitého rasového nebo etnického ptivodu
nebo sexualni orientace. Systémy Al pouZzivané k monitorovani vykonnosti a chovani téchto osob mohou rovnéz
ohroZovat jejich zdkladni prava na ochranu udaji a soukromi.

(58)  Dalsi oblasti, ve které si pouzivani systémi Al zaslouzi zvldstni pozornost, je piistup k urcitym zdkladnim
soukromym a vefejnym sluzbdm a vyhoddm nezbytnym pro plné zapojeni osob do spole¢nosti nebo pro zlepseni
jejich Zivotni drovné. Zejména fyzické osoby, které zddaji o zdkladni davky socidlniho zabezpeceni a vefejné
asisten¢ni sluzby u vefejnych orgdnt, piipadné kterym jsou tyto davky a sluzby poskytovany, konkrétné sluzby
zdravotni péce, davky socidlntho zabezpeceni, socidlni sluzby zajistujici ochranu v takovych piipadech, jako je
matefstvi, nemoc, pracovni urazy, zdvislost nebo stdfi, jakoz i v piipadé ztrty zaméstndni a socidlni pomoci
a pomoci v oblasti bydleni, jsou zpravidla na téchto ddvkich a sluzbdch zévislé a nachdzeji se ve vztahu
k odpovédnym orgdntim ve zranitelném postaveni. Jsou-li systémy AI pouZivany k urcovani toho, zda by tyto
organy mély tyto davky a sluzby poskytnout, zamitnout, omezit, zrusit nebo zadat jejich navraceni, v¢etné toho, zda
maji piijemci na tyto davky nebo sluzby legitimni ndrok, mohou tyto systémy mit vyznamny dopad na Zivobyti
danych osob a mohou porusovat jejich zdkladni prdva, jako je pravo na socidlni ochranu, na zdkaz diskriminace,
na lidskou dustojnost nebo na tc¢innou pravni ochranu, a mély by proto byt klasifikovany jako vysoce rizikové. Toto
natizeni by viak nemélo brénit rozvoji a pouzivani inovativnich p¥istupt ve vefejné spravé, pro kterou by mohlo byt
$irsi pouzivani vyhovujicich a bezpe¢nych systémt Al prospésné, pokud tyto systémy nepiedstavuji vysoké riziko
pro pravnické a fyzické osoby. Kromé toho by jako vysoce rizikové systémy Al by mély byt klasifikovany systémy Al
pouzivané k hodnoceni rizika vérti nebo véruschopnosti fyzickych osob, protoze urcuji pristup téchto osob
k finan¢nim zdrojim nebo k zdkladnim sluzbdm, jako je bydlen, elektfina a telekomunikaéni sluzby. Systémy Al
pouzivané pro tyto tGcely mohou vést k diskriminaci mezi osobami nebo skupinami a mohou fixovat historické
vzorce diskriminace, napiiklad na zdkladé rasového nebo etnického ptivodu, genderu, zdravotniho postizeni, véku
a sexudlni orientace, nebo mohou vytvéfet nové formy diskrimina¢nich dopadu. Systémy Al stanovené pravem Unie
pro tGcely odhalovdni podvodt pii nabizeni finan¢nich sluzeb a pro tcely obezfetnosti za téelem vypoctu
kapitdlovych pozadavkd dvérovych instituci a pojistoven, by vsak nemély byt podle tohoto nafizeni povazoviny
za vysoce rizikové. Kromé toho systémy Al urcené k pouziti pro posuzovani rizik a stanovovéni cen ve vztahu
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k fyzickym osobdm pro déely zdravotniho a Zivotniho pojisténi mohou mit rovnéz vyznamny dopad na Zivobyti
osob, a pokud nejsou fadné navrzeny, vyvinuty a pouzivany, mohou porusovat jejich zakladni prava a mohou mit
zavazné disledky pro Zivot a zdravi lidi, v¢etné finanéniho vylouceni a diskriminace. A konecné by mély byt jako
vysoce rizikové klasifikovany rovnéz systémy Al pouzivané pro hodnoceni a klasifikaci tisnovych volani fyzickych
osob nebo pii dispecinku pohotovostnich sluzeb nebo stanoveni priorit pfi tomto dispecinku, véetné policie, hasic¢t
a lékatské pomoci, jakoz i systémy t¥{déni pacientl ve zdravotnictvi, protoze rozhoduji v situacich, které jsou velmi
kritické pro Zivot a zdravi osob a jejich majetek.

Opatieni donucovacich organt zahrnujici urcitd pouziti systéma Al se s ohledem na jejich tlohu a odpovédnost
vyznacuji znaénym stupném nerovnovéhy sil a mohou vést ke sledovani fyzické osoby, jejimu zatceni nebo zbaveni
svobody, jakoz i k dal§im nepfiznivym dopadiim na zdkladni prava zarucend Listinou. Zejména v piipadg, Ze systém
Al nebyl trénovan na vysoce kvalitnich datech, nespliiuje odpovidajici pozadavky na vykonnost, pfesnost nebo
spolehlivost nebo neni pfed uvedenim na trh nebo jinym uvedenim do provozu fddné navrzen a otestovan, muze
dojit k vyclenovani osob diskriminaénim nebo jinak nespravnym nebo nespravedlivym zptisobem. Kromé toho by
mohl byt omezen vykon dulezitych zdkladnich procesnich prav, jako je pravo na G¢innou ochranu a na spravedlivy
proces, jakoZ i pravo na obhajobu a presumpce neviny, zejména pokud tyto systémy Al nejsou dostate¢né
transparentni, vysvétlitelné a zdokumentované. Je proto vhodné klasifikovat jako vysoce rizikové celou fadu systémii
Al ur¢enych k pouziti v kontextu vymdhdni prava, kde je pfesnost, spolehlivost a transparentnost obzvlasté dilezitd,
pokud je jejich pouzivani povoleno podle pfislusného prdva Unie a vnitrostitniho prdva, s cilem zabrdnit
nepfiznivym dopadiim, zachovat divéru vefejnosti a zajistit odpovédnost a t¢inné opravné prostiedky. S ohledem
na povahu ¢innosti a na rizika s nimi spojend by tyto vysoce rizikové systémy Al mély zahrnovat zejména systémy
Al ur¢ené k pouziti donucovacimi orgdny nebo jejich jménem nebo orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie
na podporu donucovacich orgdnd pii posuzovani rizika, ze se fyzickd osoba stane obéti trestnych ¢ind, jako jsou
polygrafy a podobné néstroje, k vyhodnocovani spolehlivosti diikazti v prabéhu vysetfovani nebo stthdni trestnych
¢int, a pokud to neni zakdzdno timto nafizenim, k posuzovani rizika protipravniho jedndni nebo opakovaného
protipravniho jednani fyzické osoby, a to nejen na zakladé profilovani fyzickych osob, ani na zdkladé posuzovani
osobnostnich a povahovych ryst nebo predchozi trestné Cinnosti fyzickych osob nebo skupin, k profilovani
v pribéhu odhalovani, vysetfovani nebo stihdni trestnych ¢ind. Systémy Al vyslovné urcené k pouziti dafnovymi
a celnimi orgdny pfi spravnim Fizeni, jakoz i finan¢nimi zpravodajskymi jednotkami provadéjicimi administrativni
tikoly pfi analyze informaci podle prdva Unie proti prani penéz, by nemély byt klasifikovany jako vysoce rizikové
systémy Al pouzivané donucovacimi orgdny za tG¢elem prevence, odhalovani, vysetfovani a stihdni trestnych ¢ind.
Vyuzivani ndstroji Al donucovacimi orgdny a dal$imi relevantnimi orgdny by se nemélo stdt faktorem nerovnosti
nebo vylouceni. Dopad pouzivani ndstroji Al na prava podezielych osob na obhajobu by nemél byt opomijen,
zejména pokud jde o obtize pii ziskdvani dtlezitych informaci o fungovani téchto systému a souvisejici problémy
pii vzneseni namitek proti jejich vysledktim u soudu, zejména ze strany vySettovanych fyzickych osob.

Systémy Al pouzivané pro tcely migrace, azylu a fizeni ochrany hranic ovliviiuji osoby, které jsou ¢asto v obzvldsté
zranitelném postavent a jsou zdvislé na vysledku ¢innosti pfislusnych vefejnych organt. Presnost, nediskriminac¢ni
povaha a transparentnost systéma Al pouzivanych v téchto kontextech jsou proto obzvldsté dilezité pro zajisténi
dodrzovani zdkladnich prav dotéenych osob, zejména jejich préva na volny pohyb, na zdkaz diskriminace,
na ochranu soukromého Zivota a osobnich Gdajti, na mezindrodni ochranu a na fadnou spravu. Je proto vhodné
klasifikovat jako vysoce rizikové ty systémy Al které jsou urCeny k pouziti piislusnymi orgdny vefejné moci nebo
jejich jménem nebo orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie povéfenymi tkoly v oblasti migrace, azylu
a fizeni ochrany hranic, jako jsou napiiklad polygrafy a podobné nastroje, pokud je jejich pouzivani povoleno podle
piislusného prava Unie a vnitrostatniho prava, k posuzovani ur¢itych rizik, kterd predstavuji fyzické osoby vstupujici
na Gzemi Clenského stitu nebo Zzadajici o vizum nebo azyl, jako pomoc piislusnym vefejnym orgdnim pfi
posuzovani zddosti o azyl, vizum a povoleni k pobytu a souvisejicich stiZnosti, pokud jde o cil, jimz je zji§téni
zptisobilosti fyzickych osob zddajicich o urcity status, véetné souvisejictho posouzeni spolehlivosti diikazi, pro
ticely odhalovéni, uzndvani nebo identifikace fyzickych osob v souvislosti s migraci, azylem a fizenim ochrany
hranic, s vyjimkou ovéfovani cestovnich dokladii.Systémy Al v oblasti migrace, azylu a Fizeni ochrany hranic,
na které se vztahuje toto nafizeni, by mély spliiovat piislusné procesni pozadavky stanovené nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 (*%), smérnici Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU (**) a dal$im

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 ze dne 13. Cervence 2009 o kodexu Spolecenstvi o vizech (vizovy kodex)
(Ur. vést. L 243, 15.9.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU ze dne 26. Cervna 2013 o spolecnych fizenich pro pfizndvani a odnimén{
statusu mezindrodni ochrany (UF. vést. L 180, 29.6.2013, s. 60).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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piislusnym pravem Unie. Clenské stity nebo orgdny, instituce nebo jiné subjekty Unie by za zddnych okolnosti
nemély pouzivat systémy Al pfi migraci, azylu a fizeni ochrany hranic jako prostfedek k obchdzeni svych
mezinrodnich zévazkd vyplyvajicich z Umluvy OSN o pravnim postaveni uprchliki, kterd byla podepsana v Zenevé
dne 28. Cervence 1951, ve znéni protokolu ze dne 31. ledna 1967, ani by tyto systémy nemély byt vyuziviny
k jakémukoli porusovani zdsady nenavraceni nebo k odepfeni bezpe¢nych a t¢innych legdlnich cest na tizemi Unie,
véetné prava na mezindrodni ochranu.

(61)  Urcité systémy Al urCené k vykonu spravedlnosti a demokratickych procesti by mély byt klasifikovdny jako vysoce
rizikové s ohledem na jejich potencidlné vyznamny dopad na demokracii, pravni stdt a individudlni svobody, jakoz
i na pravo na G¢innou ochranu a na spravedlivy proces. Jako vysoce rizikové je vhodné kvalifikovat systémy Al
uréené k pouziti justicnim organem nebo jeho jménem, jejichZ cilem je poskytovat pomoc justiénim orgdntim pfi
zkoumadni a vykladu skutecnosti a prava a pfi uplatiovani prava na konkrétni soubor skute¢nosti, zejména z divodu
feseni rizik mozného zkresleni, chyb a neprtihlednosti. Systémy Al urcené k pouZziti subjekty pro alternativni feSeni
sport pro tyto Gcely by mély byt rovnéz povazovany za vysoce rizikové, pokud vysledky postupti alternativniho
feSeni sportt maji pro strany pravni Gi¢inky. Vyuzivani ndstrojti AI mtiZe podpotit rozhodovaci pravomoci soudcti
nebo nezavislost soudnictvi, ale nemélo by je nahrazovat, nebot kone¢né rozhodnuti musi i nadéle pfijimat clovek.
Klasifikace systémt Al jako vysoce rizikovych by se viak neméla vztahovat na systémy Al urcené pro ¢isté pomocné
spravni Cinnosti, které neovliviuji fakticky vykon spravedlnosti v jednotlivych piipadech, jako je napiiklad
anonymizace nebo pseudonymizace soudnich rozhodnuti, dokumentt nebo tdaji, komunikace mezi zaméstnanci,
administrativni tkoly.

(62)  Aniz jsou dotéena pravidla stanovend v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/900 (**) a s cilem Fesit
rizika nepfiméfeného vnéjsiho zasahovani do volebniho prava zakotveného v ¢lanku 39 Listiny a nepfiznivych
dopadii na demokracii a pravni stat by systémy Al které jsou urceny k ovliviiovani vysledku voleb nebo referenda
nebo hlasovani fyzickych osob ve volbach nebo referendech, mély byt klasifikovany jako vysoce rizikové systémy Al
s vyjimkou systéml Al, jejichZ vystupu nejsou fyzické osoby piimo vystaveny, jako jsou ndstroje pouzivané
k organizaci, optimalizaci a strukturovani politickych kampani z administrativniho a logistického hlediska.

(63)  Skutecnost, Ze dany systém Al je podle tohoto natizeni klasifikovan jako vysoce rizikovy systém Al, by neméla byt
vykldddna v tom smyslu, Ze pouzivdni tohoto systému je zdkonné podle jinych aktdi prdva Unie nebo podle
vnitrostdtniho prava slucitelného s pravem Unie, které se tykaji napiiklad ochrany osobnich tdajl, pouzivini
polygraft a podobnych ndstroji nebo jinych systéma ke zjistovani emocniho stavu fyzickych osob. K jakémukoli
takovému pouzivani by mélo i nadale dochdzet pouze v souladu s pfislusnymi pozadavky vyplyvajicimi z Listiny
a z piislusnych aktti sekunddrntho prava Unie a vnitrostatniho préva. Toto nafizeni by nemélo byt chdpano tak, ze
poskytuje pravni zdklad pro zpracovani osobnich udaji, v relevantnich pfipadech véetné zvldstnich kategorii
osobnich 1dajti, neni-li v tomto nafizeni konkrétné stanoveno jinak.

(64)  Ke zmirnéni rizik, kterd vyplyvaji z vysoce rizikovych systéma Al uvddénych na trh nebo do provozu, a k zajisténi
vysoké trovné divéryhodnosti by mély byt na vysoce rizikové systémy Al uplatiiovdny urcité povinné pozadavky
s piihlédnutim k zamyslenému tcelu a v souvislosti s pouzivinim systému Al a v souladu se systémem fizeni rizik,
ktery stanovi poskytovatel. Opatieni pfijatd poskytovateli za ticelem splnéni povinnych pozadavki tohoto nafizent
by méla zohledniovat obecné uzndvany soucasny stav v oblasti Al a méla by byt pfiméfend a G¢innd pro splnéni cila
tohoto nafizeni. Na zdkladé nového legislativniho ramce, jak je objasnéno v ozndmeni Komise, ,Modrd ptirucka“
k provddéni pravidel EU pro vyrobky (2022), je obecnym pravidlem, Ze na jeden produkt muze byt pouzitelny vice
nez jeden pravni akt néleZejici mezi harmonizalni prévni piedpis Unie, nebot k doddni na trh nebo uvedeni
do provozu muze dojit pouze v piipadé, kdyz je produkt v souladu se vemi platnymi harmonizaénimi pravnimi
pfedpisy Unie. Nebezpedi spojend se systémy Al na néZ se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni, se vztahuji k jinym
aspektim nez stdvajici harmonizacni pravni pfedpisy Unie, a proto pozadavky tohoto nafizeni doplni stavajici
soubor harmonizacnich pravnich predpisi Unie. Napiiklad produkty v podobé strojnich zafizeni nebo
zdravotnickych prostiedkl obsahujici systém Al mohou pfedstavovat rizika, na kterd se nevztahuji zdkladni

Nafizeni Evropského parlamentu a Ra EU 4 ze dne 13. bfezna 4 o transparentnosti a cileni politické reklam
o affzen{ pského parl dy 2024/900 ze dne 13. bf 202 p ileni politické reklamy
(UE. vést. L, 2024/900, 20.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/o0j).
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pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v piislu§nych harmonizovanych pravnich pfedpisech Unie,
nebot toto odvétvové pravo se nezabyva riziky specifickymi pro systémy AL To vyzaduje soucasné a doplitkové
pouziti riznych legislativnich aktd. Aby byla zajisténa soudrznost a zabranilo se zbyte¢né administrativni zatéZi
nebo zbyte¢nym ndkladiim, poskytovatelé produktu, ktery obsahuje jeden nebo vice vysoce rizikovych systémi Al
na néz se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni a harmoniza¢nich prévnich predpisti Unie zaloZenych na novém
legislativnim ramci a uvedené v piiloze tohoto natizeni, by méli byt flexibilni, pokud jde o pfijimdni provoznich
rozhodnuti o tom, jak optimdlné zajistit soulad produktu obsahujictho jeden nebo vice systémi Al se viemi
platnymi pozadavky harmonizovanych pravnich pfedpisi Unie. Tato flexibilita by mohla obndset napiiklad
rozhodnuti poskytovatele zaclenit ¢dst nezbytnych procesti testovani a poddvani zprdv, informaci a dokumentace
pozadovanych podle tohoto nafizeni do jiz existujici dokumentace a postupt pozZadovanych podle stdvajicich
harmonizac¢nich pravnich piedpist Unie zaloZenych na novém legislativnim ramci a uvedenych v ptiloze tohoto
nafizeni. Tim by neméla byt nijak dotCena povinnost poskytovatele dodrzovat viechny platné pozadavky.

Systém Fizeni rizik by mél spocivat v nepfetrzitém opakujicim se procesu, ktery je planovany a probihd béhem
celého zivotniho cyklu vysoce rizikového systému Al Tento proces by mél byt zaméfen na identifikaci a zmirnén{
piislusnych rizik systéma Al pro zdravi, bezpe¢nost a zdkladni prva. Systém Fizeni rizik by mél byt pravidelné
pfezkoumdvédn a aktualizovdn, aby byla zaji§téna jeho trvald dcinnost, jakoz i odivodnénost a dokumentace
veskerych vyznamnych rozhodnuti a opatfeni piijatych podle tohoto nafizeni. Tento proces by mél zajistit, aby
poskytovatel identifikoval rizika nebo nepfiznivé dopady a zavedl opatfeni ke zmirnéni zndmych a rozumné
pfedvidatelnych rizik systémd Al pro zdravi, bezpecnost a zdkladni prdva s ohledem na jeho zamysleny ucel
a rozumné piedvidatelné nespravné pouziti, véetné moznych rizik vyplyvajicich z interakce mezi systémem Al
a prostiedim, v némz pusobi. Systém Fizeni rizik by mél pFijmout nejvhodnéjsi opatfeni k Fizeni rizik s ohledem
na nejnovéjsi vyvoj v oblasti Al Pii identifikaci nejvhodnéjsich opatieni k Fizeni rizik by mél poskytovatel
zdokumentovat a vysvétlit provedené volby a piipadné zapojit odborniky a externi zi¢astnéné strany. Pi identifikaci
rozumné piedvidatelného nespravného pouziti vysoce rizikovych systémi Al by mél poskytovatel zahrnout
zptisoby pouziti systémi Al které sice nejsou pfimo pokryty zamyslenym tcelem a nejsou uvedeny v ndvodu
k pouziti, nicméné lze diivodné ocekévat, Ze vyplynou ze snadno predvidatelného lidského chovani v souvislosti se
specifickymi vlastnostmi a pouzivinim konkrétniho systému Al V navodu k pouziti poskytnutém poskytovatelem
by mély byt uvedeny jakékoli zndimé nebo predvidatelné okolnosti souvisejici s pouzivanim daného vysoce
rizikového systému Al v souladu s jeho zamyslenym tcelem nebo za podminek rozumné ptedvidatelného
nespravného pouziti, které mohou vést k rizikim pro zdravi a bezpecnost nebo pro zékladni priva. Ucelem je
zajistit, aby si jich byl zavadgjici subjekt pfi pouZivani vysoce rizikového systému Al védom a zohlednil je. Pro
identifikaci a provadéni opatfeni ke zmirnéni rizik v piipadé predvidatelného nespravného pouziti vysoce
rizikového systému Al podle tohoto natizeni by nemélo byt nutné, aby poskytovatel v zdjmu feSeni pfedvidatelného
nespravného pouziti pristupoval ke zvldstnim dodate¢nym Skolenim. Poskytovatelé se viak vyzyvaji, aby takovd
dodatecnd opatfeni v oblasti koleni zvdzili, bude-li to pro omezeni rozumné pfedvidatelného pouziti nezbytné
a vhodné.

Na vysoce rizikové systémy Al by se mély vztahovat pozadavky tykajici se fizen{ rizik, kvality a vyznamu pouzitych
soubort dat, technické dokumentace a uchovavani zdznamt, transparentnosti a poskytovani informaci zavadéjicim
subjekttim, lidského dohledu a spolehlivosti, pfesnosti a kybernetické bezpe¢nosti. Tyto poZadavky jsou nezbytnym
pfedpokladem #icinného zmiriovani rizik pro zdravi, bezpecnost a zdkladni prava. Jelikoz nejsou zddnd dalsi
opatfeni méné omezujici obchod rozumné dostupnd, tyto pozadavky nejsou bezdiivodnym omezenim obchodu.

Pri poskytovani struktury a zajisovani vykonnosti celé fady systémt Al maji zdsadni tlohu vysoce kvalitni data
a pfistup k nim, zejména pokud jsou pouzivany techniky zahrnujici trénovani modelt s cilem zajistit, aby vysoce
rizikovy systém Al fungoval dle pfedpokladu a bezpecné a aby se nestal zdrojem diskriminace, kterou pravo Unie
zakazuje. Soubory vysoce kvalitnich trénovacich, valida¢nich a testovacich dat vyZaduji zavedeni vhodnych postupii
spravy a fizeni dat. Soubory trénovacich, validacnich a testovacich dat, vcetné stitkd, by mély byt relevantni,
dostate¢né reprezentativni a v nejvyssi mozné mite bez chyb a tplné s ohledem na zamysleny ticel systému. Aby se
usnadnil soulad s pravem Unie v oblasti ochrany tdajt, jako je nafizeni (EU) 2016/679, mély by postupy spravy
a fizeni dat v pfipadé osobnich tdaja zahrnovat transparentnost ptvodniho téelu shromazdovani ddaji. Soubory
dat by mély mit rovnéz odpovidajici statistické vlastnosti, a to i pokud jde o osoby nebo skupiny osob, ve vztahu
k nimZ mad byt vysoce rizikovy systém Al pouzivan, se zvldstnim zaméfenim na zmirnéni moznych zkreslen{
v souborech dat, které by mohly ovlivnit zdravi a bezpecnost osob, mit negativni dopad na zdkladni prava nebo vést
k diskriminaci zakdzané pravem Unie, zejména pokud vystupy dat ovliviiuji vstupy pro budouci operace (déle jen

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

19/144



CS Uk, vést. L, 12.7.2024

,smycky zpétné vazby*). Zkresleni mohou byt napiiklad inherentni souddsti zakladnich datovych souborti, zejména
pokud jsou pouzivana historicka data, ktera byla generovana pfi zavadéni systému v redlnych podminkach.Vysledky
poskytnuté systémy Al by mohly byt ovlivnény takovymito zkreslenimi, kterd maji tendenci se postupné zvysovat,
a tudiz zachovévat a posilovat existujici diskriminaci, zejména v piipadé osob patiicich k urcitym zranitelnym
skupindm, vcetné rasovych nebo etnickych skupin. Pozadavek, aby soubory dat byly v nejvyssi mozné mife dplné
a bez chyb, by nemél mit vliv na pouzivani technik ochrany soukromi v souvislosti s vyvojem a testovanim systémdi
Al Soubory dat by mély ptredevsim v rozsahu nezbytném pro jejich zamysleny tcel zohlediiovat rysy, vlastnosti
nebo prvky, které jsou specifické pro konkrétni zemépisné, kontextudlni, behaviordlni nebo funkéni prostiedi, ve
kterém md byt systém Al pouzivan. Pozadavky tykajici se spravy dat lze splnit vyuzitim sluzeb tfetich stran, které
nabizeji certifikované sluzby dodrzovani piedpisti, véetné ovéfovani spravy dat, integrity datového souboru
a postupt trénovani, validace a testovani dat, pokud je zajistén soulad s pozadavky na data podle tohoto nafizeni.

(68)  Pii vyvoji a posuzovani vysoce rizikovych systémt Al by nékteré subjekty, jako jsou poskytovatelé, ozndmené
subjekty a dalsi pfislusné subjekty, napiiklad evropskd centra pro digitdlni inovace, pokusnd zku$ebni zafizeni
a vyzkumni pracovnici, mély mit piistup k vysoce kvalitnim datovym soubortim ve svych piislusnych oborech
Cinnosti, které souviseji s timto nafizenim, a mély by je vyuzivat. Zdsadni vyznam pro zajisténi diavéryhodného,
odpovédného a nediskrimina¢niho pfistupu k vysoce kvalitnim datim pro tcely trénovdni, validace a testovani
systéma Al budou mit spole¢né evropské datové prostory vytvofené Komisi, jakoz i usnadnéni sdileni tdaji ve
vefejném zdjmu mezi podniky a s vladou. Napiiklad v oblasti zdravi umozni spole¢ny evropsky prostor pro data
z oblasti vefejného zdravi nediskrimina¢ni p¥istup k tdajim o zdravi a trénovani algoritma Al na téchto souborech
dat, a to zptsobem, ktery bude chranit soukromi, bude bezpe¢ny, v¢asny, transparentni a dtivéryhodny a bude u ngj
zaji§téna vhodnd instituciondlni sprava. Poskytovdni vysoce kvalitnich dat pro tcely trénovani, validace a testovani
systéma Al mohou podporovat rovnéz odpovidajici pfislusné organy, véetné odvétvovych, které poskytuji nebo
podporuji ptistup k datam.

(69)  Béhem celého Zivotniho cyklu systému AI musi byt zaruceno pravo na soukromi a na ochranu osobnich tddaja.
V tomto ohledu se pfi zpracovani osobnich tdajii pouziji zdsady minimalizace Gdaji a zdmérné a standardni
ochrany tdajt, jak jsou stanoveny v pravu Unie v oblasti ochrany tidaji. Opatfeni pfijatd poskytovateli k zajisténi
souladu s témito zdsadami mohou zahrnovat nejen anonymizaci a Sifrovéni, ale také pouzivani technologie, kterd
umoziuje vnaet algoritmy do dat a umoziiuje trénovéni systémua Al bez pfedavani mezi stranami nebo kopirovani
samotnych nezpracovanych nebo strukturovanych dat, aniz jsou dotéeny pozadavky na spravu dat stanovené
v tomto nafizeni.

(70)  V zdjmu ochrany prava jinych osob pred diskriminaci, kterd by mohla vyplynout ze zkresleni v rdmci systémd AL by
poskytovatelé v rozsahu nezbytné nutném pro acely zajisténi odhalovani a ndpravy zkresleni ve vztahu k vysoce
rizikovym systémiim Al s vyhradou vhodnych zdruk chrdnicich zdkladni prava a svobody fyzickych osob a po
uplatnéni viech platnych podminek stanovenych v tomto nafizeni vedle podminek stanovenych v nafizeni (EU)
2016/679 a (EU) 2018/1725 a smérnici (EU) 2016/680, méli mit vyjimecné moznost zpracovavat také zvlastni
kategorie osobnich tdaji jako zdlezitost vyznamného vefejného zdjmu ve smyslu ¢l. 9 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU)
2016/679 a ¢l. 10 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) 2018/1725.

(71)  Pro sledovatelnost téchto systémt, ovéfeni souladu s pozadavky tohoto nafizeni, jakoZ i sledovani jejich provozu
a monitorovani po uvedeni na trh ma zdsadni vyznam, aby byly k dispozici srozumitelné informace o tom, jak byly
vysoce rizikové systémy Al vytvoreny a jak funguji po celou dobu své Zivotnosti. To vyZaduje vedeni zdznami
a dostupnost technické dokumentace obsahujici informace nezbytné k posouzeni souladu daného systému Al
s piislusnymi pozadavky a usnadnéni monitorovani po uvedeni na trh. Tyto informace by mély zahrnovat obecné
vlastnosti, schopnosti a omezeni tohoto systému, pouzité algoritmy, data, postupy pii trénovani, testovani a validaci,
jakoz 1 dokumentaci pfislusného systému fizeni rizik, a mély by byt vypracovany jasnym a srozumitelnym
zpusobem. Technickd dokumentace by méla byt fadné aktualizovdna po celou dobu Zivotniho cyklu systému Al
Kromé toho by vysoce rizikové systémy Al mély technicky umoznovat automatické zaznamendvani udélost
prostiednictvim protokolii po celou dobu Zivotnosti systému.
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S cilem fesit obavy tykajici se neprtihlednosti a sloZitosti nékterych systémii Al a pomoci zavadéjicim subjektiim
plnit jejich povinnosti podle tohoto natizeni by méla byt vyzadovana transparentnost u vysoce rizikovych systémii
Al pfed jejich uvedenim na trh nebo do provozu. Vysoce rizikové systémy Al by mély byt navrzeny tak, aby
zavadéjicim subjektim umoznily pochopit, jak systém Al funguje, vyhodnotit jeho funk¢nost a porozumét jeho
silnym strankdm a omezenim. K vysoce rizikovym systémtm AI by mély byt pfilozeny piislusné informace ve formé
ndvodu k pouziti. Tyto informace by mély zahrnovat vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti systému Al Mély
by obsahovat informace o moznych zndmych a pfedvidatelnych okolnostech souvisejicich s pouzivanim vysoce
rizikového systému Al, véetné ¢innosti zavadéjictho subjektu, kterd miéiZze ovlivnit chovédni a vykonnost systému,
za nichZ muiZe systém Al vést k rizikiim pro zdravi, bezpecnost a zdkladni prava, o zméndch, které poskytovatel
pfedem stanovil a posoudil z hlediska shody, a o pfislusnych opatfenich v oblasti lidského dohledu, véetné opatient
k usnadnéni interpretace vystupti systému Al zavadéjicimi subjekty. Transparentnost, v¢etné piilozeného navodu
k pouziti, by méla zavddéjicim subjektim pomoci pifi pouzivani systému a podporovat jejich informované
rozhodovéni. Zavadgjici subjekty by mély byt mimo jiné 1épe schopny spravné zvolit systém, ktery maji v timyslu
pouzivat, s ohledem na povinnosti, které se na né vztahuji, mély by byt pouceny o zamysleném a vylouceném
pouziti a mély by systém Al pouzivat spravné a podle potieby. Pro zvyseni srozumitelnosti a pfistupnosti informaci
uvedenych v navodu k pouziti, by mély byt pfipadné uvedeny ilustra¢ni piiklady, napiiklad omezeni a zamyslena
a vyloucend pouziti systému Al Poskytovatelé by méli zajistit, aby veskerd dokumentace, véetné navodu k pouziti,
obsahovala smysluplné, komplexni, pfistupné a srozumitelné informace s piihlédnutim k potfebdm a pred-
vidatelnym znalostem cilovych zavadgjicich subjektii. Navod k pouziti by mél byt k dispozici v jazyce, ktery je pro
cilové zavddgjici subjekty snadno srozumitelny, jak urci p¥islusny clensky stat.

Vysoce rizikové systémy Al by mély byt navrhovéany a vyvijeny tak, aby na jejich fungovani mohly dohlizet fyzické
osoby, aby bylo zajiténo, Ze budou pouziviny zamyslenym zptisobem, a aby jejich dopady byly feSeny béhem
celého Zivotniho cyklu systému. Za timto Gcelem by mél poskytovatel systému pred uvedenim systému na trh nebo
do provozu stanovit vhodnd opatteni lidského dohledu. Tato opatfeni by piipadné méla zajistit zejména, aby byla
do systému zabudovédna provozni omezeni, kterd samotny systém neni schopen pfekonat a kterd reaguji na lidskou
obsluhu, a aby fyzické osoby, které byly lidskym dohledem povéfeny, mély odbornou zptsobilost, odbornou
piipravu a pravomoci nezbytné k vykonu této funkce. Je rovnéz nezbytné zajistit, aby vysoce rizikové systémy Al
piipadné zahrnovaly mechanismy, které vedou a informuji fyzickou osobu, jez byla lidskym dohledem povéfena, aby
mohla €init informovand rozhodnuti, zda, kdy a jak zasdhnout, aby se zabrdnilo negativnim dasledkiim nebo
rizikiim, nebo systém zastavit, pokud nefunguje tak, jak ma. Vzhledem k zdvaznym dasledkiim pro konkrétni osoby
v ptipadé nespravné shody nékterych systémt biometrické identifikace je vhodné stanovit pozadavek na posileny
lidsky dohled nad témito systémy, aby zavadéjici subjekt nemohl pfijmout Zddné opatieni nebo rozhodnuti
na zakladé identifikace vyplyvajici ze systému, pokud ji samostatné neovéfily a nepotvrdily alespon dvé fyzické
osoby. Témito osobami by mohli byt zastupci jednoho nebo vice subjektti a mohla by mezi né patfit osoba, kterd
systém provozuje nebo pouzivd. Tento pozadavek by nemél pfedstavovat zbyte¢nou zatéz nebo zdrzeni a mohlo by
postatovat, aby byla samostatnd ovéfeni riznymi osobami automaticky zaznamendvdna v protokolech
generovanych systémem. Vzhledem ke zvldstnostem oblasti vymahdni prdva, migrace, ochrany hranic a azylu by
se tento pozZadavek nemél uplatiiovat v piipadech, kdy prévo Unie nebo vnitrostdtni pravo povaZuje uplatriovani
tohoto pozadavku za nepfiméfené.

Vysoce rizikové systémy Al by mély po celou dobu svého Zzivotntho cyklu fungovat konzistentné a spliovat
piislusnou troven pfesnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti s ohledem na svtij zamysleny téel a v souladu
s obecné uzndvanym nejnovésim vyvojem. Komise a piislusné organizace a zicastnéné strany se vyzyvaji, aby
nalezité zohlednovaly zmirnéni rizik a negativnich dopadti systému AL V pfilozeném ndvodu k pouziti by méla byt
uvedena ocekdvana tirovenl metrik vykonnosti. Poskytovatelé se vyzyvaji, aby tyto informace zavadéjicim subjektiim
sdélili jasnym a snadno srozumitelnym zptsobem, bez nedorozuméni nebo zavadéjicich prohlaseni. Cilem prava
Unie tykajictho se legdlni metrologie, vcetné smérnic Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU (*)
a 2014/32/EU (*°), je zajistit pfesnost méFeni a pFispét k transparentnosti a poctivosti obchodnich transakci. V této
souvislosti by Komise méla ve spoluprici s pfislusnymi zdcastnénymi stranami a organizacemi, jako jsou
metrologické a srovndvaci organy, piipadné podporovat vyvoj referen¢nich hodnot a metodik méfeni pro systémy
Al Komise by pfitom méla vzit na védomi mezindrodni partnery pracujici v oblasti metrologie a piislusnych
ukazateld méfeni tykajicich se Al a spolupracovat s nimi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stati
tykajicich se doddvani vah s neautomatickou ¢innosti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 107).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stati
tykajicich se doddvani méfidel na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 149).
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(750 U vysoce rizikovych systémt Al je klicovym pozadavkem technickd spolehlivost. Tyto systémy by mély byt odolné
vici skodlivému nebo jinak nezddoucimu chovéani, které mtize byt disledkem omezeni uvnité systémt nebo
prostiedi, v némz systémy funguji (napf. chyby, zdvady, nesrovnalosti, neocekdvané situace). Proto by méla byt
pfijata technickd a organiza¢ni opatfeni k zajisténi spolehlivosti vysoce rizikovych systémil Al, obndsejici napiiklad
navrhovdni a vyvoj vhodnych technickych feSeni pro prevenci nebo minimalizaci Skodlivého nebo jinak
nezadouciho chovani. Tato technickd feSeni mohou zahrnovat napiiklad mechanismy umoznujici systému bezpe¢né
pierusit provoz (plany zajisténi proti selhdni) v pfitomnosti urcitych anomalii nebo v piipadé, ze provoz probihd
mimo urdité pfedem stanovené hranice. Neschopnost ochrany pfed témito riziky by mohla vést k dopadim
na bezpecnost nebo negativné ovlivnit zakladni préva, napiiklad v dusledku chybnych rozhodnuti nebo nespravnych
¢i zkreslenych vystupt systému AL

(76)  Zasadni tlohu pfi zajistovani odolnosti systémt Al proti pokustim o zménu jejich pouziti, chovani nebo vykonnosti
nebo o ohrozeni jejich bezpe¢nostnich vlastnosti tfetimi stranami, které se $kodlivym zdmérem zneuZzivaji
zranitelnych mist tohoto systému, hraje kybernetickd bezpe¢nost. Kybernetické utoky na systémy Al mohou
vyuzivat aspekty, jeZ jsou pro Al specifické, napiiklad soubory trénovacich dat (napiiklad tzv. data poisoning) nebo
trénované modely (napiiklad nepfatelské titoky nebo odvozovéni ¢lenstvi), nebo zneuzivat slabych mist digitélnich
aktiv daného systému Al nebo piislusné infrastruktury IKT. Pro zajisténi drovné kybernetické bezpecnosti
odpovidajici témto rizikim by proto poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al méli pfijmout vhodnd opatient,
jako jsou bezpec¢nostni kontroly, piipadné soucasné zohlednit i piislusnou infrastrukturu IKT.

(77)  Aniz jsou dotceny pozadavky tykajici se spolehlivosti a pfesnosti stanovené v tomto nafizeni, mohou vysoce
rizikové systémy Al, které spadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady o horizontélnich
pozadavcich na kybernetickou bezpeénost produktd s digitalnimi prvky, v souladu s uvedenym nafizenim prokdzat
soulad s pozadavky na kybernetickou bezpecnost podle tohoto nafizeni splnénim zékladnich pozadavka
na kybernetickou bezpe¢nost stanovenym v uvedeném nafizeni. Pokud vysoce rizikové systémy Al spliuji zakladni
pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou bezpe¢nost
produktt s digitdlnimi prvky, mély by byt povazovany za vyhovujici pozadavkim na kybernetickou bezpecnost
stanovenym v tomto naiizeni, pokud je splnéni téchto pozadavkd prokdzano v EU prohldseni o shodé nebo jeho
astech vydaném podle uvedeného nafizeni. Za timto G¢elem by posouzeni kybernetickych bezpe¢nostnich rizik
spojenych s produktem s digitdlnimi prvky klasifikovanymi podle tohoto nafizeni jako vysoce rizikovy systém Al
provadéné podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou
bezpecnost produktt s digitdlnimi prvky, mélo zohlednit rizika pro kybernetickou odolnost systému Al pokud jde
o pokusy neopravnénych tietich stran zménit jeho pouzivani, chovani nebo vykonnost, véetné zranitelnych mist
specifickych pro Al jako jsou ,tzv. data poisoning“ nebo nepidtelské ttoky, jakoz i p¥islusnd rizika pro zakladni
préava, jak vyzaduje toto nafizeni.

(78)  Postup posuzovéani shody stanoveny timto nafizenim by se mél pouzit ve vztahu k zdkladnim poZadavktim
na kybernetickou bezpe¢nost produktu s digitdlnimi prvky, na néZ se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou bezpe¢nost produkti s digitalnimi prvky a ktery je podle
tohoto nafizeni klasifikovan jako vysoce rizikovy systém Al Toto pravidlo by vSak nemélo vést ke sniZeni potiebné
miry jistoty u kritickych produktti s digitdlnimi prvky, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou bezpe¢nost produkt s digitdlnimi prvky. Odchylné od tohoto
pravidla se proto vysoce rizikové systémy Al, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a jsou rovnéz
povazovany za dilezité a kritické produkty s digitdlnimi prvky podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou bezpec¢nost produktt s digitdlnimi prvky, na néz se vztahuje postup
posuzovani shody zalozeny na interni kontrole stanoveny v piiloze tohoto nafizeni, fidi ustanovenimi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady o horizontélnich pozadavcich na kybernetickou bezpecnost produkti s digitdlnimi
prvky o posuzovéni shody, pokud jde o zdkladni pozadavky uvedeného nafizeni na kybernetickou bezpecnost.
V tomto piipadé by se na viechny ostatni aspekty, na néz se vztahuje toto natizeni, méla pouzit pfislusnd ustanoveni
o posuzovani shody zalozend na interni kontrole uvedend v pifloze tohoto nafizeni. Na zdkladé poznatkt
a odbornych znalosti agentury ENISA tykajicich se politiky kybernetické bezpecnosti a tikoli svéfenych agentufe
ENISA podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2019/881 (*’) by Komise méla v otdzkdch souvisejicich
s kybernetickou bezpe¢nosti systémi Al s agenturou ENISA spolupracovat.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentufe ENISA (,Agentufe Evropské unie pro
kybernetickou bezpecnost*), o certifikaci kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikaénich technologif a o zrueni nafizenf
(EU) ¢. 526/2013 (,akt o kybernetické bezpecnosti®) (Uf. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(79)  Je vhodné, aby za uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu pievzala odpovédnost konkrétni
fyzickd nebo pravnickd osoba definovana jako poskytovatel bez ohledu na to, zda je tato fyzickd nebo pravnicka
osoba totoZnd s osobou, kterd tento systém navrhla nebo vyvinula.

(80)  Unie a clenské stdty jsou jakozto signataii Umluvy Organizace spojenych ndrodii o pravech osob se zdravotnim
postizenim ze zdkona povinny chranit osoby se zdravotnim postizenim pfed diskriminaci a podporovat jejich
rovnost, zajistit, aby osoby se zdravotnim postizenim mély na rovnoprévném zdkladé s ostatnimi piistup
k informaénim a komunikaénim technologiim a systémiim, a zarudit respektovani soukromi osob se zdravotnim
postizenim. Vzhledem k rostoucimu vyznamu a ndrtstu pouzivani systéma Al by uplatiiovani zdsad univerzdlniho
designu na veskeré nové technologie a sluzby mélo zajistit plny a rovny pfistup kazdému, na koho mohou mit
technologie Al vliv nebo kdo je pouzivd, vetné osob se zdravotnim postiZenim, a to zptisobem, ktery by plné
zohlednil jejich pfirozenou distojnost a rozmanitost. Je proto nutné, aby poskytovatelé zajistili plny soulad
s pozadavky na piistupnost, véetné smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (*) a smérnice (EU)
2019/882. Poskytovatelé by méli zajistit soulad s témito pozadavky jiz od fize navrhu. Nezbytnd opatfeni by proto
méla byt v co nejvétsi mife zaclenéna jiz do navrhu vysoce rizikového systému Al

(81)  Poskytovatel by mél zavést spolehlivy systém Fizeni kvality, zajistit provedeni pozadovaného postupu posuzovani
shody, vypracovat prfislusnou dokumentaci a zavést spolehlivy systém monitorovani po uvedeni na trh.
Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al, na néz se vztahuji povinnosti tykajici se systémt Fizeni kvality podle
piislusného odvétvového prava Unie, by méli mit moznost zahrnout prvky systému fizeni kvality stanovené v tomto
natizeni do stdvajictho systému fizeni kvality stanoveného v tomto jiném odvétvovém pravu Unie. Doplitkovost
mezi timto nafizenim a stdvajicim odvétvovym pravem Unie by méla byt rovnéz zohlednéna v budoucich
normaliza¢nich ¢innostech nebo pokynech piijatych Komisi. Vefejné orgdny, které uvddéji do provozu vysoce
rizikové systémy Al pro vlastni potfebu, mohou pfijimat a provadét pravidla pro systém Fizeni kvality jako soucdst
systému Fizeni kvality piijatého na vnitrostatni nebo regiondlni Grovni, pfipadné s piihlédnutim ke zvldstnostem
daného odvétvi a k pravomocim a organizaci doty¢ného vefejného organu.

(82)  Aby bylo umoznéno prosazovani tohoto nafizeni a byly vytvofeny rovné podminky pro provozovatele, a rovnéz
s piihlédnutim k riznym formdm zpFistupiiovani digitdlnich produkta je dilezité zajistit, aby osoby usazené v Unii
mohly za vSech okolnosti poskytnout orgdniim veskeré nezbytné informace o souladu systému Al Poskytovatelé
usazen{ ve tfetich zemich by proto v pfipadé, ze doddvaji do Unie systémy Al, mély pfedem jmenovat formou
pisemného povéfeni svého zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii. Tento zplnomocnény zastupce hraje
klicovou roli pii zajistovani shody vysoce rizikovych systéma Al uvddénych na trh nebo do provozu v Unii
uvedenymi poskytovateli, ktefi v Unii usazeni nejsou, a vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazend v Unii.

(83) S ohledem na povahu a slozitost hodnotového fetézce systéma Al a v souladu s novym legislativnim rdmcem je
nezbytné zajistit prdvni jistotu a usnadnit soulad s timto nafizenim. Je proto zapotfebi vyjasnit tlohu a konkrétn{
povinnosti pfislusnych provozovatelt v celém tomto hodnotovém fetézci, jako jsou dovozci a distributofi, ktefi
mohou pfispivat k vyvoji systéma AL V ur¢itych situacich by tito provozovatelé mohli jednat ve vice nez jedné roli
soucasné, a méli by proto kumulativné plnit vSechny ptislusné povinnosti spojené s témito ilohami. Provozovatel by
napiiklad mohl jednat soucasné jako distributor a dovozce.

(84) 'V zdjmu zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, Ze za urcitych zvldstnich podminek by kazdy distributor,
dovozce, zavadgjici subjekt nebo jind tieti strana méli byt povazovani za poskytovatele vysoce rizikového systému
Al a proto by méli pfevzit viechny pfislusné povinnosti. Tak by tomu mélo byt v ptipadé, ze dand strana piipoji své
jméno, ndzev nebo ochrannou zndmku k vysoce rizikovému systému Al, ktery jiz byl uveden na trh nebo
do provozu, aniz jsou dotéena smluvni ujedndni stanovujici jiné rozdéleni povinnosti. Mélo by tomu tak byt
iv ptipadé, kdy tato strana podstatné zméni vysoce rizikovy systém Al ktery jiz byl uveden na trh nebo do provozu,
pficemz v dusledku této zmény dany systém Al zlistdvd vysoce rizikovym systémem Al v souladu timto nafizenim,
nebo pokud zméni zamysleny déel systému Al, véetné obecného systému Al, ktery nebyl klasifikovdn jako vysoce
rizikovy a jiz byl uveden na trh nebo do provozu, pticemz v dusledku této zmény se dany systém Al stava vysoce
rizikovym systémem Al v souladu s timto nafizenim. Uvedend ustanoveni by se méla pouzit, aniz by byla dot¢ena
konkrétnéjsi ustanoveni zavedend v nékterych harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie zaloZenych na novém
legislativnim rdmci, s nimiz by se toto nafizeni mélo spole¢né uplatnovat. Napiiklad ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (EU)

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. ffjna 2016 o pfistupnosti internetovych stranek a mobilnich
aplikaci subjektt vefejného sektoru (UF. vést L 327, 2.12.2016, s. 1).
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2017/745, kterym se stanovi, Ze nékteré zmény by nemély byt povazovany za dpravy prostiedku, které by mohly
ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky, by se mél i nadale vztahovat na vysoce rizikové systémy Al které jsou
zdravotnickymi prostiedky ve smyslu uvedeného nafizeni.

(85)  Obecné systémy Al mohou byt samy o sobé pouziviny jako vysoce rizikové systémy Al nebo mohou byt soucdsti
jinych vysoce rizikovych systéma Al Vzhledem k zvldstni povaze téchto systémil a v zdjmu zajitén{ spravedlivého
rozdéleni odpovédnosti v celém hodnotovém fetézci Al bez ohledu na to, zda mohou byt dané systémy jinymi
poskytovateli pouzivany jako vysoce rizikové systémy Al jako takové, nebo jako souddsti vysoce rizikovych systémi
Al a neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, méli by poskytovatelé téchto systémii tizce spolupracovat
s poskytovateli pfislusnych vysoce rizikovych systémt Al aby mohli plnit pfislusné povinnosti podle tohoto
nafizeni, a s piislusnymi orgdny zf{zenymi podle tohoto nafizeni.

(86)  Pokud by poskytovatel, ktery ptivodné uvedl systém Al na trh nebo do provozu, za podminek stanovenych v tomto
nafizeni jiz nemél byt povazovan za poskytovatele pro ucely tohoto nafizeni a pokud vyslovné nevylouc¢il zménu
systému Al na vysoce rizikovy systém Al, mél by tento byvaly poskytovatel pfesto tizce spolupracovat, zpfistupnit
nezbytné informace a poskytnout rozumné ocekdvany technicky pfistup a dalsi pomoc, které jsou nezbytné pro
splnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, zejména pokud jde o soulad s posuzovinim shody vysoce
rizikovych systéma AL

(87)  Kromé toho pokud vysoce rizikovy systém Al ktery je bezpecnostni komponentou produktu, jenz spadd do oblasti
ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie zaloZzenych na novém legislativnim rdmci, neni uveden na trh
nebo do provozu nezdvisle na tomto produktu, mél by vyrobce produktu definovaného v uvedenych pravnich
pfedpisech spliiovat povinnosti poskytovatele stanovené v tomto nafizeni, a zejména zajistit, aby systém Al
zabudovany do kone¢ného produktu spliioval pozadavky tohoto nafizeni.

(88)  V celém hodnotovém fetézci Al mnoho stran ¢asto doddva systémy, ndstroje a sluzby Al ale také komponenty nebo
procesy, které poskytovatel zacleruje do systému Al s riznymi cili, véetné trénovani modelu, opétovného trénovani
modelu, testovani a hodnoceni modelu, integrace do softwaru nebo jinych aspektd vyvoje modelu. Tyto strany hraji
dtlezitou tllohu v hodnotovém fetézci ve vztahu k poskytovateli vysoce rizikového systému Al, do néhoz jsou jejich
systémy, ndstroje, sluzby, souddsti nebo procesy Al zacleiovany, a mély by na zdkladé pisemné dohody tomuto
poskytovateli poskytnout nezbytné informace, schopnosti, technicky pfistup a dalsi pomoc na zdkladé obecné
uzndvaného stavu techniky, aby poskytovatel mohl plné plnit povinnosti stanovené v tomto nafizeni, aniz by byla
ohrozena jejich prava dusevniho vlastnictvi nebo obchodni tajemstvi.

(89)  Treti strany, které zp¥istupniuji vefejnosti ndstroje, sluzby, procesy nebo souddsti Al jiné nez obecné modely Al by
nemély byt povinny dodrzovat pozadavky vztahujici se k odpovédnosti vici celému hodnotovému fetézci Al
zejména vici poskytovateli, ktery tyto ndstroje, sluzby, procesy nebo soucdsti Al pouzil nebo zaclenil, pokud jsou
zptistupnény na zdkladé svobodné a oteviené licence. Vyvojéii svobodnych ndstroji, sluzeb, procesti nebo
komponent Al a s otevienym zdrojovym kddem jinych nez obecné modely Al by méli byt vybizeni, aby zavedli
Siroce prijaté dokumentacni postupy, napiiklad modelové karty a datové listy, jako zptsob rychlejsitho sdileni
informaci v celém hodnotovém fetézci Al, coz umozni podporu duvéryhodnych systéma Al v Unii.

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

(91)  Vzhledem k povaze systémt Al a rizikiim z hlediska bezpec¢nosti a zdkladnich prév, kterd mohou souviset s jejich
pouzivanim, a to i pokud jde o potiebu zajistit fddné monitorovani vykonnosti daného systému Al v redlnych
podminkach, je vhodné stanovit konkrétni odpovédnost zavadgjicich subjektii. Zavadéjici subjekty by zejména mély
pijjmout vhodna technickd a organiza¢ni opatieni, aby zajistily, Ze budou vysoce rizikové systémy Al pouzivat
v souladu s ndvodem k pouziti, a mély by byt stanoveny nékteré dalsi povinnosti tykajici se monitorovani fungovani
systémi Al a piipadné uchovdvini zdznamu. Zavaddgjici subjekty by déle mély zajistit, aby osoby povérené
uplatiiovanim ndvod k pouziti a lidskym dohledem, jak je stanoveno v tomto nafizeni, mély nezbytnou
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zpusobilost, zejména odpovidajici Groven gramotnosti, odborné ptipravy a pravomoci v oblasti Al, aby mohly tyto
tikoly ¥adné plnit. Témito povinnostmi by nemély byt dotéeny jiné povinnosti zavadéjicich subjekt v souvislosti
s vysoce rizikovymi systémy Al podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava.

Timto nafizenim nejsou dotéeny povinnosti zaméstnavatelt tykajici se informovani zaméstnancti nebo informovani
zaméstnanct a projedndvéani se zaméstnanci nebo jejich zdstupci podle prava a praxe Unie nebo vnitrostitniho prava
a praxe, véetné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/14/ES (*), o rozhodnutich o uvedeni do provozu
nebo pouzivani systémt Al Je i naddle nezbytné zajistit informovani zaméstnancti a jejich zastupcti o pldnovaném
zavadéni vysoce rizikovych systému Al na pracovisti v ptipadech, kdy nejsou splnény podminky pro tyto povinnosti
tykajici se informovani nebo informovani a projednavani stanovené v jinych pravnich ndstrojich. Toto pravo
na informace je navic dopliikové a nezbytné k dosazeni cile ochrany zdkladnich prdv, na némz je toto nafizeni
zalozeno. Proto by mél byt v tomto nafizeni stanoven pozadavek na informovéni, aniz by byla dotlena stdvajici
prava zaméstnanctl.

Rizika spojend se systémy Al mohou vyplyvat ze zptsobu, jakym jsou tyto systémy navrhovany, aviak mohou
rovnéz vzniknout v souvislosti s tim, jak jsou tyto systémy pouzivany. Subjekty zavadéjici vysoce rizikovy systém Al
proto hraji zdsadni tlohu pii zaji§tovan{ ochrany zakladnich prav a dopliuji povinnosti poskytovatele pfi vyvoji
systému Al Zavadgjici subjekty maji nejlepsi predpoklady k tomu, aby posoudily, jak bude vysoce rizikovy systém
Al konkrétné pouzivan, a mohou proto identifikovat potencidlni rizika, kterd se ve fazi vyvoje nepfedpoklddala, a to
diky presngjsi znalosti kontextu pouzivani a osob nebo skupin osob, na které bude mit systém pravdépodobné
dopad, véetné zranitelnych skupin. Subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze tohoto nafizeni
rovnéz hraji zdsadni dlohu pfi informovani fyzickych osob a mély by pfi piijimani rozhodnuti nebo pomoci pii
pHijimani rozhodnuti tykajicich se fyzickych osob v pfislusnych pfipadech tyto fyzické osoby informovat, Ze jsou
pouziti vysoce rizikového systému Al vystaveny. Tyto informace by mély zahrnovat zamysleny tcel a druh
piijimanych rozhodnuti. Zavadgjici subjekt by mél rovnéz informovat danou fyzickou osobu o jejim pravu
na vysvétleni uvedeném v tomto nafizeni. Pokud jde o vysoce rizikové systémy Al pouzivané pro téely vymahani
prava, méla by byt tato povinnost provedena v souladu s ¢lankem 13 smérnice (EU) 2016/680.

Jakékoli zpracovani biometrickych tdajii souvisejici s pouZivanim systémut Al pro biometrickou identifikaci pro
ticely vymahdni prava musi byt v souladu s ¢ldinkem 10 smérnice (EU) 2016/680, ktery takové zpracovéni povoluje
pouze ve zcela nezbytnych ptipadech, s vyhradou vhodnych zdruk pro prava a svobody subjektii tidaj, a pokud je
povoleno pravem Unie nebo ¢lenského statu. Je-li takové pouziti povoleno, musi rovnéz splitovat zdsady stanovené
v ¢l. 4 odst. 1 smérnice (EU) 2016/680, véetné zdkonnosti, spravedlnosti a transparentnosti, ticelového omezeni,
pfesnosti a omezeni uloZeni.

Aniz je dotéeno platné pravo Unie, zejména nafizeni (EU) 2016/679 a smérnice (EU) 2016/680, vzhledem k rusivé
povaze systém nésledné biometrické identifikace na délku by pouzivani systémi ndsledné biometrické identifikace
na dilku mélo podléhat zdrukdm. Systémy ndsledné biometrické identifikace by mély byt vzdy pouziviany
zpusobem, ktery je pfiméfeny, legitimni a nezbytné nutny, a tudiz cileny, pokud jde o osoby, které maji byt
identifikovany, misto, ¢asovy rozsah, a zaloZeny na uzavieném souboru tdajii legdlné ziskanych videozdznamd.
V zadném piipadé by systémy ndsledné biometrické identifikace na dalku nemély byt pouzivany v ramci vymahdni
prava, aby vedly k nerozliSujicimu sledovani. Podminky pro ndslednou biometrickou identifikaci na dilku by
v zddném pripadé nemély slouzit jako zdklad pro obchdzeni podminek zdkazu a ptisnych vyjimek pro biometrickou
identifikaci na ddlku v redlném case.

Aby byla i¢inné zajisténa ochrana zékladnich prav, mély by subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al, které
jsou vefejnopravnimi subjekty, nebo soukromé subjekty poskytujici vefejné sluzby a subjekty zavadéjici urcité
vysoce rizikové systémy Al uvedené v priloze tohoto nafizeni, jako jsou bankovni nebo pojistovaci subjekty, provést
pfed jejich uvedenim do provozu posouzeni dopad na zdkladni prava. Sluzby dtilezité pro jednotlivce, které jsou
vefejné povahy, mohou poskytovat i soukromé subjekty. Soukromé subjekty poskytujici takové verejné sluzby jsou
spojeni s tkoly ve vefejném zdjmu, napfiklad v oblastech vzdélavani, zdravotni péce, socidlnich sluzeb, bydleni ¢i
vykonu spravedlnosti. Cilem posouzeni dopad na zakladni prava je, aby zavadgjici subjekt urcil konkrétni rizika pro
prava jednotlived nebo skupin jednotlivel, kterd mohou byt dotcena, a urcil opatfeni, kterd je tfeba pfijmout
v piipadé naplnéni tohoto rizika. Posouzeni dopadi by mélo byt provedeno pfed prvnim zavedenim vysoce

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/14/ES ze dne 11. bfezna 2002, kterou se stanovi obecny rdmec pro informovani
zaméstnanct a projedndvani se zaméstnanci v Evropském spolecenstvi (Uf. vést. L 80, 23.3.2002, s. 29).
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rizikového systému Al a mélo by byt aktualizovdno, pokud se zavadéjici subjekt domnivd, Ze se kterykoli
z relevantnich faktort zménil. Posouzeni dopadti by mélo ur¢it p¥islusné procesy zavadéjictho subjektu, v nichz
bude vysoce rizikovy systém Al pouzivan v souladu s jeho zamyslenym tcelem, a mélo by zahrnovat popis ¢asového
obdobf a Cetnosti, v nichZ md byt systém pouzivin, jakoz i konkrétni kategorie fyzickych osob a skupin, které budou
pravdépodobné dotceny v konkrétnim kontextu pouziti. Posouzeni by mélo rovnéz zahrnovat identifikaci
konkrétnich rizik Gjmy, kterd by mohla mit dopad na zdkladni prava téchto osob nebo skupin. Pii provadéni tohoto
posouzeni by mél zavadéjici subjekt zohlednit informace relevantni pro fddné posouzeni dopadu, mimo jiné véetné
informaci uvedenych poskytovatelem vysoce rizikového systému Al v ndvodu k pouZziti. S ohledem na zjisténd rizika
by zavadgjici subjekty mély urcit opatient, kterd je tfeba pfijmout v pifpadé naplnéni téchto rizik, napiiklad systémy
spravy a fizeni{ v tomto konkrétnim kontextu pouZiti véetné opatfeni pro lidsky dohled v souladu s ndvodem
k pouziti nebo postupti pro vyfizovani stiznosti a zjedndvani ndpravy, nebot takova opatfeni by mohla pfispét ke
zmirnéni rizik pro zdkladni prava v konkrétnich ptipadech pouziti. Po provedeni tohoto posouzeni dopadt by mél
zavadéjici subjekt informovat pFislusny orgdn dozoru nad trhem. Za tcelem shromdzdéni relevantnich informaci
nezbytnych k provedeni posouzeni dopadt by subjekty zavadéjici vysoce rizikovy systém Al, zejména pokud jsou
systémy Al pouziviny ve vefejném sektoru, mohly do provadéni téchto posouzeni dopadti a navrhovani opatfeni,
kterd je tfeba pfijmout v piipadé naplnéni rizik, p¥padné zapojit piislusné ztcastnéné strany, vcetné zdstupci
skupin osob, které by mohly byt systémem Al dotceny, nezavislych odbornikt a organizaci ob¢anské spolecnosti.
Evropsky ufad pro umélou inteligenci (ddle jen ,ufad pro AI‘) by mél vypracovat vzor dotazniku s cilem usnadnit
dodrzovéni predpist a sniZit administrativni zdtéZ pro zavadgjici subjekty.

(97)  Mél by byt jasné definovdn pojem ,obecné modely Al a mél by byt odlisen od pojmu ,systémy Al“ aby byla
zaji§téna pravni jistota. Definice by méla byt zaloZena na klicovych funkénich vlastnostech obecného modelu Al
zejména na obecnosti a schopnosti kompetentné plnit Sirokou 3kdlu raznych dkold. Tyto modely jsou obvykle
trénovany na velkém mnozstvi dat, a to prostfednictvim riznych metod, jako je ueni s ucitelem, bez ucitele nebo
posilované uceni. Obecné modely Al mohou byt uvadény na trh rGznymi zpisoby, mimo jiné prostfednictvim
knihoven, aplika¢nich programovacich rozhrani (API), jako pifimé stahovani nebo jako fyzickd kopie. Tyto modely
Ize ddle upravovat nebo doladovat do novych modelt. Ackoli jsou modely Al zdkladnimi souc¢dstmi systéma Al
nepfedstavuji samy o sobé systémy AL Modely Al vyzaduji doplnéni dalsich soucdsti, jako je naptiklad uzivatelské
rozhrani, aby se z nich staly systémy AL Modely Al jsou obvykle zaclenény do systému Al a tvoii jejich soucdst. Toto
natizeni stanovi zvlastni pravidla pro obecné modely Al a pro obecné modely Al které predstavuji systémovd rizika,
jez by se méla pouzit i v pfipadé, Ze jsou tyto modely zaclenény nebo jsou soucdsti systému Al Mélo by se mit za to,
ze povinnosti poskytovateli obecnych modelt Al by mély platit, jakmile budou obecné modely Al uvedeny na trh.
Pokud poskytovatel obecného modelu Al do svého vlastniho systému Al ktery je doddvan na trh nebo uvadén
do provozu, zacleni vlastni model, mél by byt tento model povazovan za uvedeny na trh, a proto by se kromé
povinnosti pro systémy Al mély i naddle uplatiiovat povinnosti stanovené v tomto natizeni pro modely. Povinnosti
stanovené pro modely by se v zddném pfipadé nemély vztahovat na piipady, kdy se vlastni model pouzivd pro Cisté
interni postupy, které nejsou nezbytné pro poskytovani produktu nebo sluzby tfetim strandm, a kdy nejsou dotcena
préava fyzickych osob. Vzhledem k jejich moznym vyrazné negativnim G¢inkiim by se na obecné modely Al se
systémovym rizikem vzdy mély vztahovat piislusné povinnosti podle tohoto nafizeni. Definice by se neméla
vztahovat na modely Al pouzivané pted jejich uvedenim na trh vyhradné za Gcelem vyzkumu, vyvoje a tvorby
prototypt. Tim neni dotCena povinnost dodrzovat toto nafizeni, pokud je model v ndvaznosti na tyto ¢innosti na trh
uveden.

(98)  JelikozZ obecnd povaha modelu by mohla byt mimo jiné ur¢ena také poctem parametrt, modely s alespon miliardou
parametri a trénované s velkym mnoZzstvim dat za pouziti rozsdhlé sebekontroly by mély byt povazoviny
za modely, které vykazuji zna¢nou obecnost a kompetentné plni $irokou $kalu specifickych tikold.

(99)  Typickym piikladem obecného modelu Al jsou velké generativni modely Al, umoziujici flexibilni tvorbu obsahu
(napfiklad ve formé textu, zvuku, obrdzkd nebo videa), ktery maze snadno plnit Sirokou $kélu specifickych dkold.

(100) Je-li obecny model Al zaclenén do systému Al nebo je jeho soucdsti, mél by byt tento systém povazovin za obecny
systém Al pokud je tento systém diky tomuto zaclenéni schopen slouzit riznym téeltim. Obecny systém Al se
muiZe pouzivat pfimo nebo mizZe byt souddsti jinych systémt Al
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Poskytovatelé obecnych modelit Al maji v celém hodnotovém fetézci Al zvlastni dlohu a odpovédnost, nebot
modely, které poskytuji, mohou tvofit zdklad pro fadu navazujicich systémt, Casto poskytovanych navazujicimi
poskytovateli, ktef{ museji témto modeltim a jejich schopnostem dobfe rozumét, a to jak pro ucely zaclenéni téchto
modelt do vlastnich produktd, tak v zdjmu plnéni svych povinnosti podle tohoto nebo jinych nafizeni. Proto by
méla byt stanovena pfiméfend opatfeni v oblasti transparentnosti, véetné vypracovani a aktualizace dokumentace
a poskytovani informaci o obecném modelu Al pro jeho pouzivani navazujicimi poskytovateli. Poskytovatel
obecného modelu Al by mél technickou dokumentaci pfipravit a aktualizovat, aby ji na pozadani zpiistupnil dradu
pro Al a piislusnym vnitrostitnim organim. Minimalni soubor prvkd, které maji byt v takové dokumentaci
obsazeny, by mél byt stanoven v konkrétnich pfilohdch tohoto nafizeni. Komise by méla byt zmocnéna ménit tyto
piilohy prostfednictvim aktl v prenesené pravomoci s ohledem na vyvoj technologii.

Software a data, v¢etné modeld, zpfistupnéné na zdkladé svobodné licence s otevienym zdrojovym kédem, kterd
umoziuje jejich oteviené sdileni a v jejichz rdmci mohou uzivatelé k nim nebo jejich zménénym verzim volné
pfistupovat, pouZivat je, upravovat a pferozdélovat, mohou pfispét k vyzkumu a inovacim na trhu a mohou
hospodafstvi Unie poskytnout vyznamné piilezitosti k ristu. Obecné modely Al zpfistupnéné na zdkladé
svobodnych licenci s otevienym zdrojovym kdédem by mély byt povazovany za modely zajistujici vysokou troven
transparentnosti a otevienosti, pokud jsou jejich parametry, véetné vah, informaci o architektufe modelu a informaci
o pouzivani modelii vefejné dostupné. Licence by méla byt povazovdna za svobodnou s otevienym zdrojovym
kédem i v pfipadé, Ze umoziuje uzivatelim provozovat, kopirovat, distribuovat, studovat, ménit a vylepSovat
software a data, véetné modeli za podminky, Ze je pfipsdna pavodnimu poskytovateli modelu a Ze jsou dodrzeny
totozné nebo srovnatelné podminky distribuce.

Svobodné komponenty Al s otevienym zdrojovym kdédem zahrnuji software a data, véetné modeld a obecnych
modelt AL ndstrojt, sluzeb nebo procest systému Al Svobodné komponenty Al 's otevienym zdrojovym kédem lze
poskytovat prostiednictvim rtiznych kandlti, véetné jejich vyvoje na otevienych dlozistich. Pro téely tohoto nafizeni
by se vyjimky poskytované pro svobodné komponenty Al s otevienym zdrojovym kdédem nemély vztahovat
na soucdsti Al které jsou poskytovany za cenu nebo jinak zpenéZeny, véetné poskytovani technické podpory nebo
jinych sluzeb souvisejicich s pfedmétnou komponentou Al a to i prostfednictvim softwarové platformy, nebo
pouzivani osobnich tdaji z jinych divodu nez vyhradné za Gcelem zlepSeni bezpecnosti, kompatibility nebo
interoperability softwaru, s vyjimkou transakci mezi mikropodniky. Zpfistupnéni komponent Al prostfednictvim
otevienych tlozist by samo o sobé nemélo predstavovat zpenézeni.

Na poskytovatele obecnych modelti Al, které jsou zpfistupfiovany na zdkladé svobodné licence s otevienym
zdrojovym kédem a jejichz parametry, véetné vah, informaci o architektufe modelu a informaci o pouzivini modelu,
jsou vetejné dostupné, by se mély vztahovat vyjimky, pokud jde o pozadavky tykajici se transparentnosti kladené
na obecné modely Al ledaze je Ize povazovat za modely predstavujici systémové riziko; v takovém piipadé by
okolnost, ze model je transparentni a doprovdzeny licenci s otevienym zdrojovym kédem, neméla byt povazovana
za dostate¢ny dvod pro upusténi od souladu s povinnostmi podle tohoto nafizeni. V kazdém piipadé vzhledem
k tomu, ze zpFistupnéni obecnych modeld Al na zdkladé svobodné licence s otevienym zdrojovym kédem nemusi
nutné odhalit podstatné informace o souboru dat pouzitém pro trénovani nebo doladéni modelu a o tom, jak bylo
zajisténo dodrzovani autorského préva, neméla by se vyjimka stanovend pro obecné modely Al z dodrzovani
pozadavkd souvisejicich s transparentnosti tykat povinnosti vypracovat shrnuti obsahu pouzitého pro trénovani
modelu a povinnosti zavést politiku dodrzovani autorského prdva Unie, zejména pokud jde o identifikaci
a dodrzovani vyhrad prav podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 (*).

Obecné modely Al zejména velké generativni modely Al schopné vytvéfet text, obrazky a dalsi obsah, predstavuji
jedine¢né inovacni piilezitosti, ale také vyzvy pro umélce, autory a dalsf tviirce i pro zpisoby, jimiZ je jejich tvirci
obsah vytvafen, distribuovdn, pouzivan a zuzitkovdvdn. Vyvoj a trénovéani téchto modelt vyzaduje piistup
k obrovskému mnozstvi textd, obrdzkd, videf a dalich dat. V této souvislosti mohou byt pro vyhleddvani a analyzu
takového obsahu, ktery mize byt chranén autorskym pravem a pravy s nim souvisejicimi, hojné vyuzivany techniky
vytézovani textd a dat. Jakékoli uziti obsahu chranéného autorskym pravem vyzaduje svoleni dotceného nositele
prav, pokud neplati vyjimky a omezeni z autorskych prav. Smérnice (EU) 2019/790 zavedla vyjimky a omezeni
umoznujici za urcitych podminek rozmnozovéni a extrakce dél nebo jinych pfedmétti ochrany pro téely vytézovani

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském pravu a pravech s nim souvisejicich
na jednotném digitdlnim trhu a o zméné smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES (Uf. vést. L 130, 17.5.2019, s. 92).
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textd a dat. Podle téchto pravidel se nositelé prav mohou rozhodnout, Ze si prava ke svym dilim nebo jinym
pfedmétam ochrany vyhradi, aby zabranili vytézovani textd a dat, pokud vytézovani neprobihd pro tcely védeckého
vyzkumu. Jestlize byla prava na vyjimku vyslovné a vhodnym zptsobem vyhrazena, musi poskytovatelé obecnych
modell Al od nositelt prdv ziskat povoleni, pokud chté&ji vytézovani textl a dat u téchto dél provadét.

(106) Poskytovatelé, kteff uvadgji na trh Unie obecné modely Al by méli zajistit dodrzovéni prislusnych povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni. Za timto tcelem by poskytovatelé obecnych modeld Al méli zavést politiky
k dodrzovani prava Unie v oblasti autorského préva a prav s nim souvisejicich, zejména s cilem identifikovat
a dodrzovat vyhradu prav vyjadfenou nositeli prav podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice (EU) 2019/790. Kazdy poskytovatel,
ktery uvadi na trh Unie obecny model Al by mél tuto povinnost splnit bez ohledu na jurisdikci, v niz dochdzi
k dkontim souvisejicim s autorskym pravem, na jejichz zdkladé se tyto obecné modely Al trénuji. Toto je nezbytné
k zajisténi rovnych podminek mezi poskytovateli obecnych modelt Al kdy by Zddny poskytovatel nemél byt

schopen ziskat konkuren¢ni vyhodu na trhu Unie tim, Ze bude uplatiiovat nizsi standardy autorského prava, nez jaké
jsou v Unii stanoveny.

(107) 'V zdjmu zvySeni transparentnosti dat, kterd se pouZivaji v pfedbézném trénovéni a trénovani obecnych modeld Al
véetné textl a dat chranénych autorskym pravem, je vhodné, aby poskytovatelé téchto modelt vypracovali
a zvefejnili dostate¢né podrobné shrnuti obsahu, jenz byl pro trénovani obecného modelu Al pouzit. Pfi fddném
zohlednéni potieby chranit obchodni tajemstvi a divérné obchodni informace by toto shrnuti mélo byt ve svém
rozsahu obecné komplexni, a nikoli technicky podrobné, aby strandm s opravnénymi zdjmy, vcetné nositelt
autorskych prav, usnadnilo vykon a prosazovani jejich prav podle prava Unie, a napiiklad by v ném tak mély byt
uvedeny hlavni sady nebo soubory dat, které byly pfi trénovani modelu pouzity, jako jsou rozsahlé soukromé nebo
vefejné databdze nebo datové archivy, a mélo by v ném byt obsazeno narativni vysvétleni jinych pouzitych zdroji
tdajti. Je vhodné, aby tfad pro Al poskytl vzor takového shrnuti, ktery by mél byt jednoduchy a G¢inny a mél by
poskytovateli umoznit poskytnout pozadované shrnuti v podobé souvislého textu.

(108) Pokud jde o povinnost poskytovatelti obecnych modelti Al zavést politiku dodrzovani autorského prava Unie
a o jejich povinnost zvefejnit shrnuti obsahu pouzitého pro trénovani, mél by afad pro Al sledovat, zda dany
poskytovatel tyto povinnosti splnil, aniz by z hlediska dodrzovani autorského prava ovéfoval nebo pfistupoval
k posuzovdni trénovacich dat podle jednotlivych ¢innosti. Timto nafizenim neni dotceno prosazovani pravidel
v oblasti autorského prava, jak je stanoveno v pravu Unie.

(109) Dodrzovani povinnosti, které se vztahuji na poskytovatele obecnych modeltt Al by mélo byt tmérné a pfiméfené
typu poskytovatele modelu, aniz by tyto povinnosti musely dodrzovat osoby, které vyvijeji nebo pouzivaji modely
pro nekomeréni Gcely nebo pro tcely védeckého vyzkumu; tyto osoby by mély byt nicméné vybizeny k tomu, aby
uvedené pozadavky plnily dobrovolné. Aniz je dotceno pravo Unie v oblasti autorského prdva, dodrzovéni téchto
povinnosti by mélo ndlezité¢ zohlednit velikost poskytovatele a umoznit zjednodusené zpusoby jejich dodrzovéni
malym a stfednim podnikiim, véetné podnikd zacinajicich, pficemz tyto zptsoby by nemély pfedstavovat nadmérné
ndklady a nemély by od pouzivani takovych modelti odrazovat. V piipadé zmény nebo doladéni modelu by
povinnosti poskytovateldi obecnych modelt AI mély byt omezeny na tuto zménu nebo doladéni, napiiklad
doplnénim jiz existujici technické dokumentace o informace o zméndch, véetné novych zdroji trénovacich dat, jako
prostiedku ke splnéni povinnosti hodnotového fetézce stanovenych v tomto nafizent.

(110) Obecné modely Al by mohly pfedstavovat systémova rizika, kterd zahrnuji mimo jiné jakékoli skutecné nebo
rozumné predvidatelné negativni dopady v souvislosti se zdvaznymi havdriemi, naruSenim kritickych odvétvi
a zavaznymi dusledky pro vefejné zdravi a bezpecnost; jakékoli skute¢né nebo rozumné predvidatelné negativni
dopady na demokratické procesy, vefejnou a hospodaiskou bezpecnost; Sifeni nezakonného, nepravdivého nebo
diskrimina¢ntho obsahu. Systémova rizika by méla byt chdpdna tak, Ze se zvySuji se schopnostmi a dosahem
modelu, mohou vzniknout béhem celého Zivotniho cyklu modelu a jsou ovlivnéna podminkami zneuziti,
spolehlivosti modelu, poctivosti modelu a bezpecnosti modelu, drovni autonomie modelu, jeho pfistupem
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k nastrojim, novymi nebo kombinovanymi zptsoby, strategiemi zpfistupfiovani a distribuce, potencidlem
k odstranéni ochrannych opatfeni a dalsimi faktory. Mezindrodni pfistupy dosud zejména zjistily, Ze je tfeba zaméFit
pozornost na rizika vyplyvajici z mozného tmyslného zneuzZiti nebo z nezamyslenych probléma s ovlddanim
souvisejicich se sladénim s lidskym zdmérem; chemickd, biologickd, radiologickd a jadernd rizika, napiiklad zptsoby
snizeni pfekdzek v pistupu, a to i pokud jde o vyvoj zbrani, pofizovani konstrukce nebo pouzit; mohou byt
umoznény ofenzivni kybernetické schopnosti, jako jsou zptisoby odhalovani zranitelnosti, zneuzivani nebo opera¢ni
vyuziti; G¢inky interakce a pouzivani néstroju, napiiklad schopnost ovladat fyzické systémy a zasahovat do kritické
infrastruktury; rizika, Ze modely budou vytvafet kopie sebe sama neboli se ,samoreplikovat” nebo Ze budou trénovat
jiné modely; zptisoby, jakymi mohou modely vést ke skodlivé piedpojatosti a diskriminaci s rizikem pro jednotlivce,
komunity nebo spolecnosti; napoméhdni dezinformacim nebo poskozovéani soukromi s ohrozenim demokratickych
hodnot a lidskych préav; riziko, ze by konkrétni udalost mohla vést k fetézové reakci se znaénymi negativnimi
dopady, které by mohly ovlivnit aZz celé mésto, celou oblast ¢innosti nebo celou komunitu.

Je vhodné stanovit metodiku klasifikace obecnych modeltt Al jako obecnych modeld Al se systémovymi riziky.
Vzhledem k tomu, Ze systémovad rizika vyplyvaji ze schopnosti s obzvlasté velkym dopadem, mél by byt obecny
model Al povazovén za model predstavujici systémovd rizika, pokud md schopnosti s velkym dopadem, hodnocené
na zdkladé vhodnych technickych ndstroji a metodik, nebo vyznamny dopad na vnitén{ trh v dasledku svého
dosahu. Schopnostmi s velkym dopadem v obecnych modelech Al se rozumi schopnosti, které odpovidaji
schopnostem zaznamenanym v nejpokrocilejsich obecnych modelech Al nebo je piekracuji. Po uvedeni modelu
na trh nebo pii interakci zavddéjicich subjektti s modelem by bylo mozné lépe porozumét celé skdle schopnosti
modelu. Podle aktudlniho stavu vyvoje v dobé vstupu tohoto nafizeni v platnost je jednou z relevantnich aproximaci
schopnosti modelu kumulativni mnoZstvi vypocetnich operaci pouzité pro trénovani obecného modelu Al, méfené
pii operacich s pohyblivou fddovou ¢arkou. Kumulativni mnozZstvi vypocetnich operaci pouzitych pro trénovani
zahrnuje vypolty pouzivané v rdmci ¢innosti a metod, které jsou uréeny k posileni schopnosti modelu pied
zavedenim, jako je predbézné trénovéni, vytvdfeni syntetickych dat a doladéni. Proto by méla byt stanovena
pocatecni prahovd hodnota operaci s pohyblivou fddovou ¢arkou, kterd v piipadé, Ze ji urcity obecny model Al
spliuje, vede k domnénce, Ze dany model je obecnym modelem Al se systémovymi riziky. Tato prahovd hodnota by
méla byt v pribéhu ¢asu upravovana tak, aby odrdzela technologické a pramyslové zmény, jako jsou algoritmicka
zlepSeni nebo zvysena Géinnost hardwaru, a méla by byt doplnéna referenénimi hodnotami a ukazateli schopnosti
modelu. Za timto tGcelem by mél dfad pro Al spolupracovat s védeckou obci, primyslem, ob&anskou spolecnosti
a dalsimi odborniky. Prahové hodnoty, jakoz i ndstroje a referen¢ni hodnoty pro posuzovani schopnosti s velkym
dopadem by mély byt silnymi prediktory obecnosti, jejich schopnosti a souvisejictho systémového rizika obecnych
modelt Al a mohly by zohlednovat zptsob, jakym bude dany model uveden na trh, nebo pocet uzivateld, na néz
muize mit vliv. Za tcelem doplnéni tohoto systému by Komise méla mit moznost pfijimat individualni rozhodnuti
urCujici obecny model Al jako obecny model Al se systémovym rizikem, pokud se zjisti, Ze tento model mé
schopnosti nebo dopad odpovidajici tém, které jsou zachyceny stanovenou prahovou hodnotou. Toto rozhodnuti by
mélo byt pfijato na zdkladé celkového posouzenti kritérif pro ur¢ovani obecnych modelti Al se systémovym rizikem
stanovenych v pfiloze tohoto nafizeni, jako je kvalita nebo velikost souboru trénovacich dat, pocet podnikatelskych
a koncovych uzivateld, zptisoby jejich vstupt a vystupt, Groveri autonomie a $kalovatelnosti nebo néstroje, k nimz
mé piistup. Komise by méla zohlednit odiivodnénou Zddost poskytovatele, jehoz model byl urcen jako obecny
model Al se systémovym rizikem, a maZe rozhodnout o prehodnoceni, zda Ize mit naddle za to, Ze tento model
pfedstavuje systémova rizika.

Je rovnéz tieba vyjasnit postup pro klasifikaci obecnych modelt Al se systémovymi riziky. Za obecny model Al se
systémovym rizikem by mél byt pfedbézné povazovin obecny model Al ktery spliiuje piislusnou prahovou
hodnotu pro schopnosti s velkym dopadem. Pokud ur¢ity obecny model Al splnil podminky davajici vyvstat takové
pfedbézné domnénce nebo pokud zacne byt zfejmé, Ze tyto podminky splni, mél by poskytovatel tuto skute¢nost
nejpozdéji do dvou tydnt ozndmit Gfadu pro Al To je obzvlasté dilezité ve vztahu k prahové hodnoté operaci
s pohyblivou fddovou &irkou, protoZe trénovani obecnych modeltt Al vyZaduje znacné planovani, které zahrnuje
piedbézné pridélovani vypocetnich zdrojti, a poskytovatelé obecnych modelti Al jsou proto schopni zjistit jiz pied
ukoncenim trénovani, zda jejich model prahové hodnoty dosahne. V souvislosti s timto ozndmenim by poskytovatel
mél byt schopen prokdzat, ze vzhledem ke svym specifickym vlastnostem dany obecny model Al vyjimecné
nepfedstavuje systémova rizika, a nemél by proto byt jako obecny model Al se systémovymi riziky klasifikovan. Tyto
informace jsou cenné pro tfad pro Al, aby mohl ptedvidat uvadéni obecnych modelii Al se systémovymi riziky
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na trh, a poskytovatelé tak mohou zacit s tfadem pro Al jiz zkraje spolupracovat. Tyto informace jsou obzvlasté
dtlezité, pokud jde o obecné modely Al které maji byt zpiistupnény jako modely s otevienym zdrojovym kddem,
jelikoz po zvefejnéni modelu s otevienym zdrojovym kédem mtiZe byt provadéni nezbytnych opatfeni k zajisténi

o Xivs

souladu s povinnostmi podle tohoto nafizeni obtiZnéjsi.

(113) Pokud se Komise dozvi, Ze urcity obecny model Al spliiuje pozadavky na to, aby byl klasifikovén jako obecny model
Al se systémovym rizikem, coz dfive bud nebylo zndmo, nebo o této skutecnosti pfislusny poskytovatel Komisi
neinformoval, méla by mit Komise pravomoc jej takto oznacit. Mélo by byt zajiténo systémem kvalifikovanych
vystrah, aby byl Gfad pro Al informovan védeckou komisi o obecnych modelech Al které by ptipadné mély byt
klasifikovany jako obecné modely Al se systémovym rizikem, a to nad rdimec monitorovacich ¢innosti Gfadu pro AL

(114) Poskytovatelé obecnych modeléi Al které pfedstavuji systémovd rizika, by méli kromé povinnosti stanovenych
poskytovatelim obecnych modeld Al podléhat povinnostem zaméfenym na identifikaci a zmirnéni téchto rizik
a na zajisténi odpovidajici Grovné ochrany kybernetické bezpecnosti bez ohledu na to, zda jsou doty¢né modely
poskytovany jako modely samostatné, nebo jsou zaclenény do urcitého systému nebo produktu AL Za déelem
dosazeni téchto cilti by toto nafizeni mélo vyzadovat, aby poskytovatelé provadéli nezbytnd hodnoceni modeld,
zejména pied jejich prvnim uvedenim na trh, véetné provddéni a dokumentace kontradiktorniho testovani modeld,
pfipadné i prostrednictvim interniho nebo nezdvislého externiho testovani. Kromé toho by poskytovatelé obecnych
modeld Al se systémovymi riziky méli systémovd rizika prabézné posuzovat a zmirfiovat, napiiklad zavedenim
politik fizeni rizik, jako jsou procesy odpovédnosti a spravy, provadénim monitorovani po uvedeni na trh,
piijimdnim vhodnych opatieni v pribéhu celého Zivotniho cyklu modelu a prostiednictvim spoluprace s pfislusnymi
subjekty v celém hodnotovém Fetézci Al

(115) Poskytovatelé obecnych modelti Al se systémovymi riziky by méli posuzovat a zmirfiovat moznd systémovd rizika.
Pokud navzdory usili o identifikaci a prevenci rizik souvisejicich s obecnym modelem Al kterd mohou pfedstavovat
rizika systémovd, vyvoj nebo pouzivani modelu zptisobi zdvazny incident, mél by poskytovatel obecného modelu Al
bez zbyte¢ného odkladu incident sledovat a ozndmit veskeré relevantni informace a pifpadnd ndpravna opatfeni
Komisi a pfislusnym vnitrostitnim orgdntm. Poskytovatelé by ddle béhem celého Zivotniho cyklu daného modelu
méli zaji§tovat ndlezitou Groven ochrany jeho kybernetické bezpecnosti a piipadné jeho fyzické infrastruktury.
Ochrana kybernetické bezpecnosti souvisejici se systémovymi riziky spojenymi se zneuzitim nebo ttoky by méla
fadné zohledtiovat nahodily Gnik modelu, neopravnéné zpfistupnéni, obchdzeni bezpe¢nostnich opatieni a obranu
pied kybernetickymi atoky, neopravnénym piistupem nebo kradezi modelu. Tato ochrana by mohla byt usnadnéna
zajisténim modelovych vah, algoritmt, servert a datovych souborti, napiiklad prostfednictvim provoznich
bezpecnostnich opatfeni pro bezpecnost informaci, specifickych politik kybernetické bezpe¢nosti, odpovidajicich
technickych a zavedenych feSeni a kontrol kybernetického a fyzického ptistupu, které odpovidaji prislusnym
okolnostem a souvisejicim rizikam.

(116) Utad pro Al by mél podporovat a usnadfiovat vypracovani, prezkum a tpravu kodext spravné praxe s piihlédnutim
k mezindrodnim piistupam. K Gcasti by mohli byt pfizvani vsichni poskytovatelé obecnych modeltr Al Aby bylo
zajisténo, ze kodexy spravné praxe odrdzeji aktualni stav vyvoje a naleZité zohlediiuji riznorody soubor perspektiv,
mél by afad pro Al pii vypracovavani téchto kodext spolupracovat s piislusnymi vnitrostdtnimi orgény a pifpadné
by mohl konzultovat organizace oblanské spolecnosti a dalsi pFislusné zicastnéné strany a odborniky, véetné
védecké komise. Kodexy spravné praxe by se mély vztahovat na povinnosti poskytovateld obecnych modelit Al
a obecnych modeld, které predstavuji systémovd rizika. Kromé toho, pokud jde o systémova rizika, mély by kodexy
spravné praxe pomoci stanovit taxonomii rizik tykajici se druhu a povahy systémovych rizik na tirovni Unie, véetné
jejich zdrojti. Kodexy spravné praxe by se mély rovnéz zaméfit na konkrétni posouzeni rizik a opatieni k jejich
zmirnéni.

(117) Kodexy spravné praxe by mély pfedstavovat tstfedni ndstroj pro fadné dodrzovani povinnosti stanovenych timto
nafizenim pro poskytovatele obecnych modeltt AL Poskytovatelé by méli mit moznost kodexy spravné praxe
vyuzivat, aby dodrzovani povinnosti prokdzali. Komise muze prostiednictvim provadécich aktd rozhodnout
o schvileni kodexu sprdvné praxe a o jeho obecné platnosti v rdmci Unie, nebo pfipadné o stanoveni spole¢nych
pravidel pro plnéni pfislusnych povinnosti, pokud v dobé¢, kdy se toto nafizeni stane pouzitelnym, nemize byt
kodex spravné praxe dokoncen nebo jej Gfad pro Al nepovazuje za vhodny. Jakmile je zvefejnéna harmonizovana
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norma a Gfad pro Al ji posoudi jako vhodnou k pokryti piislusnych povinnosti, mél by soulad s evropskou
harmonizovanou normou poskytnout poskytovatelim predpoklad shody. Poskytovatelé obecnych modelt Al by
ddle méli byt schopni prokazat soulad pfiméfenymi alternativnimi prostfedky, nejsou-li kodexy spravné praxe nebo
harmonizované normy k dispozici nebo rozhodnou-li se je tito poskytovatelé nevyuzit.

(118) Toto nafizeni upravuje systémy Al a modely Al tim, Ze uklddd ur¢ité pozadavky a povinnosti relevantnim
Gcastnikam trhu, ktef{ je uvadéji na trh, do provozu nebo pouzivaji v Unii, a dopliiuje tak povinnosti poskytovatelii
zprostiedkovatelskych sluzeb, ktefi tyto systémy nebo modely zaclenuji do svych sluzeb upravenych nafizenim (EU)
2022/2065. Pokud jsou tyto systémy nebo modely zaclenény do urcenych velmi velkych online platforem nebo
velmi velkych internetovych vyhleddvacd, podléhaji ramci pro fizeni rizik stanovenému v nafizeni (EU) 2022/2065.
V dusledku by se tak prislusné povinnosti podle tohoto nafizeni mély povazovat za splnéné, pokud se v téchto
modelech neobjevi a nejsou identifikovdna vyznamna systémovd rizika, na néZ se nafizeni (EU) 20222065
nevztahuje. V tomto rdmci jsou poskytovatelé velmi velkych online platforem a velmi velkych internetovych
vyhleddvacti povinni posoudit potencidlni systémovd rizika vyplyvajici z navrhovani, fungovani a vyuzivani jejich
sluzeb, véetné toho, jak miize k témto rizikim prispét ndvrh algoritmickych systémt pouzivanych v ur¢ité sluzbg,
jakoz i systémova rizika vyplyvajici z mozného zneuziti. Tito poskytovatelé jsou rovnéz povinni ptijmout vhodnd
zmirtiujici opatfeni pfi dodrzovéni zdkladnich prav.

(119) Vzhledem k rychlému tempu inovaci a technologickému vyvoji digitalnich sluzeb v oblasti ptisobnosti riznych
ndstroji prava Unie, zejména s ohledem na pouzivani a vnimdni ze strany jejich pifjemct, mohou byt systémy Al
na néz se toto nafizeni vztahuje, poskytovany jako zprostfedkovatelské sluzby nebo jejich ¢asti ve smyslu nafizeni
(EU) 2022/2065, které by mélo byt vykldddno technologicky neutrdlnim zpiisobem. Systémy Al Ize napiiklad vyuzit
k poskytovani internetovych vyhleddvact, a to zejména do té miry, ze systém Al jako je online chatbot, v zdsadé
provadi vyhleddvani na vSech internetovych strankdch, poté vysledky zaclenuje do svych stdvajicich znalosti
a vyuziva aktualizované znalosti k vytvofeni jediného vystupu, ktery kombinuje rtizné zdroje informaci.

(120) Kromé toho jsou pro usnadnéni a¢inného provadéni nafizeni (EU) 2022/2065 obzvlasté dalezité povinnosti, které
toto nafizeni uklddd poskytovatelim a subjektim zavadgjicim systémy Al, aby bylo mozné odhalit a zvefejnit, Ze
vystupy téchto systémil jsou uméle generovany nebo s nimi bylo manipulovano. To plati zejména pro povinnost
poskytovatelii velmi velkych online platforem nebo velmi velkych internetovych vyhledavact identifikovat a jejich
povinnost zmirfiovat systémova rizika, kterd mohou vyplyvat z ifeni obsahu, ktery byl uméle vytvofen nebo s nimz
bylo manipulovano, zejména riziko skute¢nych nebo predvidatelnych negativnich dopadt na demokratické procesy,
obcansky diskurz a volebni procesy, a to i prostiednictvim dezinformaci.

(121) Klicovou tlohu pfi poskytovani technickych Feseni zajistujicich dodrzovani tohoto nafizeni poskytovatelim by méla
hrat normalizace, v souladu s aktudlnim stavem vyvoje, aby se podpofily inovace a konkurenceschopnost a riist
na jednotném trhu. Jeden z prostredka, které poskytovatelim umozni prokazat soulad s pozadavky tohoto nafizeni,
by mélo ptedstavovat dodrzovani harmonizovanych norem, jez by mély obvykle odrazet aktudlni stav vyvoje,
definovanych v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (*!). Proto by mélo
byt podporovano vyvazené zastoupeni zdjmu se zapojenim vSech piislusnych zdcastnénych stran do tvorby norem,
zejména malych a stfednich podnikd, spotiebitelskych organizaci a zGcastnénych stran v oblasti Zivotntho prostiedi
a v socidlni oblasti v souladu s ¢lanky 5 a 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Aby se usnadnilo dodrzovani predpisti, méla
by Komise zddosti o normalizaci vydavat bez zbyte¢ného odkladu. Pii piipravé Zadosti o normalizaci by Komise
méla konzultovat poradni forum a radu s cilem shromézdit pfislusné odborné znalosti. Pokud vsak piislusné odkazy
na harmonizované normy neexistuji, méla by mit Komise moznost stanovit prostrednictvim provadécich aktt a po
konzultaci s poradnim férem spole¢né specifikace pro urcité pozadavky podle tohoto nafizeni. Spole¢na specifikace
by méla byt vyjimeénym zdloznim feSenim, které usnadni povinnost poskytovatele splnit pozadavky tohoto
nafizeni, pokud Zddost o normalizaci nebyla pfijata Zddnou z evropskych normaliza¢nich organizaci nebo pokud
piislusné harmonizované normy dostate¢né nefesi obavy tykajici se zdkladnich prav nebo pokud harmonizované

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fjna 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 2009/105ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (UF. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).
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normy nejsou v souladu s zddosti nebo pokud pfi ptijimani vhodné harmonizované normy dochdzi ke zpozdéni.
Pokud je toto zpozdéni pfi pFijimdni harmonizované normy zptisobeno technickou slozitosti dané normy, Komise
by pied posuzovdnim moznosti stanovit spole¢né specifikace méla tuto skutecnost zohlednit. Komise vyzyvd, aby
pii vypracovdvani spolecnych specifikaci spolupracovala s mezindrodnimi partnery a mezindrodnimi normali-
zacnimi orgdny.

(122) Aniz je dotfeno pouzivani harmonizovanych norem a spole¢nych specifikaci, je vhodné predpoklidat, Zze
poskytovatelé vysoce rizikového systému Al, ktery byl trénovin a testovan na datech odrdzejicich specifické
zemépisné, behaviordlni, kontextudlni nebo funkéni prostiedi, v némz ma byt systém Al pouzivan, spliuji ptislusné
opatfen{ stanovené v rdmci pozadavku na spravu dat stanoveného v tomto nafizeni. AniZ jsou dotCeny pozadavky
tykajici se spolehlivosti a pfesnosti stanovené v tomto nafizeni, mélo by se v souladu s ¢l. 54 odst. 3 nafizeni (EU)
2019/881 predpoklddat, Ze vysoce rizikové systémy Al, které byly certifikovany nebo pro néz bylo vyddno
prohldseni o shodé v rdmci systému kybernetické bezpec¢nosti podle uvedeného natizeni a na néz byly zvetejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, spliuji pozadavek tohoto nafizeni na kybernetickou bezpecnost, pokud se
certifikdt kybernetické bezpecnosti nebo prohldseni o shodé nebo jejich &dsti vztahuji na pozadavek
na kybernetickou bezpec¢nost stanoveny v tomto nafizeni. Tim neni dot¢ena dobrovolnd povaha tohoto systému
kybernetické bezpecnosti.

(123) Aby byla zajisténa vysokd troven davéryhodnosti vysoce rizikovych systémt Al, mélo by byt u téchto systémt pied
jejich uvedenim na trh nebo do provozu provedeno posouzeni shody.

(124) V piipadé vysoce rizikovych systémi Al vztahujicich se k produktim upravenym stdvajicimi harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Unie na zdkladé nového legislativntho rdmce je v zdjmu minimalizace zdtéZze provozovateld
a predchdzeni piipadnému zdvojovani vhodné, aby byl soulad téchto systémi Al s pozadavky tohoto nafizeni
posuzovan v rdmci posuzovani shody, které uvedené pravo jiz stanovuji. Pouzitelnost pozadavkd tohoto nafizeni by
tedy neméla mit vliv na konkrétni logiku, metodiku nebo obecnou strukturu posuzovani shody podle piislusnych
harmonizac¢nich pravnich pfedpist Unie.

(125) Vzhledem ke slozitosti vysoce rizikovych systémt Al a rizikam, kterd jsou s nimi spojena, je dulezité vyvinout pro
vysoce rizikové systémy Al odpovidajici postup posuzovani shody zahrnujici ozndmené subjekty, tzv. posuzovani
shody tfeti stranou. Vzhledem ke stdvajicim zkuSenostem profesiondlnich ovéfovatelt pred uvedenim na trh
v oblasti bezpe¢nosti produktt a k odlisné povaze souvisejicich rizik je vSak vhodné alespon v pocite¢ni fdzi
uplatiiovani tohoto nafizeni omezit oblast pusobnosti posuzovani shody vysoce rizikovych systémt Al tietimi
stranami v piipadech, které se netykaji produktii. Posuzovéni shody téchto systémti by proto mél provadét zpravidla
poskytovatel na vlastni odpovédnost s jedinou vyjimkou, kterou tvofi systémy Al uréené pro biometriku.

(126) Piislusné vnitrostatni organy by v souladu s timto nafizenim mély, pokud je to poZadovano, oznamit ozndmené
subjekty pro ucely posouzeni shody téetimi stranami pod podminkou, Ze spliuji urcity soubor pozadavkd, zejména
pozadavku na nezdvislost, zpusobilost a neexistenci stfetu zdjmi a vhodnych pozadavkd na kybernetickou
bezpe¢nost. Ozndmeni téchto subjektt by mély piislusné vnitrostatni orgdny zasilat Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim prostiednictvim elektronického ndstroje pro oznamovani vyvinutého a spravovaného Komisi podle ¢lanku
R23 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(127) 'V souladu se zdvazky Unie podle Dohody Svétové obchodni organizace o technickych prekdzkich obchodu je
vhodné usnadnit vzdjemné uzndvani vysledkt posuzovéni shody vypracovanych pfislusnymi subjekty posuzovani
shody nezévisle na tizemi, na némz jsou usazeny, za predpokladu, Ze tyto subjekty posuzovani shody ziizené podle
prava tieti zemé spliiuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni a Ze Unie v tomto ohledu uzaviela dohodu. V této
souvislosti by Komise méla za uvedenym tcelem aktivné prozkoumat mozné mezindrodni ndstroje, a zejména
usilovat o uzavieni dohod o vzdjemném uzndvani se tfetimi zemémi.

(128) 'V souladu s obecné zavedenym pojmem ,podstatnd zména“ u produktl regulovanych harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Unie je vhodné aby pokazdé, kdyz dojde ke zméné, kterd mtize ovlivnit soulad vysoce rizikového systému
Al s timto naf{zenim (napf. zména opera¢niho systému nebo softwarové architektury), nebo pokud se zméni
zamyS$leny tcel tohoto systému, byl tento systém Al povazovan za novy systém Al, ktery by mél byt podroben
novému posouzeni shody. Zmény, k nimz dochazi v algoritmu a vykonnosti systémii Al které se i po uvedeni na trh
nebo do provozu déle ,uci, tj. automaticky pfizptsobuji zptisob vykonu funkci, by vSak podstatnou zménu
pfedstavovat nemély, pokud byly tyto zmény pfedem stanoveny poskytovatelem a posouzeny v okamziku
posuzovani shody.
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Vysoce rizikové systémy Al by mély byt opatieny oznacenim CE prokazujicim jejich shodu s timto nafizenim, aby
jim byl umoznén volny pohyb v rdmci vnitiniho trhu. Na vysoce rizikovych systémech Al zaclenénych do produktu
by mélo byt ptipevnéno fyzické oznaceni CE, které mize byt doplnéno digitdlnim oznacenim CE. U vysoce
rizikovych systém@ Al poskytovanych pouze digitdlné by se mélo pouzivat digitdlni oznaceni CE. Clenské stity by
nemély vytvaret neodtivodnéné prekdzky uvadéni na trh nebo do provozu u vysoce rizikovych systémt Al které
jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a jsou opatieny oznacenim CE.

Rychld dostupnost inovativnich technologii muze mit za urcitych podminek zdsadni vyznam pro zdravi
a bezpecnost osob, ochranu zivotniho prostiedi a zménu klimatu i pro spole¢nost jako celek. Je proto vhodné, aby
organy dozoru nad trhem mohly z vyjime¢nych diivodu vefejné bezpecnosti nebo ochrany Zivota a zdravi fyzickych
osob, ochrany Zivotniho prostfedi a ochrany klicovych primyslovych a infrastrukturnich aktiv povolit uvedeni
na trh nebo do provozu v piipadé systémii Al u nichz posouzeni shody nebylo provedeno. V fddné odtivodnénych
situacich, jak je stanoveno v tomto natizeni, mohou donucovaci organy nebo organy civilni ochrany uvést konkrétni
vysoce rizikovy systém Al do provozu bez povoleni organu dozoru nad trhem, pokud je o takové povoleni
pozéddno béhem pouzivani nebo po ném bez zbyte¢ného odkladu.

Pro usnadnéni priace Komise a ¢lenskych stitli v oblasti Al a zvySeni transparentnosti vici vefejnosti by
poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al s vyjimkou téch, které se vztahuji k produktiim spadajicim do oblasti
ptsobnosti prislusnych stdvajicich harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie, jakoz i poskytovatelé, kteif se domnivaji,
ze systétm Al uvedeny mezi piiklady vysoce rizikového pouziti v piiloze tohoto nafizeni neni vysoce rizikovy
na zakladé vyjimky, méli mit povinnost se zaregistrovat, jakoz i zaregistrovat informace o svém vysoce rizikovém
systému Al do databdze EU, kterou zF{di a bude spravovat Komise. Pfed pouzitim systému Al uvedeného mezi
piiklady vysoce rizikového pouziti by se subjekty zavadgjici vysoce rizikové systémy Al, které jsou vefejnymi orgdny,
agenturami nebo subjekty, mély zaregistrovat do této databdze a vybrat systém, ktery hodlaji pouzivat. Ostatni
zavadgjici subjekty by mély mit pravo tak ucinit dobrovolné. Tento oddil databdze EU by mél byt vefejné piistupny,
bezplatny, informace by mély byt snadno dohledatelné, srozumitelné a strojové ¢itelné. Databdze EU by rovnéz méla
byt uzivatelsky privétivd, napiiklad tim, Ze bude poskytovat funkce vyhleddvéni, a to i prostfednictvim klicovych
slov, coz umozni Siroké vefejnosti nalézt relevantni informace, které maji byt predloZeny pfi registraci vysoce
rizikovych systémit Al a o piikladech vysoce rizikového pouziti systémii Al stanovenych v piilohidch tohoto
nafizeni, jimz vysoce rizikové systémy Al odpovidaji. Veskeré podstatné zmény vysoce rizikovych systéma Al by se
rovnéz mély zaregistrovat v databdzi EU. U vysoce rizikovych systémt Al v oblasti vymahani préva, migrace, azylu
a fizeni ochrany hranic by registracni povinnosti mély byt splnény v zabezpeceném nevefejném oddilu databdze EU.
Pristup k zabezpecenému neverejnému oddilu by mél byt pfisné omezen na Komisi, jakoz i na orgdny dozoru nad
trhem, pokud jde o jejich vnitrostatni ¢dst této databdze. Vysoce rizikové systémy Al v oblasti kritické infrastruktury
by mély byt registrovany pouze na vnitrostatni drovni. V souladu s nafizenim 20181725 by spravcem databdze EU
pro pfeshrani¢ni vyménu informaci méla byt Komise. Aby byla zajisténa plnd funk¢nost databize EU pii jejim
zavedeni, mél by postup pii vytvifeni databdze zahrnovat vytvofeni funkénich specifikaci ze strany Komise
a nezdvislou zpravu o auditu. Komise by méla pfi plnéni svych tkolt spréavce tdaji v databdzi EU zohlednit rizika
spojend s kybernetickou bezpecnosti. Aby byla databdze EU co nejvice dostupnd a vyuzivana vefejnosti, méla by
spolu s informacemi, které jsou jejim prostfednictvim zpfistupiiovany, spliiovat pozadavky smérnice (EU)
2019/882.

Urcité systémy Al uréené k interakci s fyzickymi osobami nebo ke generovani obsahu mohou pfedstavovat
specifickd rizika vyddvani se za jinou osobu nebo podvodu bez ohledu na to, zda je lze, ¢i nelze oznacit za vysoce
rizikové. Na pouzivdni téchto systémi by se proto mély za urcitych okolnosti vztahovat zvldstni povinnosti
transparentnosti, aniz by tim byly dotéeny pozadavky a povinnosti kladené na vysoce rizikové systémy Al
a s vyhradou cilenych vyjimek, které zohlediuji zvldstni potieby spojené s vymahanim prava. Zejména fyzické osoby
by mély byt upozornény, ze komunikuji se systémem Al, neni-li tato skute¢nost zfejma z pohledu fyzické osoby,
kterd je pfiméfené informovand, pozornd a obezfetnd, pfi zohlednéni okolnosti a kontextu pouziti. Pi plnéni této
povinnosti by mély byt zohlednény vlastnosti fyzickych osob ndlezejicich ke zranitelnym skupindm vzhledem
k jejich véku nebo zdravotnimu postiZeni, a to v rozsahu, v jakém je systém Al urlen i pro komunikaci s témito
skupinami. Fyzické osoby by navic mély byt informovany v piipadé, Ze jsou vystaveny systémam Al, které
zpracovanim jejich biometrickych tdaji mohou identifikovat nebo odvodit jejich emoce nebo zdméry nebo je
zafadit do konkrétnich kategorif. Tyto konkrétni kategorie se mohou tykat takovych aspektd, jako je pohlavi, vék,
barva vlast, barva odi, tetovdni, osobnostni rysy, etnicky ptvod, osobni preference a zdjmy. Tyto informace
a ozndmeni by mély byt poskytovany ve formatech pfistupnych pro osoby se zdravotnim postiZenim.
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(133) Ruzné systémy Al mohou generovat velké mnozstvi syntetického obsahu, ktery je pro ¢lovéka stile obtiznéjsi odlisit
od autentického obsahu vytvofeného ¢lovékem. Sirokd dostupnost a rostouci schopnosti téchto systémi maji
vyznamny dopad na integritu a divéru v informaéni ekosystém, nebot zvysuji nova rizika zavadéjicich informaci
a manipulace ve velkém méfitku, podvodd, vyddvdni se za jinou osobu a klamdni spotiebiteltl. Vzhledem k témto
dopadtim, rychlému technologickému tempu a potfebé novych metod a technik pro vysledovéani piivodu informaci
je vhodné pozadovat, aby poskytovatelé téchto systémti zavedli technickd FeSeni, kterd umoznuji oznaleni ve
strojové Citelném formaétu a zjisténi, Ze vystup vytvofil nebo s nim manipuloval systém Al a nikoli ¢lovék. Tyto
techniky a metody by mély byt dostate¢né spolehlivé, interoperabilni, Gicinné a robusni, pokud je to technicky
proveditelné, s prihlédnutim k dostupnym technikim nebo kombinaci téchto technik, jako jsou vodoznaky,
identifikace metadat, kryptografické metody prokazovani pivodu a pravosti obsahu, metody vedeni protokolt,
otisky prsti nebo piipadné jiné techniky. Pfi plnéni této povinnosti by poskytovatelé méli rovnéz zohlednit specifika
a omezeni raznych typl obsahu a piislusny technologicky a trzni vyvoj v této oblasti, jak se odrdzi v obecné
uzndvaném aktudlnim stavu vyvoje. Tyto techniky a metody lze uplatiovat na tirovni systému Al nebo na trovni
modelu Al v¢etné obecnych modelti Al které generuji obsah, ¢imz se usnadni plnéni této povinnosti navazujicimu
poskytovateli systému AL V zdjmu zachovéni proporcionality je vhodné predpoklddat, Ze by se tato povinnost
oznacovani neméla vztahovat na systémy Al které plni predevsim asistenéni funkei pro standardni editaci, nebo
na systémy Al, které podstatné neméni vstupni ddaje poskytnuté zavadéjicim subjektem nebo jejich sémantiku.

(134) Kromé technickych feSeni pouzivanych poskytovateli systému by zavadéjici subjekty, které pouzivaji systém Al
k vytvareni obrazového, zvukového nebo video obsahu nebo k manipulaci s nim, pti¢emz tento obsah se znatelné
podobd existujicim osobdm, objektim, mistim, subjektim nebo udalostem, a urcité osobé by se falesné jevil jako
autenticky nebo pravdivy (deep fakes), mély rovnéz jasné a zfetelné uvadét, Ze obsah byl vytvoren uméle nebo s nim
bylo manipulovéno, a to tak, Ze odpovidajicim zptisobem oznaéi vystup umélé inteligence a zvefejni jeho umély
ptvod. Splnéni této povinnosti tykajici se transparentnosti by nemélo byt vykladano tak, ze naznacuje, Ze pouzivani
systému Al nebo jeho vystupu brani pravu na svobodu projevu a pravu na svobodu uméni a védy zarucenym
Listinou, zejména pokud je obsah soucdsti zjevné tvirciho, satirického, uméleckého nebo fiktivniho nebo
obdobného dila nebo programu, s vyhradou vhodnych zdruk prav a svobod tfetich osob. V téchto piipadech je
povinnost transparentnosti pro ,deep fakes“ stanovend v tomto nafizeni omezena na zvefejnéni existence takového
vytvofeného nebo zmanipulovaného obsahu vhodnym zptsobem, ktery nebrani zobrazeni dila nebo pozitku z ngj,
véetné jeho bézného vyuzivani a pouzivani, pfi zachovéani uZitecnosti a kvality dila. Kromé toho je rovnéz vhodné
stanovit podobnou povinnost zvefejiiovani v souvislosti s textem vytvofenym nebo zmanipulovanym umélou
inteligenci, pokud je zvefejnén za Géelem informovdni vefejnosti o zélezitostech vefejného zdjmu, pokud obsah
vytvofeny umélou inteligenci neprosel procesem lidského pfezkumu nebo redakéni kontroly a redakéni
odpovédnost za zvefejnéni obsahu nese fyzickd nebo pravnickd osoba.

(135) Aniz je dotlena zdvaznd povaha a plnd pouzitelnost povinnosti tykajicich se transparentnosti, mize Komise rovnéz
podporovat a usnadiovat vypracovani kodexti spravné praxe na trovni Unie s cilem usnadnit d¢inné provadéni
povinnosti tykajicich se odhalovani a oznacovani uméle vytvofeného nebo zmanipulovaného obsahu, v¢etné
podpory praktickych opatieni pro piipadné zpiistupnéni detekénich mechanismt a usnadnéni spoluprdce s dalsimi
subjekty v celém hodnotovém Fetézci, ifeni obsahu nebo ovéfovani jeho pravosti a pivodu, aby vefejnost mohla
obsah vytvofeny umélou inteligenci G¢inné odlisit.

(136) Pro usnadnéni Gi¢inného provadéni natizeni (EU) 2022/2065 jsou obzvldsté dilezité povinnosti, které toto nafizeni
uklada poskytovatelim a subjektim zavadéjicim systémy Al, aby bylo mozné odhalit a zvefejnit, Ze vystupy téchto
systému jsou uméle generovany nebo s nimi bylo manipulovano. Toto plati zejména pro povinnost poskytovateli
velmi velkych online platforem nebo velmi velkych internetovych vyhleddvaca identifikovat a zmirnovat systémova
rizika, kterd mohou vyplyvat z $ifeni obsahu, ktery byl uméle vytvoren nebo s nimz bylo manipulovano, zejména
riziko skute¢nych nebo pfedvidatelnych negativnich dopadti na demokratické procesy, obcansky diskurz a volebni
procesy, a to i prostfednictvim dezinformaci. Pozadavkem na oznacovani obsahu vytvofeného systémy Al podle
tohoto naffzeni neni dotéena povinnost uvedend v ¢l. 16. odst. 6 nafizeni (EU) 2022/2065, podle néhoz
poskytovatelé hostingovych sluzeb museji zpracovavat ozndmeni o nezdkonném obsahu obdrzend podle ¢l. 16
odst. 1 uvedeného nafizeni, a tento pozadavek by nemél ovliviiovat posouzeni a rozhodnuti o nezdkonnosti
konkrétniho obsahu. Toto posouzeni by mélo byt provedeno vyhradné s ohledem na pravidla upravujici legalitu
obsahu.
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Dodrzovani{ povinnosti tykajicich se transparentnosti pro systémy Al, na néz se vztahuje toto nafizeni, by nemélo
byt vykladano tak, Ze se uvadi, Ze pouzivani daného systému Al nebo jeho vystupu je podle tohoto nafizeni nebo
jiného prava Unie a ¢lenskych statti zdkonné, a nemély by jim byt dotéeny jiné povinnosti tykajici se transparentnosti
pro subjekty zavadéjici systémy Al stanovené v unijnim nebo vnitrostdtnim pravu.

Al je rychle se vyvijejici skupina technologii, kterd vyZaduje regula¢ni dohled a bezpe¢ny a kontrolovany prostor pro
experimentovani pfi soucasném zajisténi odpovédnych inovaci a integrace vhodnych zdruk a opatieni ke zmirnéni
rizika. Aby byl zajistén pravni ramec, ktery inovace podporuje, obstoji i v budoucnu a je odolny viici naruseni, mély
by clenské stity zajistit, aby jejich pfislusné vnitrostdtni orgdny zfidily alespon jeden regula¢ni sandbox pro Al
na vnitrostatni Grovni s cilem usnadnit vyvoj a testovani inovativnich systémt Al pod piisnym regula¢nim
dohledem, nez budou tyto systémy uvedeny na trh nebo jinym zptisobem do provozu. Clenské staty by mohly tuto
povinnost splnit také ucasti v jiz existujicich regula¢nich sandboxech nebo spole¢nym zfizenim sandboxu
s piislusnymi orgdny jednoho nebo vice ¢lenskych statti, pokud tato Gcast poskytuje zicastnénym clenskym stattim
rovnocennou troven vnitrostdtniho pokryti. Regula¢ni sandboxy pro Al by mohly byt zfizeny ve fyzické, digitalni
nebo hybridni podobé a mohou byt urceny pro fyzické i digitalni produkty. Zfizujici orgdny by rovnéz mély zajistit,
aby regula¢ni sandboxy pro Al mély odpovidajici zdroje pro své fungovani, véetné financnich a lidskych zdroji.

Cilem téchto regula¢nich sandboxd pro Al by méla byt podpora inovaci Al na zdkladé vytvorfeni kontrolovaného
experimentalniho a testovaciho prostiedi ve fazi vyvoje a pfed uvedenim na trh, aby byl zajistén soulad inovativnich
systému Al s timto nafizenim a s dal$imi pfislusnym pravem Unie i s vnitrostatnim pravem. Regula¢ni sandboxy pro
Al by dale mély vést k posileni pravni jistoty inovdtort, dohledu pfislusnych orgdnt a jejich porozuméni
piilezitostem, vznikajicim rizikim a dopadiim pouzivni Al, usnadnéni regula¢niho uceni orgdnt a podnikd, a to
i s ohledem na budouci tGpravy pravniho rdmce, podpora spoluprice a sdileni osvédcenych postupt s organy
zapojenymi do regula¢niho sandboxu pro Al, jakoZ i urychleni pfistupu na trhy, mimo jiné odstranénim piekazek
pro malé a stfedni podniky v¢etné podnikil za¢inajicich. Regula¢ni sandboxy pro Al by mély byt Siroce dostupné
v celé Unii a zyldstni pozornost by méla byt vénovana jejich dostupnosti pro malé a stfedni podniky, véetné podnikt
zacinajicich. Ucast v regulatnim sandboxu pro Al by se méla zaméfit na otdzky, které zvysuji pravni nejistotu pro
poskytovatele a potencidlni poskytovatele, pokud jde o inovace, experimentovani s Al v Unii a pfispivani k fakticky
podlozenému regulaénimu uceni. Dohled nad systémy Al v regula¢nim sandboxu pro Al by proto mél zahrnovat
jejich vyvoj, trénovani, testovani a validaci pfed uvedenim systémd na trh nebo do provozu, jakoz i pojem
podstatnych zmén, které mohou vyzadovat novy postup posuzovani shody, a vyskyt takovych zmén. Veskerd
vyznamnd rizika, kterd budou zjisténa béhem vyvoje a testovani téchto systéma Al, by méla byt ndsledné nalezité
zmirnéna, pfiemz v piipadé netispéchu by mél byt proces vyvoje a testovani pozastaven.Pfislusné vnitrostdtni
organy, které zfizuji regulacni sandboxy pro Al by piipadné mély spolupracovat s dalsimi piislusnymi orgény,
véetné téch, které dohliZeji na ochranu zdkladnich prdv, a mohly by umoznit zapojeni dalsich subjektti v rdmci
ekosystému Al, jako jsou vnitrostdtni nebo evropské normalizacni organizace, ozndmené subjekty, testovaci
a experimentdlni zafizeni, vyzkumné a experimentalni laboratore, evropskd centra pro digitdlni inovace a piislusné
z(lastnéné strany a organizace obc¢anské spolecnosti. Aby bylo zajisténo jednotné provadéni v celé Unii a dspory
z rozsahu, je vhodné stanovit spolecnd pravidla pro zavadéni regula¢nich sandboxt pro Al a rdmec spoluprice mezi
piislusnymi organy, které se podileji na dohledu nad témito sandboxy. Regula¢nimi sandboxy pro Al zfizenymi
podle tohoto nafizeni by nemélo byt dotéeno jiné pravo umoznujici zfizeni jinych sandboxd, jejichz cilem je zajistit
soulad s jinym pravem, nezZ je toto nafizeni. Prislusné orgdny odpovédné za tyto jiné regulacni sandboxy by piipadné
mély zvazit piinosy pouzivani téchto sandboxt rovnéz pro ucely zajisténi souladu systémii Al s timto nafizenim.
Na zdkladé dohody mezi pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a tcastniky regula¢ntho sandboxu pro Al maze byt
v ramci regulacniho sandboxu pro Al rovnéz provadéno a kontrolovano testovani v redlnych podminkéch.

Toto nafizeni by mélo poskytovateltim a potencidlnim poskytovateliim v regulaénim sandboxu pro Al poskytnout
pravni zdklad pro to, aby v rdmci regula¢niho sandboxu pro AI mohli k vyvoji uréitych systémt Al ve vefejném
zdjmu pouZit osobni tdaje shromdzdéné pro jiné tcely, a to pouze za urditych podminek, v souladu s ¢l. 6 odst. 4
a ¢l. 9 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) 2016/679 a s ¢lankem 5, 6 a 10 nafizeni (EU) 2018/1725, aniZ je dotéen ¢l. 4
odst. 2 a ¢lanek 10 smérnice (EU) 2016/680. Nadile plati viechny ostatni povinnosti spravcti tidajii a prava subjektt
udajti podle nafizeni (EU) 2016/679, nafizeni (EU) 2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680. Toto nafizeni by zejména
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nemélo poskytovat pravni zdklad ve smyslu ¢l. 22 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 24 odst. 2
pism. b) nafizen{ (EU) 2018/1725. Poskytovatelé a potencialni poskytovatelé by v regulacnich sandboxech pro AI by
méli zajistit vhodné zdruky a spolupracovat s pfislusnymi orgdny, mimo jiné postupovat podle jejich pokyni
a jednat rychle a v dobré vife, aby ndlezité zmirnili veskerd zji§ténd vyznamnd rizika pro bezpecnost, zdravi
a zdkladni prdva, kterd v priibéhu vyvoje, testovani a experimentovani v rdmci sandboxu pfipadné vzniknou.

V zdjmu urychleni procesu vyvoje vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v piiloze tohoto nafizeni a jejich
uvadéni na trh je dulezité, aby poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé téchto systémt mohli rovnéz vyuzivat
zvlastniho rezimu pro testovani téchto systémt v redlnych podminkach, aniz by se dcastnili regula¢niho sandboxu
pro AL V takovych pfipadech, s ohledem na mozné disledky takového testovani pro jednotlivce by vsak mélo byt
zajisténo, aby toto nafizeni pro poskytovatele nebo potencidlni poskytovatele zavedlo vhodné a dostate¢né zaruky
a podminky. Tyto zaruky by mély mimo jiné zahrnovat pozadavek na informovany souhlas fyzickych osob s ticasti
na testovani v redlnych podminkdch, s vyjimkou vymahdni prava v ptipadech, kdy by ziskdni informovaného
souhlasu brénilo testovani systému Al Souhlas subjektii Gidaji s G¢asti na takovém testovani podle tohoto nafizeni je
odlisny od souhlasu subjektt Gdajti se zpracovanim jejich osobnich tdaji podle ptislusného prava v oblasti ochrany
tdaja, ktery jim neni dotéen. Je rovnéz dulezité minimalizovat rizika a umoznit dohled ze strany piislusnych orgdnd,
a proto pozadovat, aby potencidlni poskytovatelé piedlozili pFislusnému organu dozoru nad trhem pln testovani
v redlnych podminkdch, zaregistrovali testovani ve specializovanych oddilech v databdzi EU s vyhradou urcitych
omezenych vyjimek, stanovili omezeni doby, po kterou lze testovani provadét, a vyzadovali dalsi zdruky pro osoby
patiici do nékteré ze zranitelnych skupin, jakoZz i pisemnou dohodu vymezujici tlohy a povinnosti potencidlnich
poskytovatelii a zavadéjicich subjektti a G¢inny dohled ze strany piislusnych pracovniki zapojenych do testovani
v redlném provozu. Déle je vhodné stanovit dalsi zdruky, které zajisti, aby predikce, doporuéeni nebo rozhodnuti
systému Al mohly byt G¢inné zruSeny a ignorovany a aby byly osobni tidaje chranény a vymazany, pokud subjekty
odvolaji svij souhlas s Gicasti na testovani, aniz by byla dot¢ena jejich prava jakozto subjektt ddajti podle prava Unie
o ochrané udaji. Pokud jde o preddvani tdaji, je rovnéz vhodné predpoklddat, ze tdaje shromazdéné
a zpracovavané pro ucely testovani v redlnych podminkach by mély byt pfedavany do tietich zemi pouze v piipadg,
ze jsou zavedeny vhodné a pouzitelné zdruky podle prava Unie, zejména v souladu se zaklady pro pfedavani
osobnich tdajti podle prava Unie o ochrané tdajti, zatimco pro neosobni tdaje jsou zavedeny vhodné zdruky
v souladu s pravem Unie, jako jsou nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 (*3) a (EU)
2023/2854 (4).

V zdjmu zajisténi socidlné a environmentdlné prospésnych vysledkt Al se clenské stity vybizeji, aby podporovaly
a prosazovaly vyzkum a vyvoj feSeni v oblasti Al kterd socidlné a environmentdlné prospésné vysledky podporuji,
jako jsou feSeni zaloZend na Al jejichz cilem je zvysit piistupnost pro osoby se zdravotnim postizenim, fesit
socioekonomické nerovnosti nebo plnit environmentdlni cile, a aby za timto t¢elem p#idélily dostate¢né zdroje,
véetné vefejnych a unijnich finan¢nich prostredkd, a pfipadné aby se zaméfily zejména na projekty, které sleduji
uvedené cile, jsou-li splnéna kritéria zpusobilosti a vybéru. Tyto projekty by mély byt zaloZeny na zdsadé
interdisciplindrni spoluprice mezi vyvojaii Al, odborniky na nerovnost a nediskriminaci, ptistupnost, spotiebitelsk4,
environmentalni a digitdlni prava, jakoZ i akademickymi pracovniky.

V zdjmu podpory a ochrany inovaci je dulezité, aby byly obzvlasté zohlednény zdjmy malych a stfednich podnikd,
véetné podnika zadinajicich, které jsou poskytovateli nebo zavadéjicimi subjekty systémi AL Za timto Gcelem by
¢lenské staty mély vyvijet iniciativy zaméfené na tyto provozovatele, a to véetné zvySovani povédomi a informacni
komunikace. Clenské stity by mély poskytnout malym a stiednim podnikim, véetné podnikii zacinajicich, které
maji sidlo nebo pobocku v Unii, prednostni ptistup k regula¢nim sandboxtim pro Al za ptedpokladu, Ze spliuji
podminky zptsobilosti a kritéria vybéru, a aniz by branily jinym poskytovatelim a potencidlnim poskytovatelim
v piistupu k sandboxiim za piedpokladu, Ze jsou splnény stejné podminky a kritéria. Clenské stity by mély vyuzit
stavajici kanaly a pifpadné vytvofit nové specializované kandly pro komunikaci s malymi a stfednimi podniky,
véetné zacinajicich podnikd, zavddéjicimi subjekty, dalsimi inovdtory a ptipadné mistnimi vefejnymi organy, aby
podpofily malé a stredni podniky v priibéhu vyvoje tim, Ze jim budou poskytovat pokyny a zodpovidat dotazy
tykajici se provddéni tohoto nafizeni. Tyto kandly by ve vhodnych ptipadech mély spolupracovat na vytvafeni
synergii a zajitén{ jednotnych pokynii pro malé a stfedni podniky, véetné podnikdt zacinajicich, a zavadgjici
subjekty. Clenské stity by navic mély usnadfiovat Gcast malych a stiednich podnikéi a dalgich piislusnych
zucastnénych stran na procesech rozvoje normalizace. Kromé toho by poskytovatelé méli pfi stanovovani poplatki

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 ze dne 30. kvétna 2022 o evropské spravé dat a o zméné nafizeni (EU)
2018/1724 (akt o spravé dat) (Ur. vést. L 152, 3.6.2022, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 ze dne 13. prosince 2023 o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy
piistup k datim a jejich vyuzivini a o zméné nafizeni (EU) 20172394 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt o datech)
(UF. veést. L, 20232854, 22.12.2023, ELI: http://data.curopa.cufelijreg/2023/2854/o0j).
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za posouzeni shody ozndmenymi subjekty zohlednit zvlastni zajmy a potieby poskytovateld, kterymi jsou malé
a stiedni podniky v¢etné podnikd za¢inajicich. Komise by méla pravidelné posuzovat naklady malych a stfednich
podnikd, véetné podniki zacinajicich, na certifikaci a dodrzovani pfedpisti, mimo jiné na zakladé transparentnich
konzultac, a méla by spolupracovat s clenskymi stity na sniZovdni téchto ndkladd. Zna¢né ndklady pro
poskytovatele a dalsi provozovatele, zejména jednd-li se o poskytovatele a provozovatele menstho rozsahu, mohou
predstavovat napifklad nédklady na pieklady souvisejici s povinnou dokumentaci a s komunikaci s dfady. Clenské
staty by ptipadné mély zajistit, aby jednim z jazykt, ktery urci a pfijmou pro ucely dokumentace piislusnych
poskytovatelti a komunikace s provozovateli, byl jazyk, kterému obecné rozumi co nejvyssi pocet pieshrani¢nich
zavadéjicich subjektli. Za Gcelem feSeni specifickych potieb malych a stfednich podnikd, véetné podnikt
zacinajicich, by Komise méla na zddost rady poskytnout standardizované sablony pro oblasti, na néz se vztahuje toto
nafizeni. Kromé toho by Komise méla doplnit usili ¢lenskych statti tim, Ze vSem poskytovatelim a zavadéjicim
subjektim poskytne jednotnou informacni platformu se snadno pouzitelnymi informacemi o tomto nafizeni,
uspofadd vhodné komunikaéni kampané s cilem zvysit povédomi o povinnostech vyplyvajicich z tohoto nafizeni
a vyhodnoti a podpoii sblizovani osvédcenych postupti pii zaddvani vefejnych zakdzek v souvislosti se systémy Al
K témto podpirnym opatfenim by mély mit piistup stfedni podniky, které doneddvna spliovaly kritéria pro malé
podniky ve smyslu piilohy doporuceni Komise 2003/361/ES (*), nebot tyto nové stiedni podniky mohou nékdy
postradat pravni zdroje a odbornou pipravu nezbytnou k zajisténi fddného porozuméni tomuto nafizeni a jeho
dodrzovéni.

Za tcelem podpory a ochrany inovaci by k dosazeni cilii tohoto nafizeni piipadné mély pfispivat platforma Al
na vyzadani, vSechny p¥islusné unijni programy a projekty financovéni, jako je program Digitalni Evropa a program
Horizont Evropa, provddéné Komisi a ¢lenskymi staty na unijni nebo vnitrostatni trovni.

K provadéni tohoto nafizeni s cilem minimalizovat rizika v oblasti provadéni vyplyvajici z nedostatku vécnych
a odbornych znalost{ na trhu, jakoZz i usnadnit dodrzovani povinnosti poskytovatelt, zejména malych a stfednich
podnik véetné podnikd zacinajicich, a ozndmenych subjektti podle tohoto nafizeni, by mohly potencidlné pfispét
platformy pro Al na vyzadani, evropskd centra pro digitdlni inovace a zkuSebni a experimentdlni zafizeni zf{zend
Komisi a ¢lenskymi stdty na unijni nebo vnitrostdtni drovni. Platforma pro Al na vyzddani, evropskd centra pro
digitalni inovace a zkuSebni a experimentdlni zafizeni mohou v rdmci svych dkolt a oblasti pisobnosti
poskytovateliim a ozndmenym subjektim poskytovat zejména technickou a védeckou podporu.

Kromé toho je s ohledem na velmi malou velikost nékterych provozovatelti a v zdjmu zajisténi proporcionality,
pokud jde o naklady na inovace, vhodné umoznit mikropodnikiim, aby jednu z nejnékladnéjéich povinnosti,
konkrétné zavedeni systému Fizeni kvahty, splnily zjednodusenym zptisobem, ktery by snizil jejich administrativni
zatéZ a ndklady, aniz by to ovlivnilo Groven ochrany a potiebu spliiovat pozadavky na vysoce rlzlkove systémy Al
Komise by méla vypracovat pokyny pro upfesnéni prvkd systému fizeni kvality, které mohou mikropodniky
realizovat timto zjednoduSenym zptisobem.

Je vhodné, aby Komise v maximalni mozné mife usnadnila pfistup ke zkuSebnim a experimentdlnim zafizenim
organiim, skupindm nebo laboratofim, které jsou ziizeny nebo akreditovany podle pfislusnych harmoniza¢nich
pravnich predpisti Unie a které plni tkoly v souvislosti s posuzovdnim shody produkt nebo zafizeni, na néz se
uvedené harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie vztahuji. To plati zejména pro odborné skupiny, odborné laboratore
a referen¢ni laboratofe v oblasti zdravotnickych prostiedki podle nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Toto naffzen{ by mélo vytvofit rimec spravy, ktery umozni koordinovat a podporovat uplatnovam tohoto nafizenf
na vnitrostatn{ trovni, Jakoz i budovat kapac1ty na trovni Unie a integrovat zdicastnéné strany v oblasti AL Ucinné
provadéni a prosazovanl tohoto nafizeni vyzaduje rdmec spravy, ktery umozni koordinaci a budovéni tstfednich
odbornych znalosti na tGrovni Unie. Ufad pro Al byl zfizen rozhodnutim Komise (**) a jeho tkolem je rozvijet
odborné znalosti a schopnosti Unie v oblasti Al a pfispivat k provddéni prava Unie v oblasti Al Clenské stity by
mély usnadnit dkoly dfadu pro Al s cilem podpofit rozvoj odbornych znalosti a schopnosti Unie na tirovni Unie
a posilit fungovani jednotného digitdlntho trhu. Kromé toho by méla byt ziizena rada slozend ze zdstupct ¢lenskych
statd, védeckd komise pro integraci védecké obce a poradni férum, které bude prfispivat prostiednictvim
zuCastnénych stran k provadéni tohoto nafizeni na unijni a vnitrostdtni Grovni. Rozvoj odbornych znalosti

Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd a malych a stiednich podnikd (Ut. vést. L 124, 20.5.2003,
s. 36).
Rozhodnuti Komise ze dne 24.1.2024, kterym se zfizuje Evropsky tfad pro umélou inteligenci C(2024) 390.
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a schopnosti Unie by mél rovnéz zahrnovat vyuZiti stdvajicich zdroji a odbornych znalosti, zejména
prostiednictvim synergii se strukturami vytvofenymi v souvislosti s vyméhdnim jiného prava na Grovni Unie
a synergii se souvisejicimi iniciativami na trovni Unie, jako je spole¢ny podnik EuroHPC a zkusebni a experimentalni
zafizeni pro Al v rdmci programu Digitdlni Evropa.

(149) 'V zdjmu usnadnéni hladkého, G¢inného a harmonizovaného provadéni tohoto nafizeni by méla byt zi{zena rada.
Tato rada by méla odrdzet riizné zdjmy ekosystému Al a méla by se sklddat ze zdstupci ¢lenskych statd. Tato rada by
méla odpovidat za Fadu poradenskych tkolt, vcetné vydavani stanovisek, doporuceni, rad nebo prispévka
k pokyniim v zédlezitostech souvisejicich s provadénim tohoto nafizeni, vetné otdzek prosazovani, technickych
specifikaci nebo stavajicich norem tykajicich se pozadavki stanovenych v tomto nafizeni a poskytovani poradenstvi
Komisi a ¢lenskym stitdm a jejich vnitrostatnich orgdntim v konkrétnich otdzkich tykajicich se AL S cilem
poskytnout ¢lenskym stattim urcitou flexibilitu pfi jmenovani svych zdstupcti do rady mohou byt témito zdstupci
jakékoli osoby patiici k vefejnym subjektim, které by mély mit piislusné kompetence a pravomoci, aby usnadnily
koordinaci na vnitrostatni tirovni a pfispivaly k plnéni tikolt rady. Rada by méla zfidit dvé stdlé podskupiny, které by
poskytovaly platformu pro spolupraci a vyménu mezi organy dozoru nad trhem a oznamujicimi orgdny v otazkach
tykajicich se dozoru nad trhem a ozndmenych subjektd. Stdld podskupina pro dozor nad trhem by méla ptisobit jako
skupina pro sprdvni spolupraci (ADCO) pro toto nafizeni ve smyslu ¢ldnku 30 nafizeni (EU) 2019/1020. V souladu
s ¢lankem 33 uvedeného nafizeni by Komise méla podporovat ¢innosti stdlé podskupiny pro dozor nad trhem tim,
ze bude provadét hodnoceni trhu nebo studie, zejména s cilem urcit aspekty tohoto nafizeni, které vyZzaduji zvlastni
a naléhavou koordinaci mezi organy dozoru nad trhem. Rada mtiZe podle potieby ziizovat dalii stdlé nebo docasné
podskupiny pro tcely zkoumdni konkrétnich otdzek. Rada by méla rovnéz piipadné spolupracovat s pfislusnymi
subjekty Unie, skupinami odbornikd a sitémi pusobicimi v oblasti pfislusného prava Unie, zejména s témi, které
ptisobi v oblasti pfislusného prava Unie upravujictho data, digitdlni produkty a sluzby.

(150) S cilem zajistit zapojeni zicastnénych stran do provddéni a uplatiiovani tohoto nafizeni by mélo byt zfizeno poradni
forum, které by poskytovalo poradenstvi a technické odborné znalosti radé a Komisi. Aby bylo zajisténo riiznorodé
a vyvazené zastoupeni zicastnénych stran mezi komerénimi a nekomerénimi zdjmy, jakoz i mezi stiednimi
a malymi podniky a dal§imi podniky v rdmci kategorie komer¢nich zdjmi, mélo by poradni férum zahrnovat mimo
jiné primysl, zacinajici podniky, malé a stfedni podniky, akademickou obec, obcanskou spole¢nost, véetné
socidlnich partnert;, jakoz i Agenturu pro zdkladni prdva, agenturu ENISA, Evropsky vybor pro normalizaci (CEN),
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) a Evropsky tstav pro telekomunikaéni normy (ETSI).

(151) Na podporu provadéni a prosazovani tohoto nafizeni, zejména monitorovacich ¢innosti Gfadu pro Al, pokud jde
o obecné modely Al by méla byt ziizena védeckd komise slozend z nezdvislych odbornikd. Nezdvisli odbornici
tvorici védeckou komisi by méli byt vybirdni na zdkladé aktudlnich védeckych nebo technickych odbornych znalosti
v oblasti Al a méli by plnit své tkoly nestranné, objektivné a zajistovat divérnost informaci a tdaji ziskanych pfi
plnéni svych kol a ¢innosti. Aby bylo mozné posilit vnitrostatni kapacity nezbytné pro t¢inné prosazovani tohoto
nafizeni, mély by mit clenské stity moznost pozddat o podporu skupinu odborniki tvorficich védeckou komisi pro
své ¢innosti v oblasti prosazovdni préva.

(152) S cilem podpotit odpovidajici prosazovéni, pokud jde o systémy Al a posilit kapacity ¢lenskych stati by mély byt
ziizeny podptrné struktury Unie pro testovani Al které by mély byt clenskym stdtim zpfistupnény.

(153) PHi uplatiiovani a prosazovani tohoto nafizeni hraji klicovou roli ¢lenské stity. V tomto ohledu by mél kazdy clensky
stat urcit alespori jeden oznamujici orgdn a alespon jeden orgdn dozoru nad trhem jako pfislu§né vnitrostdtni orgdny
pro tGcely dohledu nad uplatiiovdnim a provadénim tohoto nafizeni. Clenské stity mohou rozhodnout, ze urci
jakykoli druh vefejného subjektu, ktery bude plnit tkoly piislusnych vnitrostitnich orgdnt ve smyslu tohoto
nafizeni, v souladu s jejich specifickymi vnitrostatnimi organizaénimi charakteristikami a potfebami. V zdjmu
zvySeni efektivity organizace na strané clenskych sttt a stanoveni jednotného kontaktntho mista pro vefejnost
a dalsf protistrany na tirovni ¢lenskych stdtd a Unie by mél kazdy ¢lensky stdt urcit organ dozoru nad trhem, ktery
bude pusobit jako jednotné kontaktni misto.
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Pfislu$né vnitrostatni organy by mély vykondvat své pravomoci nezavisle, nestranné a nezaujaté, aby chranily zdsady
objektivity svych ¢innosti a tkold a zajistily uplatiiovani a provadéni tohoto naizeni. Clenové téchto organti by se
méli zdrzet jakéhokoli jedndni neslucitelného s jejich povinnostmi a méli by podléhat pravidlum davérnosti podle
tohoto nafizeni.

Vsichni poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al by méli mit zaveden systém monitorovani po uvedeni na trh
s cilem zajistit, Ze budou schopni zohlednit zkuSenosti s pouzivanim vysoce rizikovych systémi Al pii zlepsovéani
svych systémt a procesu ndvrhu a vyvoje, ptipadné Ze budou schopni v¢as ptijmout veskerd piipadnd napravna
opatfeni. Monitorovani po uvedeni na trh by mélo piipadné zahrnovat analyzu interakce s jinymi systémy Al v¢etné
jinych zafizeni a softwaru. Monitorovani po uvedeni na trh by se nemélo vztahovat na citlivé provozni ddaje
subjektii zavadgjicich systémy Al které jsou donucovacimi orgdny. Tento systém je rovnéz klicovym predpokladem
zajisténi ucinnéjsiho a véasnéjsiho feseni potencidlnich rizik vyplyvajicich ze systémt Al, které se po uvedeni na trh
nebo do provozu dale ,u¢i“. Poskytovatelé by méli mit v této souvislosti rovnéz povinnost zavést systém oznamovani
veskerych zavaznych incidentd, k nimz dojde v dusledku pouzivani jejich systéma Al pFislusnym organtim, ¢imz se
rozumi incident nebo porucha vedouci k tmrti nebo viznému poskozeni zdravi, viznému a nevratnému narusen{
fizeni a provozu kritické infrastruktury, poruseni povinnosti podle prava Unie, jejichz cilem je ochrana zdkladnich
préav, nebo vazné skody na majetku nebo Zivotnim prostiedi.

V zdjmu zajisténi ndlezitého a G¢inného vymdhani pozadavki a povinnosti stanovenych timto nafizenim, které
pfedstavuje harmoniza¢ni pravni piedpis Unie, by se mél v plném rozsahu uplatiiovat systém dozoru nad trhem
a souladu vyrobkd s predpisy stanoveny nafizenim (EU) 2019/1020. Orgény dozoru nad trhem urcené podle tohoto
nafizeni by mély mit veskeré donucovaci pravomoci stanovené v tomto nafizeni a v nafizeni (EU) 2019/1020 a mély
by vykondvat své pravomoci a plnit své povinnosti nezdvisle, nestranné a nezaujaté. Ackoli vétsina systémd Al
nepodléhad zvlastnim pozadavkim a povinnostem podle tohoto nafizeni, mohou organy dozoru nad trhem pfijmout
opatfeni ve vztahu ke viem systémam Al pokud pfedstavuji riziko v souladu s timto nafizenim. Vzhledem ke
zvlastni povaze orgdnd, instituci a jinych subjekt Unie spadajicich do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni je vhodné
pro né jmenovat jako pfislusny orgdn dozoru nad trhem evropského inspektora ochrany tdaji. Tim by nemélo byt
dotéeno urcen{ piislusnych vnitrosttnich organt clenskymi staty. Cinnostmi v oblasti dozoru nad trhem by neméla
byt dotéena schopnost subjektti, nad nimiz je dozor vykondvén, plnit své tkoly nezavisle, pokud tuto nezévislost
vyzaduje pravo Unie.

Timto nafizenim nejsou dotéeny kompetence, tikoly, pravomoci a nezdvislost p¥islusnych vnitrostdtnich vefejnych
orgdnii nebo subjektli vefejného sektoru, které dohlizeji na uplatiiovni prava Unie na ochranu zdkladnich prév,
véetné organti pro rovné zachdzeni a Gfadti pro ochranu osobnich tidaji. Pokud je to nutné pro vykon jejich
povéfeni, tyto vnitrostatni vefejné orgdny nebo subjekty vefejného sektoru by rovnéz mély mit p¥istup k veskeré
dokumentaci vytvofené podle tohoto nafizeni. Mél by byt stanoven zvldstni ochranny postup pro zajisténi
pfiméfeného a vcasného prosazovani predpist proti systémum Al, které predstavuji riziko pro zdravi, bezpecnost
a zdkladni préva. Postup pro tyto systémy Al predstavujici riziko by se mél vztahovat na vysoce rizikové systémy Al
piedstavujici riziko, zakdzané systémy, které byly uvedeny na trh nebo do provozu nebo pouziviny v rozporu se
zakdzanymi praktikami stanovenymi v tomto nafizeni, a na systémy Al, které byly doddny na trh v rozporu
s pozadavky na transparentnost stanovenymi v tomto nafizeni a pfedstavuji riziko.

Prévo Unie tykajici se finan¢nich sluzeb zahrnuji pravidla a poZadavky vnitini spravy a Fzeni rizik, které se vztahuji
na regulované finan¢ni instituce v priibéhu poskytovani téchto sluzeb, vcetné piipadi, kdy vyuZivaji systémy AL
V zdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani a vyméhani povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizeni a p¥islusnych
pravidel a pozadavki pravnich piedpist Unie o finan¢nich sluzbach by mély byt v rdmci svych piislusnych
pravomoci jako piislusné organy pro acely dohledu nad provadénim tohoto nafizeni, véetné ¢innosti dozoru nad
trhem ve vztahu k systémiim Al poskytovanym nebo pouzivanym finanénimi institucemi, které jsou predmétem
regulace nebo dozoru, uréeny piislusné organy pro ucely dohledu nad pravnimi pfedpisy o finan¢nich sluzbach
a jejich vymdhdni, zejména pfislusné orgdny definované v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 575/2013 (*) a ve smérnicich Evropského parlamentu a Rady 2008/48/ES ('), 2009/138/ES (*%), 2013/36/EU (¥),

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013 ze dne 26. cervna 2013 o obezfetnostnich pozadavcich na dvérové
instituce a investi¢ni podniky a o zméné nafizeni (EU) ¢. 648/2012 (UF. vést. L 176, 27.6.2013, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/48[ES ze dne 23. dubna 2008 o smlouvich o spotiebitelském Gvéru a o zrusen
smérnice Rady 87/102/EHS (Uf. vést. L 133, 22.5.2008, s. 66).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES ze dne 25. listopadu 2009 o piistupu k pojistovaci a zajistovaci ¢innosti
a jejim vykonu (Solventnost II) (Ut. vést. L 335, 17.12.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o piistupu k Cinnosti Gvérovych instituct
a 0 obezfetnostnim dohledu nad Gvérovymi institucemi a investiénimi podniky, o zméné smérnice 2002/87[ES a zrueni smérnic
2006/48/ES a 2006/49[ES (Uf. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338).

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

39/144



CS

UF. vést. L, 12.7.2024

(159)

(160)

(161)

2014/17[EU (*°) a (EU) 2016/97 (*!), ledaze se ¢lenské staty rozhodnou ke splnéni téchto tikolti dozoru nad trhem
urcit organ jiny. Tyto pfislusné orgdny by mély mit veskeré pravomoci podle tohoto nafizeni a nafizeni (EU)
2019/1020, aby mohly prosazovat poZadavky a povinnosti podle tohoto nafizeni, v¢etné pravomoci provadét
ndsledné cinnosti dozoru nad trhem, které mohou byt pfipadné zaclenény do jejich stdvajicich mechanisma
a postupt dohledu podle ptislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb. Je vhodné stanovit, Ze pfi jednani
jakozto organy dozoru nad trhem podle tohoto nafizeni by vnitrostatni organy odpovédné za dohled nad dvérovymi
institucemi, na néz se vztahuje smérnice 2013/36/EU a které se ucastni jednotného mechanismu dohledu zf{zeného
nafizenim Rady (EU) ¢. 1024/2013 (*), mély neprodlené podat Evropské centralni bance zprivu o veskerych
informacich zjisténych v priibéhu své ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem, které by mohly mit potencidlni vyznam
pro tkoly Evropské centrdlni banky v oblasti obeztetnostniho dohledu podle uvedeného nafizeni. V zdjmu dalstho
posileni souladu mezi timto nafizenim a pravidly platnymi pro Gvérové instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU je
rovnéz vhodné zaclenit nékteré procesni povinnosti poskytovatelti v souvislosti s fizenim rizik, monitorovanim po
uvedeni na trh a dokumentaci do stdvajicich povinnosti a postupt podle smérnice 2013/36/EU. Aby nedochdzelo
k prekryvani, je tfeba pocitat rovnéz s omezenymi vyjimkami ve vztahu k systému fizeni kvality poskytovatelt
a k povinnosti monitorovani ulozené zavaddéjicim subjektim vysoce rizikovych systéma Al v rozsahu, v jakém se
vztahuji na Gvérové instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU. Stejny rezim by se mél vztahovat na pojistovny,
zaji§tovny a pojistovaci holdingové spolecnosti podle smérnice 2009/138/ES a na zprostiedkovatele pojisténi podle
smérnice (EU) 2016/97 a na dal3i typy finan¢nich instituci, na néZ se vztahuji pozadavky tykajici se vnitini spravy,
opatfeni nebo postupti zavedenych podle pfislusného prdva Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, aby byla zajisténa
soudrznost a rovné zachdzeni ve finan¢nim sektoru.

Kazdy orgdn dozoru nad trhem pro vysoce rizikové systémy Al v oblasti biometriky, ktery je uveden v ptiloze tohoto
natizeni, pokud jsou tyto systémy pouZivany pro ticely vymahdni prava, fizeni migrace, azylu a kontroly hranic nebo
pro tcely vykonu spravedlnosti a demokratickych procest, by mél mit Gicinné vysetfovaci a ndpravné pravomoci,
véetné piinejmensim pravomoci ziskat piistup ke vSem zpracovavanym osobnim ddajim a ke vem informacim
nezbytnym pro plnéni svych tkold. Organy dozoru nad trhem by mély mit moznost vykonavat své pravomoci zcela
nezdvisle. Jakymkoli omezenim jejich pfistupu k citlivym provoznim tidajim podle tohoto nafizeni by nemély byt
dotceny pravomoci, které jim byly svéfeny smérnici (EU) 2016/680. Zidnou vyjimkou z poskytovéni ddajit
vnitrostatnim Gfadtm pro ochranu osobnich tdajti podle tohoto nafizeni by nemély byt dotleny stavajici ani
budouci pravomoci téchto orgdnt nad ramec tohoto nafizeni.

Organy dozoru nad trhem a Komise by mély mit moznost navrhovat spole¢né ¢innosti, véetné spole¢nych Setfent,
provadéné organy dozoru nad trhem nebo orgdny dozoru nad trhem spole¢né s Komis, jejichz cilem je podporovat
dodrzovéni predpist, zji§tovat nesoulad, zvySovat povédomi a poskytovat pokyny v souvislosti s timto nafizenim,
pokud jde o konkrétni kategorie vysoce rizikovych systéma Al u nichz se zjisti, Ze piedstavuji vazné riziko ve dvou
nebo vice clenskych statech. Spole¢né ¢innosti na podporu dodrzovéni predplsu by mély byt provadény v souladu
s ¢lankem 9 nafizenf (EU) 2019/1020. Utad pro Al by mél pro spolecnd Setieni poskytovat koordinaéni podporu.

Je nezbytné vyjasnit povinnosti a pravomoci na tirovni Unie a na vnitrostatni drovni, pokud jde o systémy Al které
jsou zalozZeny na obecnych modelech AL Aby se zabranilo piekryvani pravomoci, pokud je systém Al zaloZen
na obecném modelu Al a dany model a systém poskytuje tentyZ poskytovatel, mél by dohled probihat na trovni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/17/EU ze dne 4. inora 2014 o smlouvdch o spotfebitelském Gvéru na nemovitosti
uréené k bydleni a o zméné smérnic 2008/48/ES a 2013[36/EU a nafizeni (EU) ¢ 1093/2010 (Uf. vést. L 60, 28.2.2014, s. 34).
Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 97 ze dne 20. ledna 2016 o distribuci popstem (Uf. vést. L 26, 2.2.2016, 5. 19).
Nafizen{ Rady (EU) ¢. 1024/2013 ze dne 15. fijna 2013, kterym se Evropské centrdlni bance svéfuji zvlastni koly tykajici se politik,
které se vztahuji k obezfetnostnimu dohledu nad Gvérovymi institucemi (Uf. vést. L 287, 29.10.2013, s. 63).
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Unie prostiednictvim tGfadu pro Al ktery by za timto Gcelem mél mit pravomoci orgdnu dozoru nad trhem ve
smyslu nafizeni (EU) 2019/1020. Ve vSech ostatnich ptipadech zistdvaji za dohled nad systémy AI odpovédné
vnitrostatni orgdny dozoru nad trhem. V pfipadé obecnych systému Al které mohou zavadéjici subjekty pi¥imo
pouzivat alespon k jednomu tcelu, ktery je klasifikovan jako vysoce rizikovy, by vSak orgdny dozoru nad trhem
mély spolupracovat s dfadem pro Al na provadéni hodnoceni souladu a odpovidajicim zptisobem informovat radu
a dalsi organy dozoru nad trhem. Kromé toho by orgdny dozoru nad trhem mély mit moznost pozadat ttad pro Al
o pomoc v piipadech, kdy ur¢ity organ dozoru nad trhem neni schopen dokon¢it Setieni tykajici se konkrétniho
vysoce rizikového systému Al, protoZe nemd moznost ziskat piistup k urcitym informacim tykajicim se obecného
modelu Al, na ném?z je dany vysoce rizikovy systém Al postaven. V takovych ptipadech by se mél obdobné pouzit
postup tykajici se vzdjemné pomoci v preshrani¢nich pfipadech podle kapitoly VI nafizeni (EU) 2019/1020.

V zdjmu co nejlepsiho vyuziti centralizovanych odbornych znalosti a synergii Unie na tirovni Unie by pravomoci
dohledu nad povinnostmi poskytovateltt obecnych modelé Al a jejich vymahani mély byt v pravomoci Komise. Urad
pro Al by mél mit moznost provadét veskerd nezbytnd opatieni ke sledovani Gicinného provadéni tohoto nafizeni,
pokud jde o obecné modely AL Mél by mit moZnost vySetfovat pifpadnd poruseni pravidel pro poskytovatele
obecnych modelt Al a to jak z vlastntho podnétu, tak na zdkladé vysledkd svych monitorovacich ¢innosti nebo
na Zadost orgdnt dozoru nad trhem v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafzeni. V zdjmu podpory
tc¢inného sledovani ze strany tGfadu pro Al by mél tento Gfad stanovit moZnost, aby navazujici poskytovatelé
podavali stiZnosti na moznd poruseni pravidel tykajicich se poskytovatelti obecnych modelii a systémt Al

S cilem doplnit systémy spravy pro obecné modely Al by védeckd komise méla podporovat monitorovaci ¢innosti
tfadu pro Al a v nékterych piipadech muze tfadu pro Al poskytovat kvalifikované vystrahy, které povedou
k nédslednym opatienim, jako jsou Setfeni. Tak by tomu mélo byt v piipadé, kdy ma védeckd komise divod se
domnivat, Ze obecny model Al pfedstavuje konkrétni a identifikovatelné riziko na trovni Unie. Dile by tomu tak
mélo byt v ptipadé, kdy mé védeckd komise diivod se domnivat, Ze obecny model Al spliiuje kritéria, kterd by vedla
ke klasifikaci modelu Al jako obecného modelu Al se systémovym rizikem. Aby védecka komise méla k dispozici
informace nezbytné pro plnéni téchto tkolti, mél by existovat mechanismus, na jehoz zdkladé miize védeckd komise
pozadat Komisi, aby si vyzddala dokumentaci nebo informace od poskytovatele.

Utad pro Al by mél mit moznost piijimat nezbytnd opatieni ke sledovani t¢inného provédéni a dodrzovani
povinnosti poskytovatelti obecnych modelt Al stanovenych v tomto nafzeni. Ufad pro Al by mél mit moznost
vySetfovat piipadnd poruSeni v souladu s pravomocemi stanovenymi v tomto nafizeni, mimo jiné si vyzddat
dokumentaci a informace, provadét hodnoceni a vyzddat si opatfeni od poskytovatelti obecnych modeld Al Pfi
provadéni hodnoceni a za Géelem vyuziti nezavislych odbornych znalosti by mél mit Gfad pro Al moznost zapojit
nezévislé odborniky, aby provadéli hodnoceni jeho jménem. DodrZovani povinnosti by mélo byt vymahatelné mimo
jiné prostiednictvim zddost{ o pfijeti vhodnych opatfeni, véetné opatfeni ke zmirnéni rizik v pipadé zjisténych
systémovych rizik, jakoZ i prostfednictvim omezeni doddvani daného modelu na trh nebo jeho stazeni z trhu ¢i
z obéhu. Méla by existovat zaruka spocivajici v tom, Ze by poskytovatelé obecnych modelti Al disponovali, v piipadé
potieby nad rdmec procesnich prav stanovenych v tomto nafizeni, procesnimi pravy stanovenymi v ¢lanku 18
nafizeni (EU) 2019/1020, kterd by se méla pouzit obdobng, aniz jsou dotcena konkrétnéjsi procesni prava stanovend
timto nafizenim.

Vyvoj systémil Al s vyjimkou vysoce rizikovych systéma Al v souladu s pozadavky tohoto nafizeni mize vést
k rozsahlejsimu zavddéni etické a divéryhodné Al v Unii. Poskytovatelé systému Al které nejsou vysoce rizikové, by
méli byt vybizeni k vytvdfeni kodexti chovéani, véetné souvisejicich mechanismt spravy, uréenych k podpore
dobrovolného uplatiiovani nékterych nebo veskerych povinnych pozadavka platnych pro vysoce rizikové systémy
Al, pfizptisobenych zamyslenému tcelu systémi a niz$imu souvisejicimu riziku a s piihlédnutim k dostupnym
technickym feSenim a osvéd¢enym postuptim v odvétvi, jako jsou modely a datové karty. Poskytovatelé a piipadné
subjekty zavadgjici veskeré vysoce rizikové ¢i nerizikové systémy Al a modely Al by také méli byt povzbuzovani
k tomu, aby dobrovolné uplatiiovali dalsi pozadavky tykajici se naptiklad prvka etickych pokynd Unie pro zajisténi
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dtvéryhodnosti Al, udrzitelnosti Zivotniho prostfedi, opatfeni tykajicich se gramotnosti v oblasti Al inkluzivniho
a rozmanitého ndvrhu a vyvoje systému Al, vetné pozornosti vénované zranitelnym osobdm a piistupnosti pro
osoby se zdravotnim postiZzenim, Gicasti zda¢astnénych stran, piipadné se zapojenim piislusnych zacastnénych stran,
jako jsou podniky a organizace obcanské spole¢nosti, akademickd obec, vyzkumné organizace, odbory a organizace
na ochranu spotiebiteld do ndvrhu a vyvoje systémi Al a rozmanitosti vyvojovych tymd, vcetné genderové
vyvazenosti. Aby se zajistila G¢innost dobrovolnych kodext chovani, mély by byt zalozeny na jasnych cilech
a klicovych ukazatelich vykonnosti pro méfeni plnéni téchto cilt. Mély by byt rovnéz vypracovany inkluzivnim
zpusobem piipadné se zapojenim pfislusnych zacastnénych stran, jako jsou podniky a organizace obcanské
spolecnosti, akademickd obec, vyzkumné organizace, odbory a organizace na ochranu spotfebitelti. Komise muze
vyvijet iniciativy, véetné iniciativ odvétvové povahy, s cilem usnadnit sniZovani technickych prekdzek branicich
pfeshrani¢ni vyméné dat pro Glely rozvoje Al a to i ohledné infrastruktury pro p¥istup k datim a sémantické
a technické interoperability rznych druha dat.

(166) Je dtilezité, aby systémy Al souvisejici s produkty, které podle tohoto nafizeni nejsou vysoce rizikové, a proto nemusi
splilovat pozadavky, které jsou stanoveny pro vysoce rizikové systémy Al, byly pti uvedeni na trh nebo do provozu
pfesto bezpecné. Jako zdchrannd sit pro pfispéni k tomuto cili by se uplatnila nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2023/988 (*)).

(167) V zdjmu zaji§téni davéryhodné a konstruktivni spoluprice pfislusnych orgdnd na drovni Unie a na vnitrosttni
trovni by mély vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto nafizeni respektovat davérnost informaci a tdaji
ziskanych pii plnéni svych dkold, v souladu s unijnim a vnitrostitnim pravem. Své tkoly a ¢innosti by mély
vykonavat tak, aby chréanily zejména prava dusevniho vlastnictvi, d@ivérné obchodni informace a obchodni tajemstvi,
ucinné provadéni tohoto naiizeni, vefejné a ndrodni bezpecnostni zdjmy, integritu trestniho a spravniho fizeni
a integritu utajovanych informaci.

(168) Dodrzovani tohoto nafizeni by mélo byt vymahatelné ukldddnim sankci a jinych donucovacich opatieni. Clenské
staty by mély piijmout veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byla ustanoveni tohoto nafizeni providéna,
a to i stanovenim G¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za jejich poruseni a dodrzovanim zasady ne bis in
idem. Za tGcelem posileni a harmonizace spravnich sankci za poruseni tohoto nafizeni by mély byt stanoveny horni
hranice pro stanoveni spravnich pokut za urcitd konkrétni poruseni. Pfi posuzovéni vyse pokut by clenské stity
mély v kazdém jednotlivém ptipadé zohlednit viechny relevantni okolnosti konkrétni situace, s ndlezitym ohledem
zejména na povahu, zdvaznost a dobu trvani protipravniho jednéni a jeho dasledkd a na velikost poskytovatele,
zejména pokud je poskytovatelem maly nebo stfedni podnik nebo zadinajici podnik. Evropsky inspektor ochrany
tdaja by mél byt opravnén uklddat pokuty organtm, institucim a subjekttim Unie spadajicim do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni.

(169) Dodrzovani povinnosti ulozenych poskytovatelim obecnych modelt Al podle tohoto nafizeni by mélo byt
vymahatelné mimo jiné prostrednictvim pokut. Za timto Géelem by mély byt rovnéz stanoveny priméfené Grovné
pokut za poruSeni téchto povinnosti, v¢etné nedodrzeni opatfeni pozadovanych Komisi v souladu s timto
nafizenim, s vyhradou ptiméfenych promléecich lhit v souladu se zdsadou proporcionality. VSechna rozhodnuti
piijata Komisi podle tohoto nafizeni podléhaji v souladu se Smlouvou o fungovani EU pfezkumu Soudnim dvorem
Evropské unie, véetné neomezené jurisdikce Soudniho dvora Evropské unie ve vztahu k sankcim podle ¢lanku 261
Smlouvy o fungovani EU.

(170) Unijni a vnitrostdtni pravo jiz poskytuji G¢inné prostiedky ochrany fyzickym a pravnickym osobdm, jejichz prava
a svobody jsou pouzivanim systémt Al nepFiznivé ovlivnény. AniZ jsou tyto prostiedky ochrany dotceny, méla by
byt kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd md davod se domnivat, Ze doslo k poruseni tohoto nafizeni,
opravnéna podat stiznost piislusnému organu dozoru nad trhem.

(171) Dotcené osoby by mély mit pravo obdrzet vysvétleni, pokud je rozhodnuti zavadgjictho subjektu zaloZeno
pfedevsim na vystupech z urcitych vysoce rizikovych systémi Al, které spadaji do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni, a pokud toto rozhodnuti ma pravni G¢inky nebo se jich podobné vyznamné dotyka zpiisobem, ktery podle

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpecnosti vyrobki, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 a smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a o zrueni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES a smérnice Rady 87/357[EHS (Uf. vést. L 135, 23.5.2023, s. 1).
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172)

173)

(174)

175)

(176)

jejich ndzoru ma nepiiznivy dopad na jejich zdravi, bezpecnost nebo zékladni prava. Toto vysvétleni by mélo byt
jasné a smysluplné a mélo by poskytnout zaklad, na némz mohou dotéené osoby vykondvat svd prava. Privo
na vysvétleni by se nemélo vztahovat na pouzivani systémt Al, pro néz vyplyvaji vyjimky nebo omezeni z unijniho
nebo vnitrostdtniho prava, a mélo by se uplatriovat pouze v rozsahu, v jakém toto pravo neni jiZ stanoveno pravem
Unie.

Osoby jednajici jako oznamovatelé poruseni tohoto nafizeni by mély byt chranény pravem Unie. Oznamovani
poruseni tohoto nafzeni a ochrana osob oznamujicich takova poruseni by se proto mélo fidit smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 (*).

Aby bylo zajisténo, Ze v piipadé potieby bude mozné regulacni rdimec upravit, by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovéni EU, pokud jde o zménu podminek, za nichz
systém Al nemd byt nepovazovan za vysoce rizikovy, seznamu vysoce rizikovych systémt Al, ustanoveni tykajicich
se technické dokumentace, obsahu EU prohlaSeni o shod¢, ustanoveni tykajicich se postuptt posuzovani shody
a ustanoveni zavddéjicich vysoce rizikové systémy Al, na které by se mél vztahovat postup posuzovdni shody
zaloZeny na posouzeni systému fzeni kvality a posouzeni technické dokumentace, prahovych hodnot, referen¢nich
hodnot a ukazatelti, mimo jiné doplnénim téchto referen¢nich hodnot a ukazateld, pravidel pro klasifikaci obecnych
modeld Al se systémovym rizikem, kritérii pro uréeni obecnych modelti Al se systémovym rizikem, technické
dokumentace pro poskytovatele obecnych modelti Al a informaci o transparentnosti pro poskytovatele obecnych
modeltt AL Je obzvldsté dulezité, aby Komise vedla v rdmci piipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to
i na odborné drovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondln{
dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti (*). Pro zajisténi rovné ucasti
na vypracovavani aktt v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné
s odborniky z ¢lenskych statl a jejich odbornici maji automaticky pfistup na setkdni skupin odbornikt Komise, jez
se pifpravé aktl v pfenesené pravomoci vénuji.

Vzhledem k rychlému technologickému vyvoji a technickfm odbornym znalostem potfebnym pro Gcinné
uplatiiovani tohoto nafizeni by Komise méla toto nafizeni vyhodnotit a pfezkoumat do 2. srpna 2029 a poté kazdé
Ctyfi roky a podat zpravu Evropskému parlamentu a Radé. Déle by Komise méla s ohledem na diisledky pro oblast
ptisobnosti tohoto nafizeni jednou ro¢né provést posouzeni potfeby zménit seznam vysoce rizikovych systéma Al
a seznam zakdzanych postupt. Kromé toho by Komise méla do 2. srpna 2028 a poté kazdé ¢tyti roky vyhodnotit
potiebu zménit seznam nadpisti vysoce rizikovych oblasti v piiloze tohoto nafizeni, systémy Al spadajici do oblasti
ptisobnosti povinnosti v oblasti transparentnosti, i¢innost systému dohledu a spravy a pokrok ve vyvoji produktii
normalizace pro energeticky G¢inny vyvoj obecnych modeltt Al véetné potieby dalsich opatfeni nebo krokd, a podat
o nich zpravu Evropskému parlamentu a Radé. Do 2. srpna 2028 a poté kazdé tii roky by Komise méla zhodnotit
dopad a tcinnost dobrovolnych kodexii chovani, které maji podpofit uplatiovani pozadavkd stanovenych pro
vysoce rizikové systémy Al v piipadé jinych nez vysoce rizikovych systéma Al a piipadné dalsich pozadavkd
na takovéto systémy Al

Za Ulelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 182/2011 ().

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ zlepsit fungovani vnitiniho trhu a podpofit zavadéni davéryhodné Al zaméfené
na ¢lovéka pii soucasném zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi, bezpe¢nosti a zdkladnich prav zakotvenych
v Listing, véetné demokracie, pravniho stdtu a ochrany zivotniho prostiedi pred skodlivymi G¢inky systému Al v Unii

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fijna 2019 o ochrané osob, které oznamuji poruseni prava
Unie (UE. vést. L 305, 26.11.2019, s. 17),

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym ¢lenské stdty kontroluji Komisi pfi vykonu providécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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a podpory inovaci, nemtze byt uspokojivé dosaZeno na trovni ¢lenskych statd, avsak z divodu rozsahu nebo
Gcinkd jich maze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(177) V zdjmu zabezpeceni pravni jistoty, zajisténi vhodného adaptacniho obdobi pro provozovatele a zabranéni naruseni
trhu, mimo jiné zajisténim kontinuity pouZivani systémd Al je vhodné, aby se toto nafizeni vztahovalo na vysoce
rizikové systémy Al, které byly uvedeny na trh nebo do provozu pied obecnym datem jeho pouzitelnosti, pouze
pokud od uvedeného data dojde k vyznamnym zméndm jejich ndvrhu nebo zamysleného tcelu. Je vhodné vyjasnit,
ze v tomto ohledu by pojem ,vyznamna zména“ mél byt v podstaté chdpan jako rovnocenny pojmu ,podstatnd
zména“, ktery se pouzivd pouze ve vztahu k vysoce rizikovym systémim Al podle tohoto tomto nafizeni. Ve
vyjime¢nych piipadech a s ohledem na vefejnou odpovédnost by provozovatelé systémii Al, které jsou soucasti
rozsahlych informacnich systémd zifzenych pravnimi akty uvedenymi v piiloze tohoto nafizeni, a provozovatelé
vysoce rizikovych systémt Al které jsou ur¢eny k pouziti orgdny vefejné moci, méli pfijmout nezbytnd opatieni ke
splnéni pozadavkd tohoto nafizeni do konce roku 2030 a do 2. srpna 2030.

(178) Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al se vyzyvaji, aby zacali dobrovolné plnit pfislusné povinnosti vyplyvajici
z tohoto nafizeni jiz béhem prechodného obdobi.

(179) Toto nafizeni by se mélo pouzit ode dne 2. srpna 2026. S ohledem na nepfijatelné riziko spojené s pouzivinim Al
ur¢itymi zptlisoby by se vSak zdkazy, stejné jako obecnd ustanoveni tohoto nafizeni, mély pouzit jiz od 2. tnora
2025. Ackoli plny tcinek téchto zdkazi ndsleduje po zavedeni spravy a prosazovani tohoto nafizeni, je dulezité
pfedvidat uplatfiovani zdkazd, aby se zohlednila nepfijatelnd rizika a aby se ovlivnily daldi postupy, napiiklad
v ob¢anském pravu. Infrastruktura souvisejici se spravou a se systémem posuzovani shody by navic méla byt funkéni
jiz pied 2. srpnem 2026, a proto by se ustanoveni o ozndmenych subjektech a o struktufe fizeni méla pouzit ode
dne 2. srpna 2025. Vzhledem k rychlému tempu technologického pokroku a pfijimani obecnych modelt Al by
povinnosti poskytovateld obecnych modeld Al mély platit od 2. srpna 2025. Kodexy spravné praxe by mély byt
piipraveny do 2. kvétna 2025, aby poskytovatelé mohli véas prokizat soulad. Utad pro Al by mél zajistit, aby
klasifika¢ni pravidla a postupy byly aktudlni s ohledem na technologicky vyvoj. Kromé toho by ¢lenské staty mély
stanovit pravidla ukladani sankci, véetné spravnich pokut, a ozndmit je Komisi a zajistit, aby byla fadné a G¢inné
provedena do data pouzitelnosti tohoto nafizeni. Ustanoveni o sankcich se proto pouziji ode dne 2. srpna 2025.

(180) Evropsky inspektor ochrany tidaji a Evropsky sbor pro ochranu tdaji byli konzultovani v souladu s ¢l. 42 odst. 1
a 2 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne 18. cervna 2021 vydali své spolecné stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI{

Cldnek 1

Predmét

1. Utelem tohoto naiizenf je zlepsit fungovani vnitiniho trhu, podporovat zavadéni diivéryhodné umélé inteligence (Al)
zaméfené na ¢lovéka a zdrover zajistit vysokou troven ochrany zdravi, bezpe¢nosti, zdkladnich prav zakotvenych v Listing,
véetné demokracie, pravniho stitu a ochrany Zzivotniho prostiedi, pted $kodlivymi Géinky systémt Al v Unii, jakoZz
i podporovat inovace.

2.  Toto nafizeni stanovi:

a) harmonizovand pravidla pro uvddéni systéma Al na trh a do provozu a pro jejich pouzivani v Unii;
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b) zdkazy urcitych postupti v oblasti AL

¢) zvlastni pozadavky na vysoce rizikové systémy Al a povinnosti provozovatelil téchto systéma;
d) harmonizovand pravidla transparentnosti pro nékteré systémy Al

) harmonizovand pravidla pro uvddéni obecnych modelti Al na trh;

f) pravidla monitorovani trhu, dozoru nad trhem a jeho spravy a prosazovani tohoto nafizent;

g) opatfeni na podporu inovaci se zvld$tnim zaméfenim na malé a stfedni podniky, véetné podnikt zacinajicich.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na:

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

b) subjekty, které zavadéji systémy Al a jsou usazeny nebo se nachazeji v Unii;

¢) poskytovatele a subjekty, které zavadgji systémy Al ktef{ jsou usazeni nebo se nachdzeji ve treti zemi, pokud se vystup
systému Al pouzivd v Unii;

d) dovozce a distributory systémii Al;

e) vyrobce produktt, kteff uvddéji na trh nebo do provozu systém Al spole¢né se svym produktem a pod svym jménem,
ndzvem nebo ochrannou zndmkou;

f) zplnomocnéné zdstupce poskytovateld, ktef nejsou usazeni v Unii;
g) dotcené osoby, které se nachdzeji v Unii.

2. Pro systémy Al klasifikované jako vysoce rizikové systémy Al v souladu s ¢l. 6 odst. 1, které souviseji s produkty,
na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie uvedené v piiloze I oddile B, se pouziji pouze ¢l. 6 odst. 1, ¢lanky
102 az109 a ¢lnek 112tohoto nafizeni. Clinek 57 se pouzije pouze v piipadé, Ze pozadavky na vysoce rizikové systémy
Al podle tohoto nafizeni byly zaclenény do uvedenych harmonizaénich pravnich pfedpisti Unie.

3. Toto nafizen{ se nevztahuje na oblasti mimo oblast ptisobnosti prava Unie a v zddném piipadé jim nejsou dotceny
pravomoci ¢lenskych sttt v oblasti ndrodni bezpe¢nosti, bez ohledu na typ subjektu, ktery ¢lenské staty povéfily plnénim
kol souvisejicich s témito pravomocemi.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al pouze tehdy a do té miry, pokud jsou uvddény na trh nebo do provozu nebo jsou
pouzivany se zménami nebo bez nich vyhradné pro vojenské ¢i obranné aéely nebo pro tcely ndrodni bezpecnosti, bez
ohledu na typ subjektu, ktery tyto ¢innosti provadi.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al, které nejsou uvadény na trh nebo do provozu v Unii, pokud se vystup pouziva
v Unii vyhradné pro vojenské ¢i obranné téely nebo pro tcely ndrodni bezpecnosti, bez ohledu na typ subjektu, ktery tyto
¢innosti provadi.

4. Toto nafizeni se nevztahuje ani na vefejné orgdny ve tiet{ zemi, ani na mezindrodni organizace spadajici do oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni podle odstavce 1, pokud tyto orgdny nebo organizace pouZzivaji systémy Al v rdmci
mezindrodni spoluprice ¢ mezindrodnich dohod o vymahani prava a o justi¢ni spolupréci s Unii nebo s jednim ¢i vice
¢lenskymi staty, a to pod podminkou, Ze dand teti zemé nebo mezinarodni organizace poskytne pfiméfené zaruky, pokud
jde o ochranu zdkladnich prav a svobod fyzickych osob.

5. Timto nafizenim neni dotéeno uplatiiovini ustanoveni o odpovédnosti poskytovatelt zprostfedkovatelskych sluzeb
uvedenych v kapitole II nafizeni (EU) 2022/2065.
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6. Toto nafizeni se nevztahuje na systémy nebo modely Al véetné jejich vystupti, které byly specidlné vyvinuty
a uvedeny do provozu vyhradné za tGicelem védeckého vyzkumu a vyvoje.

7. Na osobni tdaje zpracovavané v souvislosti s prdvy a povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni se vztahuje pravo
Unie o ochrané osobnich ddajt, soukromi a divérnosti sdéleni. Timto nafizenim nejsou dotéena natizeni (EU) 2016/679
nebo (EU) 2018/1725 ani smérnice 2002/58/ES nebo (EU) 2016/680, aniz jsou doteny ¢l. 10 odst. 5 a ¢ldnek 59 tohoto
nafizeni.

8.  Toto nafizeni se nevztahuje na Zddné ¢innosti vyzkumu, testovani i vyvoje v oblasti systémi Al nebo modeldi Al pied
jejich uvedenim na trh nebo do provozu. Tyto ¢innosti jsou provadény v souladu s platnym pravem Unie. Uvedend vyjimka
nezahrnuje testovani v redlnych podminkéch.

9.  Timto nafizenim nejsou dotéena pravidla stanovend jinymi pravnimi akty Unie, které se tykaji ochrany spotfebitele
a bezpecnosti vyrobki.

10.  Toto nafizeni se nevztahuje na povinnosti zavddéjicich subjekt, které jsou fyzickymi osobami a pouzivaji systémy
Al v rdmci Cisté osobni neprofesiondlni ¢innosti.

11.  Toto nafizeni nebrdn{ Unii ani ¢lenskym stdtim v tom, aby zachovaly nebo zavedly prévni a spravni predpisy, které
jsou piiznivéjsi pro pracovniky, pokud jde o ochranu jejich prav v souvislosti s pouzivinim systémtl Al zaméstnavateli,
nebo které podporuji ¢ umoziiuji uplatiiovani kolektivnich smluv p¥{znivéjsich pro pracovniky.

12.  Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Al zpFistupnéné na zdkladé svobodnych licenci a licenci s otevienym
zdrojovym kédem, pokud nejsou uvadény na trh nebo do provozu jako vysoce rizikové systémy Al nebo jako systém Al
na ktery se vztahuje ¢lanek 5 nebo 50.

Cldnek 3

Definice
Pro déely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,systémem Al strojovy systém navrzeny tak, aby po zavedeni fungoval s riznymi Grovnémi autonomie a ktery po
zavedeni muze vykazovat adaptabilitu a ktery za explicitnimi nebo implicitnimi ely z obdrzenych vstupti odvozuje,
jak generovat vystupy, jako jsou predikce, obsah, doporudeni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit fyzickd nebo
virtudlni prostieds;

2) ,rizikem“ se rozumi kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k Gjmé, a zdvaznosti takové Gjmy;

3) ,poskytovatelem” fyzickd nebo pravnickd osoba, vefejny orgdn, agentura nebo jiny subjekt, ktery vyviji systém Al ¢i
obecny model Al nebo nechdvd vyvijet systém Al ¢i obecny model Al a uvddéji je na trh nebo které uvadéji systém Al
do provozu pod svym vlastnim jménem, ndzvem nebo ochrannou zndmkou, at uz za tplatu, nebo zdarma;

4) ,zavadgjicim subjektem” nebo ,subjektem, ktery zavadi“ fyzickd nebo pravnickd osoba, vefejny orgdn, agentura nebo
jiny subjekt, které v rdmci své pravomoci vyuziva systém Al s vyjimkou piipadi, kdy je systém Al vyuzivan pii osobni
neprofesiondlni ¢innosti;

5) ,zplnomocnénym zdstupcem® i fyzickd nebo prdvnickd osoba nachdzejici se nebo usazend v Unii, kterd
od poskytovatele systému Al nebo obecného modelu Al obdrzela a pfijala pisemné povéfeni k tomu, aby jeho
jménem plnila povinnosti a provadéla postupy stanovené timto nafizenim;

6) ,dovozcem*“ fyzickd nebo pravnickd osoba nachdzejici se nebo usazend v Unii, kterd uvadi na trh systém AI oznaceny
jménem, ndzvem nebo ochrannou zndmkou fyzické nebo pravnické osoby usazené ve treti zemi;

7) distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez poskytovatel nebo dovozce, kterd
dodévé systém Al na trh Unie;

8) ,provozovatelem“ poskytovatel, vyrobce produktu, zavddéjici subjekt, zplnomocnény zdstupce, dovozce nebo
distributor;
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s2uvedenim na trh* prvni doddni systému Al nebo obecného modelu Al na trh Unie;

,2doddnim na trh“ doddni systému Al nebo obecného modelu Al k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci
obchodni ¢innosti, at uz za tplatu, nebo zdarma;

,uvedenim do provozu“ doddni systému Al k prvnimu pouziti pfimo zavadéjicimu subjektu nebo pro vlastni pouziti
v Unii se zamySlenym tcelem;

,2zamyslenym tcelem* pouziti systému Al zamyslené poskytovatelem, véetné konkrétniho kontextu a podminek
pouziti, které jsou uvedeny v informacich dodanych poskytovatelem v navodu k pouziti, v propaga¢nich nebo
prodejnich materidlech a prohldsenich, jakoz i v technické dokumentaci;

yrozumné piedvidatelnym nesprédvnym pouzitim“ pouziti systému Al zpiisobem, ktery neni v souladu s jeho
zamySlenym tcelem, aviak muaze vyplyvat z rozumné predvidatelného lidského chovani nebo z interakce s jinymi
systémy, véetné jinych systéma AL

,bezpe¢nostni komponentou“ komponenta produktu nebo systému Al kterd plni bezpe¢nostni funkci pro dany
produkt nebo systém Al, pfipadné jejiz porucha nebo chybné fungovani ohroZuje zdravi a bezpe¢nost osob nebo
majetku;

,ndvodem k pouziti informace poskytnuté poskytovatelem, kterymi zavadéjici subjekt informuje zejména
o zamysleném tcelu a fddném pouziti daného systému;

,stazenim systému Al z obéhu“ opatfeni, jehoz cilem je dosihnout, aby byl systém Al zpfistupnény zaviddéjicim
subjektim navrdcen poskytovateli nebo vyfazen z provozu nebo aby bylo znemoznéno jeho pouzivéni;

,stazenim systému Al z trhu“ opatfent, jehoZ cilem je zabranit, aby byl systém Al, ktery se nachdzi v dodavatelském
fetézci, dodavan na trh;

,vykonnosti systému AI“ schopnost systému Al dosdhnout svého zamysleného tucelu;

,oznamujicim orgdnem® vnitrostdtni orgdn odpovédny za stanoveni a provadéni postupti nezbytnych pro posuzovani,
jmenovani a oznamovani subjektd posuzovani shody a za jejich monitorovéni;

,posuzovanim shody“ postup prokazani toho, zda byly splnény pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2 tohoto
nafizeni tykajici se vysoce rizikového systému Al

,subjektem posuzovédni shody subjekt, ktery vykondvd Cinnosti posuzovdni shody jakoZto tfeti strana, vcetné
testovani, certifikace a inspekee;

,ozndmenym subjektem* subjekt posuzovani shody ozndmeny v souladu s timto nafizenim a dal$imi p¥islugnymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie;

,podstatnou zménou*“ zména systému Al po jeho uvedeni na trh nebo do provozu, kterou poskytovatel pii pocdtecnim
posuzovani shody nepredvidal ani nepldnoval a v jejimz disledku je ovlivnén soulad systému Al s pozadavky
stanovenymi v kapitole Il oddile 2 tohoto nafizeni nebo kterd vede ke zméné zamysleného tcelu, pro ktery byl systém
Al posuzovan;

,oznacenim CE“ oznaceni, kterym poskytovatel vyjadiuje, Ze je systém Al ve shodé s pozadavky stanovenymi v kapitole
Il oddile 2 a v dalsich piislusnych harmonizacnich prévnich pfedpisech Unie, které upravuji umistovani tohoto
oznaceni;

,Systémem monitorovani po uvedeni na trh“ veskeré cinnosti provadéné poskytovateli systémi Al s cilem
shromazdovat a prezkoumavat zkusenosti ziskané v souvislosti s pouzivanim systéma Al které dodavaji na trh nebo
uvadéji do provozu, za ucelem ureni potieby okamzitého uplatnéni jakychkoliv nezbytnych ndpravnych nebo
preventivnich opatfen;

26) ,orgdnem dozoru nad trhem vnitrostdtni orgdn provaddéjici Cinnosti a piijimajici opatfeni podle nafizeni (EU)

2019/1020;
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27) ,harmonizovanou normou“ harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

28

=

,spolecnou specifikaci“ soubor technickych specifikaci ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012, ktery
poskytuje prostiedky ke splnéni urcitych pozadavkd stanovenych v tomto nafizenim;

29

—

Jtrénovacimi daty“ data pouzivand pro trénovéni systému Al pfizptisobovdnim jeho parametrt, které lze ovlivnit
ucenim;

30

=

,valida¢nimi daty* data pouZivand pro hodnoceni trénovaného systému Al a pro vyladéni jeho parametr, které nelze
ovlivnit ucenim, a procesu jeho uceni, mimo jiné s cilem zabrénit nedostatecnému ptizptsobovani nebo nadmérnému
pfizptisobovani;

31) ,souborem valida¢nich dat“ samostatny soubor dat nebo soucdst souboru trénovacich dat, at uz s pevnym, nebo
proménlivym rozdélenim;

32

-

Jtestovacimi daty” data pouzivand k zajisténi nezavislého zhodnoceni systému Al za Ucelem potvrzeni ocekdvané
vykonnosti tohoto systému pfed jeho uvedenim na trh nebo do provozu;

33

=

,vstupnimi daty” data poskytovand systému Al nebo piimo ziskand timto systémem, na jejichz zakladé tento systém
vytvari vystup;

34

=

,biometrickymi tidaji“ osobni tdaje vyplyvajici z konkrétniho technického zpracovani, tykajici se télesnych ¢i
fyziologickych znakd nebo znakd chovani fyzické osoby, napiiklad zobrazeni obliceje nebo daktyloskopické tdaje;

35

s

,biometrickou identifikaci“ automatizované rozpozndvani fyzickych, fyziologickych, behaviordlnich ¢&i psychickych
lidskych znakti za dlelem zjisténi totoZnosti fyzické osoby porovnanim biometrickych ddaji této osoby
s biometrickymi ddaji jednotlivct, jez jsou ulozeny v databazi;

36

=

,biometrickym ovéfenim“ automatizované ,one-to-one“ ovéfeni totoznosti fyzickych osob, véetné autentizace,
porovndnim jejich biometrickych tdaji s diive poskytnutymi biometrickymi tdaji;

o«

,zvlastnimi kategoriemi osobnich tdaji” kategorie osobnich tdaji uvedené v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679,
¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680 a ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725;

37

~

38

=

,citlivymi operativnimi ddaji“ operativni ddaje tykajici se ¢innosti v oblasti prevence, odhalovéni, vySetfovani nebo
stthdni trestnych ¢ind, jejichz zptistupnéni by mohlo ohrozit integritu trestntho fizent;

39) ,systémem rozpoznavani emoci“ systém Al pro tcely zjistovani nebo odvozovdni emoci nebo zdmért fyzickych osob
na zdkladé jejich biometrickych adajt;

40) ,systémem biometrické kategorizace” systém Al pro Gcely zafazeni fyzickych osob do urcitych kategorif na zakladé
jejich biometrickych ddaji, pokud neni doplikem k jiné komerc¢ni sluzbé a neni nezbytné nutny z objektivnich
technickych divodi;

41

—

,Systémem biometrické identifikace na dalku® systém Al pro tcely identifikace fyzickych osob bez jejich aktivniho
zapojeni, obvykle na ddlku, na zdkladé porovndn{ biometrickych ddaji dané osoby s biometrickymi tdaji obsazenymi
v referencni databdzi;

42

—

,systémem biometrické identifikace na ddlku v redlném Case” systém biometrické identifikace na dalku, kdy zachyceni
biometrickych tdaji, porovnini a identifikace probihaji bez zbytecného odkladu a zahrnuji nejen okamzitou
identifikaci, ale také omezend kratkd zpozdéni, jejichz cilem je zabranit obchdzeni pravidel;

43) ,systémem ndsledné biometrické identifikace na ddlku“ systém biometrické identifikace na délku jiny nez systém
biometrické identifikace na dalku v redlném case;

44

=

,vefejné pistupnym prostorem® jakékoli fyzické misto ve vefejném nebo soukromém vlastnictvi piistupné
neurcenému poctu fyzickych osob bez ohledu na to, zda se mohou uplatriovat urcité podminky pfistupu, a bez
ohledu na moznd omezeni kapacity;
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45) ,donucovacim orgdnem*

a) jakykoliv vefejny orgn piislusny k prevenci, vySetfovani, odhalovéni ¢i stihdni trestnych ¢int ¢i vykonu trestd,
véetné ochrany pted hrozbami pro vefejnou bezpec¢nost a jejich piedchdzeni, nebo

b) jakykoliv jiny orgdn nebo subjekt povéfeny pravem clenského sttu plnit vefejnou funkci a vykondvat vefejnou moc
pro Gcely prevence, vySetfovani, odhalovani ¢&i stthani trestnych ¢inhG ¢i vykonu trestd, véetné ochrany pred
hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich predchazent;

46) ,vymédhdnim prava“ ¢innosti provadéné donucovacimi orgdny nebo jejich jménem za tGicelem prevence, vysetfovani,
odhalovani ¢i stihdni trestnych ¢inG nebo vykonu trestd, véetné ochrany pfed hrozbami pro vefejnou bezpecnost
a jejich pfedchdzen;

47

~

,ufadem pro AI“ tiloha Komise pfispivat k zavadéni a monitorovani systéma Al a obecnych modela Al a k dohledu nad
nimi, a spravy Al jak je stanoveno v rozhodnuti Komise ze dne 24. ledna. 2024; odkazy na tfad pro Al v tomto
nafizeni se povazuji za odkazy na Komisi;

48

=

L,pEslusnym vnitrostatnim orgdnem“ oznamujici organ nebo organ dozoru nad trhem; pokud jde o systémy Al
uvadéné do provozu nebo pouzivané orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie, odkazy na p#islusné vnitrostatni
orgdny nebo orgdny dozoru nad trhem v tomto nafizeni se povazuji za odkazy na Evropského inspektora ochrany
udaji;

49

—

,zdvaznym incidentem” incident nebo chybné fungovani systému Al, které pfimo nebo nepfimo vedou k nékterému
z téchto ndsledkd:

a) smrt urcité osoby nebo zdvazné poskozeni zdravi urcité osoby;

b) zdvazné a nevratné naruSeni spravy nebo provozu kritické infrastruktury;

¢) poruseni povinnosti vyplyvajicich z prava Unie, jejichz Gcelem je ochrana zdkladnich prav;

d) zdvazné poskozeni majetku nebo Zivotniho prostiedi;

50) ,osobnimi tidaji“ osobni tdaje ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 nafizeni (EU) 2016/679;

51) ,neosobnimi daji“ jiné nez osobni tidaje ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 nafizeni (EU) 2016/679;

52) ,profilovanim*“ profilovani ve smyslu ¢l. 4 bodu 4 nafizeni (EU) 2016/679;

53) ,planem testovani v redlnych podminkach“ dokument, ktery popisuje cile, metodiku, zemépisnou oblast, populaci

a Casovy rozsah, monitorovani, organizaci a provadéni testovani v redlnych podminkdch;

54

=

,planem testovani v sandboxu“ dokument dohodnuty mezi zdcastnénym poskytovatelem a piislusnym organem
obsahujici popis cil, podminky, ¢asovy rdimec, metodiku a pozadavky na ¢innosti provddéné v rdamci sandboxu;

55

~

Jregulaénim sandboxem pro Al kontrolovany ramec zfizeny piislusnym orgdnem, ktery poskytovatelim nebo
potencidlnim poskytovateliim systémt Al nabizi moznost vyvijet, trénovat, ovéfovat a testovat inovativni systém Al
piipadné v redlnych podminkach, podle planu testovani v sandboxu po omezenou dobu pod regula¢nim dohledem;

56

=

,gramotnosti v oblasti AI“ dovednosti, znalosti a chdpani, které poskytovatelim, zavadéjicim subjektiim a dotéenym
osobdm umoziuji, aby s pfihlédnutim k jejich pislusnym praviim a povinnostem v souvislosti s timto nafizenim
zavadeéli systémy Al informovanym zptisobem a aby si byli védomi moznosti a rizik spojenych s Al i moznych skod,
které maze zptisobit;
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57) ,testovdnim v redlnych podminkdch“ docasné testovdni systému Al pro jeho zamysleny tcel v redlnych podminkdch
mimo laboratotf nebo jinak simulované prostiedi za Gcelem shromazdovani spolehlivych a hodnovérnych ddajt
a posuzovani a ovétovani shody systému Al s pozadavky tohoto nafizeni, u néhoz nejsou naplnény podminky spojené
s uvddénim systému Al na trh nebo do provozu ve smyslu tohoto nafizeni, jsou-li splnény vSechny podminky
stanovené v ¢lancich 57 nebo 60;

58) ,subjektem* pro ucely testovani v redlnych podminkdch fyzickd osoba, kterd se ticastni testovdni v redlnych
podminkéch;

59) ,informovanym souhlasem“ svobodny, konkrétni, jednoznacny a dobrovolny projev vile subjektu tcastnit se
konkrétniho testovdni v redlnych podminkdch poté, co byl informovdn o viech aspektech testovani, které jsou
relevantni pro rozhodnuti subjektu Gcastnit se;

60) ,deep fake* obrazovy, zvukovy nebo video obsah vytvofeny nebo manipulovany umélou inteligenci, ktery se podobd
existujicim osobdm, objektim, misttim subjektiim ¢i udédlostem a ktery by se dané osobé mohl nepravdivé jevit jako
autenticky nebo pravdivy;

61) ,rozsdhlym porusenim prava“ jakékoli jedndni nebo opomenuti, které je v rozporu s pravem Unie na ochranu zdjmi
jednotlivet a které:

a) poskodilo nebo by mohlo poskodit spole¢né zdjmy jednotlivetl s bydlistém v nejméné dvou jinych clenskych
statech, nez je ¢lensky stat, v némz:

i) ma pfedmétné jedndni nebo opomenuti ptivod nebo v némz k nému doslo;
i) je usazen dotéeny poskytovatel nebo piipadné jeho zplnomocnény zdstupce, nebo
iii) je usazen zavadgjici subjekt, pokud se protipravniho jedndni dopustil takovy subjekt;

b) poskodilo, poskozuje nebo muze poskodit spole¢né zdjmy jednotlivcl a které ma spolecné rysy, véetné stejnych
protipravnich praktik nebo poruseni téhoz zdjmu, a vyskytuje se soubézné nejméné ve tiech clenskych stdtech,
piicemz se jej dopousti stejny provozovatel;

62) kritickou infrastrukturou” kritickd infrastruktura ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 smérnice (EU) 2022/2557;

63) ,obecnym modelem AI“ model Al v¢etné piipadu, kdy je tento model Al trénovan velkym mnozstvim dat s vyuzitim
vlastniho dohledu ve velkém méfitku, ktery vykazuje vyznamnou obecnost a je schopen kompetentné plnit Sirokou
Skalu raznych dkolti bez ohledu na zptsob, jakym je dany model uveden na trh, a ktery lze zaclenit do raznych
navazujicich systémt nebo aplikaci, s vyjimkou modelt Al které se pouzivaji pro ¢innosti vyzkumu, vyvoje nebo
¢innosti zaméfené na tvorbu prototypt pied jejich uvedenim na trh;

64) ,schopnostmi s velkym dopadem“ schopnosti, které odpovidaji schopnostem zaznamenanym v nejpokrocilejsich
obecnych modelech Al nebo je piekracuji;
65) ,systémovym rizikem* riziko, které je specifické pro schopnosti s velkym dopadem u obecnych modelt Al, které md

vyznamny dopad na trh Unie v disledku dosahu takovych modelt nebo v dusledku skutenych ¢i rozumné
predvidatelnych negativnich dopadi na vefejné zdravi, bezpecnost, vefejnou bezpecnost, zdkladni priva nebo
spolecnost jako celek, které lze $ifit ve velkém méfitku v celém hodnotovém fetézci;

66) ,obecnym systémem Al“ systém Al zaloZeny na obecném modelu Al ktery je schopen slouzit riznym Géeltim, a to jak
pro piimé pouziti, tak pro integraci do jinych systému Al

67) ,operaci s pohyblivou fddovou ¢arkou“ jakdkoli matematickd operace nebo pfifazeni zahrnujici ¢isla s pohyblivou
fadovou ¢drkou, coz je podmnozina redlnych &isel v pocitaci obvykle reprezentovanych celym ¢&islem s pevné danou
pfesnosti, ndsobenym celo¢iselnym exponentem pevného zdklady;

68

=

,navazujicim poskytovatelem“ poskytovatel systému Al, vetné obecného systému Al, ktery integruje model Al bez
ohledu na to, zda je model Al poskytovén timto samotnym poskytovatelem a je vertikdlné integrovany, nebo zda je
poskytovén jinym subjektem na zdkladé smluvnich vztahd.
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Cldnek 4

Gramotnost v oblasti Al

Poskytovatelé systémti Al a subjekty zavadgjici Al pfijimaji opatfeni, aby v co nejvétsi mozné mife zajistili dostate¢nou
droven gramotnosti v oblasti Al u svych zaméstnanct i u viech dal$ich osob, které se jejich jménem zabyvaji provozem
a pouzivanim systéma Al, s ptihlédnutim k jejich technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani a odborné piipravé
a prostiedi, v némz maji byt systémy Al pouzivany, a s ohledem na osoby nebo skupiny osob, na kterych maji byt systémy
Al pouzivany.

KAPITOLA II
ZAKAZANE POSTUPY V OBLASTI UMELE INTELIGENCE

Cldnek 5
Zakdzané postupy v oblasti Al

1. Zakazuji se nésledujici postupy v oblasti AL

a) uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systémi Al, které vyuZzivaji podprahovych technik mimo védomi
osob nebo zdmérné manipulativnich ¢i klamavych technik, jejichz cilem nebo disledkem je podstatné naruseni chovani
osoby nebo skupiny osob tim, Ze znatelné zhorsuji jejich schopnost uéinit informované rozhodnuti, coz vede k tomu, ze
pfijmou rozhodnuti, které by jinak neucinily, coz dotéené osobg, jiné osobé nebo skupiné osob zptsobuje nebo by
s pfiméfenou pravdépodobnosti mohlo zptsobit vyznamnou Gjmu;

b) uvéddéni na trh, uvddéni do provozu nebo pouzivani systému Al, které vyuzivaji zranitelnosti fyzické osoby nebo ur¢ité
skupiny osob v dusledku jejich véku, zdravotniho postizeni nebo specifické socidlni nebo ekonomické situace a jejichz
cilem nebo dusledkem je podstatné naruseni chovani této osoby nebo osoby naleZejici k této skupiné tak, zZe to dotéené
osobé nebo jiné osobé zptisobuje nebo by s pfiméfenou pravdépodobnosti mohlo zpiisobit vyznamnou Gjmu;

¢) uvddéni na trh, uvddéni do provozu nebo pouzivini systémi Al pro hodnoceni nebo klasifikace fyzickych osob nebo
skupin osob v urcitém casovém useku na zdkladé jejich socidlntho chovani nebo zndmych, odvozenych nebo
pfedvidanych osobnich ¢ osobnostnich vlastnosti, pfi¢emz vysledny socidlni kredit vede k jednomu nebo obéma
nasledujicim dtisledktim:

i) ke znevyhodfujicimu nebo nepfiznivému zachdzeni s nékterymi fyzickymi osobami nebo skupinami osob
v socidlnich kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve kterém byly dané ddaje pivodné vytvofeny nebo
shromazdény;

ii) ke znevyhodiujicimu nebo nepiiznivému zachdzeni s nékterymi fyzickymi osobami nebo skupinami téchto osob,
které je neodivodnéné nebo neptiméfené jejich socidlnimu chovéni nebo jeho zdvaznosti;

d) uvadéni na trh, uvddéni do provozu pro tento konkrétni ticel nebo pouzivani systémii Al pro posuzovani rizik fyzickych
osob s cilem posoudit nebo piedvidat riziko, Ze fyzickd osoba spacha trestny ¢in, a to vyhradné na zékladé profilovani
tyzické osoby nebo posouzeni jejich osobnostnich znaki a vlastnosti; tento zdkaz se nevztahuje na systémy Al
pouzivané na podporu lidského posouzeni zaméteného na zapojeni osoby do trestné ¢innosti, které je jiz zaloZeno
na objektivnich a ovéfitelnych skutecnostech piimo souvisejicich s trestnou ¢innosti;

databdze rozpoznavani obli¢eje prostiednictvim necileného ziskdvani zobrazeni obli¢eje z internetu nebo kamerovych
zdznami;

f) uvddéni na trh, uvddéni do provozu pro tento konkrétni ticel nebo pouzivani systémi Al s cilem odvodit emoce fyzické
osoby na pracovisti a ve vzdélavacich institucich, s vyjimkou pfipadt, kdy je pouziti systému Al ur¢eno k zavedeni ¢i
k uvedeni na trh z lékaiskych nebo bezpe¢nostnich divodd;
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g) uvadéni na trh, uvddéni do provozu pro tento konkrétni ticel nebo pouzivani systémt biometrické kategorizace, které
jednotlivé kategorizuji fyzické osoby na zakladé jejich biometrickych tidaji za Gicelem dovozeni nebo odvozeni jejich
rasy, politickych ndzort, ¢lenstvi v odborovych organizacich, ndbozenského nebo filozofického pfesvédéeni, sexudlniho
Zivota nebo sexudlni orientace; tento zdkaz se nevztahuje na oznacovani nebo filtrovdni legdlné ziskanych soubort
biometrickych ddajt, jako jsou snimky, na zdkladé biometrickych tidaji nebo kategorizace biometrickych tdajt v oblasti

vymahéni prava;

h) pouzivani systémt biometrické identifikace na délku v redlném Case ve vefejné piistupnych prostorech pro déely
vyméhdni prdva, pokud to nenf nezbytné nutné pro jeden z nasledujicich cilti, a jen v nezbytné nutné mife:

i) cilené vyhledavani urcitych obéti inosti, obchodovani s lidmi nebo sexualniho vykofistovani lidi, jakoZ i vyhledavani
pohfesovanych osob;

ii) prevence konkrétniho, zdvazného a bezprostiedniho ohroZzeni Zivota nebo fyzické bezpec¢nosti fyzickych osob nebo
skute¢ného a bezprosttedniho ¢i skute¢ného a piedvidatelného teroristického ttoku;

iii) lokalizace nebo identifikace osoby podezielé ze spachdni trestného ¢inu, za Géelem trestniho vySetfovani, stthdni
nebo vykonu trestu za trestné ¢iny uvedené v piiloze II, za néz lze v dotéeném clenském staté ulozit trest odnéti
svobody nebo ochranné opatfeni spojené s odnétim osobni svobody v maximaélni délce nejméné ¢tyfi roky.

Prvnim pododstavcem pism. h) neni dotcen ¢ldnek 9 nafizeni (EU) 2016679, pokud jde o zpracovani biometrickych adaji
pro jiné Gcely, nez je vymahdani prava.

2. Pouzivani systému biometrické identifikace na dalku v redlném case ve vefejné piistupnych prostorech pro téely
vymahdni prava pro néktery z cild uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) se zavede pro déely stanovené
v daném ustanoveni pouze k potvrzeni totoznosti konkrétné cilené fyzické osoby a zohledni tyto prvky:

a) povahu situace, kterd vede k jejich potencidlnimu pouziti, zejména zdvaznost, pravdépodobnost a rozsah 4jmy, kterd by
byla zpiisobena v piipadé, Ze by systém pouzit nebyl;

b) disledky pouzivani systému pro prava a svobody vSech dotéenych osob, zejména zavaznost, pravdépodobnost a rozsah
téchto dusledkd.

Pouziti systéma biometrické identifikace na ddlku v redlném case ve vefejné piistupnych prostorech pro tcely vymdhani
prava pro dosazeni kteréhokoli z cilt uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) tohoto ¢lanku musi byt navic
v souladu s nezbytnymi a pfiméfenymi zarukami a podminkami ve vztahu k pouziti podle vnitrostatniho prava, jez pouziti
takovych systémi povoluje, zejména pokud jde o ¢asovd, zemépisnd a osobni omezeni. PouZivani systému biometrické
identifikace na ddlku v redlném case ve vefejné piistupnych prostorech je povoleno pouze v piipadé, Ze donucovaci organ
dokoncil posouzeni dopadti na zakladni prava podle ¢linku 27 a zaregistroval systém v databdzi EU podle ¢lanku 49.
V fadné odtivodnénych naléhavych piipadech viak muze byt pouzivani téchto systému zahdjeno bez registrace v databazi
EU, pokud je tato registrace provedena bez zbytecného odkladu.

3. Pro Géely odst. 1 prvniho pododstavce pism. h) a odstavee 2 kazdé pouziti systému biometrické identifikace na délku
v redlném case ve vefejné piistupnych prostorech pro tcely vymdahani prava podléhd pfedchozimu povoleni ze strany
justicniho orgdnu nebo nezdvislého spravniho orgdnu, jehoz rozhodnuti je zdvazné a jenz se nachdzi v ¢lenském stité, ve
kterém md k tomuto pouziti dojit, pfi¢emZz toto povoleni je vyddno na zdkladé odtivodnéné Zddosti a v souladu
s podrobnymi pravidly vnitrostdtniho prava uvedenymi v odstavci 5. V fadné odtivodnéné naléhavé situaci vsak muize byt
pouzivani systému zahdjeno bez povoleni za pfedpokladu, Ze se o takové povoleni pozddd bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji do 24 hodin. Je-li takové povoleni zamitnuto, pouziti se s okamzitym a¢inkem zastavi a veskeré tdaje, jakoz
i vysledky a vystupy tohoto pouziti se okamzité vyfadi a vymazou.

Prislusny justi¢ni orgdn nebo nezavisly spravni orgdn, jehoZ rozhodnuti je zdvazné, udéli povoleni pouze v piipadé, Ze je
na zakladé objektivnich dikazii nebo jednoznaénych udaji, které mu byly piedlozeny, presvédéen, ze pouziti dotéeného
systému biometrické identifikace na ddlku v redlném case je nezbytné a pfiméfené k dosazeni jednoho z cilt
specifikovanych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. h), ktery je uveden v zddosti, a zejména je omezeno na to, co je
nezbytné nutné, pokud jde o dobu, jakoZ i zemépisny a osobni rozsah. Pii rozhodovani o zddosti zohledni tento organ
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skute¢nosti uvedené v odstavci 2. Vyluéné na zdkladé vystupu systému biometrické identifikace na dalku v redlném case
nelze pfijmout Zddné rozhodnuti, které ma pro urcitou osobu nepfiznivé pravni G¢inky.

4. Aniz je dotfen odstavec 3, kazdé pouziti systému biometrické identifikace na dilku v redlném Case na vefejné
piistupnych prostorech se pro dcely vymdhani prava ozndmi prislusnému orgdnu dozoru nad trhem a vnitrostdtnimu
orgdnu pro ochranu osobnich ddajii v souladu s vnitrostitnimi pravidly uvedenymi v odstavci 5. Ozndmeni obsahuje
pfinejmensim informace uvedené v odstavci 6 a nezahrnuje citlivé operativni tidaje.

5. Clensky stdt se miize rozhodnout, Ze umozni plné nebo ¢dstecné povolit pouzivan{ systém@ biometrické identifikace
na dalku v redlném case na vefejné piistupnych prostorech pro téely vymahdni prava v mezich a za podminek uvedenych
v odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) a v odstavcich 2 a 3. Dotcené ¢lenské staty ve svém vnitrostdtnim pravu stanovi
nezbytnd podrobnd pravidla upravujici Zadosti o povolen{ uvedend v odstavci 3, vydavani a vykon téchto povoleni, jakoz
i dohled nad nimi a poddvani zprav o nich. Tato pravidla rovnéz stanovi, ve vztahu ke kterému cili uvedenému v odst. 1
prvnim pododstavci pism. h) a ke kterému trestnému ¢inu uvedenému v pism. h) bodu iii) tohoto odstavce Ize piislusnym
orgdnim pouzivani téchto systémil pro tcely vyméhdni prava povolit. Clenské stty tato pravidla nejpozdéji 30 dnt po
jejich pfijeti ozndmi Komisi. Clenské stity mohou v souladu s pravem Unie zavést piisnéjsi pravni predpisy tykajici se
pouzivani systéma biometrické identifikace na dalku.

6.  Vnitrostdtni orgdny dozoru nad trhem a vnitrosttni orgdny pro ochranu osobnich tdaja clenskych statd, které byly
informovény o pouzivani systémua biometrické identifikace na dalku v redlném case ve veiejné piistupnych prostorech pro
tcely vyméhani prava podle odstavce 4, predkladaji Komisi ohledné tohoto pouzivani vyro¢ni zpravy. Za timto tGcelem
poskytne Komise ¢lenskym statim a vnitrostatnim orgdnim dozoru nad trhem a orgdntim pro ochranu osobnich tdaju
vzor, véetné informaci o poctu rozhodnuti pfijatych pFislusnymi justicnimi orgdny nebo nezavislym spravnim orgdnem,
jejichz rozhodnuti je v piipadé zddosti o povoleni v souladu s odstavcem 3 zdvazné, a o jejich vysledku.

7. Pro Gcely vymahdni prava Komise zvefejiiuje vyro¢ni zpravy o pouzivani systémt biometrické identifikace na ddlku
v redlném case ve vefejné pfistupnych prostorech, a to na zdkladé souhrnnych tdaji o clenskych stitech vychazejicich
z vyro¢nich zprav podle odstavce 6. Tyto vyro¢ni zpravy neobsahuji citlivé operativni ddaje o souvisejicich ¢innostech
v oblasti vymédhdn{ prava.

8.  Timto ¢lankem nejsou dotéeny zdkazy, které se pouziji v piipadé, Ze postupy Al porusuji jiné pravo Unie.

KAPITOLA TII
POZADAVKY NA VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Al

ODDIL 1

Klasifikace systémii Al jako vysoce rizikovych

Cldnek 6

Klasifikaéni pravidla pro vysoce rizikové systémy Al

1. Bez ohledu na to, zda je urcity systém Al uvddén na trh nebo do provozu nezdvisle na produktech uvedenych
v pismenech a) a b), je tento systém Al povazovén za vysoce rizikovy, jsou-li splnény obé¢ ndsledujici podminky:

a) dany systém Al je uréen k pouziti jako bezpecnostni komponenta produktu nebo je samotny tento systém Al
produktem, na ktery se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie uvedené v piiloze [;

b) na produkt, jehoz je dany systém Al bezpecnostni komponentou podle bodu a), piipadné na samotny tento systém Al
jako produkt se vztahuje povinnost posouzeni shody tieti stranou za tcelem uvedeni tohoto produktu na trh nebo
do provozu podle harmoniza¢nich pravnich predpisti Unie uvedenych v piiloze L

2. Kromé vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v odstavci 1 jsou za vysoce rizikové povazovany systémy Al uvedené
v piiloze IIL.
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3. Odchylné od odstavce 2 se systém Al uvedeny v piiloze IIl za vysoce rizikovy nepovazuje, pokud nepiedstavuje
vyznamné riziko Gjmy na zdravi, bezpe¢nosti nebo zakladnich pravech fyzickych osob, a to ani tim, Ze by podstatné
ovlivitoval vysledek rozhodovani.

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

a) systém Al je zamyslen k plnéni tizce zaméfeného procesniho tkolu;

b) systém Al je zamyslen ke zlepeni vysledku diive dokoncené lidské ¢innosti;

¢) systém Al je zamyslen k odhalovani vzorct rozhodovani nebo odchylek od pfedchozich vzorci rozhodovéani a nemd
bez fadného lidského prezkumu nahradit nebo ovlivnit diive dokoncené lidské posouzeni, nebo

d) systém Al je zamyslen k provedeni p¥ipravného tkolu v rdmci posouzeni, jez je relevantni pro téely ptipadt pouziti
uvedenych v piiloze IIL

Bez ohledu na prvni pododstavec se systém Al uvedeny v piiloze III za vysoce rizikovy povazuje vzidy, pokud provadi
profilovani fyzickych osob.

4. Poskytovatel, ktery se domnivd, Ze urity systém Al uvedeny v piiloze III neni vysoce rizikovy, své posouzeni
zdokumentuje pfed uvedenim tohoto systému na trh nebo do provozu. Na tohoto poskytovatele se vztahuje povinnost
registrace stanovend v ¢l. 49 odst. 2. Na zddost piislusnych vnitrostdtnich orgdnti pfedlozi poskytovatel dokumentaci
0 posouzeni.

5. Komise po konzultaci s Evropskou radou pro umélou inteligenci (ddle jen ,rada“) a nejpozdéji do 2. tinora 2026
poskytne pokyny upfestiujici praktické provadéni tohoto ¢lanku v souladu s ¢linkem 96 spolu s tplnym seznamem
praktickych piikladii pouziti systémt Al které jsou a které nejsou vysoce rizikové.

6.  Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 ke zméné odst. 3 druhého
pododstavce tohoto ¢lanku doplnénim novych podminek k podminkdm tam uvedenym nebo zménou téchto podminek,
pokud existuji konkrétni a spolehlivé dikazy o existenci systémut Al které spadaji do oblasti ptsobnosti prilohy III, ale
nepfedstavuji vyznamné riziko poskozeni zdravi, bezpe¢nosti nebo zdkladnich prav fyzickych osob.

7. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 ke zméné odst. 3 druhého pododstavce tohoto
lanku zrusenim nékteré z podminek tam uvedenych, pokud existuji konkrétni a spolehlivé diikazy o tom, Ze je to nezbytné
pro zachovéni drovné ochrany zdravi, bezpe¢nosti a zdkladnich prav v Unii stanovené timto naf{zenim.

8. Zména podminek stanovenych v odst. 3 druhém pododstavci pfijatd v souladu s odstavci 6 a 7 tohoto ¢lanku nesmi
sniZit celkovou troven ochrany zdravi, bezpecnosti a zdkladnich prav v Unii stanovenou timto nafizenim a musi zajistit
soulad s akty v pfenesené pravomoci pfijatymi podle ¢l. 7 odst. 1 a zohlednit vyvoj trhu a technologii.

Cldnek 7
Zmény pfilohy III

1. Komisije svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 97 za tielem tpravy piilohy III
pfiddnim nebo zménou piipadt uzivani vysoce rizikovych systéma Al, pokud jsou splnény obé tyto podminky:

a) systémy Al jsou ureny pro pouziti v kterékoli z oblasti uvedenych v priloze III;

b) systémy Al predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost nebo riziko nepfiznivého dopadu na zdkladni prava, pficemz
takové riziko je stejné nebo vétsi nez riziko Gjmy nebo nepfiznivého dopadu, které predstavuji vysoce rizikové systémy
Al jez jsou jiz uvedeny v piiloze IIL
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Pfi posuzovani podminky podle odst. 1 pism. b) zohledni Komise tato kritéria:
zamysleny ucel daného systému Al
do jaké miry je dany systém Al jiz vyuzivan nebo pravdépodobné vyuzivin bude;

povahu a mnoZstvi udajii zpracovavanych a pouzivanych systémem Al, zejména zda jsou zpracovavany zvlastni
kategorie osobnich tidajd;

rozsah, v jakém systém Al jednd samostatné, a moznost, aby ¢lovék zrusil rozhodnuti nebo doporuceni, kterd mohou
vést k potencidlni Gjmé;

do jaké miry jiz pouzivan{ systému Al zpusobilo Gjmu na zdravi a bezpecnosti nebo mélo nepfiznivy dopad na zdkladni
prava nebo vzbudilo vyznamné obavy ohledné pravdépodobnosti takové Gijmy nebo nepfiznivého dopadu, jak vyplyva
napiiklad ze zprdv nebo zdokumentovanych tvrzeni pfedlozenych piislusnym vnitrostatnim orgdniim nebo piipadné
z jinych zprév;

potencidlni rozsah takové tjmy nebo nepfiznivého dopadu, zejména pokud jde o jejich intenzitu a zptsobilost ovlivnit
vice osob nebo nepfiméfené ovlivnit urcitou skupinu osob;

do jaké miry jsou osoby, které potencidlné utrpély Gjmu nebo byly vystaveny neptiznivému dopadu, zdvislé na vysledku
vytvofeném pomoci systému Al zejména proto, ze z praktickych nebo pravnich divodd neni rozumné mozné tlast
na tomto vysledku odmitnout;

do jaké miry existuje nerovnovdha moci ¢i do jaké miry se osoby, které potencidlné utrpély Gjmu nebo byly vystaveny
nepiiznivému dopadu, nachdzeji ve zranitelném postaveni ve vztahu k zavddéjicimu subjektu daného systému Al
zejména v disledku postaventi, autority, znalosti, ekonomickych nebo socidlnich podminek nebo véku;

do jaké miry je vysledek vytvofeny s pouzitim systému Al snadno opravitelny ¢&i zvratitelny, s ptihlédnuti k dostupnym
technickym FeSenim pro jeho opravu ¢ zvrceni, pficemz vysledky, které maji nepiiznivy dopad na zdravi, bezpecnost

nebo zdkladni préva, se za snadno opravitelné ¢i zvrtitelné nepovaZzujt;

vyznam a pravdépodobnost piinosu zavedeni systému Al pro jednotlivce, skupiny nebo spole¢nost obecné, véetné
mozného zlepSeni bezpecnosti produktd;

do jaké miry stavajici pravo Unie stanovi:

i) Gc¢innd ndpravnd opatfeni ve vztahu k rizikiim, kterd dany systém Al predstavuje, s vyjimkou ndrokd na néhradu
skody;

ii) G¢innd opatieni vedouci k prevenci nebo podstatné minimalizaci téchto rizik.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 97 za ticelem zmény seznamu

v piiloze IIT spocivajici v odstranéni vysoce rizikovych systémt Al, pokud jsou splnény obé tyto podminky:

a)

b)

1.

dotéeny vysoce rizikovy systém Al jiz nepfedstavuje vyznamnd rizika pro zdkladni prdva, zdravi nebo bezpe¢nost, a to
s prihlédnutim ke kritériim uvedenym v odstavci 2;

vypusténim se nesnizuje celkovd troven ochrany zdravi, bezpecnosti a zdkladnich prav podle prava Unie.

ODDIL 2

PoZadavky na vysoce rizikové systémy Al

Cldnek 8
Soulad s pozadavky

Vysoce rizikové systémy Al musi spliiovat pozadavky stanovené v tomto oddile, s piihlédnutim k jejich zamyslenym

Gcelim, jakoz i k obecné uzndvanému stavu Al a technologii, které s Al souviseji. Pi zajisfovani souladu s témito
pozadavky se zohledni systém fizeni rizik uvedeny v ¢lanku 9.
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2. Pokud produkt obsahuje systém Al na néjz se vztahuji pozadavky tohoto nafizeni i poZadavky harmoniza¢nich
pravnich predpistt Unie uvedené v pfiloze I oddile A, nesou poskytovatelé odpovédnost za zajisténi toho, aby byl jejich
produkt plné v souladu se viemi piislusnymi pozadavky podle platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie. Pfi
zaji§tovani souladu vysoce rizikovych systémti Al uvedenych v odstavci 1 s pozadavky stanovenymi v tomto oddile
a v zdjmu zaji$téni konzistentnosti, zamezeni zdvojovani a minimalizace dal3{ zdtéZe maji poskytovatelé moznost piipadné
zaclenit nezbytné procesy testovani a podavani zprav, informace a dokumentaci, které v souvislosti se svym produktem
poskytuji, do dokumentace a postup, které jiz existuji a jsou vyzadovany podle harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie
uvedenych v pifloze I oddile A.

Cldnek 9

Systém fizeni rizik

1. Ve vztahu k vysoce rizikovym systémim Al je zaveden, uplatiiovdn, zdokumentovén a udrzovan systém fizeni rizik.

2. Systém fizeni rizik je chdpdn jako nepretrzity opakujici se proces planovany a provadény v ramci celého Zzivotniho
cyklu vysoce rizikového systému Al ktery vyzaduje pravidelny systematicky pfezkum a aktualizaci. Zahrnuje nésledujici
kroky:

a) identifikaci a analyzu znamych a rozumné ptedvidatelnych rizik, kterd mtize vysoce rizikovy systém Al pouZivany
v souladu se zamy$lenym tcelem piedstavovat pro zdravi, bezpe¢nost nebo zakladni prava;

b) odhad a vyhodnoceni rizik, kterd mohou vzniknout, kdyz je vysoce rizikovy systém Al pouzivin v souladu
se zamyslenym tcelem a za podminek rozumné predvidatelného nespravného pouziti;

¢) hodnoceni dalsich rizik, kterd mohou potencidlné vzniknout, na zdkladé analyzy shromdzdénych tdaji ze systému
monitorovani po uvedeni na trh ve smyslu clanku 72;

&

pijjeti vhodnych a cilenych opatieni k fizeni rizik, jeZ jsou navrzena tak, aby fesila rizika zjisténa podle pismene a).

3. Rizika uvedend v tomto ¢lidnku zahrnuji pouze rizika, kterd lze pfiméfené zmirnit nebo vyloucit vyvojem nebo
ndvrhem vysoce rizikového systému Al nebo poskytnutim odpovidajicich technickych informaci.

4. Opatfeni k fizeni rizik uvedend v odst. 2 pism. d) ndlezité zohlednuji G¢inky a moznou interakci vyplyvajici
z kombinovaného uplatiiovani pozadavka stanovenych v tomto oddile s cilem G¢innéji minimalizovat rizika a soucasné
dosahnout vhodné rovnovéhy pii provadéni opatieni ke splnéni téchto pozadavk.

5. Opatieni k fizeni rizik uvedend v odst. 2 pism. d) musi byt takova, aby bylo pfislusné zbytkové riziko spojené
s kazdym nebezpe¢im a rovnéz celkové zbytkové riziko vysoce rizikovych systéma Al povazovano za piijatelné.

Pfi ur¢ovani nejvhodnéjsich opatteni k Fizeni rizik je tfeba zajistit:

a) vylouceni nebo sniZeni rizik zjisténych a vyhodnocenych podle odstavce 2, pokud mozno prostiednictvim technicky
proveditelného ndvrhu a vyvoje vysoce rizikového systému Al

s

b) ve vhodnych piipadech zavedeni odpovidajicich zmirnujicich a kontrolnich opattent, jez fes rizika, kterd nelze vyloucit;

¢) poskytovani informaci poZadovanych podle ¢lanku 13 a v ptipadé potieby skoleni pro zavadéjici subjekty.

Za tcelem vylouceni nebo sniZeni rizik souvisejicich s pouzivanim daného vysoce rizikového systému Al by mély byt
ndlezité¢ zvazeny technické znalosti, zkuSenosti, vzdéldni, odbornd p¥iprava, které se od zavddéjictho subjektu ocekavd,
a predpokladany kontext, ve kterém ma byt systém pouzivan.
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6.  Vysoce rizikové systémy Al jsou testovany za tcelem identifikace nejvhodnéjsich a cilenych opatieni k fizeni rizik.
Testovani zajisti, aby vysoce rizikové systémy Al podavaly vykony konzistentni s jejich zamyslenym dcelem a aby byly
v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto oddile.

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

8. Testovani vysoce rizikovych systémt Al se provadi podle potfeby kdykoli v pribéhu celého procesu vyvoje
a v kazdém piipadé pied uvedenim na trh nebo do provozu. Testovani probihd na zakladé predem definovanych metrik
a pravdépodobnostnich prahovych hodnot, které jsou pro zamysleny ticel vysoce rizikového systému Al vhodné.

9.  Pii zavaddéni systému fizeni rizik popsaného v odstavcich 1 az 7 poskytovatelé zvdzi, zda je s ohledem na jeho
zamysleny ucel pravdépodobné, Ze vysoce rizikovy systém Al bude mit nepf{znivy dopad na osoby mladsi 18 let a piipadné
na jiné zranitelné skupiny.

10.  V piipadé poskytovateld vysoce rizikovych systémi Al, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se vnitfnich procest
fizeni rizik podle jinych piislusnych ustanoveni prava Unie, mohou byt aspekty popsané v odstavcich 1 az 9 souddsti
postupti Fizeni rizik stanovenych podle uvedeného prava nebo kombinovany s témito postupy.

Cldnek 10

Data a sprdva dat

1. Vysoce rizikové systémy Al, které vyuzivaji techniky zahrnujici trénovani model Al obsahujicich data, jsou vyvijeny
na zdkladé soubort trénovacich, valida¢nich a testovacich dat, které spliuji kritéria kvality uvedend v odstavcich 2 az 5, a to
kdykoli se tyto datové soubory pouZivaji.

2. Soubory trénovacich, valida¢nich a testovacich dat podléhaji piislusnym postuptim v oblasti spravy a fizeni dat, jez
jsou pro zamysleny ucel vysoce rizikového systému Al vhodné. Tyto postupy se tykaji zejména:

a) piislusnych moznosti navrhu;

b) postupti pii sbéru dat a pavodu dat a v piipadé osobnich tdaji ptvodniho Géelu jejich sbéru;

¢) prislusnych operaci zpracovani ptipravy dat, jako jsou anotace, oznacovéni, ¢istént, aktualizace, obohacovani a agregace;
d) formulace predpokladd, zejména s ohledem na informace, které maji dand data méfit a pfedstavovat;

) posouzeni dostupnosti, mnozstvi a vhodnosti potfebnych soubort: dat;

f) ptezkoumadni s ohledem na potencidlni zkresleni, kterd by mohla ovlivnit zdravi a bezpe¢nost osob, mit nepfiznivy
dopad na zdkladn{ prava nebo vést k diskriminaci, ktera je podle prava Unie zakdzdna, zejména pokud vystupy dat
ovliviiuji vstupy pro budouci operace;

g) vhodnd opatieni k odhaleni, prevenci a zmirnéni ptipadnych zkresleni zjisténych podle pismene f);

=

identifikace relevantnich nedostatkti nebo chyb v datech, které brani dodrZovani tohoto nafizeni, a zptsobu, jak tyto
nedostatky a chyby vyfesit.

3. Soubory trénovacich, valida¢nich a testovacich dat jsou s ohledem na sviij zamysleny ucel relevantni, dostate¢né
reprezentativni a v maximdlni mozné mife bez chyb a uplné. Maji nalezité statistické vlastnosti, a to i pfipadné rovnéz
s ohledem na osoby nebo skupiny osob, v souvislosti s nimiz md byt dany vysoce rizikovy systém Al pouzivn. Tyto
vlastnosti souboritl dat Ize splnit na Grovni jednotlivych soubort dat nebo na Grovni jejich kombinaci.

4. Soubory trénovacich, validacnich a testovacich dat zohlednuji v rozsahu nezbytném pro jejich zamysleny tcel
vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické pro konkrétni zemépisné, kontextudlni, behaviordlni nebo funkéni prostiedi, ve
kterém ma byt dany vysoce rizikovy systém Al pouzivén.
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5. Pokud je to nezbytné nutné pro zajisténi detekce a oprav zkresleni ve vztahu k vysoce rizikovym systémam Al
v souladu s odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku, mohou poskytovatelé téchto systémi vyjimecné zpracovavat zvlastni
kategorie osobnich tdaji s vyhradou vhodnych zdruk tykajicich se zdkladnich prav a svobod fyzickych osob. Kromé
ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680musi byt ve vztahu k takovému
zpracovani naplnény viechny tyto podminky:

a) detekce a opravy zkresleni nelze G¢inné provést zpracovanim jinych tdajti, véetné syntetickych nebo anonymizovanych
adajs;

b) zvldstni kategorie osobnich ddajii podléhaji technickym omezenim opakovaného pouziti osobnich udaji, jakoz
i nejmodernéjsim bezpecnostnim opatfenim a opatfenim v oblasti ochrany soukromi, v¢etné pseudonymizace;

¢) zvlastni kategorie osobnich tidaji podléhaji opatfenim, kterd zajisti, aby zpracovavané osobni tdaje byly zabezpeceny
a chranény a aby se na né vztahovaly vhodné zaruky, véetné ptisnych kontrol a dokumentace p¥istupu, s cilem zabranit
zneuZiti a zajistit, aby k témto osobnim ddajim mély piistup pouze opravnéné osoby s odpovidajicimi povinnostmi
zachovéani davérnosti;

&

zvla$tnich kategorie osobnich tidajii nejsou prendseny, pfevddény nebo jinak zpfistupnény jinym strandm;

e) zvlastnich kategorie osobnich tidaji se vymazou, jakmile je zkresleni opraveno nebo jakmile u téchto tidajti uplyne doba
uchovavéni, podle toho, co nastane dffve;

f) zdznamy o ¢innostech zpracovani podle nafizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smérnice (EU) 2016/680 obsahuji
dtivody vedouci k tomu, ze bylo zpracovani zvlastnich kategorii osobnich tidaji nezbytné nutné k odhaleni a ndpravé
zkresleni a Ze tohoto cile nemohlo byt dosazeno zpracovanim jinych ddajt.

6.  Pro vyvoj vysoce rizikovych systému Al které nevyuzivaji techniky zahrnujici trénovani modelt Al se odstavce 2 az
5 pouZiji pouze na soubory testovacich dat.

Cldnek 11

Technickd dokumentace

1. Pfed uvedenim vysoce rizikového systému Al na trh je vypracovéna jeho technickd dokumentace, jez je pak prubézné
aktualizovana.

Technickd dokumentace je vypracovdna tak, aby prokazovala, Ze dany vysoce rizikovy systém Al spliiuje pozadavky
stanovené v tomto oddile, a aby pfislusnym vnitrostitnim orgdnim a ozndmenym subjektim poskytovala jasné
a komplexni informace nezbytné k posouzeni souladu systému Al s témito pozadavky. Obsahuje pfinejmensim prvky
uvedené v piiloze IV. Malé a stfedni podniky, v¢etné podnikt za¢inajicich, mohou poskytnout jednotlivé polozky technické
dokumentace uvedené v piiloze IV zjednodusenym zptsobem. Za timto tcelem vytvoif Komise zjednoduseny formulaf
technické dokumentace zaméfeny na potfeby malych podnikt a mikropodnikd. V pfipadg, Ze se maly nebo stiedni podnik,
véetné podnika zadinajicich, rozhodne poskytnout informace pozadované v piiloze IV ve zjednoduseném formdtu, pouzije
formuldf uvedeny v tomto odstavci. Oznamené subjekty tento formulat akceptuji pro téely posouzeni shody.

2. Pokud je uvadén na trh nebo do provozu vysoce rizikovy systém Al souvisejici s produktem, na ktery se vztahuji
harmonizaé¢ni pravni pfedpisy Unie uvedené v piiloze I oddile A, vypracuje se jedind technickd dokumentace obsahujici
viechny informace uvedené v odstavci 1, jakoZ i informace pozadované podle téchto pravnich aktd.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s cldnkem 97 za tcelem zmény
piilohy 1V, je-li to nezbytné k zajisténi toho, aby technickd dokumentace s ohledem na technicky pokrok poskytovala
veskeré informace nezbytné k posouzeni souladu systému s pozadavky stanovenymi v tomto oddile.
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Cldnek 12

Vedeni zdznami

1. Vysoce rizikové systémy Al po dobu svého Zivotniho cyklu technicky umoziuji automatické zaznamendvéni udalosti
(dale jen ,protokoly®).

2. Aby byla zajisténa troven sledovatelnosti fungovani vysoce rizikového systému Al kterd je pfiméfend zamyslenému
Gcelu systému, funkce protokolovani umozni zaznamendvani udalosti, které jsou relevantni pro:

a) identifikaci situaci, které mohou vést k tomu, ze dany vysoce rizikovy systém Al bude pfedstavovat riziko ve smyslu
¢l. 79 odst. 1 nebo ze dojde k podstatné zméng;

b) usnadnéni monitorovani po uvedeni na trh uvedené v ¢lanku 72, a

¢) sledovéni fungovani vysoce rizikovych systémii Al podle ¢l. 26 odst. 5.

3. U vysoce rizikovych systémti Al uvedenych v bodu 1 pism. a) piflohy III funkce protokolovani zajistuje minimdlné:
a) zdznam trvani kazdého pouziti systému (datum a Cas zahdjen{ a datum a ¢as ukonceni kazdého pouziti);

b) referencni databdzi, s niZ systém porovnava vstupni data;

¢) vstupni data, u nichZ vyhleddvéni vedlo ke shodg;

&

identifikaci fyzickych osob podilejicich se na ovéfovani vysledkt, jak je uvedeno v ¢l. 14 odst. 5.

Cldnek 13

Transparentnost a poskytovani informaci zavddéjicim subjekttim

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrzeny a vyvinuty tak, aby bylo jejich fungovini dostatené transparentni
a zavadgjicim subjektim umoznovalo interpretovat vystup systému a vhodné jej pouzivat. Je zajistén vhodny typ a stupen
transparentnosti s cilem dosdhnout souladu s piislusnymi povinnostmi poskytovatele a zavadéjictho subjektu stanovenymi
v oddile 3.

2. Vysoce rizikové systémy Al jsou opatfeny ndvodem k pouziti ve vhodném digitdlnim nebo jiném formdtu, ktery
obsahuje stru¢né, Gplné, spravné a jasné informace, které jsou pro zavadéjici subjekty relevantni, ptistupné a srozumitelné.

3. Navod k pouziti obsahuje alespoti tyto informace:
a) totoznost a kontaktni Gidaje poskytovatele a tam, kde je to relevantni, jeho zplnomocnéného zastupce;
b) vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti vysoce rizikového systému Al, mezi néz patif:

i) jeho zamysleny tcel;

ii) troven pfesnosti, véetné metrik, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti uvedené v ¢lanku 15, ve vztahu k niz byl
dany vysoce rizikovy systém Al testovan a ovéfen a kterou lze ocekavat, a jakékoli zndmé a predvidatelné okolnosti,
jez mohou mit dopad na tuto ocekdvanou tiroven pfesnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpe¢nosti;

iii) jakékoli zndmé nebo predvidatelné okolnosti souvisejici s pouzivainim daného vysoce rizikového systému Al
v souladu s jeho zamyslenym déelem nebo za podminek rozumné predvidatelného nespravného pouziti, které
mohou vést k riziklim pro zdravi a bezpec¢nost nebo pro zdkladni prava uvedenym v ¢l. 9 odst. 2;

iv) v piislusnych ptipadech technické schopnosti a vlastnosti vysoce rizikového systému Al, pokud jde o poskytovan{
informaci, které jsou relevantni pro vysvétleni jeho vystupi;

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 59/144



CS

UF. vést. L, 12.7.2024

v) v piislusnych piipadech jeho chovani ve vztahu ke konkrétnim osobdm nebo skupindm osob, na néz md byt systém
pouzivan;

vi) v prislusnych pfipadech specifikace vstupnich tdajii nebo jakychkoli dalsich informaci relevantnich z hlediska
pouzitych soubort trénovacich, valida¢nich a testovacich dat pfi zohlednéni zamysleného aéelu vysoce rizikového
systému Al

vii) v piislusnych piipadech informace, které zavadéjicim subjektim umozni interpretovat vystup vysoce rizikového
systému Al a odpovidajicim zptisobem jej pouzivat;

¢) zmény vysoce rizikového systému Al a jeho vykonnosti, které poskytovatel pfedem stanovil v okamziku pocate¢niho
posouzeni shody;

d) opatteni v oblasti lidského dohledu uvedend v ¢lanku 14, véetné technickych opatieni zavedenych za téelem usnadnéni
interpretace vystupti vysoce rizikovych systéma Al ze strany zavaddgjicich subjektd;

e) potfebné vypocetni a hardwarové zdroje, ocekdvanou Zivotnost vysoce rizikového systému Al a veskerd nezbytnd
opatteni v oblasti tidrzby a péce, vCetné jejich frekvence, umoziujici zajistit fddné fungovani tohoto systému Al, véetné
aktualizaci softwaru;

f) v relevantnich pfipadech popis mechanismt zahrnutych do vysoce rizikového systému Al ktery zavadéjicim subjektiim
umozni fddné shromazdovat, uchovévat a interpretovat protokoly v souladu s ¢lankem 12.

Cldnek 14
Lidsky dohled

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrZeny a vyvinuty takovym zptsobem, a to i pomoci vhodnych ndstroji rozhrani
Clovek-stroj, aby na né mohly béhem obdobi, kdy jsou pouzivany, G¢inné dohlizet fyzické osoby.

2. Lidsky dohled je zaméfen na prevenci nebo minimalizaci rizik pro zdravi, bezpe¢nost nebo zakladni préva, kterd
mohou vzniknout pfi pouZzivani vysoce rizikového systému Al v souladu s jeho zamyslenym ticelem nebo za podminek
rozumné predvidatelného nespravného pouziti, zejména pokud tato rizika pFetrvavaji navzdory uplatiiovani dalsich
pozadavka stanovenych v tomto oddile.

3. Opatieni dohledu jsou imérnd rizikiim, tirovni autonomie a kontextu pouZivani vysoce rizikového systému Al a jsou
zajisténa jednim nebo obéma z téchto druht opatient:

a) opatfteni, kterd identifikuje poskytovatel, a pokud je to technicky proveditelné, zabuduje je do daného vysoce rizikového
systému Al pred jeho uvedenim na trh nebo do provozu;

b) opatfent, kterd identifikuje poskytovatel pfed uvedenim daného vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu
a u nichz je vhodné, aby je provedl zavadgjici subjekt.

4. Pro tcely provadéni odstavci 1, 2 a 3 je vysoce rizikovy systém Al poskytovédn zavadéjicimu subjektu zptisobem, jenz
fyzickym osobdm povéfenym lidskym dohledem umoziuje, pokud je to vhodné a priméfené, aby:

a) fadné porozumély piislusnym kapacitdim a omezenim daného vysoce rizikového systému Al a byly schopny nélezité
monitorovat jeho fungovani, a to i s ohledem na odhalovéni a feSeni anomdlii, dysfunkei a neocekdvaného vykonu;

b) si nadéle uvédomovaly moznou tendenci automatického nebo nadmérného spoléhdni na vystup vysoce rizikového
systému Al (déle jen ,zkresleni zptisobené automatizaci®, v angli¢tiné ,automation bias*), zejména u vysoce rizikovych
systéma Al uzivanych pro poskytovani informaci nebo doporuceni pro rozhodovani fyzickych osob;

¢) spravné interpretovaly vystup vysoce rizikového systému Al, napiiklad dostupné interpretacni nastroje a metody;
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d) se v jakékoli konkrétni situaci rozhodly, Ze vysoce rizikovy systém Al nepouziji nebo vystup z vysoce rizikového
systému Al jinym zptisobem nezohledni, zrusi nebo zvrati;

e) zasdhly do fungovéni vysoce rizikového systému Al nebo jej prerusily tlacitkem ,stop“ nebo podobnym postupem, ktery
umozni systém zastavit v bezpe¢ném médu.

5. U vysoce rizikovych systémti Al uvedenych v bodé 1 pism. a) ptilohy IIl jsou opatieni uvedend v odstavci 3 tohoto
¢lanku takova, aby navic zajistovala, Ze na zakladé identifikace vyplyvajici z tohoto systému neprovede zavad&jici subjekt
zadné kroky ani rozhodnuti, pokud tato identifikace nebude samostatné ovéiena a potvrzena alespon dvéma fyzickymi
osobami, které disponuji nezbytnou odbornou zpusobilosti, odbornou piipravou a pravomoci.

Pozadavek na samostatné ovéfeni nejméné dvéma fyzickymi osobami se nevztahuje na vysoce rizikové systémy Al
pouzivané pro Gcely vyméhdni préva, migrace, ochrany hranic nebo azylu, pokud unijni nebo vnitrostdtni pravo povazuje
uplattiovani tohoto pozadavku za nepfiméfené.

Cldnek 15

Pfesnost, spolehlivost a kybernetickd bezpetnost

1. Vysoce rizikové systémy Al jsou navrzeny a vyvinuty tak, aby dosahovaly nalezité Grovné ptesnosti, spolehlivosti
a kybernetické bezpe¢nosti a aby v tomto ohledu dosahovaly konzistentnich vysledkt béhem celého svého Zivotniho cyklu.

2. Scilem fesit technické aspekty zptsobti méfeni nélezitych trovni pfesnosti a spolehlivosti stanovenych v odstavci 1
a jakékoli dalsi relevantni metriky vykonnosti Komise ve spolupraci s pfislusnymi ztcastnénymi stranami a organizacemi,
jako jsou metrologické a srovndvaci orgdny, piipadné podpofi vypracovani referencnich hodnot a metodik méfent.

3. Urovné pfesnosti a piislusné metriky pfesnosti vysoce rizikovych systéma Al jsou ozndmeny v pfilozeném navodu
k pouziti.

4. Vysoce rizikové systémy Al musi byt v nejvyssi mozné mife odolné vii¢i chybdm, poruchim nebo nesrovnalostem,
které se mohou vyskytnout v daném systému nebo v prostiedi, ve kterém tento systém funguje, zejména v dusledku jejich
interakee s fyzickymi osobami nebo jinymi systémy. Za timto tcelem se pfijmou technickd a organizacni opatfeni.

Spolehlivosti vysoce rizikovych systém Al Ize doséhnout pomoci technicky redundantnich feSeni, kterd mohou zahrnovat
plany zédlohovéni nebo zajisténi proti selhdni.

Vysoce rizikové systémy Al, které se po uvedeni na trh nebo do provozu ddle u¢i, jsou vyvijeny tak, aby se vyloucilo nebo
minimalizovalo riziko pf{padné zkreslenych vystupt ovliviiujicich vstup pro budouci operace (dile jen ,smycky zpétné
vazby*, v anglictiné. ,feedback loops®) a aby se zajistilo, Ze tyto smycky zpétné vazby budou fadné feseny formou vhodnych
zmirfiujicich opatfent.

5. Vysoce rizikové systémy Al jsou odolné proti pokusim neopravnénych tfetich stran zménit jejich pouziti, vstupy
nebo vykonnost zneuzitim zranitelnych mist téchto systémda.

Technickd FeSeni zaméfend na zajisténi kybernetické bezpecnosti vysoce rizikovych systémi Al odpovidaji piislusnym
okolnostem a rizikam.

Technickd feSeni umoziujici feSeni zranitelnych mist specifickych pro Al v piislusnych pfipadech zahrnuji opatfeni pro
prevenci, detekci, feSeni a kontrolu ttokd, které se pokouseji manipulovat soubory trénovacich dat (tzv. ,data poisoning®),
piipadné predtrénovanych komponent pouzivanych pfi trénovéni (tzv. ,model poisoning), vstupd, jejichZ cilem je pfimét
dany model Al k tomu, aby udélal chybu (tzv. ,matouci vzory” nebo ,vyhybani se modelu®), itokd na déivérnost nebo chyb
modeld a také opatieni tykajici se reakci na uvedené utoky.
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ODDIL 3

Povinnosti poskytovatelii vysoce rizikovych systémii Al, subjektii zavddéjicich vysoce rizikové systémy Al a dalSich stran

Cldnek 16

Povinnosti poskytovatelit vysoce rizikovych systémii Al
Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al
a) zajistuji, aby jejich vysoce rizikové systémy Al spliovaly pozadavky stanovené v oddile 2;

b) uvedou na vysoce rizikovém systému Al, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokumentaci, kterd je k vysoce
rizikovému systému Al pfiloZena, své jméno, zapsany ndzev spole¢nosti nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu,
na které je lze kontaktovat;

¢) maji zaveden systém fizeni kvality, ktery je v souladu s ¢lankem 17;
d) vedou dokumentaci uvedenou v ¢ldnku 18;

e) pokud jsou vysoce rizikové systémy Al pod jejich kontrolou, zajistuji automatické generovéni protokold témito systémy,
jak je uvedeno v ¢lanku 19;

f) zajisti, aby byl u daného vysoce rizikového systému Al pred jeho uvedenim na trh nebo do provozu proveden piislusny
postup posuzovani shody, jak je uvedeno v ¢lanku 43;

g) vypracovavaji EU prohldSeni o shodé v souladu s ¢ldnkem 47;

h) umisti na vysoce rizikovy systém Al nebo neni-li to mozné, na jeho obal nebo dokumentaci, kterd je k nému pfilozZena,
oznaceni CE, aby vyjadiili soulad s timto nafizenim podle ¢lanku 48;

i) dodrzuji povinnosti registrace uvedené v ¢l. 49 odst. 1;
j) pfijimaji nezbytnd ndpravnd opatfeni a poskytuji informace, jak je pozadovano v ¢lanku 20;

k) na odavodnénou Zzadost piislusného vnitrostitniho orgdnu prokdzi soulad daného vysoce rizikového systému Al
s pozadavky stanovenymi v oddile 2;

1) zajisti, aby vysoce rizikovy systém Al spliioval pozadavky na pFistupnost v souladu se smérnicemi (EU) 2016/2102
a (EU) 2019/882.

Cldnek 17
Systém fizeni kvality
1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al zavedou systém Fizeni kvality, ktery zajistuje soulad s timto nafizenim.

Tento systém je systematicky a Fddné dokumentovén formou pisemnych politik, postupii a pokynti a obsahuje alespoii tyto

aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi pfedpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni
uprav daného vysoce rizikového systému Al

b) techniky, postupy a systematickd opatfeni vyuzivand pfi vytvafeni, kontrole a ovéfovini ndvrhu vysoce rizikového
systému Al;

¢) techniky, postupy a systematicka opatfeni vyuzivana p¥i vyvoji, kontrole a zajitovani kvality daného vysoce rizikového
systému Al

d) postupy prezkoumdni, testovani a validace provddéné pied vyvojem vysoce rizikového systému Al, béhem ného a po
ném, a Cetnost, s nizZ musi byt provadény;
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e) technické specifikace, véetné norem, které maji byt uplatiovany, a pokud nejsou piislu§né harmonizované normy
uplatiiovany v plném rozsahu nebo nepokryvaji vSechny pfislusné pozadavky stanovené v oddile 2, prostiedky, které
maji byt pouzity k zajisténi toho, aby vysoce rizikovy systém Al tyto pozadavky splioval;

f) systémy a postupy pro spravu dat, véetné ziskdvdni, shromazdovani, analyzy, oznacovéni, ukldddni, filtrace, vytézovani,
agregace a uchovavani dat a jakékoli dalsi operace tykajici se dat, které se provadéji pred uvedenim vysoce rizikovych
systéma Al na trh nebo do provozu a pro tcely tohoto uvedent;

g) systém fizenf rizik podle ¢lanku 9;
h) vytvofeni, uplatiiovani a udrZovani systému monitorovani po uvedeni na trh v souladu s ¢ldnkem 72;
i) postupy tykajici se ohlasovani zdvazného incidentu v souladu s ¢ldnkem 73;

j) teSeni komunikace s pfislusnymi vnitrostatnimi orgdny, dal$imi p¥islusnymi orgdny vcetné téch, které zajistuji nebo
podporuji pfistupu k datim, s ozndmenymi subjekty, s jinymi provozovateli, se zdkazniky nebo s jinymi zi¢astnénymi
stranami;

k) systémy a postupy pro uchovavani zdznamt o veskeré ptislusné dokumentaci a informacich;
1) fizeni zdrojd, véetné opatieni souvisejicich s bezpecnosti doddvek;

rdmec odpovédnosti stanovujici odpovédnost vedeni a ostatnich zaméstnancii ve vztahu ke viem aspektim uvedenym
v tomto odstavci.

=

2. Provadéni aspekt uvedenych v odstavci 1 je pfiméfené velikosti organizace poskytovatele. Poskytovatelé za viech
okolnosti dodrzuji miru pfisnosti a droven ochrany, jez jsou nezbytné k tomu, aby jejich vysoce rizikové systémy Al byly
v souladu s timto nafizenim.

3. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al na néz se vztahuji povinnosti v souvislosti se systémy fizeni kvality nebo
rovnocennou funkei podle pfislusného odvétvového prava Unie, mohou zahrnout aspekty uvedené v odstavci 1 do systéma
fzeni kvality stanovenych podle uvedeného préva.

4.V ptipadé poskytovatelti, ktefi jsou finanénimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitfni
spravy, systéma nebo postuptl podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, se povinnost zavést systém fizeni kvality,
s vyjimkou odst. 1 pism. g), h) a i) tohoto ¢lanku, povazuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systéma nebo
postuptl vnitin{ spravy podle pfislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb. Za timto téelem se zohledni veskeré
harmonizované normy uvedené v ¢linku 40 tohoto nafizeni.

Cldnek 18

Uchovdavani dokumentace

1. Poskytovatel uchovivd po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu pro
potiebu pFislusnych vnitrostatnich organd ndsledujici dokumenty:

a) technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 11;

b) dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality uvedenou v ¢lanku 17;

¢) v relevantnich pfipadech dokumentaci tykajici se zmén schvalenych ozndmenymi subjekty;
d) v relevantnich pfipadech rozhodnuti a dal§i dokumenty vydané ozndmenymi subjekty;

e) EU prohldseni o shod¢ podle ¢lanku 47.
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2. Kazdy clensky stdt stanovi podminky, za nichz dokumentace uvedend v odstavci 1 zistdvd k dispozici pFislusnym
vnitrostatnim orgdntim po dobu stanovenou v uvedeném odstavci pro piipady, kdy poskytovatel nebo jeho zplnomocnény
zdstupce usazeny na jeho tzemi vyhlasi Gpadek nebo ukondi svou ¢innost pred koncem tohoto obdobi.

3. Poskytovatelé, ktefi jsou finanénimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitini spravy, systémua
nebo postupti podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, uchovavaji technickou dokumentaci jako soucdst dokumentace
vedené podle piislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

Cldnek 19

Automaticky generované protokoly

1. Uzivatelé vysoce rizikovych systémt Al, uvedenych v ¢l. 12 odst. 1, uchovévaji protokoly automaticky generované
jejich vysoce rizikovym systémem Al v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod jejich kontrolou. AniZ je dotéeno platné
pravo Unie nebo vnitrostatni pravo, protokoly se uchovavaji po dobu odpovidajici zamyslenému dcelu vysoce rizikového
systému Al, kterd ¢ini nejméné Sest mésict, nestanovi-li jinak platné pravo Unie nebo vnitrostdtni pravo, zejména pravo
Unie o ochrané osobnich tdajt.

2. Poskytovatelé, ktef jsou finan¢nimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitfn{ spravy, systémd
nebo postuptl podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, uchovévaji protokoly automaticky generované jejich vysoce
rizikovymi systémy Al jako souddst dokumentace vedené podle pfislusného prava v oblasti finan¢nich sluzeb.

Cldnek 20

Ndépravnd opatfeni a informaéni povinnost

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze vysoce rizikovy
systém Al, ktery uvedli na trh nebo do provozu, neni s timto nafizenim ve shodé¢, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd
opatfeni k uvedeni daného systému ve shodu nebo k jeho pfipadnému stazeni z trhu ¢ z obéhu nebo k jeho vyfazeni
z provozu. Nalezité informuji distributory dotceného vysoce rizikového systému Al a v relevantnich piipadech zavadgjici
subjekty, zplnomocnéného zdstupce a dovozce.

2. Pokud urcity vysoce rizikovy systém Al pfedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1 a poskytovatel se o tomto riziku
dozvi, neprodlené a piipadné ve spoluprici s nahlasujicim zavddéjicim subjektem prosetii pfiCiny a informuje orgdny
dozoru nad trhem pfislusné pro dany vysoce rizikovy systém Al a piipadné ozndmeny subjekt, ktery vydal pro dany vysoce
rizikovy systém Al certifikdt podle ¢linku 44, a uvede pii tom zejména informace o povaze nesouladu a o vSech
piislusnych ndpravnych opatfenich, kterd byla pfijata.

Cldnek 21

Spoluprice s pfislusnymi orginy

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Al ptedlozi pfislusnému orgdnu na zakladé odtvodnéné zadosti viechny
informace a dokumenty nezbytné k prokdzani shody vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2,
a to v jednom z tfednich jazykd orgdnt Unie stanovenych prislusnym ¢lenskym stitem, ktery je danému orgdnu snadno
srozumitelny.

2. Na zdkladé odtivodnéné zddosti ptislusného organu poskytovatelé rovnéz poskytnou zddajicimu pfislusnému organu
piistup k automaticky generovanym protokolim vysoce rizikového systému Al ve smyslu ¢l. 12 odst. 1 v rozsahu, v jakém
jsou tyto protokoly pod jejich kontrolou.

3. S veskerymi informacemi obdrzenym pfislusnym organem podle tohoto ¢lanku se naklddd v souladu s povinnostmi
zachovani davérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.
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Cldnek 22

Zplnomocnény zistupci poskytovatelii vysoce rizikovych systémi Al

1. Nezli poskytovatelé usazeni ve tfetich zemich dodaji na trh Unie vysoce rizikové systémy Al, jmenuji formou
pisemného povéfeni zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii.

2. Poskytovatel umozni svému zplnomocnénému zastupci provadét tkoly vymezené v povérent, které od poskytovatele

obdrzel.

3. Zplnomocnény zdstupce provadi tkoly vymezené v povéfeni, které od poskytovatele obdrzel. Kopii povéfeni
poskytne na pozddani orgdnim dozoru nad trhem v jednom z atednich jazykd orgdnt Unie ureném piislusnym orgdnem.
Pro tcely tohoto nafizeni zmociiuje povéfeni zplnomocnéného zdstupce k provadéni téchto tkoli:

a) ovéfit, zda bylo vypracovano EU prohldseni o shodé uvedené v ¢ldnku 47 a technickd dokumentace uvedend v ¢lanku 11
a zda poskytovatel provedl piislusny postup posuzovani shody;

b) uchovavat pro potiebu piislusnych organt a vnitrostitnich orgdnd ¢i subjektt uvedenych v ¢l. 74 odst. 10 po dobu
deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu kontaktni tidaje poskytovatele, ktery
zplnomocnéného zdstupce jmenoval, kopii EU prohldseni o shodé uvedeného v ¢lanku 47, technickou dokumentaci
a piipadné certifikdt vydany ozndmenym subjektem;

¢) poskytnout pfislusnému organu na odivodnénou zddost veskeré informace a dokumentaci, vcetné informaci
a dokumentti uvedenych v pismenu b) tohoto pododstavce, jez jsou nezbytné k prokdzéani shody vysoce rizikového
systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2, véetné pfistupu k protokoltim, uvedenym v ¢l. 12 odst. 1, které dany
vysoce rizikovy systém Al automaticky generuje, a to v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod kontrolou
poskytovatele;

d) spolupracovat s piislusnymi orgdny, na zakladé odivodnéné Zddosti, na veskerych opatfenich, kterd takovy organ
v souvislosti s danym vysoce rizikovym systémem Al pfijme, zejména za tcelem sniZeni a zmirnéni rizik, kterd vysoce
rizikovy systém Al predstavuje;

e) piipadné splnit povinnosti registrace uvedené v ¢l. 49 odst. 1, nebo pokud registraci provadi sim poskytovatel, zajistit,
aby informace uvedené v piiloze VIII oddile A bodu 3 byly spravné.

Toto povéfeni zmociiuje zplnomocnéného zastupce k tomu, aby se na néj vedle poskytovatele nebo namisto néj obracely
piislusné organy ve viech otazkdch tykajicich se zajisténi souladu s timto naf{zenim.

4. Pokud se zplnomocnény zdstupce domnivd nebo mé dtivod se domnivat, Ze poskytovatel jednd v rozporu se svymi
povinnostmi podle tohoto nafizeni, pfedmétné povéfeni ukonéi. V takovém piipadé rovnéz neprodlené informuje
relevantni orgdn dozoru nad trhem, a pfipadné pfislusny ozndmeny subjekt o ukonceni povéfeni a jeho davodech.

Cldnek 23

Povinnosti dovozcii

1. Pfed uvedenim vysoce rizikového systému Al na trh dovozci zajisti, aby byl systém v souladu s timto nafizenim,
a v tomto ohledu ovéfi, Ze:

a) poskytovatel daného vysoce rizikového systému Al provedl pfislusny postup posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 43;
b) poskytovatel vypracoval technickou dokumentaci v souladu s ¢ldnkem 11 a piilohou IV;

¢) systém nese pozadované oznaceni CE a je k nému pfilozeno EU prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 47 a ndvod
k pouziti;

d) poskytovatel jmenoval zplnomocnéného zastupce v souladu s ¢l. 22 odst. 1.
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2. Ma-li dovozce dostate¢ny diivod se domnivat, Ze ur¢ity vysoce rizikovy systém Al neni ve shodé s timto nafizenim
nebo Ze je zfalSovany ¢i je k nému pfipojena zfal§ovana dokumentace, neuvede tento systém na trh, dokud nebude uveden
ve shodu. Pokud dany vysoce rizikovy systém Al piedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1, dovozce o této skute¢nosti
informuje poskytovatele systému, zplnomocnéné zdstupce a organy dozoru nad trhem.

3. Dovozci ptipadné uvedou na obalu nebo v dokumentaci, kterd je k vysoce rizikovému systému Al ptiloZena, svoje
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na které je 1ze kontaktovat.

4. Dovozci zajist, aby v dobé, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Al odpovédnost, skladovaci nebo pfepravni
podminky pfipadné neohrozovaly jeho soulad s pozadavky stanovenymi v oddile 2.

5. Dovozci uchovavaji po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu kopii
piipadného certifikatu vydaného ozndmenym subjektem o navodu k pouziti a EU prohldseni o shodé uvedeného v ¢lanku
47.

6.  Dovozci poskytnou relevantnim piislusnym orgdnim na odtivodnénou Zddost veskeré informace a dokumentaci,
véetné informaci a dokumentti podle odstavce 5, jez jsou nezbytné k prokdzani shody vysoce rizikového systému Al
s pozadavky stanovenymi v oddile 2 v jazyce, ktery je takovym organtim snadno srozumitelny. Za timto tGcelem rovnéz
zajisti, aby témto orgdnim mohla byt zp¥istupnéna technickd dokumentace.

7. Dovozci spolupracuji s relevantnimi pFislusnymi organy na veskerych opatfenich, kterd tyto organy pfijmou
v souvislosti s vysoce rizikovym systémem Al, jejz dovozci uvedli na trh, zejména za Gcelem sniZeni a zmirnéni rizik, kterd
tento systém predstavuje.

Cldnek 24

Povinnosti distributora

1. Pfed doddnim vysoce rizikového systému Al na trh distributofi ovéfi, zda je na daném systému umisténo pozadované
oznaceni CE, zda je k nému pfiloZzeno EU prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 47 a ndvod k pouziti a zda poskytovatel
a ptipadné dovozce systému splnili své ptislusné povinnosti stanovené v ¢l. 16. pism. b) a ¢) a v ¢l. 23 odst. 3.

2. Domnivé-li se distributor nebo ma-li davod se domnivat, na zdkladé informaci, které ma k dispozici, Ze vysoce
rizikovy systém Al neni ve shodé s pozadavky stanovenymi v oddile 2, nedodd tento vysoce rizikovy systém Al na trh,
dokud nebude uveden s témito pozadavky ve shodu. Pokud navic tento vysoce rizikovy systém Al pfedstavuje riziko ve
smyslu ¢l. 79 odst. 1, distributor o této skutecnosti informuje poskytovatele, pripadné dovozce tohoto systému.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Al odpovédnost, skladovaci nebo ptepravni
podminky v pfislusnych pfipadech neohrozovaly jeho soulad s pozadavky stanovenymi v oddile 2.

4. Distributor, ktery se na zdkladé informaci, které ma k dispozici, domnivd nebo méd divod se domnivat, Ze vysoce
rizikovy systém Al ktery dodal na trh, neni ve shodé s pozadavky stanovenymi v oddile 2, pfijme ndpravnd opatfeni
nezbytnd k uvedeni tohoto systému ve shodu s témito pozadavky nebo k jeho stazeni z trhu ¢ z ob&hu, ptipadné zajisti,
aby tato ndpravnd opatteni piijal poskytovatel, dovozce nebo jakykoli ptislusny provozovatel. Predstavuje-li vysoce rizikovy
systém Al riziko ve smyslu ¢l. 79 odst. 1, distributor okamzité informuje poskytovatele nebo dovozce systému a organy
piislusné pro dotceny vysoce rizikovy systém Al, pficemz uvede podrobnosti, zejména o nesouladu a o veskerych pFijatych
napravnych opatfenich.

5. Na odiavodnénou Zadost relevantniho piislusného organu poskytnou distributofi vysoce rizikového systému Al
tomuto orgdnu vSechny informace a dokumentaci tykajici se jimi ptijatych opatfeni podle odstavcti 1 az 4, které jsou
nezbytné k prokdzani shody tohoto systému s pozadavky stanovenymi v oddile 2.

6.  Distributofi spolupracuji s relevantnimi p¥islusnymi orgdny na veskerych opatfenich, kterd tyto orgdny pfijmou
v souvislosti s vysoce rizikovym systémem Al jejz distributofi dodali na trh, zejména za tGielem snizen{ ¢i zmirnéni rizik,
kterd tento systém pfedstavuje.
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Cldnek 25

Povinnosti v celém hodnotovém fetézci Al

1. Jakykoli distributor, dovozce, zavadéjici subjekt nebo jind tieti strana se pro tclely tohoto nafizeni povazuji
za poskytovatele vysoce rizikového systému Al a vztahuji se na né povinnosti poskytovatele podle ¢lanku 16, pokud
nastane kterdkoli z ndsledujicich okolnosti:

a) uvedli své jméno, ndzev nebo ochrannou znamku na vysoce rizikovém systému Al, ktery jiz byl uveden na trh nebo
do provozu, aniz jsou dotéena smluvni ujedndni, kterd stanovi, Ze povinnosti jsou rozdéleny jinym zptisobem;

b) provadgji podstatnou zménu vysoce rizikového systému Al ktery je jiz uveden na trh nebo je jiz uveden do provozu,
a to tak, Ze zUstdvd vysoce rizikovym systémem Al v souladu s ¢ldnkem 6;

¢) méni zamysleny tcel systému Al v¢etné obecného systému Al ktery nebyl klasifikovan jako vysoce rizikovy a je jiz
uveden na trh nebo do provozu takovym zptisobem, Ze se dotCeny systém Al stane vysoce rizikovym systémem Al
v souladu s ¢lankem 6.

2. Pokud nastanou okolnosti uvedené v odstavci 1, poskytovatel, ktery pivodné uvedl systém Al na trh nebo
do provozu, neni pro tcely tohoto nafizeni jiZ nadile povazovan za poskytovatele tohoto konkrétntho systému Al Tento
puvodni poskytovatel tizce spolupracuje s novymi poskytovateli a zpFistupni nezbytné informace a poskytne pfiméfrené
ocekavany technicky piistup a dalsi pomoc, které jsou nezbytné pro plnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni,
zejména pokud jde o soulad s posuzovanim shody vysoce rizikovych systémi Al Tento odstavec se nepouzije v pifpadech,
kdy ptivodni poskytovatel jasné stanovil, Ze jeho systém Al nemd byt zménén na vysoce rizikovy systém Al, a proto se
na négj nevztahuje povinnost piedlozit dokumentaci.

3.V pripadé vysoce rizikovych systémt Al, které jsou bezpe¢nostnimi komponentami produktti, na néz se vztahuji
harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie uvedené v pifloze I oddile A, se za poskytovatele vysoce rizikového systému Al
povazuje vyrobce produktd, na néjz se pak vztahuji povinnosti stanovené v ¢lanku 16 v piipad¢, Ze nastane jedna z téchto
situact:

a) vysoce rizikovy systém Al je uvadén na trh spole¢né s vyrobkem pod jménem, ndzvem nebo ochrannou zndmkou
vyrobce produktu;

b) vysoce rizikovy systém Al je uveden do provozu pod jménem, ndzvem nebo ochrannou zndmkou vyrobce produktu
poté, co byl vyrobek uveden na trh.

4. Poskytovatel vysoce rizikového systému Al a tfeti strana, kterd doddva systém Al, ndstroje, sluzby, komponenty nebo
procesy, které jsou v tomto vysoce rizikovém systému Al pouZzivany nebo jsou do néj zabudovany, upfesni prostfednictvim
pisemné dohody nezbytné informace, schopnosti, technicky pfistup a jinou pomoc na zakladé obecné uzndvaného stavu
techniky, aby poskytovatel vysoce rizikového systému AI mohl v plném rozsahu plnit povinnosti stanovené v tomto
nafizeni. Tento odstavec se nevztahuje na tieti strany, které na zakladé svobodné a oteviené licence zp¥istupiiuji vetejnosti
jiné ndstroje, sluzby, procesy nebo komponenty, nez jsou obecné modely Al

Utad pro Al miize vypracovat a doporucit dobrovolné vzorové podminky smluv uzaviranych mezi poskytovateli vysoce
rizikovych systémi Al a tfetimi stranami, které dodavaji nastroje, sluzby, komponenty nebo procesy, které jsou pouzivany
nebo integrovany do vysoce rizikovych systémi Al Pfi vypracovédvani téchto dobrovolnych vzorovych podminek zohledni
tfad pro Al mozné smluvni pozadavky uplatiiované v konkrétnich odvétvich nebo obchodnich piipadech. Tyto dobrovolné
vzorové podminky se zvefejni a bezplatné zpfistupni ve snadno pouzitelném elektronickém formatu.

5. Odstavci 2 a 3 neni dotéena potfeba dodrzovat a chrédnit prava dusevniho vlastnictvi, davérné obchodni informace
a obchodni tajemstvi v souladu s prdvem Unie a vnitrostitnim pravem.

Cldnek 26

~es s

Povinnosti zavddéjicich subjekti vysoce rizikovych systémi Al

1. Subjekty zavadgjici vysoce rizikové systémy Al piijmou vhodna technickd a organizacni opatieni s cilem zajistit, Ze
tyto systémy budou pouziviny v souladu s ndvodem k pouziti pfiloZzenym k témto systémiim na zakladé odstavcii 3 a 6.
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2. Zavadgjici subjekty povéii lidskym dohledem fyzické osoby, které k tomu maji nezbytnou zptsobilost, odbornou
piipravu a pravomoc, jakoZ i potiebnou podporu.

3. Povinnostmi uvedenymi v odstavcich 1 a 2 nejsou dotéeny ostatni povinnosti zavddéjicich subjektd podle prdva Unie
nebo vnitrostatniho prava ani volnost zavadgjicich subjektil pfi organizaci vlastnich zdroji a ¢innosti za G¢elem provadéni
opatieni v oblasti lidského dohledu uvedenych poskytovatelem.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2, zavadgjici subjekt zajisti v rozsahu, v jakém vykondvé kontrolu nad vstupnimi tidaji,
aby s ohledem na zamysleny tcel vysoce rizikového systému Al byla vstupni data relevantni a dostate¢né reprezentativni.

5. Zavadgjici subjekty monitoruji provoz vysoce rizikového systému Al na zdkladé navodu k pouziti a v pfislusnych
piipadech informuji poskytovatele v souladu s ¢lankem 72. Maji-li zavadéjici subjekty divod se domnivat, Ze pouzivani
vysoce rizikového systému Al v souladu s ndvodem k pouziti miZe zaloZit riziko spojené se systémem Al ve smyslu ¢l. 79
odst. 1, bez zbyte¢ného odkladu o této skutecnosti uvédomi poskytovatele nebo distributora a piislusné organy dozoru nad
trhem a pouzivani systému pozastavi. Zjisti-li zavad¢jici subjekty zavazny incident, neprodlené o tomto incidentu informuji
nejprve poskytovatele a poté dovozce nebo distributora a pfislusné organy dozoru nad trhem. V piipadé, Ze se zavddéjicimu
subjektu nepodafi poskytovatele kontaktovat, pouzije se obdobné ¢ldnek 73. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé
operativni Udaje subjektt zavadgjicich systémy Al ktefi jsou donucovacimi organy.

V piipadé zavadéjicich subjektd, které jsou finanénimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitini
spravy, systému nebo postupli podle prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, se povinnost monitorovani stanovend v prvnim
pododstavci povazuje za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systémd, postupti a mechanisma vnitini spravy
podle pfislusného prava Unie v oblasti finanénich sluzeb.

6.  Subjekty zavadgjici vysoce rizikové systémy Al uchovavaji protokoly automaticky generované timto vysoce rizikovym
systémem Al v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod jejich kontrolou, po dobu odpovidajici zamyslenému téelu vysoce
rizikového systému Al jez neni krat$i nez Sest mésicti, pokud platné unijni nebo vnitrostatni pravo, zejména pravo Unie
o ochrané osobnich tdaja, nestanovi jinak.

Zavéadgjici subjekty, které jsou finanénimi institucemi, na néz se vztahuji pozadavky tykajici se jejich vnitén{ spravy, systéma
nebo postupti podle prava Unie v oblasti financ¢nich sluzeb, uchovavaji protokoly jako soucdst dokumentace vedené podle
piislusného prava Unie v oblasti finan¢nich sluzeb.

7. Zavadgjici subjekty, jez jsou zaméstnavateli, pfed uvedenim do provozu nebo pouzivinim vysoce rizikového systému
Al na pracovisti informuji zdstupce zaméstnanct a dotéené pracovniky, ze budou pouzivani vysoce rizikového systému Al
vystaveni. Tyto informace se piipadné poskytuji jednak v souladu s pravidly a postupy stanovenymi v pravu Unie
a vnitrostatnim pravu, a jednak v souladu se zvyklostmi pro informovani pracovnikt a jejich zastupct.

8.  Subjekty zavadgjici vysoce rizikové systémy Al, jeZ jsou vefejnymi orgdny nebo orgdny, institucemi nebo jinymi
subjekty Unie, plni povinnosti registrace uvedené v ¢lanku 49. Pokud tyto zavad&jici subjekty zjisti, Ze vysoce rizikovy
systém Al ktery hodlaji pouzivat, nebyl zaregistrovan v databdzi EU uvedené v ¢lanku 71, pak tento systém nepouZiji
a informuji o této skutecnosti poskytovatele nebo distributora.

9.  Subjekty zavadgjici vysoce rizikové systémy Al v ptislusnych ptipadech pouziji informace poskytnuté podle ¢lanku 13
ke splnéni své povinnosti provést posouzeni vlivu na ochranu osobnich tdaji podle ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016/679
nebo podle ¢lanku 27 smérnice (EU) 2016/680.

10.  AniZ je dotéena smérnice (EU) 2016/680, subjekt zavadéjici vysoce rizikovy systém Al pro ndslednou biometrickou
identifikaci na délku v rdmci patrdni za tGcelem cileného vyhledavani osoby podezielé ze spachani trestného ¢inu nebo
odsouzené za trestny ¢in pozadd, bud predem, nebo bez zbytecného odkladu a nejpozdéji do 48 hodin, justi¢ni orgdn nebo
spravni organ, jehoz rozhodnuti je zdvazné a podléhd soudnimu ptrezkumu, o povoleni pouzit dany systém, s vyjimkou
piipadt, kdy se tento systém pouzivd k prvotni identifikaci potencidlniho podezielého na zdkladé objektivnich
a ovéfitelnych skutecnosti pfimo souvisejicich s trestnym ¢inem. Kazdé pouziti je omezeno na to, co je nezbytné nutné pro
vySetiovani konkrétniho trestného ¢inu.

Je-li povoleni, o néz je pozaddno podle prvniho pododstavce, zamitnuto, pouzivani systému pro ndslednou biometrickou
identifikaci na délku spojeného s timto poZadovanym povolenim se s okamzitym tc¢inkem ukoné{ a osobni tdaje spojené
s pouzivanim daného vysoce rizikového systému Al, pro ktery bylo o povoleni pozddano, se vymaZzou.
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V zadném piipadé nesmi byt tento vysoce rizikovy systém Al pro ndslednou biometrickou identifikaci na dalku pouzivin
pro tcely vymahdni prava necilenym zptsobem, bez jakékoli souvislosti s urcitym trestnym ¢inem, trestnim Fzenim,
skute¢nou a aktudlni nebo skute¢nou a predvidatelnou hrozbou trestného ¢inu nebo pétranim po konkrétni pohtesované
osobé. Zajisti se, aby donucovaci orgdny nemohly vylu¢né na zdkladé vystupu téchto systémd pro ndslednou biometrickou
identifikaci na ddlku pfijmout zddné rozhodnuti, které md pro danou osobu nepfiznivé pravni Gcinky.

Timto odstavcem neni dotcen cldnek 9 nafizeni (EU) 2016/679 a clanek 10 smérnice (EU) 2016/680, pokud jde
o zpracovani biometrickych tdaja.

Bez ohledu na déel nebo zavadéjici subjekt je kazdé pouziti téchto vysoce rizikovych systémti Al zdokumentovano
v ptislusném policejnim spisu a na pozadani zpiistupnéno piislusnému orgdnu dozoru nad trhem a vnitrostdtnimu organu
pro ochranu osobnich ddaji, s vyjimkou uvedeni citlivych operativnich ddaji tykajicich se vyméhani prava. Timto
pododstavcem nejsou dotéeny pravomoci, které smérnice (EU) 2016/680 svéfuje dozorovym organdim.

Zavadgjici subjekty pfedklddaji pfislusnym orgdnim dozoru nad trhem a vnitrostdtnim orgdniim pro ochranu osobnich
adajt vyro¢ni zpravy, v niZ je uvedeno, jak systémy pro ndslednou biometrickou identifikaci na dalku pouzivaji, s vyjimkou
uvedeni citlivych operativnich ddaji tykajicich se vymahdni prava. Zpravy je mozné vypracovat souhrnné tak, aby se
vztahovali k vice nez jednomu zavedeni systému.

Clenské staty mohou v souladu s prédvem Unie zavést ptisnéjsi prévni piedpisy tykajici se pouzivani systémii pro naslednou
biometrickou identifikaci na dalku.

11.  Aniz je dotéen ¢ldnek 50 tohoto nafizeni, subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze III, které
pfijimaji rozhodnuti nebo pomahaji pti pfijimani rozhodnuti tykajicich se fyzickych osob, tyto fyzické osoby informuji, ze
jsou pouziti vysoce rizikového systému Al vystaveny. Na vysoce rizikové systémy Al pouzivané pro tGéely vymédhani prava
se pouzije ¢lanek 13 smérnice (EU) 2016/680.

12, Zavadgjici subjekty spolupracuji s pfislusnymi orgdny na veskerych opatfenich, kterd tyto organy v souvislosti

s vysoce rizikovym systémem Al pfijmou za Géelem provadéni tohoto nafizeni.

Cldnek 27

Posouzeni dopadu vysoce rizikovych systémia Al na zdkladni priva

1. Pfed zavedenim vysoce rizikového systému Al podle ¢l. 6 odst. 2, s vyjimkou vysoce rizikovych systéma Al uréenych
k pouziti v oblasti uvedené v piiloze Ill bodé 2, zavadgjici subjekty, které jsou vefejnopravnimi nebo soukromymi subjekty
poskytujicimi vefejné sluzby, a zavadgjici subjekty provozujici vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze III bodé 5
pism. b) a c) provedou posouzeni dopadu na zdkladni prava, ktery mtze pouziti takového systému mit. Za timto Gcelem
provedou zavadéjici subjekty posouzeni, které zahrnuje:

a) popis procesti zavadgjiciho subjektu, v nichZ bude vysoce rizikovy systém Al pouzivan v souladu s jeho zamyslenym
tcelem;

b) popis casového obdobi a frekvence planovaného pouziti kazdého z vysoce rizikovych systémut Al
¢) kategorie fyzickych osob a skupin, které by mohly byt jeho pouzivinim v konkrétnim kontextu dotceny;

d) specifickd rizika Gjmy, kterd by mohla mit dopad na kategorie fyzickych osob nebo skupiny osob uréenych podle
pismene c) tohoto odstavce, a to pfi zohlednéni informaci dodanych poskytovatelem podle ¢lanku 13;

e) popis provadéni opatfeni lidského dohledu, v souladu s ndvodem k pouziti;

f) opatfeni, kterd maji byt pfijata v piipadé naplnéni téchto rizik, véetné opatfeni pro vnitini spravu a mechanismy
vyfizovani stiznosti.
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2. Povinnost stanovend v odstavci 1 plati pro prvni pouziti vysoce rizikového systému Al Zavadéjici subjekt muze
v podobnych ptipadech vychdzet z difve provedeného posouzeni dopadii na zakladni prava nebo ze stavajicich posouzent,
které proved] poskytovatel. Pokud béhem pouziti vysoce rizikového systému Al zavadéjici subjekt posoudi, Ze se néktery
z prvki uvedenych v odstavci 1 zménil nebo jiZ neni aktudlni, pfijme nezbytné kroky k aktualizaci téchto informaci.

3. Po provedeni posouzeni uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku zavadgjici subjekt informuje o jeho vysledcich organ
dozoru na trhem prostfednictvim vyplnéného dotazniku uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku. V piipadé uvedeném
v ¢l. 46 odst. 1 mohou byt zavadéjici subjekty od této povinnosti ozndmeni osvobozeny.

4. Je-li nékterd z povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku splnéna jiz na zdkladé posouzeni dopadu na ochranu osobnich
udaji provedeného podle ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016/679 nebo ¢lanku 27 smérnice (EU) 2016/680, potom mizZe
posouzeni dopadu na zdkladni préva uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku doplnit posouzeni dopadu na ochranu osobnich
adaja.

5. Utad pro Al vypracuje vzor pro dotaznik, a to i prostiednictvim automatizovaného nistroje, aby zavadéjicim

subjektim usnadnil plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku.

ODDIL 4

Oznamujici orgdny a ozndmené subjekty

Cldnek 28

Oznamujici organy

1. Kazdy clensky stat ur¢i nebo zidi alespor jeden oznamujici orgdn odpovédny za vytvoreni a provadéni nezbytnych
postupli pro posuzovéni, jmenovadn{ a oznamovéni subjekti posuzovani shody a za jejich kontrolu. Tyto postupy se
vypracuji ve spoluprdci mezi oznamujicimi organy vsech ¢lenskych statd.

2. Clenské stity mohou rozhodnout, ze posuzovani a monitorovéni uvedené v odstavci 1 ma provést vnitrostatni
akredita¢ni orgdn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Oznamujici organy musi byt ziizeny, organizovany a fungovat tak, aby nedoslo ke stfetu zdjmu se subjekty
posuzovani shody a aby zabezpecily objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

4. Oznamujici orgdny musi byt organizovany takovym zplisobem, aby rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjekti
posuzovani shody piijimaly zptsobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni téchto subjekti.

5. Oznamujicf orgdny nesmi nabizet ani poskytovat zddné ¢innosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi
poskytovat poradenské sluzby na komerénim nebo konkurenénim zdkladé.

6.  Oznamujici orgdny musi chrdnit divérnost informaci ziskanych v souladu s ¢linkem 78.

7. Oznamujici orgdny musi mit k dispozici pfiméfeny pocet odborné zptsobilych pracovnikd, aby mohly fddné plnit
své tikoly. Odborné zptisobili pracovnici maji podle potieby nezbytné odborné znalosti pro svou ¢innost v oblastech, jako
jsou informacni technologie, Al a pravo, véetné dohledu nad zdkladnimi pravy.

Cldnek 29

Zadost subjektu posuzovini shody o oznidmeni

1. Subjekty posuzovéani shody podavaji Zddost o ozndmeni oznamujicimu orgdnu ¢lenského stitu, v némz jsou usazeny.
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2. Soudésti zadosti o ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo modultt posuzovani shody a typt
systéma Al, pro néz se subjekt posuzovani shody prohlasuje za zpusobily, jakoZ i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje,
vydané vnitrostatnim akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 31.

Prikldd4 se rovnéz jakykoli platny dokument tykajici se stdvajicich jmenovani Zddajiciho ozndmeného subjektu podle jinych
harmonizacnich pravnich predpisti Unie.

3. Nemuze-li dot¢eny subjekt posuzovédni shody predlozit osvédceni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 31.

4. U ozndmenych subjektt, které jsou jmenovdny podle jinych harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie, lze pfipadné
pro dolozZeni postupli jmenovani podle tohoto nafizeni pouzit veskeré dokumenty a certifikdty souvisejici s timto
jmenovanim. Oznameny subjekt aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku, a to kdykoli dojde
k vyznamnym zméndm, aby umoznil orgdnu odpovédnému za oznidmené subjekty kontrolovat a ovéfovat nepfetrzity
soulad se viemi pozadavky stanovenymi v ¢lanku 31.

Cldnek 30

Postup oznamovini

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovdni shody, které spliiuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 31.

2. Kozndmeni kazdého subjektu posuzovani shody uvedeného v odstavci 1 Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji
oznamujici orgdny elektronicky ndstroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Ozndmeni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku obsahuje veskeré podrobnosti o dotéenych ¢innostech posuzovéni
shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a typech systémt Al a piislusné potvrzeni o zpusobilosti. Pokud se
ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 29 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim
¢lenskym statim podklady, které prokazuji zptisobilost subjektu posuzovani shody, a informace o zavedenych opatfenich
k zajisténi toho, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v ¢lanku 31.

4. Dotceny subjekt posuzovani shody mtze vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud proti tomu Komise
nebo ostatni ¢lenské stdty nevznesly ndmitky do dvou tydnt od ozndmeni oznamujictho orgdnu, obsahuje-li osvédceni
o akreditaci podle ¢l. 29 odst. 2, nebo do dvou mésicti od ozndmeni, obsahuje-li doklady podle ¢l. 29 odst. 3.

5. Jsou-li ndmitky vzneseny, Komise s pFislusnymi ¢lenskymi stity a subjektem posuzovani shody neprodlené zahdji
konzultace. S ohledem na to Komise rozhodne, zda je povoleni opravnéné, ¢i nikoli. Rozhodnuti Komise je urceno
dot¢enému ¢lenskému statu a pifslusnému subjektu posuzovani shody.

Cldnek 31

Pozadavky na oznidmené subjekty
1. Ozndmeny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostitniho prava clenského stdtu a mit pravni subjektivitu.

2. Ozndmené subjekty spliuji organiza¢ni poZadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, které jsou k plnéni
uvedenych tkold nezbytné, stejné jako odpovidajici pozadavky na kybernetickou bezpec¢nost.

3. Organizacni struktura, rozdéleni odpovédnosti, zptisob poddvéni zprav a fungovani ozndmenych subjekttt musi byt
takové, aby byla zajisténa diivéra v provadéni a vysledky ¢innosti posuzovéni shody, které ozndmené subjekty provadéji.
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4. Ozndmené subjekty jsou nezavislé na poskytovateli vysoce rizikového systému Al, u néhoz provadéji ¢innosti
posuzovani shody. Ozndmené subjekty jsou rovnéz nezavislé na jakémkoliv jiném provozovateli, ktery ma na posuzovanych
vysoce rizikovych systémech Al zdjem, i na jakychkoliv konkurentech poskytovatele. To nevylucuje pouzivani
posuzovanych vysoce rizikovych systémii Al které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovdni shody, ani pouzivani
takovych vysoce rizikovych systémt Al pro osobni tcely.

5. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni kol posuzovéni shody se nesméji
piimo podilet na navrhovani, vyvoji, uvddéni na trh nebo pouzivani vysoce rizikovych systémt Al ani nesméji zastupovat
strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykondvat zddnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly
tsudek nebo davéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovéani shody, k jejichz vykondvani jsou ozndmeni. To plati
zejména pro poradenské sluzby.

6.  Ozndmené subjekty jsou organizoviny a provozovany tak, aby byla zarucena nezdvislost, objektivita a nestrannost
jejich ¢innosti. Ozndmené subjekty zdokumentuji a zavedou strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro
prosazovani a uplatiiovani zdsad nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u viech pracovnik.

7. Ozndmené subjekty maji zavedeny zdokumentované postupy zajidtujici, aby jejich pracovnici, vybory, pobocky,
subdodavatelé a jakykoliv pfidruzeny subjekt nebo pracovnici externich subjektt zachovavali v souladu s ¢ldnkem 78
dtvérnost informaci ziskanych pfi provadéni ¢innosti posuzovani shody, s vyjimkou p¥ipadti, kdy je zvefejnéni téchto
informaci vyZadovano dle prava. Zaméstnanci ozndmenych subjekt jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde
o veskeré informace, které obdrzeli pii plnéni svych tkolt podle tohoto nafizeni, nikoli viak ve vztahu k oznamujicim
organum clenského statu, v némz vykondvaji svou ¢innost.

8. Ozndmené subjekty maji zavedeny postupy pro provadéni ¢innosti, jez fddné zohlednuji velikost poskytovatele,
odvétvi, v némz pusobi, jejich strukturu a miru slozZitosti dotéeného systému Al

9. Ozndmené subjekty uzaviou vhodné pojisténi odpovédnosti za skodu s ohledem na své ¢innosti v oblasti posuzovani
shody, pokud tuto odpovédnost neptevzal clensky stit, v némz jsou usazeny, v souladu s vnitrostitnim prévem nebo pokud
neni tento ¢lensky stdt za posuzovani shody sim piimo odpovédny.

10.  Ozndmené subjekty jsou schopny provadét vSechny své tkoly podle tohoto nafizeni, na nejvyssi Grovni profesni
divéryhodnosti a ndlezité zptsobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené tkoly provadény
samotnymi ozndmenymi subjekty, nebo jejich jménem a na jejich odpovédnost.

11.  Ozndmené subjekty maji dostate¢nou interni zpusobilost, aby byly schopny tic¢inné hodnotit tikoly, které jejich
jménem provadéji externi strany. Ozndmeny subjekt md neustdle k dispozici dostatek administrativnich, technickych,
pravnich a védeckych pracovnikii se zkuSenostmi a znalostmi ohledné piislusnych typt systémt Al, dat a datovych
vypoctu, jakoz i pozadavkd uvedenych v oddile 2.

12.  Ozndmené subjekty se podileji na koordina¢nich ¢innostech uvedenych v ¢lanku 38. RovnéZz se piimo ucastni
¢innosti evropskych normaliza¢nich organizaci nebo jsou v nich zastoupeny, piipadné zajisti, aby mély povédomi
a aktudln{ informace o p¥islusnych normach.

Cldnek 32
Pfedpoklad shody s poZadavky na oznimené subjekty

Pokud subjekt posuzovéni shody prokaze, ze vyhovuje kritérifm stanovenym v pfislusnych harmonizovanych normach
nebo jejich ¢astech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pfedpokladd se, Ze spliiuje pozadavky
stanovené v ¢lanku 31 v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.
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Cldnek 33

Dcefiné spole¢nosti ozndmenych subjektt a zaddvani subdodivek

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tkoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti,
zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spolecnost spliovali pozadavky stanovené v ¢lanku 31, a informuje o této
skutecnosti oznamujici organ.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za své tikoly provedené subdodavateli nebo dcefinymi spole¢nostmi.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti pouze se souhlasem poskytovatele. Ozndmené subjekty
zvefejni seznam svych dcefinych spolecnosti.

4. Piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a price provedené
subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle tohoto natizeni se uchovavaji k dispozici oznamujicimu organu po dobu
péti let ode dne ukonceni subdoddvky.

Cldnek 34

Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty ovéfuji shodu daného vysoce rizikového systému Al v souladu s postupy posuzovini shody
stanovenymi v ¢lanku 43.

2. Ozndmené subjekty se pfi vykonu svych ¢innosti vyvaruji zbytecné zdtéze pro poskytovatele a ndlezité zohledni
velikost poskytovatele, odvétvi, v némz ptisobi, jeho strukturu a miru slozitosti dot¢eného vysoce rizikového systému Al,
zejména v zdjmu na minimalizace administrativni zatéZe a nakladt na dodrzovani predpistt pro mikropodniky a malé
podniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES. Oznameny subjekt vSak dodrzuje miru piisnosti a Groveri ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byl vysoce rizikovy systém Al v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

3. Ozndmené subjekty na pozadani zpfistupni a piedlozi veskerou pfislusnou dokumentaci, v¢etné dokumentace
poskytovatelti, oznamujicimu orgdnu uvedenému v cldnku 28, aby tento orgdn mohl provddét Cinnosti souvisejici
s posuzovanim, jmenovanim, oznamovanim a monitorovanim a usnadnit posuzovani uvedené v tomto oddile.

Cldnek 35

Identifika¢ni &isla a seznamy ozndmenych subjektit

1. Komise ptidéli kazdému oznamenému subjektu jedinecné identifikacni ¢islo, a to i v ptipadé, Ze je subjekt ozndmen
na zdkladé vice nez jednoho aktu Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjekt ozndmenych podle tohoto nafizent, véetné jejich identifikacnich ¢isel a ¢innosti, pro

néz byly ozndmeny. Komise zajisti, aby byl tento seznam priibézné aktualizovén.

Cldnek 36

Zmény v ozndmenich

1. Oznamujici orgdn ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stitim veskeré relevantni zmény ozndmeni ucinéné
ozndmenym subjektem prostiednictvim elektronického néstroje pro oznamovani uvedeného v ¢l. 30 odst. 2.

2.V ptipadé rozsifeni rozsahu ozndmeni se pouziji postupy stanovené v clancich 29 a 30.

V ptipadé jinych zmén ozndmeni, nez jsou rozsifeni jeho rozsahu, se pouZiji postupy stanovené v odstavcich 3 az 9.
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3. Pokud se ozndmeny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovani shody ukonit, co nejdiive a v piipadé
planovaného ukonceni nejméné jeden rok predtim, nez svou ¢innost ukonéi, informuje oznamujici orgdn a dotlené
poskytovatele. Po ukonceni ¢innosti ozndmeného subjektu mohou certifikity ozndmeného subjektu zistat docasné
v platnosti po dobu deviti mésicii za podminky, Ze jiny ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze za vysoce rizikové systémy
Al na néz se tyto certifikty vztahuji, pfevezme odpovédnost. Pfed vyddnim novych certifikatt pro vysoce rizikové systémy
Al jichz se konec uvedené devitimési¢ni lhiity dotkne, novy ozndmeny subjekt tyto systémy podrobi Gplnému posouzeni.
Pokud ozndmeny subjekt ukoncil svou ¢innost, oznamujici orgdn zrusi jeho jmenovani.

4. Pokud ma oznamujici orgdn dostate¢ny divod se domnivat, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 31 nebo neplni své povinnosti, prosetii tuto zaleZitost s maximdlni pé¢i. V této souvislosti informuje dotceny
ozndmeny subjekt o vznesenych ndmitkdch a poskytne mu moznost, aby se k zdlezitosti vyjadiil. Pokud oznamujici orgdn
dospégje k zdvéru, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 31 nebo Ze tento subjekt neplni své
povinnosti, omezi, pozastavi nebo pfipadné zrusi jmenovdni, podle toho, jak je neplnéni dotycnych pozadavki nebo
povinnosti zdvazné. Neprodlené o této skutecnosti informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela ¢i ¢astecné zruseno, dany ozndmeny subjekt o této
skute¢nosti do 10 dna uvédomi dotéené vyrobce.

6. V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni jmenovani ucini oznamujici orgdn nalezité kroky, aby zajistil, Ze spisy
dot¢eného oznameného subjektu budou vedeny a na vyzadani zpfistupnény oznamujicim orgdntim v jinych ¢lenskych
statech, jakoZ i orgdntim dozoru nad trhem.

7.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni jmenovani oznamujici orgdn:

a) posoudi dopad na certifikdty vydané ozndmenym subjektem;

b) predlozi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym stéttim do tif mésicti poté, co zmény jmenovani ozndmil;

¢) pozadd ozndmeny subjekt, aby v pfiméfeném Casovém obdobi stanoveném timto orgdnem pozastavil nebo zrusil
veskeré certifikdty, které byly vydany neopravnéng, s cilem zajistit pokracujici shodu vysoce rizikovych systéma Al jez
jsou na trhu;

d) informuje Komisi a ¢lenské staty o certifiktech, jejichz pozastaveni nebo zruseni pozaduje;

e) poskytne pfislusnym vnitrostdtnim orgdniim ¢lenského stitu, v némz md poskytovatel své sidlo, veskeré piislusné
informace o certifikdtech, u nichz pozadal o pozastaveni nebo zruseni; tento orgn pfijme v piipadé potieby vhodna
opatteni s cilem zabranit moZnému ohroZeni zdravi, bezpe¢nosti nebo zdkladnich prav.

8. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikatt a v pfipad¢, Ze bylo jmenovani pozastaveno nebo omezeno, zistavaji
certifikaty platné za téchto okolnosti:

a) oznamujici orgdn do jednoho mésice od pozastaveni nebo omezeni potvrdi, Ze v souvislosti s certifikaty, jichz se
pozastaveni nebo omezeni tykd, neexistuje ohroZeni zdravi, bezpecnosti nebo zdkladnich prdv, a oznamujici orgin
stanovi harmonogram pro opatfeni za i¢elem ndpravy nedostatkd, jez byly pricinou pozastaveni nebo omezeni, nebo

b) oznamujici orgdn potvrdi, Ze v pribéhu pozastaveni ¢i omezeni nebudou vyddviny, pozménoviny nebo opétovné
vyddvédny zddné certifikdty, jichZ se pozastaveni ¢i omezen{ tykd, a uvede, zda je ozndmeny subjekt i naddle zpusobily
monitorovat stavajici certifikdty vydané na obdobi pozastaveni nebo omezeni a byt za né odpovédny; v piipadé, ze
oznamujici orgdn rozhodne, Ze ozndmeny subjekt neni zptsobily plnit své funkce ve vztahu ke stdvajicim vydanym
certifikdtim, poskytovatel systému, na néjz se certifikdt vztahuje, pisemné potvrdi vnitrostatnim pfislusnym organtm
¢lenského stdtu, ve kterém md poskytovatel systému své registrované misto podnikdni, do tf mésicii od pozastaveni
nebo omezeni, Ze funkce ozndmeného subjektu, totiz monitorovat a byt naddle odpovédny za certifikdty, pfevezme
docasng, v dobé pozastaveni nebo omezeni, jiny kvalifikovany ozndmeny subjekt.
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9.  Svyjimkou neopravnéné vydanych certifikdtt a v piipadé, Ze bylo jmenovani zruseno, ztstanou certifikdty v platnosti
po dobu deviti mésicti za téchto podminek:

a) piislusny vnitrostdtni organ ¢lenského statu, v némz md poskytovatel vysoce rizikového systému Al na néjz se certifikat
vztahuje, své sidlo, potvrdi, Ze v souvislosti s dot¢enymi vysoce rizikovymi systémy Al nen{ ohroZeno zdravi, bezpe¢nost
ani zdkladni préva, a

b) jiny ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze pfevezme za tyto systémy Al okamzitou odpovédnost a ze dokonéi jejich
posouzeni do dvanacti mésicti od zruseni jmenovani.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci muize piislusny vnitrostdtni orgdn clenského stitu, v némz md
poskytovatel systému, na ktery se certifikdt vztahuje, své sidlo, prodlouzit prozatimni platnost certifikdt o dalsi tiimési¢ni
obdobi, kterd celkové nepfesahnou dvandct mésict.

Prislusny vnitrostatni orgdn nebo ozndmeny subjekt prebirajici funkce oznameného subjektu, kterého se tykd zména
jmenovdni, o této skutecnosti okamzité informuje Komisi, ostatni ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty.

Cldnek 37

Zpochybnéni zpiisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise v pi{padé potieby vySetii vSechny piipady, u nichz jsou divody pochybovat o kvalifikaci ozndmeného
subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 31 a své piislusné povinnosti.

2. Oznamujici orgdn pfedlozi Komisi na vyzddani vechny pfislusné informace tykajici se ozndmeni nebo zachovéni
odborné zpuisobilosti dotéeného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se v§emi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu jejtho Setfeni podle tohoto ¢lanku
naklddalo jako s divérnymi v souladu s ¢ldnkem 78.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo pfestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje
o této skutecnosti oznamujici clensky stit a vyzve ho, aby pfijal nezbytnd ndpravna opatfeni, véetné piipadného
pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni. Pokud clensky stit nezbytnd ndpravnd opatfeni nepfijme, mtize Komise
prostiednictvim provadéctho aktu jmenovani pozastavit, omezit nebo zrusit. Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 38

Koordinace ozndmenych subjektit

1. Komise zajisti, aby v souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al byla mezi ozndmenymi subjekty zabyvajicimi se
postupy posuzovani shody podle tohoto natizeni zavedena a fddné provddéna vhodnd koordinace a spoluprace, kterd se
provadi formou odvétvové skupiny ozndmenych subjektd.

2. Kazdy oznamujici orgdn zajisti, aby se jim ozndmené subjekty Gcastnily prce skupiny uvedené v odstavci 1, a to
piimo nebo prostfednictvim urcenych zdstupct.

3. Komise zajisti vyménu poznatkti a osvéd¢enych postuptt mezi oznamujicimi orgény.
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Cldnek 39

Subjekty posuzovini shody tfetich zemi

K provadéni ¢innosti ozndmenych subjektti podle tohoto nafizeni mohou byt oprévnény subjekty posuzovani shody
zfzené podle préva tieti zemé, se kterou Unie uzaviela dohodu, za pfedpokladu, ze spliuji pozadavky podle ¢lanku 31
nebo zajist! rovnocennou droven souladu.

ODDIL 5

Normy, posuzovdni shody, osvédceni, registrace

Cldnek 40

Harmonizované normy a produkty normalizace

1. Predpokldda se, Ze vysoce rizikové systémy Al nebo obecné modely Al které jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s nafizenim (EU)
1025/2012, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v oddile 2 této kapitoly nebo piipadné s povinnostmi stanovenymi
v kapitole V oddile 2 a 3 tohoto nafizeni v rozsahu, v jakém se doty¢né normy vztahuji na tyto pozadavky nebo povinnosti.

2.V souladu s ¢lankem 10 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 Komise bez zbyte¢ného odkladu vyda zddosti o normalizaci
tykajici se vSech pozadavku stanovenych v oddile 2 této kapitoly a piipadné povinnosti stanovenych v kapitole V oddile 2
a 3 tohoto nafizeni. V Zddosti o normalizaci se rovnéz pozaduji produkty tykajici se postuptl poddvani zprdv
a dokumentace s cilem zlepsit vykonnost systéma Al pokud jde o zdroje, jako je sniZzeni spotieby energie a dalsich zdroja
u vysoce rizikového systému Al béhem jeho Zzivotniho cyklu, a o energeticky Gcinny vyvoj obecnych modeld AL Pii
piipravé zadosti o normalizaci Komise konzultuje radu a piislu§né zacastnéné strany, véetné poradniho fora.

Pfi vydavan{ Zadosti o normalizaci evropskym normaliza¢nim organizacim Komise upfesni, Ze normy musi byt jasné,
konzistentni, a to i s normami vypracovanymi v ruznych odvétvich pro produkty, na néz se vztahuji stavajici pravni
piedpisy Unie v oblasti harmonizace uvedené v priloze I, a zaméFené na zajisténi toho, aby vysoce rizikové systémy Al nebo
obecné modely Al uvddéné na trh nebo do provozu v Unii spliovaly piislusné pozadavky nebo povinnosti stanovené
v tomto nafizeni.

Komise pozddd evropské normalizacni organizace, aby dolozily, ze ke splnéni cild uvedenych v prvnim a druhém
pododstavci tohoto odstavce vynaklddaji v souladu s ¢lankem 24 naf{zeni EU 1025/2012 maximalni Gsili.

3. Ucastnici procesu normalizace vynakldajf tsili na podporu investic a inovaci v oblasti Al mimo jiné prostiednictvim
zvySovani pravni jistoty, jakoz i na podporu konkurenceschopnosti a rustu trhu Unie a k podpofe posileni globdlni
spoluprdce v oblasti normalizace, pficemz zohledfuji stavajici mezindrodni normy v oblasti Al které jsou v souladu
s hodnotami, zdkladnimi pravy a zdjmy Unie, a zlepsuji spravu, na niz se podili vice stran, ¢imz se zajisti vyvazené
zastoupeni zdjmt a G¢innd dcast viech piislusnych ztcastnénych stran v souladu s ¢ldnky 5, 6 a 7 nafizeni (EU)
¢ 1025/2012.

Cldnek 41

Spole¢né specifikace

1. Komise miiZe pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi spole¢né specifikace pro pozadavky stanovené v oddile 2 této
kapitoly nebo pfipadné pro povinnosti stanovené v kapitole V oddile 2 a 3, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) Komise pozddala podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 1025/2012 jednu nebo vice evropskych normalizacnich
organizaci, aby vypracovaly harmonizovanou normu pro pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly nebo,
v piislusnych piipadech, pro povinnosti stanovené v oddilech 2 a 3 kapitoly V, a:

i) zddost nebyla zddnou z evropskych normaliza¢nich organizaci akceptovina nebo
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ii) harmonizované normy, které byly vypracovany na zdklad¢ této zZadosti, nebyly dodany ve lhiité stanovené v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 nebo

iii) pfislusné harmonizované normy dostate¢né netesi problémy v oblasti zdkladnich prav nebo

iv) harmonizované normy nejsou v souladu s zddosti a

b) v Utednim véstniku Evropské unie nenf zvefejnén odkaz na harmonizované normy, které se vztahuji na pozadavky uvedené
v oddile 2 této kapitoly nebo, v piislusnych ptipadech, na povinnosti uvedené v kapitole V oddile 2 a 3, v souladu
s nafizenim (EU) €. 1025/2012, ani se neocekdvi, ze takovy odkaz bude v pfiméfené lhité zvefejnén.

Komise pii vypracovavani spolecnych specifikaci konzultuje poradni férum uvedené v ¢lanku 67.

Provaddéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavee se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Komise pred vypracovanim ndvrhu provadéctho aktu informuje vybor uvedeny v ¢ldanku 22 nafizeni (EU)
¢. 1025/2012, ze povazuje podminky stanovené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku za splnéné.

3. Predpoklddd se, Ze vysoce rizikové systémy Al a obecné modely Al které jsou ve shodé s obecnymi specifikacemi
uvedenymi v odstavci 1, nebo s ¢astmi téchto specifikaci, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v oddile 2 této kapitoly
nebo, v piislusnych ptipadech, v souladu s povinnosti uvedenymi v kapitole V oddile 2 a 3, v rozsahu, v jakém se tyto
obecné specifikace vztahuji na uvedené pozadavky nebo povinnosti.

4. Pokud je harmonizovand norma evropskou normalizaéni organizaci pfijata a Komisi je navrzeno, aby odkaz na ni
zverej jnila v Utednim véstniku Evropské unie, Komise harmonizovanou normu posoudi v souladu s nafizenim (EU)

102 5/2012. Je-li odkaz na harmonizovanou normu zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie, Komise zrusi provadéc
akty uvedené v odstavci 1 nebo jejich ¢dsti, které se tykaji stejnych pozadavkt stanovenych v oddile 2 této kapitoly nebo,
v piislusnych piipadech, stejnych povinnosti stanovenych v kapitole V oddile 2 a 3..

5. Pokud poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Al nebo obecnych modelt Al nejsou ve shodé se spole¢nymi
specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, fddné zdtvodni, Ze piijali technickd FeSeni, kterd spliuji pozadavky uvedené
v oddile 2 této kapitoly nebo, v piislusnych ptipadech, kterd jsou v souladu s povinnostmi stanovenymi v kapitole
V oddile 2 a 3, v mife, kterd je s nimi pfinejmensim rovnocenna.

6.  Pokud se néktery clensky stat domnivd, Ze urcitd spolecnd specifikace nespliiuje plné zdkladni pozadavky uvedené
v tomto oddile nebo, v piislusnych piipadech, neni v souladu s povinnostmi stanovenymi v kapitole V oddile 2 a 3,
uvédomi o této skute¢nosti Komisi s podrobnym vysvétlenim. Komise tyto informace posoudi a pifpadné zméni provadéci
akt, ktery doty¢nou spole¢nou specifikaci stanovi.

Cldnek 42
Predpoklad shody s ur¢itymi pozadavky

1. U vysoce rizikovych systémii Al které byly trénovany a testovany na tdajich zohlediiujicich konkrétni zemépisné,
behavioralni, kontextudlni nebo funkéni prostiedi, ve kterém maji byt pouziviny, se predpoklddd, ze jsou ve shodé
s piislusnymi pozadavky stanovenymi v ¢l. 10 odst. 4.

2. Ma se za to, Ze vysoce rizikové systémy Al, které byly certifikovdny nebo pro které bylo vyddno prohldseni o shodé
v rdmci systému kybernetické bezpecnosti podle nafizeni (EU) 2019/881 a na které byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku
Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky na kybernetickou bezpe¢nost stanovenymi v ¢ldnku 15 tohoto nafizeni, pokud se
tento certifikdt o kybernetické bezpecnosti nebo prohldseni o shod¢, piipadné jejich &dsti, na tyto pozadavky vztahuji.
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Cldnek 43

Posuzoviani shody

1.V pipadé vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v bodé 1 piilohy III, u nichz poskytovatel pii prokazovani
souladu vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2 pouzil harmonizované normy uvedené v ¢lanku
40 nebo v relevantnich piipadech spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41, si poskytovatel zvoli jeden z nasledujicich
postupti posuzovani shody na zdkladé:

a) interni kontroly uvedené v piiloze VI nebo
b) posouzeni systému Fizeni kvality a posouzeni technické dokumentace za Gc¢asti ozndmeného subjektu podle prilohy VIL

Pii prokazovani souladu vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2 se poskytovatel #di postupem
posuzovani shody stanovenym v pifloze VII, pokud:

a) neexistuji harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 a nejsou k dispozici spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41;
b) poskytovatel nepouzil harmonizovanou normu nebo pouzil jen jeji ¢dst;
¢) spolecné specifikace uvedené v pismenu a) existuji, ale poskytovatel je nepouzil;

d) jedna nebo vice harmonizovanych norem uvedenych v pismenu a) byla zvefejnéna s omezenim a pouze pro tu &ast
normy, kterd byla omezena.

Pro tcely postupu posuzovéni shody uvedeného v pfiloze VII si poskytovatel mize zvolit kterykoli z ozndmenych subjekta.
Je-li v3ak vysoce rizikovy systém Al uréen k uvedeni do provozu donucovacimi, imigraénimi nebo azylovymi orgdny nebo
organy, institucemi a jinymi subjekty EU, jednd jako ozndmeny subjekt orgdn dozoru nad trhem uvedeny v ¢l. 74 odst. 8,
piipadné 9.

2. U vysoce rizikovych systéma Al uvedenych v bodech 2 az 8 ptilohy III uplatiiuji poskytovatelé postup posuzovani
shody zaloZeny na interni kontrole uvedené v piiloze VI, ktery nestanovi zapojeni oznimeného subjektu.

3. U vysoce rizikovych systéma Al na které se vztahuji pravni predpisy Unie v oblasti harmonizace uvedené v oddile
A piilohy [, uplatiiuje poskytovatel piislusné postupy posouzeni shody, které stanovi uvedené pravni akty. Na tyto vysoce
rizikové systémy Al se vztahuji pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly, které jsou souddsti uvedeného posouzeni.
Pouziji se rovnéz body 4.3, 4.4, 4.5 a paty odstavec bodu 4.6 piilohy VIL

Pro ucely tohoto posouzeni jsou ozndmené subjekty, které byly ozndmeny podle téchto pravnich aktt, opravnény
kontrolovat shodu vysoce rizikovych systémt Al s pozadavky stanovenymi v oddile 2, pokud byl posouzen soulad téchto
ozndmenych subjektt s pozadavky stanovenymi v ¢l. 31 odst. 4, 5, 10 a 11 v rdmci postupu pro oznamovani podle téchto
pravnich aktd.

Pokud pravni akt uvedeny v oddile A p#ilohy I umoziiuje vyrobci produktu neticastnit se posuzovani shody tieti stranou
za pfedpokladu, Ze tento vyrobee uplatnil viechny harmonizované normy pokryvajici vSechny p¥islusné pozadavky, muaze

tento vyrobce tuto moznost vyuzit pouze v piipadé, ze uplatnil rovnéz harmonizované normy nebo v relevantnich
piipadech spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 41, které pokryvaji vSechny pozadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly.

4. U vysoce rizikovych systémi Al u kterych jiz byl postup posuzovani shody proveden, musi byt proveden novy
postup posuzovani shody v ptipadé podstatné zmény, bez ohledu na to, zda ma byt zménény systém dale distribuovan,
nebo zda jej i nadédle pouzivé jeho soucasny zavadéjici subjekt.

U vysoce rizikovych systémii Al které se po uvedeni na trh nebo do provozu ddle uci, nepfedstavuji zmény takového
vysoce rizikového systému Al a jeho vykonnosti podstatnou zménu, pokud byly poskytovatelem pfed stanoveny
v okamziku pocatecniho posouzeni shody a jsou soucdsti informaci obsazenych v technické dokumentaci uvedené v bodé 2

pism. f) ptilohy IV.

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 s cilem zménit piilohy VI
a VII jejich aktualizaci s ohledem na technicky pokrok.
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6. Komisi je svéfena pravomoc piijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s clinkem 97, kterymi se méni
odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku, s cilem podrobit vysoce rizikové systémy Al uvedené v bodech 2 az 8 piilohy IIl postupu
posuzovani shody uvedenému v piiloze VII nebo jejich ¢astech. Komise piijimd tyto akty v pfenesené pravomoci
s prihlédnutim k ti¢innosti postupu posuzovani shody zaloZeného na interni kontrole podle pfilohy VI v oblasti prevence
nebo minimalizace rizik pro zdravi, bezpecnost a ochranu zdkladnich prdv, kterd tyto systémy pfedstavuji, jakoZz
i k dostupnosti ptiméfenych kapacit a zdrojti mezi ozndmenymi subjekty.

Cldnek 44
Certifikdty

1. Certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu s piilohou VII se vyhotovuji v jazyce, ktery je snadno
srozumitelny pFislusnym orgdntim v clenském stdté, v némz je ozndmeny subjekt usazen.

2. Certifikty jsou platné po dobu, kterou uvadéji a kterd nepfesdhne pét let pro systémy Al na néZ se vztahuje
piiloha I, a ¢tyfi roky pro systémy Al, na néz se vztahuje piiloha III. Na Zadost poskytovatele mtiZe byt platnost certifikdtu
prodluzovdna o dalsi obdobi, z nichz zddné neptekro¢i délku péti let pro systémy Al, na néz se vztahuje piiloha I, a ¢tyfi
roky pro systémy Al, na néZz se vztahuje pfiloha III, a to na zdkladé nového posouzeni v souladu s pislusnymi postupy
posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikdtu zastavaji v platnosti, pokud je platny certifikat, k némuz se vztahuji.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze systém Al jiz nespliiuje pozadavky uvedené v oddile 2, pozastavi s ohledem
na zdsadu proporcionality platnost certifikdtu nebo ho zrusi ¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi ndpravnymi opatienimi
pijatymi poskytovatelem tohoto systému v ramci piisluiné lhiity stanovené ozndmenym subjektem zajisténo dosazeni
souladu s témito pozadavky. Ozndmeny subjekt své rozhodnuti zdtivodni.

Proti rozhodnutim ozndmenych subjektt, véetné rozhodnuti o vydanych certifikdtech shody, je mozné se odvolat.

Cldnek 45

Informac¢ni povinnosti ozndmenych subjekti
1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgdn:

a) o veskerych certifikitech Unie o posouzeni technické dokumentace, o veskerych dodatcich k témto certifikdtim
a o veskerych schvélenich systému fizeni kvality vydanych v souladu s pozadavky ptilohy VII;

b) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich ¢i zrusenich certifikdtu Unie o posouzeni technické dokumentace
nebo o schvdlenich systému fizeni kvality vydanych v souladu s pozadavky piilohy VII;

¢) o vSech okolnostech majicich vliv na ptisobnost nebo podminky oznidmen;

d) o kazdé zadosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovani shody, kterou obdrzely od organti dozoru nad trhem;

e) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci ptisobnosti jejich ozndmenf a o jakékoli jiné vykonané
¢innosti, véetné pieshrani¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty:
a) o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl, pozastavil ¢i zrusil, a na pozaddni o schvalenich systému kvality, kterd vydal;

b) o unijnich certifikdtech posouzeni technické dokumentace nebo jakychkoli jejich dodatcich, které zamitl, zrusil,
pozastavil ¢i jinak omezil, a na pozddani o certifikdtech nebo dodatcich k nim, které vydal.
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3. Kazdy ozndmeny subjekt poskytne jinym ozndmenym subjektim, které vykondvaji obdobné ¢innosti posuzovani
shody a zabyvaji se stejnymi typy systéma Al, pfislusné informace o otdzkich tykajicich se negativnich a na vyzadani
pozitivnich vysledkti posuzovani shody.

4. Ozndmené subjekty zajisti v souladu s ¢l. 78 davérnost informaci, které obdrzi.

Cldnek 46
Odchylka od postupu posuzovini shody

1. Odchyln¢ od ¢lanku 43 a na zékladé fadné odvodnéné zadosti mtiZe kterykoli orgdn dozoru nad trhem povolit
uvedeni konkrétnich vysoce rizikovych systéma Al na trh nebo do provozu na tzemi dotéeného clenského stdtu
z vyjimeénych divodt vefejné bezpecnosti nebo ochrany Zzivota a zdravi osob, ochrany Zivotniho prostiedi a ochrany
kli¢covych pramyslovych a infrastrukturnich aktiv. Toto povoleni se udéluje na omezenou dobu, dokud jsou provadény
nezbytné postupy posuzovani shody, pii zohlednéni vyjimeénych davodii opodstatiujicich odchylku. Dokonéeni téchto
postupti se provadi bez zbyte¢ného odkladu.

2.V fadné odivodnéné naléhavé situaci z vyjimecnych davod vefejné bezpecnosti nebo v piipadé konkrétniho,
podstatného a bezprostfedniho ohrozeni Zivota nebo fyzické bezpecnosti fyzickych osob mohou donucovaci orgdny nebo
organy civilni ochrany uvést do provozu konkrétni vysoce rizikovy systém Al bez povoleni uvedeného v odstavci 1, pokud
je o takové povoleni pozadano bez zbyte¢ného odkladu v pribéhu pouzivani nebo po ném. Pokud je povoleni uvedené
v odstavci 1 zamitnuto, pouzivani vysoce rizikového systému Al se s okamzitym Gcinkem zastavi a vSechny vysledky
a vystupy tohoto pouziti se okamzité vyfadi.

3. Povoleni uvedené v odstavci 1 bude vyddno jen v piipadé, Ze orgdn dozoru nad trhem dospéje k zdvéru, ze dany
vysoce rizikovy systém Al spliiuje pozadavky oddilu 2. Orgdn dozoru nad trhem o kazdém povoleni vydaném podle
odstavce 1 a 2 informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity. Tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni tidaje tykajici se
¢innosti donucovacich organt.

4. Pokud do patndcti kalenddinich dntt od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 3 proti povoleni vydanému
organem dozoru nad trhem clenského stitu v souladu s odstavcem 1 zddny ¢lensky stdt ani Komise nevznesou ndmitku,
povazuje se povolen{ za opravnéné.

5. Pokud néktery ¢lensky stit do patnicti kalenddinich dnii od pfijeti ozndmeni uvedeného v odstavci 3 ndmitky proti
povoleni vydanému orgdnem dozoru nad trhem jiného ¢lenského stitu vznese nebo pokud se Komise domnivd, Ze toto
povoleni je v rozporu s pravem Unie nebo se zdvérem clenskych stitd ohledné souladu systému podle odstavee 3
neopodstatnéné, zahdji Komise s piislusnym clenskym stitem neprodlené konzultace. Dotéeni provozovatelé jsou
konzultovani a maji moznost pfedloZit svd stanoviska. S ohledem na to Komise rozhodne, zda je povoleni opravnéné ¢i
nikoli. Rozhodnuti Komise je urc¢eno dotéenému clenskému stitu a piislusnym provozovateliim.

6.  Pokud Komise povaZuje povoleni za neodtivodnéné, orgdn dozoru nad trhem dot¢eného ¢lenského stitu jej zrusi.

7. U vysoce rizikovych systémt Al souvisejicich s produkty, na néZ se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie
uvedené v oddile A piilohy I, se pouziji pouze odchylky od posuzovéni shody stanovené v uvedenych harmoniza¢nich
pravnich predpisech Unie.

Cldnek 47
EU prohldseni o shodé

1. Poskytovatel vypracuje pro kazdy vysoce rizikovy systém Al pisemné strojové citelné, fyzické nebo elektronicky
podepsané EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vysoce rizikového systému Al na trh nebo do provozu je
uchovdva pro potiebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je uveden vysoce rizikovy systém Al, pro
néjz bylo vypracovéno. Kopie EU prohldseni o shodé bude na vyzddani piedlozena dotéenym pfislusnym vnitrostdtnim
orgdnam.
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2. EU prohldseni o shodé¢ stanovi, Ze doty¢ny vysoce rizikovy systém Al spliiuje pozadavky stanovené v oddile 2. EU
prohldseni o shodé obsahuje informace stanovené v piiloze V a je pieloZeno do jazyka, ktery je snadno srozumitelny
piislusnym vnitrostatnim orgdnim v ¢lenskych statech, v nichz je vysoce rizikovy systém Al doddvan na trh nebo uveden
na trh.

3. Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuji jiné harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, které také vyzaduji EU
prohldSeni o shodg, vypracuje se jediné EU prohldSeni o shodé s ohledem veskeré pravo Unie, které se vztahuje na dany
vysoce rizikovy systém Al Toto prohld$eni musi obsahovat veskeré informace poZadované pro identifikaci harmonizac¢nich
pravnich ptedpisti Unie, k nimz se prohldseni vztahuje.

4. Vypracovinim EU prohldSeni o shodé ptebird poskytovatel odpovédnost za soulad s pozadavky stanovenymi
v oddile 2. Poskytovatel toto EU prohldseni o shodé podle potieby pribézné aktualizuje.

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 za Gcelem zmény
piilohy V aktualizaci obsahu EU prohldSeni o shodé uvedeného v uvedené p¥iloze s cilem zavést prvky, které mohou byt
nutné s ohledem na technicky pokrok.

Cldnek 48

Oznaceni CE
1. Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. U vysoce rizikovych systémt Al poskytovanych digitdlné se digitdlni oznaceni CE pouzije pouze v piipadé, ze je
snadno pristupné prostiednictvim rozhrani, z néhoz je systém pfistupny, nebo prostfednictvim snadno pristupného
strojové ¢itelného kodu nebo jinych elektronickych prostredka.

3. Oznaceni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na dany vysoce rizikovy systém Al Pokud to neni mozné
nebo to nelze s ohledem na charakter vysoce rizikového systému Al zarucit, umisti se podle potfeby na obal nebo
na privodni doklady.

4.V relevantnich pfipadech ndsleduje za oznacenim CE identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu odpovédného
za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku 43. Identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sim subjekt, nebo jej
umisti podle jeho pokynt poskytovatel nebo jeho zplnomocnény zastupce. Identifikaéni ¢islo je rovnéz uvedeno ve viech
propagacnich materidlech, které uvadi, Ze dany vysoce rizikovy systém Al spliuje pozadavky na oznaceni CE.

5. Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuje jiné pravo Unie, které rovnéz stanovi piipojeni oznaceni CE, pak se
v tomto oznacen{ uvadi, Ze vysoce rizikové systémy Al spliuji také pozadavky daného jiného prava.

Cldnek 49

Registrace

1. Pfed uvedenim vysoce rizikového systému Al uvedeného v piiloze III, s vyjimkou vysoce rizikovych systéma Al podle
bodu 2 piilohy III, na trh nebo do provozu poskytovatel nebo piipadné zplnomocnény zastupce zaregistruje sebe a svij
systém do databdze EU uvedené v ¢lanku 71.

2. Pred uvedenim systému Al, u néhoz poskytovatel dosel k zavéru, Ze nepfedstavuje vysoké riziko podle ¢l. 6 odst. 3,
na trh nebo do provozu tento poskytovatel nebo piipadné zplnomocnény zdstupce zaregistruje sebe a tento systém
do databdze EU uvedené v ¢lanku 71.

3. Pfed uvedenim do provozu nebo pouzitim vysoce rizikového systému Al uvedeného v piiloze III, s vyjimkou vysoce
rizikovych systému Al uvedenych v bodé 2 prilohy III, zavddégjici subjekty, které jsou vefejnymi orgdny, orgdny, institucemi
nebo jinymi subjekty Unie nebo osobami jednajicimi jejich jménem, se zaregistruji, vyberou systém a zaregistruji jeho
pouzivani v databdzi EU uvedené v clanku 71.
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4.V piipadé vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v bodech 1, 6 a 7 piilohy III v oblastech vyméhdni prava, migrace,
azylu a spravy ochrany hranic se registrace uvedend v odstavcich 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku provadi v zabezpecené nevetejné
¢asti databaze EU uvedené v ¢lanku 71 a obsahuje v piislusnych piipadech pouze tyto informace uvedené v téchto ¢astech:

a) oddil A body 1 az 10 pfilohy VIII, s vyjimkou bodt 6, 8 a 9;
b) oddil B, body 1 az 5 a body 8 a 9 ptilohy VIII;

¢) oddil C body 1 az 3 prilohy VIII;

d) body 1. 2,3 a 5 piilohy IX.

Do téchto konkrétnich omezenych ¢asti databaze EU uvedenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce maji ptistup pouze
Komise a vnitrostatni orgdny uvedené v ¢l. 74 odst. 8.

5. Vysoce rizikové systémy Al uvedené v ptiloze III bodé 2 se registruji na vnitrostatn{ trovni.

KAPITOLA IV

POVINNOSTI POSKYTOVATELU URCITYCH SYSTEMU Al A SUBJEKTU, JEZ TYTO SYSTEMY ZAVADEJI, POKUD JDE
O TRANSPARENTNOST

Cldnek 50

Povinnosti poskytovatelit zavddéjici subjektii uritych systémit Al pokud jde o transparentnost

1. Poskytovatelé zajisti, aby systémy Al ur¢ené k pfimé interakci s fyzickymi osobami byly navrhovany a vyvijeny tak, Ze
dotéené fyzické osoby budou vyrozumény o tom, ze komunikuji se systémem Al neni-li tato skute¢nost zfejmd z pohledu
fyzické osoby, kterd je pfiméfené informovand, pozornd a obezietnd, pii zohlednéni okolnosti a kontextu pouZiti.
S vyhradou piislusnych zaruk tykajicich se prav a svobod tietich stran se tato povinnost nevztahuje na systémy Al které
jsou ze zdkona opravnény odhalovat trestné ¢iny, pfedchdzet jim, vySetfovat je nebo stihat, s vyjimkou pfipadi, kdy jsou
tyto systémy k dispozici vefejnosti za ticelem hlédseni trestnych ¢inti.

2. Poskytovatelé systéma Al vcetné obecnych systémi Al, vytvdfejicich synteticky zvukovy, obrazovy, video nebo
textovy obsah, zajisti, aby vystupy systému Al byly oznaceny ve strojové ¢itelném formdtu a zjistitelné jako uméle vytvofené
nebo manipulované. Poskytovatelé zajisti, aby jejich technickd feSeni byla Gi¢innd, interoperabilni, robustni a spolehliva,
pokud je to technicky proveditelné, s piihlédnutim ke zvldstnostem a omezenim rtznych druht obsahu, ndkladim
na provadéni a obecné uzndvanému nejmodernéjsimu stavu technologii, tak jak mohou byt zachyceny v piislusnych
technickych normach. Tato povinnost se neuplatni v rozsahu, v jakém systémy Al plni asisten¢ni funkci pro standardni
editaci nebo podstatné neméni vstupni Gdaje poskytnuté zavadéjicim subjektem nebo jejich sémantiku, nebo pokud je to
zakonem povoleno k odhalovani, prevenci, vySetfovani nebo stihdni trestnych ¢ind.

3. Subjekty zavadgjici systém rozpoznavani emoci nebo systém biometrické kategorizace informuji o provozu systému
fyzické osoby, které jsou mu vystaveny, a zpracovavaji osobni tidaje podle potieby v souladu s nafizenimi (EU) 2016/679
a (EU) 20181725 a smérnici (EU) 2016/680. Tato povinnost se nevztahuje na systémy Al pouzivané pro biometrickou
kategorizaci a rozpoznavani emoci, kterym zdkon umoziiuje odhalovat trestné ¢iny, predchazet jim nebo je vySetfovat,
s vyhradou piislusnych zdruk tykajicich se prav a svobod tietich stran a v souladu s pravem Unie.

4. Subjekty zavadgjici systém Al, ktery vytvaii obrazovy, zvukovy nebo video obsah predstavujici tzv. ,deep fake* nebo
s nim manipuluje, musi zvefejnit, Ze obsah byl uméle vytvofen nebo s nim bylo manipulovdno. Tato povinnost se
nevztahuje na piipady, kdy je pouziti povoleno zdkonem k odhalovani trestnych ¢inti, predchdzent jim, jejich vySetfovani
nebo jejich stihdni. Pokud je obsah soudasti zjevné uméleckého, tvtir¢iho, satirického, fiktivniho ¢i obdobného dila nebo
programu, povinnosti tykajici se transparentnosti stanovené v tomto odstavci jsou omezeny na zvefejnéni existence
takového vytvofeného nebo zmanipulovaného obsahu vhodnym zptsobem, ktery nebrdni zobrazeni nebo uzivani dila.

Subjekty zavadgjici systém Al ktery vytvaii text, jenZ je zvefejnén za Ucelem informovani vefejnosti o zdleZitostech
vefejného zdjmu, nebo ktery s takovym textem manipuluje, uvedou, Ze text byl vytvoren uméle nebo s nim bylo
manipulovdno. Tato povinnost se nevztahuje na ptipady, kdy je pouziti povoleno zdkonem k odhalovéni, prevenci,
vySetfovani nebo stihdni trestnych ¢ind nebo kdy byl obsah vytvofeny umélou inteligenci podroben procesu prezkumu
¢lovékem nebo redakéni kontroly a pokud za zvefejnéni obsahu nese redakéni odpovédnost fyzickd nebo pravnicka osoba.
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5. Informace uvedené v odstavcich 1 az 4 se dotéenym fyzickym osobdm poskytuji jasnym a rozlisitelnym zptisobem
nejpozdéji v dobé prvni interakce nebo expozice. Informace musi byt v souladu s pouzitelnymi pozZadavky na piistupnost.

6.  Odstavci 1 az 4 nejsou dotéeny pozadavky a povinnosti stanovené v kapitole III a nejsou jimi dotéeny dalsi povinnosti
tykajici se transparentnosti stanovené v unijnim nebo vnitrostatnim pravu pro subjekty zavad&jici systémy Al

7. Utad pro Al podporuje a usnadiiuje vypracovani kodexti spravné praxe na trovni Unie s cilem usnadnit G¢inné
provadéni povinnosti tykajicich se odhalovani a oznacovani uméle vytvofeného nebo manipulovaného obsahu. Komise
muzZe piijimat provadéci akty za ticelem schvéleni téchto kodext spravné praxe v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 56
odst. 6. Pokud se Komise domnivd, Ze kodex neni pifiméfeny, muze ptijmout provadéci akt, kterym se stanovi spolec¢nd
pravidla pro plnéni téchto povinnosti v souladu s pfezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 98 odst. 2.

KAPITOLA V
OBECNE MODELY Al

ODDIL 1
Klasifikacni pravidla

Cldnek 51

Klasifikace obecnych modelit Al jako obecnych modeli Al se systémovym rizikem

1. Obecny model Al se klasifikuje jako obecny model Al se systémovym rizikem, pokud spliiuje nékteré z téchto
podminek:

a) md schopnosti s vysokym dopadem vyhodnocené na zdkladé vhodnych technickych ndstroji a metodik, vcetné
ukazatelt a referen¢nich hodnot;

b) na zdkladé rozhodnuti Komise, z moci tfedni nebo na zdkladé kvalifikované vystrahy védecké komise ma s ohledem
na kritéria stanovend v p¥iloze XIII kapacity nebo dopady rovnocenné tém, které jsou stanoveny v pismenu a).

2. M4 se za to, Ze obecny model Al ma schopnosti s velkym dopadem podle odst. 1 pism. a), pokud je kumulativn{
hodnota vypoctu pouzitého pro jeho vycvik méfend jako mnozstvi vypocetnich operaci s pohyblivou fadovou ¢arkou vyssi
nez 10%.

3. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 za ticelem zmény prahovych hodnot uvedenych
v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, jakoZz i za déelem doplnéni referen¢nich hodnot a ukazatelti s ohledem na vyvoj
technologii, jako jsou algoritmicka zlepseni nebo zvysend tc¢innost hardwaru, aby tyto prahové hodnoty odrazely soucasny
stav techniky.

Cldnek 52
Postup

1. Pokud vSeobecny model Al spliiuje podminku uvedenou v ¢l. 51 odst. 1 pism. a), ozndmi to p¥islusny poskytovatel
neprodlené a v kazdém piipadé do dvou tydna po splnéni tohoto pozadavku, nebo jakmile bude zndmo, Ze bude splnén.
Toto ozndmeni obsahuje informace nezbytné k prokazani toho, Ze byl splnén pfislusny pozadavek. Pokud se Komise dozvi
o obecném modelu Al, ktery predstavuje systémova rizika, o némz nebyla informovana, maze se rozhodnout, Ze jej oznaci
za model se systémovym rizikem.

2. Poskytovatel obecného modelu Al, ktery splituje podminku uvedenou v ¢l. 51 odst. 1 pism. a), mize spolu se svym
ozndmenim pfedlozit dostate¢né podloZené argumenty prokazujici, Ze ackoli obecny model Al vyjimecné spliiuje tento
pozadavek, nepfedstavuje vzhledem ke svym specifickym vlastnostem systémovd rizika, a proto by nemél byt klasifikovin
jako obecny model Al se systémovym rizikem.
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3. Pokud Komise dospéje k zavéru, ze argumenty piedlozené podle odstavce 2 nejsou dostatecné podlozené a piislusny
poskytovatel nebyl schopen prokazat, Ze obecny model Al nepfedstavuje vzhledem ke svym specifickym vlastnostem
systémova rizika, zamitne tyto argumenty a obecny model Al se povazuje za obecny model Al se systémovym rizikem.

4. Komise mtiZe urcit obecny model Al jako model pfedstavujici systémova rizika z moci dfedni nebo na zdkladé
kvalifikované vystrahy védecké komise podle ¢l. 90 odst. 1 pism. a) na zdkladé kritérii stanovenych v p¥iloze XIIL

Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 97 za Gcelem zmény p¥ilohy XIII
prostiednictvim specifikace a aktualizace kritéril uvedenych v uvedené piiloze.

5. Komise zohledni odtivodnénou Zddost poskytovatele, jehoz model byl urcen jako obecny model Al se systémovym
rizikem podle odstavce 4, a mtze rozhodnout o pfehodnoceni toho, zda lze na zékladé kritérii stanovenych v ptiloze XIII
mit nadale za to, Ze pfedstavuje systémova rizika. Tato zddost musi obsahovat objektivni, podrobné a nové dtivody, které se
objevily od rozhodnuti o uréeni. Poskytovatelé mohou pozddat o nové posouzeni nejdiive Sest mésicii po rozhodnuti
o uréeni. Pokud se Komise po novém posouzeni rozhodne zachovat oznaceni jako obecny model Al se systémovym
rizikem, mohou poskytovatelé pozddat o nové posouzeni nejdiive Sest mésicti po tomto rozhodnuti.

6.  Komise zajisti, aby byl zvefejnén seznam obecnych modelt Al se systémovym rizikem, a tento seznam prubézné
aktualizuje, aniZ je dotcena potieba dodrzovat a chrénit prava duevniho vlastnictvi a davérné obchodni informace nebo
obchodni tajemstvi v souladu s pravem Unie a vnitrostdtnim pravem.

ODDIL 2

Povinnosti poskytovatelii obecnych modelii AI

Cldnek 53

Povinnosti poskytovatelii obecnych modeli AI

1. Poskytovatelé obecnych modelt AL

a) vypracuji a aktualizuji technickou dokumentaci modelu, véetné souvisejictho procesu trénovani a testovani a vysledka
jeho hodnocent, kterd obsahuje alespon informace stanovené v pifloze XI za tcelem jejtho poskytnuti na pozddani tfadu
pro Al a pfislusnym vnitrostdtnim orgdntm;

b) vypracuji, aktualizuji a zpfistupnuji informace a dokumentaci poskytovatelim systéma Al ktef{ hodlaji obecny model
AT zaclenit do svych systémt Al Aniz je dotlena potfeba dodrzovat a chrdnit prava dusevniho vlastnictvi a dévérné
obchodni informace nebo obchodni tajemstvi v souladu s pravem Unie a vnitrostitnim pravem, informace
a dokumentace:

i) umozni poskytovatelim systémt Al, aby dobfe porozuméli schopnostem a omezenim vSeobecného modelu Al
a plnili své povinnosti podle tohoto nafizeni; a

i) zahrnuji pfinejmensim prvky uvedené v piiloze XII;

¢) zavedou politiku pro dodrzovani préva Unie v oblasti autorského prava a prdv souvisejicich, a zejména pro urceni
a dodrzovani vyhrady prav vyjadfené podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice (EU) 2019/790, a to i prostfednictvim
nejmodernéjsich technologif;

d) vypracuji a zvefejni dostate¢né podrobné shrnuti obsahu pouzivaného pro odbornou pfipravu obecného modelu Al
podle vzoru poskytnutého tifadem pro AL
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2. Povinnosti stanovené v odst. 1 pism. a) a b) se nevztahuji na poskytovatele modelt Al jez jsou zpiistupnovany
na zakladé svobodné a oteviené licence, kterd umoziiuje piistup k modelu, jeho pouzivani, Gpravu a distribuci, a jejichz
parametry, véetné vah, informaci o architektufe modelu a informaci o pouzivani modelu, jsou vefejné dostupné. Tato
vyjimka se nevztahuje na obecné modely Al se systémovymi riziky.

3. Poskytovatelé obecnych modelii Al podle potieby spolupracuji pfi vykonu svych kompetenci a pravomoci podle
tohoto nafizeni s Komis{ a pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

4. Poskytovatelé obecnych modeld Al mohou pfi prokazovani souladu s povinnostmi stanovenymi v odstavci 1 tohoto
¢lanku vychazet z kodexd spravné praxe ve smyslu ¢lanku 56, dokud nebude zvefejnéna harmonizovand norma. Soulad
s evropskymi harmonizovanymi normami zakladd domnénku souladu ze strany poskytovatelti v rozsahu, v jakém tyto
normy zahrnuji tyto povinnostmi. Poskytovatelé obecnych modeltr Al, ktefi nedodrzuji schvéleny kodex spravné praxe
nebo nespliiuji evropskou harmonizovanou normu, prokdzi za tcelem posouzeni Komisi alternativni vhodné zptisoby
prokazovani shody.

5. Za telem usnadnéni souladu s pFilohou XI, zejména s bodem 2 pism. d) a e) uvedené piilohy, je Komisi svéfena
pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97, v nichZ podrobné popiSe metodiky méfeni
a vypoctu s cilem umoznit srovnatelnost a ovéfitelnost dokumentace.

6. Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 97 odst. 2 s cilem aktualizovat
s ohledem na technicky pokrok piilohy XI a XIL

7. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle tohoto clanku, véetné
obchodnich tajemstvi, se naklddd v souladu s povinnostmi zachovéni diivérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

Cldnek 54

Zplnomocnéni zdstupci poskytovatelis obecnych modeli Al

1. Pfed uvedenim obecného modelu Al na trh poskytovatelé usazeni ve tietich zemich jmenuji formou pisemného
povéfeni zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii.

2. Poskytovatel umozni svému zplnomocnénému zdstupci provadét tkoly vymezené v povéfeni, které obdrzel
od poskytovatele.

3. Zplnomocnény zdstupce provadi tikoly vymezené v povéfeni, které obdrzel od poskytovatele. Kopii povéreni
poskytne na pozddani tifadu pro Al v jednom z tfednich jazykd orgdnti Unie. Pro Gcely tohoto nafizeni zmociiuje povéfeni
zplnomocnéného zdstupce k provadéni téchto kol

a) ovéfit, Ze byla vypracovana technickd dokumentace uvedend v priloze XI a ze poskytovatel splnil vSechny povinnosti
uvedené v ¢lanku 53 a pipadné v ¢lanku 55;

b) uchovavat kopii technické dokumentace uvedené v priloze XI pro potfeby tGfadu pro Al a piislusnych vnitrostdtnich
organt po dobu deseti let od uvedeni obecného modelu AI na trh a kontaktni tdaje poskytovatele, ktery
zplnomocnéného zastupce jmenoval;

¢) poskytnout Gfadu pro Al na odiivodnénou zadost viechny informace a dokumentaci, které jsou nezbytné k prokazani
souladu s povinnostmi uvedenymi v této kapitole, véetné informaci a dokumentace uvedenych v pismenu b);

d) spolupracovat na zdkladé odtivodnéné zddosti s tifadem pro Al a pfislusnymi orgdny pii veskerych opatfenich, kterd tyto
organy piijmou v souvislosti s obecnym modelem Al, vCetné piipadd, kdy je dany model zaclenén do systémui Al
uvadénych na trh nebo do provozu v Unil.

4. Toto povéfeni zmociuje zplnomocnéného zéstupce k tomu, aby se na néj vedle poskytovatele nebo namisto néj
obracel tfad pro Al nebo pfislusné organy ve viech otdzkach tykajicich se zajisténi souladu s timto nafizenim.
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5. Zplnomocnény zdstupce povéfeni ukonéi, pokud se domnivd nebo ma diivod se domnivat, Ze poskytovatel jednd
v rozporu se svymi povinnostmi podle tohoto nafizeni. V takovém piipadé rovnéz neprodlené informuje drad pro Al
o ukonceni povéteni a jeho divodech.

6.  Povinnost stanovend v tomto ¢ldnku se nevztahuje na poskytovatele obecnych modelti Al jez jsou zpFistupiiovany
na zdkladé svobodné a oteviené licence, kterd umoziuje ptistup k modelu, jeho pouzivdni, dpravu a distribuci, a jejichz
parametry, v¢etné vah, informaci o architektute modelu a informaci o pouzivini modelu, jsou vefejné dostupné, pokud
viak obecné modely Al nepfedstavuji systémovd rizika.

ODDIL 3

Povinnosti poskytovatelii obecnych modelii Al se systémovym rizikem

Cldnek 55

Povinnosti poskytovatelit obecnych modelit Al se systémovym rizikem
1. Kromé povinnosti uvedenych v ¢lancich 53 a 54 poskytovatelé obecnych modeli Al se systémovym rizikem:

a) provadeji hodnoceni modelu v souladu se standardizovanymi protokoly a ndstroji odrdZejicimi nejmoderngjsi stav
technologii, véetné provadéni a dokumentace kontradiktorniho testovani modelu s cilem urcit a zmirnit systémové
riziko;

b) posuzuji a zmiriuji mozna systémové rizika na trovni Unie, v¢etné jejich zdroji, kterd mohou vyplyvat z vyvoje,
uvadéni na trh nebo pouZivani obecnych modelt Al se systémovym rizikem;

¢) sleduji, dokumentuji a bez zbyte¢ného odkladu hldsi dfadu pro Al a piipadné piislusnym vnitrostdtnim orgdntim
relevantni informace o zdvaznych incidentech a mozna ndpravnd opatteni k jejich fesent;

d) zajistuji odpovidajici Groven ochrany kybernetické bezpecnosti pro obecny model Al se systémovym rizikem a fyzickou
infrastrukturu modelu.

2. Poskytovatelé obecnych modeltt Al se systémovym rizikem mohou pii prokazovéni souladu s povinnostmi
stanovenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku vychdzet z kodext spravné praxe ve smyslu ¢lanku 56, dokud nebude zvefejnéna
harmonizovand norma. Soulad s evropskymi harmonizovanymi normami zaklidd domnénku souladu ze strany
poskytovateld v rozsahu, v jakém tyto normy zahrnuji dané povinnosti. Poskytovatelé obecnych modeltt Al kteff
nedodrzuji schvdleny kodex spravné praxe nebo nespliiuji evropskou harmonizovanou normu, prokdzi za ucelem
posouzeni Komisi alternativni vhodné zptisoby prokazovani shody.

3. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi orgdny dozoru nad trhem podle tohoto ¢lanku, véetné

obchodnich tajemstvi, se naklddd v souladu s povinnostmi zachovéni divérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

ODDIL 4

Kodexy sprdvné praxe

Cldnek 56

Kodexy sprdvné praxe

1. Ufad pro Al s ptihlédnutim k mezindrodnim pfistuptim podporuje a usnadnuje vypracovani kodext spravné praxe
na drovni Unie s cilem pFispét k fddnému uplatiiovani tohoto nafizeni.

2. Ufad pro Al a rada usiluji o zajisténi toho, aby kodexy spravné praxe zahrnovaly alespont povinnosti stanovené
v ¢ldncich 53 a 55, vcéetné téchto zédleZitosti:
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a) prostiedky k zajisténi toho, aby informace uvedené v ¢€l. 53 odst. 1 pism. a) a b) byly aktualizovany s ohledem na vyvoj
trhu a technologif;

b) adekvétni tiroven podrobnosti pro shrnuti obsahu pouzitého pro trénovéni;

¢) urceni druhu a povahy systémovych rizik na trovni Unie, v¢etné jejich pfipadnych zdroji;

d) opatfeni, postupy a zplisoby posuzovani a fizeni systémovych rizik na trovni Unie, véetné jejich dokumentace, které
jsou amérné riziktim, zohlediuji jejich zdvaznost a pravdépodobnost a berou zietel na konkrétni vyzvy spojené
s FeSenim téchto rizik s pfihlédnutim k moznym zptsobim, jak tato rizika mohou vzniknout a projevit se v celém
hodnotovém fetézci Al

3. Utad pro Al mize vyzvat viechny poskytovatele obecnych modeli Al jakoz i pifsluiné vnitrostatni organy, aby se
na vypracovavani kodext spravné praxe podileli. Tento proces mohou podpofit organizace ob¢anské spolecnosti, primysl,
akademicka obec a dalsi pfislusné zacastnéné strany, jako jsou navazujici poskytovatelé a nezavisli odbornici.

4. Utad pro Al a rada usiluji o zajisténi toho, aby v kodexech spravné praxe byly jasné stanoveny jejich specifické cile,
aby tyto kodexy obsahovaly zdvazky nebo opatfeni véetné pipadnych klicovych ukazatelt vykonnosti, jimiz bude dosazeni
téchto cilt zajisténo, a aby nélezité zohlednovaly potfeby a zdjmy vSech zdlastnénych stran, véetné dotcenych osob,
na trovni Unie.

5. Utad pro Al usiluje o zajisténi toho, aby tcastnici kodext spravné praxe pravidelné podavali Gfadu pro Al zpravy
o provadéni zdvazku a piijatych opatfenich a jejich vysledcich, a to p¥ipadné i na zdkladé klicovych ukazatelt vykonnosti.
Klicové ukazatele vykonnosti a zdvazky v oblasti podavani zprdv zohlediuji rozdily mezi rznymi dcastniky, pokud jde
o jejich velikost a kapacitu.

6. Utad pro Al a rada pravidelné sleduji a vyhodnocujf dosahovani cilii kodexi: spravné praxe ze strany tcastnikii a jejich
piinos k Fddnému uplatiiovédni tohoto natizeni. Ufad pro Al a rada posoudi, zda kodexy spravné praxe zahrnuji povinnosti
stanovené v ¢lancich 53 a 55, a pravidelné sleduji a vyhodnocuji dosahovéni jejich cilti. Své posouzeni pfiméfenosti kodext
spravné praxe zvefejni.

Komise mize prostiednictvim provadéciho aktu urcity kodex spravné praxe schvilit a udélit mu obecnou platnost v ramci
Unie. Tento provadéci akt se piijme pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

7. Utfad pro Al mtzZe vyzvat viechny poskytovatele obecnych modelti Al, aby se kodexy spravné praxe dodrzovali.
V ptipadé poskytovatelt obecnych modelt Al, které nepiedstavuji systémovd rizika, maze byt toto dodrzovani omezeno
na povinnosti stanovené v ¢lanku 53, pokud tito poskytovatelé vyslovné neprohldsi, Ze maji zdjem kodex dodrzovat
v plném rozsahu.

8. Utad pro Al rovnéz podle potieby podporuje a usnadiuje piezkum a Gpravu kodexti spravné praxe, zejména
s ohledem na vznikajicf normy. Utad pro Al je ndpomocen pii posuzovani dostupnych norem.

9. Kodex spravné praxe je k dispozici nejpozdéji do 2. kvétna 2025. Utad pro Al podnikne nezbytné kroky véetné vyzvy
adresované poskytovateltim podle odstavce 7.

Nebude-li do 2. srpna 2025 moZno kodex spravné praxe dokoncit nebo pokud se tGfad pro Al po posouzeni podle
odstavce 6 tohoto ¢ldnku bude domnivat, Ze kodex neni pfiméfeny, mize Komise prostiednictvim provadécich aktt
stanovit spole¢nd pravidla pro plnéni povinnosti stanovenych v ¢lancich 53 a 55, v€etné zdlezitosti uvedenych v odstavci 2
tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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KAPITOLA VI
OPATRENI NA PODPORU INOVACI

Cldnek 57
Regula¢ni sandboxy pro Al

1. Clenské stéty zajisti, aby jejich piislusné organy ziidily alesponi jeden regula¢ni sandbox pro Al na vnitrostdtni trovni,
ktery bude funkéni do 2. srpna 2026. Tento sandbox mohou rovnéz zi{dit spole¢né s pfislusnymi organy jinych ¢lenskych
statd. Komise muze pro tcely ziizeni a provozu regulaénich sandboxt pro Al poskytovat technickou podporu, poradenstvi
a nastroje.

Povinnost podle prvniho pododstavce miiZe byt rovnéz splnéna ticasti ve stavajicim sandboxu, pokud tato Gi¢ast poskytuje
ztcastnénym clenskym statim rovnocennou troveil vnitrostatniho pokryti.

2. Dalsi regula¢ni sandboxy pro Al mohou byt rovnéz ziizeny na regiondlni nebo mistni drovni nebo spole¢né
s piislusnymi orgdny jinych clenskych statd.

3. Evropsky inspektor ochrany tdaji muze rovnéz zridit regula¢ni sandbox pro Al pro orgdny, instituce nebo jiné
subjekty Unie a mize vykondvat tlohy a tkoly pfislusnych vnitrostdtnich organt v souladu s touto kapitolou.

4. Clenské stity zajisti, aby piislusné organy uvedené v odstavcich 1 a 2 piidélily dostatecné zdroje pro Gcinné
a urychlené dosazeni souladu s timto ¢lankem. Piislusné vnitrostdtn{ orgdny piipadné spolupracuji s dalsimi relevantnimi
organy a mohou umoznit zapojeni{ dalsich subjektd v rdmci ekosystému AL Timto ¢lankem nejsou dotéeny jiné regulacni
sandboxy zifzené podle préva Unie nebo vnitrostitntho préva. Clenské stity zajisti ndleZitou Groveii spoluprdce mezi
organy vykonavajicimi dohled nad témito jinymi sandboxy a pfislusnymi vnitrostdtnimi organy.

5. Regula¢ni sandboxy pro Al zfizené podle odstavce 1 poskytuji kontrolované prostiedi, které podporuje inovace
a usnadfiuje vyvoj, trénovani, testovani a validaci inovativnich systéma Al po omezenou dobu pted jejich uvedenim na trh
nebo do provozu podle konkrétniho planu testovani v sandboxu, na kterém se dohodli poskytovatelé nebo potencidlni
poskytovatelé a piislusny orgdn. Tyto sandboxy mohou zahrnovat testovani v redlnych podminkach pod dohledem v nich..

6.  Prislusné organy piipadné poskytnou v ramci regula¢niho sandboxu pro Al pokyny, dohled a podporu s cilem ur¢it
rizika, zejména pro zdkladni préva, zdravi a bezpenost, testovani, zmirfiujici opatfeni a jejich G¢innost ve vztahu
k povinnostem a pozadavkiim, jeZ jsou vymezeny timto nafizenim a pfipadné jinym unijnim a vnitrostatnim pravem a nad
nimiz je v ramci daného sandboxu vykondvan dohled.

7. Piislusné orgdny poskytnou poskytovateldm a potencidlnim poskytovatelim dcastnicim se na regulaénim sandboxu
pro Al pokyny tykajici se regulacnich ocekdvani a toho, jak plnit pozadavky a povinnosti stanovené v tomto nafizeni.

Na Zzddost poskytovatele nebo potencidlniho poskytovatele systému Al poskytne pfislusny orgdn pisemny doklad
o (innostech, které byly v ramci sandboxu uspé$né provedeny. Piislusny orgdn rovnéz piedlozi vystupni zpravu
s podrobnym popisem ¢innosti provddénych v rdmci sandboxu, souvisejicich vysledkt a vysledkl uceni. Poskytovatelé
mohou tuto dokumentaci pouzit k prokdzani souladu s timto nafizenim v rdmci postupu posuzovani shody nebo
piislusnych ¢innosti dozoru nad trhem. V tomto ohledu orgdny dozoru nad trhem a ozndmené subjekty vystupni zpravy
a pisemny doklad poskytnuty pfislusnym vnitrostitnim organem kladné zohledni, aby bylo mozno postupy posuzovani
shody v pfiméfeném rozsahu urychlit.

8. Svyhradou ustanoveni o divérnosti v clanku 78 a se souhlasem poskytovatele nebo potencidlniho poskytovatele jsou
Komise a rada opravnény do vystupnich zprav nahlizet a podle potieby je zohledni pfi plnéni svych tkolti podle tohoto
nafizeni. Pokud poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a pfislusny vnitrostatni orgdn vyslovné souhlasi, maze byt
vystupni zprdva zpFistupnéna vefejnosti prostiednictvim jednotné informacni platformy uvedené v tomto clanku.

9.  Cilem vytvofeni regulacnich sandboxt pro Al je pfispét k témto cilim:

a) vets{ pravni jistota v zdjmu dosazeni souladu s timto nafizenim nebo relevantnich piipadech s jinym platnym unijnim
a vnitrostatnim pravem;
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b) podpora sdileni osvédéenych postupt prostiednictvim spoluprice s organy zapojenymi do regulaéniho sandboxu pro
AL

¢) podpora inovaci a konkurenceschopnosti a usnadiiovani vyvoje ekosystému Al;

d) pfispéni k fakticky podlozenému regula¢nimu uceni;

e) snazsi a rychlejsi piistup systému Al na trh Unie, zejména pokud jsou poskytovany malymi a stfednimi podniky, véetné
podnikt za¢inajicich.

10.  Pfislusné vnitrostdtni orgdny zajisti, aby v rozsahu, v némz dané inovativni systémy Al zahrnuji zpracovani
osobnich ddajti nebo jinak spadaji do oblasti dohledu jinych vnitrostatnich organd nebo pfislusnych organt poskytujicich
nebo podporujicich pfistup k dajiim, byly vnitrostdtni organy pro ochranu osobnich tdaji a tyto jiné vnitrostatni nebo
piislusné organy piidruzeny k provozu daného regula¢niho sandboxu pro Al a aby byly zapojeny do dohledu nad témito
aspekty v rozsahu svych piislusnych tkolt a pravomoci.

11.  Regula¢ni sandboxy pro Al nemaji vliv na pravomoci piislusnych organti dohliZejicich na sandboxy v oblasti
dohledu a népravy, a to ani na regiondlni ¢i mistn{ drovni. Veskera vyznamnd rizika pro zdravi, bezpe¢nost a zakladni prava
zji§ténd béhem vyvoje a testovani téchto systémil Al jsou ndsledné priméfené zmirnéna. Neni-li i¢inné zmirnéni mozné,
pfislusné vnitrostatni orgdny maji pravomoc zku$ebni proces nebo téast v sandboxu docasné ¢i trvale pozastavit a o tomto
rozhodnuti informuji Gfad pro AL Pfislusné vnitrostatni orgny plni své pravomoci dohledu v mezich pfislusného prava,
pficemz pii uplatiiovani pravnich ustanoveni ohledné konkrétniho projektu regula¢niho sandboxu pro Al vyuziji své
diskre¢ni pravomoci s cilem podpofit v Unii inovace v oblasti AL

12.  Poskytovatelé a potencidlni poskytovatelé Gcastnici se regulacniho sandboxu pro Al nesou podle platného prava
Unie a vnitrostatniho prava v oblasti upravujictho odpovédnost i nadale odpovédnost za jakoukoli skodu zptsobenou
tfetim strandm v diisledku experimentt, jez jsou v daném sandboxu provadény. Nicméné v piipadé, Ze potencidlni
poskytovatelé dodrzuji konkrétni pldn a podminky tcasti a Fdi se v dobré vife pokyny vydanymi pislusnymi
vnitrostatnimi orgdny, orgdny v piipadé poruseni tohoto nafizeni neulozi zZddné spravni pokuty. Pokud byly do dohledu
nad systémem Al v sandboxu aktivné zapojeny dalsi piislusné organy, odpovédné za jiné unijni a vnitrostitni pravo,
a poskytly pro dodrzovani tohoto prava pokyny, neukladaji se v souvislosti s pfedmétnymi predpisy zddné spravni pokuty.

13.  Regula¢ni sandboxy pro Al jsou navrzeny a zavedeny tak, aby v relevantnich ptipadech usnadriovaly preshrani¢ni
spolupraci mezi p¥islusnymi vnitrostatnimi organy.

14.  Piislusné vnitrostdtni orgdny koordinuji své ¢innosti a spolupracuji v rdmci rady.

15.  Pfislusné vnitrostatni organy informuji tfad pro Al a radu o ziizeni sandboxu a mohou je pozadat o podporu
a pokyny. Ufad pro Al zvefejni seznam stavajicich i planovanych sandbox a aktualizuje jej s cilem podpofit v regula¢nich
sandboxech pro Al véts{ interakci a podnitit preshraniéni spoluprici.

16.  Prislusné vnitrostatni organy predkladaji dfadu pro Al a radé vyro¢ni zpravy, a to od jednoho roku po zfizeni
regula¢niho sandboxu pro Al a poté kazdy rok az do jeho ukonéeni, a zdvére¢nou zpravu. Tyto zpravy obsahuji informace
o pokroku pfi zavadéni uvedenych sandboxt a jejich vysledcich, véetné osvédéenych postupd, incidentti, ziskanych
zkuSenosti a doporuceni ohledné jejich usporddani a piipadné ohledné uplatiovani a revize tohoto nafizeni, vcetné
souvisejicich aktl v pfeneseni pravomoci a provadécich aktd, a ohledné uplatiiovani jiného prava Unie, nad nimiz piislusné
organy v ramci daného sandboxu provadi dohled. P¥islusné vnitrostdtni orgdny tyto vyrocni zpravy nebo jejich shrnuti
zpistupni vefejnosti online. Komise tyto vyro¢ni zpravy v ptipadé potieby zohledni pti plnéni svych tkold podle tohoto
nafizent.

17.  Komise vytvoii jednotné a vyhrazené rozhrani obsahujici veskeré relevantni informace tykajici se regulacnich
sandboxtl pro Al s cilem umoznit ziicastnénym strandm interakci s regulaénimi sandboxy pro Al a pokladat ptislusnym
organtim dotazy a Zadat o nezdvazné pokyny tykajici se souladu inovativnich produktt, sluzeb a obchodnich modelt
zahrnujicich technologie Al s timto nafizenim, v souladu s ¢l. 62 odst. 1 pism. ¢). Komise svou ¢innost piipadné aktivné
koordinuje s pfislusnymi vnitrostatnimi organy.
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Cldnek 58

Podrobnd ustanoveni pro regula¢ni sandboxy pro Al a jejich fungovani

v

1. Aby se zabrdnilo roztfi§ténosti v celé Unii, pfijme Komise provadéci akty, kterymi stanovi podrobnd ustanoveni pro
z¥{zeni, vyvoj, provadéni a provoz regulacnich sandboxt pro Al a pro dohled nad nimi. Provadéci akty obsahuji spole¢né
hlavni zdsady tykajici se téchto otazek:

a) kritéria zptisobilosti a vybéru pro Glast na regulaénim sandboxu pro Al;

b) postupy pro podavani zddosti, ti¢ast, monitorovani, ukonceni téasti, jakoZz i ukonéeni samotného regula¢niho sandboxu
pro Al véetné planu testovani v sandboxu a vystupni zpravy;

¢) podminky vztahujici se na ucastniky.
Tyto provadéci akty se pijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 zajisti nasledujict:

a) regulaéni sandboxy pro Al jsou otevieny jakémukoli Zddajicimu poskytovateli ¢i potencidlnimu poskytovateli systému
Al ktery spliuje kritéria zpusobilosti a vybéru, kterd jsou transparentni a spravedlivd, a pfislusné vnitrostdtni orgdny
informuji zadatele o svém rozhodnuti do tif mésict od poddni zadosti;

=

regula¢ni sandboxy pro Al umoziiuji $iroky a rovny piistup a drzi krok s poptdvkou po Gcasti v nich; poskytovatelé ¢i
potencidlni poskytovatelé mohou rovnéz poddvat zadosti spolecné se subjekty zavadéjicimi systémy Al a jinymi
piislusnymi tfetimi stranami;

¢) podrobna ustanoveni pro regula¢ni sandboxy pro Al a podminky pro né v co nejvétsi mife podporuji flexibilitu pro
piislusné vnitrostatn{ orgdny pii zfizovani a provozovani jejich regulacnich sandboxt pro Al

d) piistup k regula¢nim sandboxam pro Al je bezplatny pro malé a stfedni podniky, véetné podnikti za¢inajicich, aniz jsou
dotéeny mimofddné ndklady, které mohou pfislusné vnitrostitni orgdny vymdhat spravedlivym a pfiméfenym
zpusobem;

e) prostiednictvim vysledkti uceni v regula¢nich sandboxech pro AI usnadiiuji poskytovatelim ¢i potencidlnim
poskytovateliim plnéni povinnosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni a dobrovolné uplatiiovani kodext chovani
uvedenych v ¢lanku 95;

f) regula¢ni sandboxy pro Al usnadiuji zapojeni dalsich pfislusnych subjektd v ramci ekosystému Al jako jsou ozndmené
subjekty a normaliza¢ni organizace, malé a stfedni podniky, v¢etné zacinajicich podnikd, podniky, inovatori, testovaci
a experimentalni zaf{zeni, vyzkumné a experimentdlni laboratofe a evropskd centra pro digitdlni inovace, centra
excelence a jednotlivi vyzkumni pracovnici, s cilem umoznit a usnadnit spoluprdci s vefejnym a soukromym sektorem;

postupy, procesy a spravni pozadavky tykajici se poddvani Zadosti, vybéru, ¢asti v regulaénim sandboxu pro Al a jeho
opusténi jsou jednoduché, snadno srozumitelné a jasné sdélené s cilem usnadnit tcast malych a stfednich podniki
s omezenymi pravnimi a spravnimi kapacitami, v¢etné podnikd zadinajicich, a jsou dostupné v celé Unii, aby se
zabrdnilo roztif§ténosti a aby tcast v regulacnim sandboxu pro Al zi{zeném clenskym stitem nebo evropskym
inspektorem ochrany tdaji byla vzdjemné a jednotné uzndvana a méla v celé Unii stejné pravni Gi¢inky;

©

h) dcast v regulaénim sandboxu pro Al je omezena na dobu, kterd je pfiméfend slozitosti a rozsahu projektu, a kterd mtize
byt prodlouZena pfislusnym vnitrostitnim orgdnem;

i) regulacni sandboxy pro Al usnadfiuji vyvoj ndstroji a infrastruktury pro testovani, srovndvdni, posuzovani
a vysvétlovani aspektd systéma Al relevantnich pro regulaéni uceni, jako je pfesnost, spolehlivost a kybernetickd
bezpecnost a rovnéz opatieni k omezeni rizik pro lidskd prava a spole¢nost obecné.

3. Potencidlni poskytovatelé v regula¢nich sandboxech pro Al, zejména malé a stfedni podniky a podniky zacinajici, jsou
podle potieby nasmérovani na sluzby pfed zavddénim, jako jsou pokyny k provddéni tohoto nafizeni, na dalsi sluzby
vytvéiejici pfidanou hodnotu, jako je pomoc s normalizaénimi dokumenty a certifikaci, testovaci a experimentalni zafizent,
evropskd centra pro digitélni inovace a centra excelence.
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4.

Pokud pfislusné vnitrostatni organy zvazuji, Ze povoli testovani v redlnych podminkdch, nad nimz je vykonavan

dohled v ramci regula¢niho sandboxu pro Al zfizeného podle tohoto ¢lanku, vyslovné se s dcastniky dohodnou
na podminkdch tohoto testovani, a zejména na vhodnych zarukich s cilem chranit zdkladni prava, zdravi a bezpec¢nost.
V piipadé potieby spolupracuji s dalsimi pislusnymi vnitrostdtnimi orgdny s cilem zajistit jednotné postupy v celé Unii.

Cldnek 59

Dalsi zpracovani osobnich daji pro iicely vyvoje urcitych systémit Al ve vefejném zdjmu v rémci regulaéniho

1.

sandboxu pro Al

Osobni tdaje zdkonné shromazdéné pro jiné icely mohou byt v regula¢nim sandboxu pro Al zpracovavany vyhradné

pro tcely vyvoje, trénovani a testovani urcitych systéma Al v sandboxu, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)

systémy Al jsou vyvinuty vefejnym organem nebo jinou fyzickou nebo pravnickou osobou za déelem ochrany
podstatného vefejného zdjmu v jedné nebo vice z nasledujicich oblasti:

i) vefejnd bezpecnost a vefejné zdravi, véetné zji§tovani, diagnostiky prevence, kontroly a 1écby nemoci a zlepSovani
systémil zdravotni péce;

ii

=

vysokd urovenl ochrany a zlep$ovani kvality Zivotntho prostfedi, ochrana biologické rozmanitosti, ochrana proti
zneCi$téni, opatfeni zelené transformace, opatfeni na zmirfiovani zmény klimatu a pfizpiisobovani se této zméng;

iii

=

energetickd udrzitelnost;

iv) bezpecnost a odolnost dopravnich systému a mobility, kritické infrastruktury a sitf;

v) t¢innost a kvalita vefejné spravy a vefejnych sluzeb;

zpracovavané tdaje jsou nezbytné pro splnéni jednoho nebo vice pozadavki uvedenych v kapitole III oddile 2, pokud
tyto pozadavky nelze G¢inné splnit zpracovanim anonymizovanych, syntetickych nebo jinych neosobnich tdaji;

existuji G¢inné monitorovaci mechanismy umoznujici identifikovat, zda mohou béhem experimentovéni v sandboxu
vzniknout jakdkoli vysokd rizika pro prava a svobody subjekti tidajii uvedend v ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016679
a ¢lanku 39 nafizeni (EU) 2018/1725, a existuji mechanismy reakce umoznujici okamzité zmirnéni téchto rizik
a v piipadé potieby i zastaveni zpracovani;

veskeré osobni tdaje, které maji byt v rdmci sandboxu zpracovany, se nachdzeji ve funkéné oddéleném, izolovaném
a chranéném prostiedi pro zpracovani tidajii pod kontrolou potencidlniho poskytovatele a k témto tidajim maji pfistup
pouze opravnéné osoby;

poskytovatelé mohou dale sdilet piivodné shromdzdéné tdaje pouze v souladu s pravem Unie v oblasti ochrany tdajt;
7ddné osobni tdaje vytvofené v ramci sandboxu nelze sdilet mimo sandbox;

74dné zpracovani osobnich ddajii v rdmci sandboxu nevede k opatfenim nebo rozhodnutim ovliviiujicim subjekty dajt
ani nemd vliv na uplatiovdni jejich prav stanovenych v pravu Unie v oblasti osobnich ddaji;

veskeré osobni ddaje zpracovdvané v rdmci sandboxu jsou chrdnény prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni a vymazany, jakmile skon¢i Giast na sandboxu nebo doba uchovavani osobnich tdaji;

protokoly o zpracovani osobnich ddaji v ramci sandboxu jsou uchovdviny po dobu téasti na sandboxu, nestanovi-li
pravo Unie nebo vnitrostatni pravo jinak;

spolecné s vysledky testovani je uchovdvin dplny a podrobny popis postupu a zdGvodnéni trénovéni, testovani
a validace systému Al jako souddst technické dokumentace uvedené v piiloze IV;
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j) stru¢ného shrnuti projektu Al vyvinutého v sandboxu, jeho cilt a o¢ekdvanych vysledka je zvefejnéno na internetovych
strankdch pislusnych organt;; tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni tdaje tykajici se ¢innosti donucovacich
organd, organt ochrany hranic, imigra¢nich nebo azylovych organd.

2. Pro ucely prevence, vySetfovani, odhalovani ¢i stthdni trestnych ¢indi nebo pro tcely vykonu trestd, véetné ochrany
pied hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich predchdzeni pod dozorem a v pravomoci donucovacich organti, vychdzi
zpracovani osobnich tidajii v regulacnich sandboxech pro Al ze zvldstniho unijniho nebo vnitrostdtniho prava a podléhd
stejnym kumulativnim podminkdm, jez jsou uvedeny v odstavci 1.

3. Odstavcem 1 neni dotéeno pravo Unie ani vnitrostdtni pravo, které vylucuje zpracovani osobnich tdajt pro jiné Gcely
nez pro ucely, které toto pravo vyslovné uvddi, ani pravo Unie a vnitrostdtni pravo, které stanovi zdklad pro zpracovani
osobnich adaji, jez je nezbytny pro déely vyvoje, testovani nebo trénovani inovativnich systémt Al, nebo jakykoli jiny
pravni zéklad v souladu s pravem Unie o ochrané osobnich tdaja.

Cldnek 60

Testovani vysoce rizikovych systémit Al v redlnych podminkich mimo regula¢ni sandboxy pro Al

1. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v piiloze IIl mohou provadét
testovani vysoce rizikovych systémt Al v redlnych podminkich mimo regula¢ni sandboxy pro Al v souladu s timto
lankem a pldnem testovéni v redlnych podminkich provozu uvedenym v tomto ¢lanku, aniz jsou dotceny zdkazy podle
¢lanku 5.

Komise v provddécich aktech upfesni podrobné prvky planu testovéni v redlnych podminkdch. Tyti provadéci akty budou
piijaty pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Timto odstavcem neni dotéeno pravo Unie ani vnitrostdtni prdvo tykajici se testovani vysoce rizikovych systémi Al
v redlnych podminkdch v souvislosti s produkty, na néz se vztahuji harmonizaéni pravni pfedpisy uvedené v ptiloze L.

2. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé mohou provadét testovdni vysoce rizikovych systémt Al uvedenych
v piiloze II v redlnych podminkach kdykoli pfed uvedenim systému Al na trh nebo do provozu, a to samostatné nebo
v partnerstvi s jednim nebo vice zavddéjicimi subjekty nebo potencidlnimi zavadéjicimi subjekty.

3. Testovanim vysoce rizikovych systémt Al v redlnych podminkdch podle tohoto ¢linku neni dotéen zddny eticky
pfezkum, ktery je vyzadovan pravem Unie nebo vnitrostitnim pravem.

4. Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé mohou provadét testovani v redlnych podminkdch pouze v ptipadé, ze
jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel vypracoval pldn testovani v redlnych podminkdch a predlozil jej organu
dozoru nad trhem v ¢lenském staté, v némz ma byt testovani v redlnych podminkdch provedeno;

b) vnitrostdtni organ dozoru nad trhem v ¢lenském stdté, v némz se testovani v redlnych podminkdch md provést, testovani
v redlnych podminkach a pldn testovani v redlnych podminkdch schvalil; pokud orgdn dozoru nad trhem neposkytne
odpovéd do 30 dnd, testovani v redlnych podminkéch a plan zkousek v redlnych podminkach se povazuji za schvalené;
nestanovi-li vnitrostatni pravo implicitni schvaleni, testovani v redlnych podminkach nadéle podléhd povolent;

¢) poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel, s vyjimkou poskytovateld nebo potencidlnich poskytovatelt vysoce
rizikovych systémi Al uvedenych v bodech 1, 6 a 7 piilohy III v oblasti vymahani préva, migrace, azylu a fizeni ochrany
hranic a vysoce rizikovych systémti Al uvedenych v bodé 2 piilohy III, zaregistroval testovani v redlnych podminkdch
v souladu s ¢l. 71 odst. 4 s uvedenim celounijniho jedine¢ného identifika¢niho ¢isla a informaci stanovenych
v piiloze IX; poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel vysoce rizikovych systémt Al uvedenych v bodech 1, 6 a 7
piilohy III v oblasti vymahani prava, migrace, azylu a fizeni ochrany hranic zaregistroval testovani v redlnych
podminkdch v zabezpecené, nevefejné Casti databaze EU podle ¢l. 49 odst. 4 pism. d) s celounijnim jedine¢nym
identifika¢nim ¢&islem a informacemi v tomto ¢ldnku uvedenymi; poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel vysoce
rizikovych systémt Al uvedeny v bod¢ 2 piilohy III zaregistroval testovani v redlnych podminkéch v souladu s ¢l. 49
odst. 5;
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d) poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel provadéjici testovani v redlnych podminkéch je usazen v Unii nebo jmenoval
pravniho zéstupce, ktery je usazen v Unii;

e) udaje shromazdéné a zpracované pro Glely testovani v redlnych podminkdch se preddvaji tfetim zemim pouze
za piedpokladu, Ze jsou uplatiiovany vhodné a pouzitelné zdruky podle prava Unie;

f) testovani v redlnych podminkach netrvd déle, nez je nezbytné k dosazent jeho cilti, a v Zadném piipadé ne déle nez Sest
mésicti, pficemz tato doba mtiZe byt prodlouZena o dalsich Sest mésicti, pokud poskytovatel nebo potencidlni
poskytovatel toto prodlouzeni pfedem ozndmi orgdnu dozoru nad trhem spolu s vysvétlenim, pro¢ je ho zapotiebi;

subjekty testovani v redlnych podminkach, které vzhledem ke svému véku nebo postizeni spadaji do zranitelnych
skupin, jsou ndlezité chrdnény;

©

h) pokud poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel usporadé testovani v redlnych podminkach ve spolupréci s jednim
nebo vice zavddéjicimi subjekty ¢ potencidlnimi zavddéjicimi subjekty, tyto subjekty byly informoviny o viech
aspektech testovdni, které jsou relevantni pro jejich rozhodnuti Gcastnit se, a obdrzeli pislusné pokyny pro pouziti
systému Al uvedeného v ¢lanku 13; poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a zavadgjici subjekt nebo potencidlni
zavadgjici subjekt uzaviou dohodu, v niZ uptesni své tlohy a povinnosti s cilem zajistit soulad s ustanovenimi tykajicimi
se testovani v redlnych podminkdch podle tohoto nafizeni a jinym platnym pravem Unie a vnitrostitnim pravem;

i) subjekty testovani v redlnych podminkdch udélily informovany souhlas v souladu s ¢lankem 61, nebo pokud by
v piipadé vyméhdn{ prava ziskdni informovaného souhlasu testovani systému Al brdnilo, samotné testovani a vysledek
testovéni v redlnych podminkdch nemaji na subjekty hodnoceni zddny negativni dopad a osobni tidaje téchto subjektt
jsou po provedeni testu vymazany;

j) na testovani v redlnych podminkdch a¢inné dohlizi poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel, jakoz i zavadéjici
subjekty nebo potencidlni zavadéjici subjekty prostfednictvim osob, které maji jak odpovidajici kvalifikaci v ptislusné
oblasti, tak nezbytnou kapacitu, odbornou p¥ipravu a pravomoc k plnéni svych tkold;

k) predikce, doporudeni nebo rozhodnuti systému Al lze G¢inné zvratit a nezohlednit.

5. Kterékoli subjekty testovdni v redlnych podminkdch nebo pfipadné jejich zdkonné ustanoveny zdstupce muze
odvoldnim svého informovaného souhlasu od testovani kdykoli odstoupit, aniz by tim dosel jakékoliv Gjmy a aniz by byl
povinen poskytnout jakékoliv odiivodnéni, a mtiZze pozddat o okamzité a trvalé vymazini svych osobnich tdaji.
Odvoldnim informovaného souhlasu nejsou dotceny jiz provedené Cinnosti.

6.  Vsouladu s clankem 75 svéfi clenské staty svym orgdntim dozoru nad trhem pravomoci pozadovat od poskytovateld
a potencidlnich poskytovatelt informace, provddét neohldsené kontroly na ddlku nebo kontroly na misté¢ a provadét
kontroly postupu testovani v redlnych podminkdch a souvisejicich vysoce rizikovych systémt AL Orgdny dozoru nad
trhem vyuziji téchto pravomoci k zajisténi bezpe¢ného vyvoje testovani v redlnych podminkéch.

7. Veskeré zavazné incidenty zji§téné v pruibéhu testovani v redlnych podminkdch se ozndmi vnitrostitnimu orgdnu
dozoru nad trhem v souladu s ¢ldnkem 73. Poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel pfijme okamzitd zmirnujici opatfeni
nebo, pokud to neni mozné, testovani v redlnych podminkach pozastavi, dokud k tomuto zmirnéni nedojde, nebo testovani
jinym zpusobem ukonéi. Po takovém ukonéeni testovan{ v redlnych podminkdch stanovi poskytovatel nebo potencidlni
poskytovatel postup pro okamzité stazeni systému Al z obéhu.

8.  Poskytovatelé nebo potencidlni poskytovatelé ozndmi vnitrostitnimu orgdnu dozoru nad trhem v ¢lenském stdte,
v némZ se testovani v redlnych podminkdch provddi, Ze testovdni v redlnych podminkdch bylo pozastaveno nebo
ukonceno, a jaké jsou kone¢né vysledky.

9.  Podle platného prdva Unie a vnitrostitniho prdva upravujictho odpovédnost nesou poskytovatel nebo potencidlni
poskytovatel odpovédnost za veskeré skody, jez byly v pribéhu jejich testovani v redlnych podminkach zptisobeny.
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Cldnek 61

Informovany souhlas s Wicasti na testovani v redlnych podminkich mimo regula¢ni sandboxy pro Al

1. Pro Gclely testovani v redlnych podminkdch podle ¢ldnku 60 musi byt od subjektl testovani ziskim dobrovolny
informovany souhlas udéleny pfed jejich Gcasti na tomto testovani, a poté, co fadné obdrzely stru¢né, jasné, relevantni
a srozumitelné informace tykajici se:

a) povahy a cilii testovani v redlnych podminkdch a moznych obtizi, které mohou byt s jejich Gcasti spojeny;

b) podminek, za nichZ md byt testovani v redlnych podminkdch provedeno, véetné predpoklddané doby trvdni tcasti
subjektu ¢i subjektd;

¢) jejich prav a zaruk tykajicich se jejich tcasti, zejména jejich prava odmitnout Gcast a prava kdykoliv od testovani
v redlnych podminkdch odstoupit, aniz by jim z toho plynula jakdkoliv jma a aniz by byly povinny poskytnout
jakékoliv odtivodnéni;

d) opatteni ohledné Zadosti o zruseni nebo nezohlednéni predikci, doporuceni nebo rozhodnuti systému Al

e) celounijniho jedine¢ného identifika¢ntho ¢isla testovani v redlnych podminkdch v souladu s ¢l. 60 odst. 4
pism. ¢) a kontaktnich tdajia poskytovatele nebo jeho pravniho zdstupce, od néhoz lze ziskat dalsi informace.

2. Informovany souhlas je datovdn a zdokumentovin a jeho kopie je poskytnuta subjektim testovani nebo jejich
prévnimu zdstupci.

Cldnek 62

Opatfeni pro poskytovatele a zavddéjici subjekty, zejména malé a stfedni podniky, véetné podniki zadinajicich
1. Clenské stity ucini tato opatient:

a) poskytuji pfednostni pristup k regulaénim sandboxtim pro AI malym a stfednim podnikiim, které maji sidlo nebo
pobocku v Unii, véetné podnikti za¢inajicich, a to v rozsahu, v jakém spliuji kritéria a podminky zpisobilosti a vybéru.
Prednostni ptistup nebrani jinym malym a sttednim podnikiim, které nejsou uvedeny v tomto odstavci, véetné podnika
zalinajicich, v piistupu k regulaénimu sandboxu pro Al, pokud rovnéz spliuji podminky zptsobilosti a kritéria vybéru;

=

organizuji konkrétni ¢innosti zaméfené na zvySovani povédomi a odbornou piipravu, pokud jde o uplatiiovéni tohoto
nafizeni, pfizptisobené potfebdm malych a stfednich podnikd, véetné podnikt zacinajicich, zavadgjicich subjektt
a pfipadné mistnich vefejnych organd;

¢) vyuZivaji stavajici vyhrazené kandly a ptipadné ziidi kanaly nové pro komunikaci s malymi a stfednimi podniky, véetné
podnikti za¢inajicich, se zavadéjicimi subjekty, dal$imi inovdtory a v piipadé potfeby s mistnimi vefejnymi orgdny,
a prostfednictvim téchto kandlt poskytuji poradenstvi a reaguji na dotazy tykajici se provadéni tohoto nafizeni, a to
i v souvislosti s G¢asti na regula¢nich sandboxech pro Al

d) usnadniuji Gicast malych a stfednich podnikt a dalSich pfislusnych zicastnénych stran na procesu rozvoje normalizace.

2. PH stanovovani poplatkii za posuzovdni shody podle ¢lianku 43 jsou zohlednoviny zvldstni zdjmy a potieby
poskytovatelii z fad malych a stfednich podnikd, véetné podnika zacinajicich, pficemz tyto poplatky se snizuji Gmérné
jejich velikosti, velikosti trhu a dalsim piislusnym ukazatelam.

3. Utad pro Al udinf tato opatient:
a) poskytuje standardizované Sablony pro oblasti, na néz se vztahuje toto nafizent, jak stanovi vybor ve své Zadosti;

b) vytvoii a provozuje jednotnou informacni platformu poskytujici vem hospoddiskym subjektim v celé Unii snadno
pouzitelné informace v souvislosti s timto nafizenim;
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¢) organizuje vhodné komunika¢ni kampané s cilem zvysit povédomi o povinnostech vyplyvajicich z tohoto nafizen;

d) vyhodnocuje a podporuje sblizovani osvéd¢enych postupti pii zaddvacim Fizeni v souvislosti se systémy Al

Cldnek 63

Vyjimky pro specifické provozovatele

1. Mikropodniky ve smyslu doporuceni 2003/361/ES mohou nékteré prvky systému fizeni kvality vyzadované ¢lankem
17 tohoto nafizeni dodrzovat zjednodusenym zptisobem, pokud nemaji partnerské podniky nebo propojené podniky ve
smyslu uvedeného doporuceni. Za timto tG¢elem Komise vypracuje pokyny k prvkim systému fizeni kvality, které Ize splnit
zjednoduenym zpusobem s ohledem na potieby mikropodnikd, aniz by byla dottena trovenn ochrany nebo potieba
souladu s pozadavky tykajicimi se vysoce rizikovych systéma Al

2. Odstavec 1 tohoto ¢ldnku nelze vyklddat tak, Ze tyto provozovatele osvobozuje od plnéni jakychkoli jinych
pozadavki a povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, véetné pozadavki a povinnosti stanovenych v ¢lancich 9, 10, 11,
12,13, 14,15, 72 a 73.

KAPITOLA VII
SPRAVA

ODDIL 1

Sprdva na trovni Unie

Cldnek 64
Ukad pro Al

1. Komise rozviji odborné znalosti a schopnosti Unie v oblasti umélé inteligence prostfednictvim tfadu pro Al

2. Clenské staty usnadni plnéni tkold svéfenych Giadu pro Al jak je uvedeno v tomto nafizeni.

Cldnek 65

Z¥izeni a struktura Evropské rady pro umélou inteligenci
1. Zfizuje se ,Evropska rada pro umélou inteligenci“ (déle jen ,rada“).

2. Cleny rady jsou zdstupci clenskych statfi, za kazdy clensky stt vzdy jeden. Jako pozorovatel je zapojen evropsky
inspektor ochrany tidaja. Na zaseddnich rady je rovnéz pfitomen afad pro Al ktery se vSak netcastni hlasovani. Rada mtize
v jednotlivych pfipadech pfizvat na zaseddni dals{ vnitrostdtn{ a unijni orgdny, subjekty nebo odborniky z ¢lenskych stétt
a Unie v pfipadg, Ze jsou pro né projednavané otdzky relevantni.

3. Clensky stit jmenuje svého zastupce na dobu tif let, pficemz tuto dobu lze jednou prodlouit.
4. Clenské staty zajisti, aby jejich zdstupci v radé:

a) méli ve svém ¢lenském staté piislusné kompetence a pravomoci, a mohli se tak aktivné podilet na plnéni tkold rady
uvedenych v ¢lanku 66;

b) byli uréeni jako jediné kontaktni osoby pro radu a pfipadné, s ohledem na potieby ¢lenskych stati, jako jediné kontaktni
osoby pro ziicastnéné strany;
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¢) méli pravomoc usnadiiovat jednotnost a koordinaci mezi pfislu§nymi vnitrostatnimi orgdny ve svém ¢lenském staté,
pokud jde o provadéni tohoto nafizeni, mimo jiné shromazdovanim piislusnych Gdajii a informaci pro ucely plnéni
svych tkold v rdmci rady.

5. Urdeni zastupci ¢lenskych statt pfjmou dvoutfetinovou vétsinou jednaci ¥ad rady. Jednaci fad zejména stanovi
postupy pro vybérové fizeni, dobu trvani mandatu ptedsedy a jeho konkrétni tikoly, podrobnd ustanoveni pro hlasovani
a organizaci ¢innosti rady a jejich podskupin.

6.  Rada zfidi dveé stdlé podskupiny, které poskytuji platformu pro spolupréci a vyménu mezi orgdny dozoru nad trhem
a oznamujicimi orgdny v otdzkdch tykajicich se dozoru nad trhem a ozndmenych subjekt.

Stald podskupina pro dozor nad trhem by méla pisobit jako skupina pro spravni spolupraci (ADCO) pro toto nafizeni ve
smyslu ¢lanku 30 nafizeni (EU) 2019/1020.

Rada muze pro ucely zkoumadni konkrétnich otdzek podle potieby zfizovat dalif stdlé nebo docasné podskupiny. K tcasti
na téchto podskupinich nebo na konkrétni zasedani téchto podskupin mohou byt jako pozorovatelé ptipadné piizvani
zdstupci poradniho féra uvedeného v clanku 67.

7. Rada je organizovdna a provozovdna tak, aby byla zarucena objektivita a nestrannost jejich ¢innosti.
8.  Radé pfedsedd jeden ze zdstupct: ¢lenskych stitti. Uiad pro Al poskytuje radé sekretaridt, na zddost predsedy svolava

zaseddn{ a pfipravuje pofad jedndni v souladu s dkoly rady podle tohoto nafizeni a s jejim jednacim fadem.

Cldnek 66
Ukoly rady

Rada poskytuje poradenstvi a je ndpomocna Komisi a ¢lenskym statim s cilem usnadnit jednotné a G¢inné uplatiovani
tohoto nafizeni. Za timto G¢elem muZe rada zejména:

a) prispivat ke koordinaci mezi pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za uplatiovani tohoto nafizeni a ve
spolupréci s dotéenymi orgdny dozoru nad trhem a s vyhradou jejich souhlasu podporovat spole¢né ¢innosti organt
dozoru nad trhem uvedené v ¢l. 74 odst. 11;

b) shromazdovat a sdilet technické a regula¢ni odborné znalosti a osvédéené postupy mezi ¢lenskymi staty;

¢) poskytovat poradenstvi ohledné provadéni tohoto nafizeni, zejména pokud jde o prosazovani pravidel tykajicich se
obecnych modelti AL

d) pfispivat k harmonizaci spravni praxe v ¢lenskych stitech, a to i v souvislosti s odchylkou od postupti posuzovani
shody podle ¢lanku 46, fungovanim regula¢nich sandboxt pro Al a testovanim v redlnych podminkach podle ¢lanka
57,59 a 60;

e) na zddost Komise nebo z vlastntho podnétu vydavat doporuceni a pisemnd stanoviska k veskerym relevantnim
zdlezitostem souvisejicim s provadénim tohoto nafizeni a s jeho jednotnym a G¢innym uplattiovdnim, a to i ohledné:

i) vypracovani a uplatiiovani kodexti chovani a kodexil spravné praxe podle tohoto nafizeni, jakoz i pokynii Komise;

ii) hodnoceni a pfezkumu tohoto nafizeni podle ¢lanku 112, a to i pokud jde o zprdvy o zdvaznych incidentech
uvedené v ¢ldnku 73, fungovani databdze EU uvedené v ¢lanku 71 a pifpravu aktl v pfenesené pravomoci nebo
provadécich aktti a pokud jde o mozné sladéni tohoto nafizeni s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie
uvedenymi v piiloze ;

iii) technickych specifikaci nebo stévajicich norem tykajicich se pozadavkt stanovenych v kapitole III oddile 2;
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1.

iv) pouzivani harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lancich 40 a 41;

v) trendd, jako je evropskad globdlni konkurenceschopnost v oblasti Al, zavddéni Al v Unii a rozvoje digitdlnich
dovednosti;

vi) trendt tykajicich se rozvijejici se typologie hodnotovych fetézcti Al, zejména pokud jde o kone¢né disledky
z hlediska odpovédnosti;

vii) mozné potieby zmény piilohy IIl v souladu s ¢lankem 7 a mozZné potieby piipadné revize ¢lanku 5 podle ¢lanku
112 s piihlédnutim k relevantnim dostupnym dikaziim a nejnovéjsimu technologickému vyvoji;

napomdhat Komisi pii podpofe gramotnosti v oblasti Al a zvySovani povédomi a informovanosti vefejnosti
o piinosech, rizicich, zdrukdch a pravech a povinnostech v souvislosti s pouzivinim systému Al

usnadilovat rozvoj spole¢nych kritérii a spolecny vyklad piislusnych pojmi stanovenych v tomto naffzeni ze strany
hospodarskych subjekti a pfislusnych orgdnti, a mimo jiné v tomto ohledu pfispét k vypracovani referen¢nich hodnot;

podle potieby spolupracovat s dal§imi orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie, jakozZ i s pFislusnymi skupinami
a sitémi odbornikti Unie, zejména v oblasti bezpecnosti produktii, kybernetické bezpecnosti, hospodéiské soutéze,
digitalnich a medidlnich sluzeb, finan¢nich sluzeb, ochrany spotiebitele, dat a zdkladnich prav;

pfispivat k u¢inné spolupréci s piislusnymi orgény tietich zemi a s mezindrodnimi organizacemi;

pomahat pfislusnym vnitrostatnim orgdntim a Komisi pfi rozvoji organiza¢nich a technickych odbornych znalosti
potiebnych pro provadéni tohoto nafizeni, mimo jiné pfispivinim k posuzovani potteb odborné pfipravy pracovniki
¢lenskych stath zapojenych do provadéni tohoto nafizeni;

pomahat tfadu pro Al pfi podpofe piislusnych vnitrostatnich organa pii zfizovani a rozvoji regula¢nich sandboxi pro
Al a usnadnovat spoluprdci a sdileni informaci mezi regula¢nimi sandboxy pro Al

piispivat k vypracovani pokynt a poskytovat v této oblasti relevantni poradenstvi;
poskytovat Komisi poradenstvi ve vztahu k mezindrodnim zdleZitostem tykajicim se Al
poskytovat Komisi stanoviska ke kvalifikovanym vystrahdm ohledné obecnych modelt AL

pfijimat od ¢lenskych stata stanoviska ke kvalifikovanym vystrahdm tykajicim se obecnych modelt Al a k vnitrostdtnim
zkuSenostem a postuptiim v oblasti monitorovani a prosazovani systémi Al, zejména systémd, které integruji obecné
modely AL

Cldnek 67

Poradni fé6rum

Ziizuje se poradni forum, jehoz dkolem je poskytovat technické odborné znalosti a poskytovat poradenstvi radé

a Komisi a pfispivat k jejich tkolim vyplyvajicim z tohoto nafizeni.

2.

SloZeni poradniho féra je vyvazenym vybérem zicastnénych stran, véetné primyslu, zacinajicich podniki, malych

a stfednich podnikd, ob¢anské spole¢nosti a akademické obce. SloZeni poradniho fora je vyvdzené s ohledem na komeréni
i nekomer¢n{ zdjmy a v rdmci kategorie komer¢nich zdjma musi byt vyvdZeny také pomér malych a stfednich podnikt
a jinych podnikd.

3.

Komise jmenuje ¢leny poradniho féra v souladu s kritérii stanovenymi v odstavci 2 z fad zdcastnénych stran, ktef{

maji uzndvané odborné znalosti v oblasti Al
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4. Funkéni obdobi ¢lent poradniho fora je dvouleté a nelze je prodlouzit vice nez dvakrat po sobé.

5. Stilymi cleny poradniho féra jsou Agentura pro zdkladni prdva, Agentura Evropské unie pro kybernetickou
bezpecnost (ENISA), Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC)
a Evropsky tstav pro telekomunika¢ni normy (ETSI).

6.  Poradni férum vypracuje svij jednaci fad. Ze svych clent voli dva spolupfedsedy v souladu s kritérii stanovenymi
v odstavci 2. Funkéni obdobi spolupfedsedi je dvouleté a Ize je jednou prodlouzit.

7. Zasedani poradniho féra se konaji alespon dvakrat ro¢né. Poradni forum muize na svéd zaseddni pfizvat odborniky
a dalsi zacastnéné strany.

8.  Poradni férum muZe na zddost rady nebo Komise vypracovdvat stanoviska, doporuceni a pisemné piispévky.

9.  Poradni forum mize podle potieby ziidit stalé nebo docasné podskupiny pro tcely posuzovani konkrétnich otdzek
souvisejicich s cili tohoto nafizeni.

10.  Poradni férum vypracuje vyro¢ni zpravu o své ¢innosti. Tato zprava se zvefejni.

Cldnek 68

Védeckd komise nezivislych odborniki

1. Komise piijme prostfednictvim provddéciho aktu ustanoveni o ziizeni védecké komise nezavislych odbornikd (dale
jen ,védeckd komise), jejimz dkolem je podporovat ¢innosti v oblasti prosazovani préva podle tohoto nafizeni. Tento
provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

2. Védeckd komise se sklddd z odbornikii vybranych Komisi na zdkladé aktudlnich védeckych nebo technickych
odbornych znalosti v oblasti Al nezbytnych pro plnéni tkolt stanovenych v odstavci 3 a je schopna prokazat splnéni viech
téchto podminek:

a) ma v oblasti Al zvldstni odborné znalosti a schopnosti a odborné znalosti védecké nebo technické povahy;
b) neni zdvisld na zddném poskytovateli systémt Al nebo obecnych modelt Al
¢) je schopna vykondvat ¢innosti s nalezitou péci, presné a objektivné.

Komise za konzultace s radou ur¢i pocet odborniki v komisi v souladu s pozadovanymi potiebami a zajisti spravedlivé
genderové a zemépisné zastoupeni.

3. Védeckd komise poskytuje poradenstvi a podporu tfadu pro Al zejména pokud jde o tyto tkoly:
a) podpora provadéni a prosazovani tohoto nafizeni, pokud jde o obecné modely a systémy Al, pficemZ zejména:

i) upozornuje ufad pro Al na moznd systémova rizika na Grovni Unie, pokud jde o obecné modely Al v souladu
s ¢lankem 90;

ii) pfispivd k vyvoji ndstrojii a metodik pro hodnoceni schopnosti obecnych modeld a systémd Al, mimo jiné
prostrednictvim referen¢nich hodnot;

iii) poskytuje poradenstvi ohledné klasifikace obecnych modelii Al se systémovym rizikem;

iv) poskytuje poradenstvi ohledné klasifikace riiznych obecnych modelt a systéma Al
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v) piispiva k vyvoji ndstroji a Sablon;
b) podpora ¢&innosti orgdnt dozoru nad trhem, a to na jejich Zadost;

¢) podpora preshrani¢ni ¢innosti dozoru nad trhem podle ¢l. 74 odst. 11, aniZ jsou dotéeny pravomoci organt dozoru nad
trhem;

d) podpora afadu pro Al pii plnéni jeho povinnosti v souvislosti s ochrannym postupem Unie podle ¢lanku 81.

4. Odbornici v rdmci védecké komise plni své tkoly nestranné a objektivné a zajistuji divérnost informaci a ddaji
ziskanych pfi plnéni svych tikolt a ¢innosti. PFi plnéni svych tkolt podle odstavce 3 od nikoho nevyZzaduji ani nepfijimaji
pokyny. Kazdy odbornik vypracuje prohléseni o zdjmech, které je vefejné dostupné. Utad o Al zavede systémy a postupy
s cilem aktivné fidit p¥ipadné stfety zdjma a zabranit jim.

5. Provadéci akt uvedeny v odstavci 1 obsahuje ustanoveni o podminkéch, postupech a podrobnych opatfenich pro
védeckou komisi a jeji ¢leny pfi vydavani vystrah a pti zddosti o pomoc tfadu pro Al pii plnéni kol védecké komise.

Cldnek 69

Pristup ke skupiné odborniki ze strany &lenskych stdtd

1. Clenské stity mohou pozadat odborniky védecké komise o podporu svych cinnosti v oblasti prosazovan{ préva podle
tohoto nafizeni.

2. Za poradenstvi a podporu poskytnuté odborniky mohou byt od ¢lenskych stiti zdddny poplatky. Struktura a vyse
poplatkd, jakoz i rozsah a struktura nahraditelnych ndkladd, se stanovi prostfednictvim provadéciho aktu uvedeného v ¢l.
68 odst. 1, pfi¢emz se zohledni cile nalezitého provadéni tohoto nafizeni, ndkladova efektivnost a nutnost zajistit, aby
vSechny clenské staty mély k odbornikéim d¢inny pfistup.

3. Komise podle potieby usnadni ¢lenskym statim véasny piistup k odbornikiim a zajisti, aby kombinace podpiirnych
¢innosti provadénych prostiednictvim podpirnych unijnich struktur pro testovani Al podle ¢lanku 84 a odborniky podle
tohoto ¢lanku byla ¢inné organizovdna a pfindsela maximalni pfidanou hodnotu.

ODDIL 2

Prislusné vnitrostdtni orgdny

Cldnek 70

Urceni pfislusnych vnitrostitnich orgind a jednotného kontaktniho mista

1. Pro tclely tohoto nafizeni kazdy clensky stat ziidi nebo ur¢i jakozto piislusné vnitrostitni organy alespon jeden
oznamujici organ a alespoil jeden orgdn dozoru nad trhem. Tyto pfislusné vnitrostatni organy vykonavaji své pravomoci
nezdvisle, nestranné a nezaujaté, aby chranily objektivitu svych ¢innosti a tkolt a zajistily uplatiiovani a provadéni tohoto
naifzeni. Clenové téchto organt se zdrzi jakéhokoliv jedndni neslucitelného s povahou svych povinnosti. Jsou-li uvedené
zdsady dodrZeny, mohou byt takové ¢innosti a tkoly provadény jednim nebo nékolika uréenymi organy v souladu
s organiza¢nimi potiebami ¢lenského stitu.

2. Clenské staty sdéli Komisi totoznost oznamujicich organti a organti dozoru nad trhem a tkoly téchto orgdnd, jakoz
i veskeré jejich ndsledné zmény. Clenské staty zvefejni informace o zpisobu, jim# lze piislusné orgény a jednotnd kontaktni
mista kontaktovat prostiednictvim elektronickych komunika¢nich prostiedkd, a to do 2. srpna 2025. Clenské stity uréi
organ dozoru nad trhem, ktery bude pisobit jako jednotné kontaktni misto pro toto nafizeni, a Komisi totoznost tohoto
jednotného kontaktniho mista ozndmi. Komise zvefejni seznam jednotnych kontaktnich mist.
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3. Clenské stdty zajisti, aby jejich pfislusnym vnitrostdtnim orgdntim byly poskytnuty odpovidajici technické, finan¢ni
a lidské zdroje a infrastruktura, které jim umozni d¢inné plnit tkoly podle tohoto nafizeni. Pfislusné vnitrostdtni orgny
maji zejména trvale k dispozici dostate¢ny pocet pracovnikd, jejichZ zptisobilost a odborné znalosti zahrnuji dikladné
porozuméni technologiim Al, tidajim a vypoctu udajii, ochrané osobnich ddaji, kybernetické bezpecnosti, zakladnim
praviim a zdravotnim a bezpecnostnim rizikiim, jakoZ i znalost platnych norem a pravnich predpisti. Clenské stity
pozadavky na odbornost a zdroje uvedené v tomto odstavci kazdoro¢né posoudi a v piipadé potieby aktualizuji.

4. Piislusné vnitrostatni orgdny pfijmou vhodna opatieni k zajisténi kybernetické bezpe¢nosti na nélezité tirovni.

5. PH plnéni svych dkolt jednd piislusny vnitrostitni orgdn v souladu s povinnostmi tykajicimi se davérnosti
stanovenymi v ¢lanku 78.

6. Do 2. srpna 2025, a poté jednou za dva roky, piedlozi ¢lenské stity Komisi zpravu o stavu finan¢nich a lidskych
zdrojui prislusnych vnitrostdtnich orgdnt a posoudi jejich pfiméfenost. Komise predd tyto informace radé k projednani
a ptipadnym doporucenim.

7. Komise usnadiiuje vyménu zkusenosti mezi p¥islusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

8.  Pfislusné vnitrostatni orgdny mohou poskytovat pokyny a poradenstvi ohledné provadéni tohoto nafizeni, zejména
malym a stfednim podnikam, véetné podnikli zacinajicich, pficemz piipadné zohledni pokyny a poradenstvi rady
a Komise. Kdykoli maji pfislusné vnitrostatni organy v umyslu poskytnout pokyny a rady tykajici se systému Al v oblastech,
na které se vztahuje jiné pravo Unie, vedou podle potfeby konzultaci s vnitrostdtnimi orgdny pislusnymi podle tohoto
prava Unie.

9.  Pokud do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni spadaji orgdny, instituce nebo jiné subjekty Unie, jako orgdn piislusny
pro dohled nad nimi jednd evropsky inspektor ochrany ddaj.

KAPITOLA VIII
DATABAZE EU OBSAHUJICI VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Al

Cldnek 71

Databéze EU obsahujici vysoce rizikové systémy Al uvedené v piiloze III

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty zfizuje a udrzuje databdzi EU obsahujici informace uvedené v odstavcich 2 a 3
tohoto ¢lanku ohledné vysoce rizikovych systémi Al podle ¢l. 6 odst. 2, které jsou registrovany v souladu s ¢ldnky 49 a 60
a systémy umélé inteligence, které nejsou povazovany za vysoce rizikové podle ¢l. 6 odst. 3 a které jsou registrovany
v souladu s ¢l. 6 odst. 4 a ¢lankem 49. Pii stanovovani funkénich specifikaci takové databdze Komise konzultuje piislusné
odborniky a pfi aktualizaci funkénich specifikaci této databdze Komise konzultuje radu.

2. Poskytovatel nebo ptipadné zplnomocnény zastupce vlozi do databaze EU tdaje uvedené v oddile A a B piilohy VIIL

3. Zavadgjici subjekt, ktery je orgdnem vefejné moci, agenturou nebo subjektem nebo jedna jejich jménem v souladu
s ¢l. 49 odst. 3 a 4, vlozi do databdze EU tdaje uvedené v oddile C piilohy VIIL

4. Informace v databdzi EU registrované v souladu s ¢ldnkem 49 jsou s vyjimkou oddilu uvedeného v ¢l. 49 odst. 4
a¢l. 60 odst. 4 pism. ¢) pfistupné a vefejné dostupné uzivatelsky vstficnym zpasobem. Tyto informace by mély byt snadno
dohledatelné a strojové ¢itelné. Informace registrované v souladu s ¢ldnkem 60 jsou piistupné pouze orgdniim dozoru nad
trhem a Komisi, pokud potencidlni poskytovatel nebo poskytovatel nedal souhlas k tomu, aby tyto informace byly rovnéz
zpiistupnény vefejnosti.

5. Databédze EU obsahuje osobni daje pouze v mife nezbytné pro shromazdovéni a zpracovdvéni informaci v souladu
s timto nafizenim. Tyto informace zahrnuji jména a kontakeni Gidaje fyzickych osob, které odpovidaji za registraci systému
a maji zdkonnou pravomoc zastupovat poskytovatele nebo piipadné zavadgjici subjekt.
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6.  Spravcem databdze EU je Komise. Poskytovatelim, potencidlnim poskytovateltim a zavadéjicim subjektim zpiistupni
pfiméfenou technickou a administrativni podporu. Databdze EU je v souladu s pouzitelnymi pozadavky na piistupnost.

KAPITOLA IX
MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH, SDILENI INFORMACI A DOZOR NAD TRHEM

ODDIL 1

Monitorovdni po uvedeni na trh

Cldnek 72

Monitorovéini providdéné poskytovateli po uvedeni vysoce rizikovych systémi Al na trh na trh a plin tohoto
monitorovani

1. Poskytovatelé zavedou a zdokumentuji systém monitorovani po uvedeni na trh, a to zpiisobem, ktery je pfiméfeny
povaze technologii Al a rizikim daného vysoce rizikového systému Al

2. Systém monitorovani po uvedeni na trh aktivné a systematicky shromazduje, dokumentuje a analyzuje pislusné
udaje, které mohou byt ziskdvany od zavadgjicich subjektii nebo které mohou byt shromazdovény z jinych zdroju a které se
tykaji vykonnosti vysoce rizikovych systémti Al po celou dobu jejich Zivotnosti, a umoziuje poskytovateli vyhodnocovat
nepretrzity soulad systémt Al s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddile 2. Monitorovini po uvedeni na trh
v relevantnich pfipadech zahrnuje analyzu interakce s jinymi systémy Al Tato povinnost se nevztahuje na citlivé operativni
udaje zavadgjicich subjektt, které jsou donucovacimi organy.

3. Systém monitorovani po uvedeni na trh je zaloZen na pldnu monitorovédni po uvedeni na trh. Plin monitorovéni po
uvedeni na trh je soucdsti technické dokumentace uvedené v piiloze IV. Komise do 2. tinora 2026 pfijme provadéci akt,
kterym se stanovi podrobnd ustanoveni zavadd&jici vzor pldnu monitorovani po uvedeni na trh a seznam prvka, které maji
byt do tohoto pldnu zahrnuty. Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 98 odst. 2.

4.V piipadé vysoce rizikovych systéma Al na néz se vztahuji harmonizaéni pravni piedpisy Unie uvedené v oddile
A piilohy I a pro néz je jiz podle uvedenych pravnich predpisti zaveden systém i plan monitorovani po uvedeni na trh, maji
poskytovatelé, s cilem zajistit soudrznost, zabranit zdvojovini a minimalizovat dal$i zdtéz, moznost volby, zda
v piislusnych pfipadech zacleni nezbytné prvky popsané v odstavcich 1, 2 a 3 za pouziti $ablony uvedené v odstavci 3
do systému a pland, které jiz podle uvedenych pravnich piedpist existuji, za pfedpokladu, ze dosdhne rovnocenné trovné
ochrany.

Prvni pododstavec tohoto odstavce se vztahuje také na vysoce rizikové systémy Al uvedené v bodé 5 prilohy III, které jsou
uvedeny na trh nebo do provozu finan¢nimi institucemi, na néZz se vztahuji pozadavky prava Unie v oblasti financnich
sluzeb tykajici se jejich vnitini spravy, opatieni nebo postupti.

ODDIL 2

Sdileni informaci o zdvazZnych incidentech

Cldnek 73

Oznamoviéni zdvaznych incidenté

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systéma Al uvadénych na trh Unie oznamuji jakykoli zdvazny incident orgdntim
dozoru nad trhem v ¢lenskych stitech, v nichz k tomuto incidentu doslo
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2. Ozndmeni uvedené v odstavci 1 musi byt u¢inéno neprodlené poté, co poskytovatel zjisti pfi¢innou souvislost mezi
danym systémem Al a danym zdvaznym incidentem nebo pfiméfenou pravdépodobnost této souvislosti, v kazdém piipadé
vSak nejpozdéji do patndcti dnt poté, co se poskytovatel pfipadné zavadéjici subjekt o daném zdvazném incidentu
dozvédel.

Lhata pro ozndmeni uvedend v prvnim pododstavci zohledni zdvaznost zdvazného incidentu.

3. Bez ohledu na odstavec 2 tohoto ¢linku se v ptipadé rozsahlého poruseni prava nebo zdvazného incidentu ve smyslu
¢l. 3 bodu 49 pism. b) poddvad ozndmeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku okam?zité, nejpozdéji véak do dvou dnii poté,
co se poskytovatel nebo piipadné zavddéjici subjekt o tomto incidentu dozvédél.

4. Bez ohledu na odstavec 2 se v piipadé timrti osoby poddvd ozndmeni ihned poté, co poskytovatel nebo zavadgjici
subjekt zjisti pficinnou souvislost mezi vysoce rizikovym systémem Al a zdvaznym incidentem, nebo jakmile md
podezfent, ze takovd pfi¢innd souvislost existuje, aviak nejpozdéji do 10 dnd ode dne, kdy se poskytovatel nebo piipadné
zavadgjici subjekt o zdvazném incidentu dozveédél.

5. Je-li to nezbytné k zajisténi v¢asného ohldseni, mtze poskytovatel nebo piipadné zavadgjici subjekt podat netiplné
pocate¢ni ozndmeni, po némz nésleduje ozndmeni Gplné.

6. Po ohldseni zdvazného incidentu podle odstavce 1 provede poskytovatel v souvislosti se zdvaznym incidentem
a dotéenym systémem Al bezodkladné nezbytnd Setfeni. Ta zahrnuji posouzeni rizika incidentu a ndpravnd opatfeni.

Poskytovatel béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje s piislusnymi orgdny a piipadné s dotéenym
ozndmenym subjektem a neprovadi zadnd Setfeni, pfi nichz je dany systém Al upravovan zptsobem, ktery mize ovlivnit

VX

ndsledné vyhodnoceni pii¢in incidentu, dokud o takovém opatfeni neinformuje p¥islusné orgény.

7. Po obdrzeni ozndmeni tykajictho se zdvazného incidentu uvedeného v ¢l. 3 bodu 49 pism. ¢) informuje ptislusny
organ dozoru nad trhem vnitrostdtni vefejné organy nebo subjekty vetejného sektoru uvedené v ¢l. 77 odst. 1. Komise
vypracuje zvlastni pokyny s cilem usnadnit plnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Tyto pokyny se
vydaji do 2. srpna 2025 a jsou pravidelné vyhodnocovany.

8. Do sedmi dnt ode dne, kdy obdrzel ozndmeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, pfijme orgdn dozoru nad trhem
vhodnd opatfeni stanovend v ¢lanku 19 nafizeni (EU) 2019/1020 a fidi se oznamovacimi postupy stanovenymi
v uvedeném nafizeni.

9. U vysoce rizikovych systémt Al podle piilohy III, které jsou uvedeny na trh nebo do provozu poskytovateli, na néz se
vztahuji legislativni ndstroje Unie, které stanovuji oznamovaci povinnosti rovnocenné povinnostem stanovenym v tomto
nafizeni, se oznamovani zdvaznych incidentti omezuje na incidenty uvedené v ¢l. 3 bod 49 pism. ¢).

10. U vysoce rizikovych systémi Al které jsou bezpecnostnimi soucdstmi zafizeni nebo jsou samy zafizenimi, na néz se
vztahuji nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, se oznamovani zavaznych incidentl omezuje na incidenty, které jsou
uvedeny v ¢l. 3 bodé 49 pism. c) tohoto nafizenti, a provadi se u piislusného vnitrostatniho orgdnu zvoleného pro tento tcel
¢lenskymi staty, v nichZ k danému incidentu doslo.

11.  Piislusné vnitrostdtni orgdny kazdy zdvazny incident neprodlené ozndmi Komisi v souladu s ¢ldnkem 20 nafizen{

(EU) 2019/1020 bez ohledu na to, zda v souvislosti s nim pfijaly opatfen.

ODDIL 3

Prosazovdni prdva

Cldnek 74

Dozor nad trhem a kontrola systémit Al na trhu Unie

1. Na systémy Al upravené timto nafizenim se vztahuje nafizeni (EU) 2019/1020. Pro ucely ticinného prosazovani
tohoto nafizeni vSak plati, Ze:
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a) jakykoli odkaz na hospodafsky subjekt podle nafizeni (EU) 2019/1020 je tfeba chdpat tak, Ze zahrnuje vSechny
provozovatele uvedené v ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni;

b) jakykoli odkaz na vyrobek podle nafizeni (EU) 2019/1020 je tfeba chdpat tak, Ze zahrnuje viechny systémy Al spadajici
do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni.

2. Vramci svych oznamovacich povinnosti podle ¢l. 34 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020 podévaji orgdny dozoru nad
trhem kazdoro¢né Komisi a piislu§nym vnitrostatnim organtim pro hospodaiskou soutéz zpravu o veskerych informacich
zji§ténych v pribéhu cinnosti dozoru nad trhem, které mohou mit potencidlni vyznam pro uplatiiovani prava Unie
v oblasti pravidel hospodafské soutéze. Kazdorotné rovnéz poddvaji Komisi zprdvu o pouzivani zakdzanych postupt,
k nimZ doslo v daném roce, a o piijatych opatfenich.

3. U vysoce rizikovych systémt Al souvisejicich s produkty, na které se vztahuji harmonizacni prdvni pfedpisy Unie
uvedené v oddile A piilohy I, je orgdnem dozoru nad trhem pro dcely tohoto nafizeni orgdn odpovédny za cinnosti
v oblasti dozoru nad trhem urceny podle uvedenych pravnich aktd.

Odchylné od prvniho pododstavce a za vhodnych okolnosti mohou ¢lenské stéty jako orgdn dozoru nad trhem urcit jiny
piislusny orgdn, pokud zajisti koordinaci s pfislusnymi odvétvovymi orginy dozoru nad trhem odpovédnymi
za prosazovani harmonizacnich pravnich predpistt Unie uvedenych v piiloze L

4. Postupy uvedené v ¢lancich 79 az 83 tohoto nafizeni se nepouZiji na systémy Al souvisejici s produkty, na néz se
vztahuji harmonizaéni pravni pfedpisy Unie uvedené v oddile A piilohy I, pokud jsou v téchto pravnich aktech jiz
stanoveny postupy zajistujici rovnocennou troveil ochrany a majici stejny cil. V takovych piipadech se namisto toho
pouziji odpovidajici odvétvové postupy.

5. Aniz jsou dotleny pravomoci orgdnti dozoru nad trhem podle ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2019/1020, za Glelem
zajisténi G¢inného prosazovani tohoto nafizeni mohou orgdny dozoru nad trhem p¥ipadné vykondvat pravomoci uvedené
v ¢l. 14 odst. 4 pism. d) a j) uvedeného nafizeni na délku.

6. U vysoce rizikovych systémti Al uvadénych na trh, do provozu nebo vyuzivanych finanénimi institucemi, na néz se
vztahuje pravo Unie v oblasti finan¢nich sluzeb, je orgdnem dozoru nad trhem pro tcely tohoto nafizeni pislusny
vnitrostatni orgdn odpovédny za finan¢ni dohled nad témito institucemi podle uvedenych pravnich piedpist, pokud je
uvedeni na trh, do provozu nebo pouzivani systému Al v piimé souvislosti s poskytovanim téchto finan¢nich sluzeb.

7. Odchylné od odstavce 6 miize clensky stdt za vhodnych okolnosti a za predpokladu, Ze je zajisténa koordinace, urcit
jako orgdn dozoru nad trhem pro téely tohoto nafizeni jiny pfislusny organ.

Vnitrostdtni organy dozoru nad trhem odpovédné za dohled nad Gvérovymi institucemi, na néz se vztahuje smérnice
2013/36/EU a které se acastni jednotného mechanismu dohledu zfizeného nafizenim (EU) ¢. 1024/2013, by mély
neprodlené ozndmit Evropské centrdlni bance veskeré informace zji§téné v prtibéhu svych ¢innosti v oblasti dozoru nad
trhem, které by mohly mit potencialni vyznam pro tkoly Evropské centrdlni banky v oblasti obezfetnostniho dohledu
podle uvedeného naiizen.

8. Pokud jde o vysoce rizikové systémy Al uvedené v bodé 1 piilohy III tohoto nafizeni, pouZivaji-li se tyto systémy pro
tUcely vymahdni prava, pro acely spravy hranic a v zdjmu spravedlnosti a demokracie, a pokud jde pro vysoce rizikové
systémy Al uvedené v bodech 6, 7 a 8 prilohy III tohoto nafizeni, urci ¢lenské staty jako orgdny dozoru nad trhem pro tcely
tohoto nafizeni bud pfislusné dozorové organy pro ochranu ddaji podle nafizeni (EU) 2016/679 nebo smérnice (EU)
2016/680, nebo jiné organy uréené podle tychz podminek stanovenych v ¢lancich 41 az 44 smérnice (EU) 2016/680.
Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem nijak neovlivni nezavislost justi¢nich orgénii ani jinak nezasahuji do jejich ¢innosti pfi
vykonu jejich soudni pravomoci.

9.  Pokud do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni spadaji orgdny, instituce nebo jiné subjekty Unie, jednd jako jejich orgdn
dozoru nad trhem evropsky inspektor ochrany tidajd, s vyjimkou Soudniho dvora Evropské unie pti vykonu jeho soudnich
pravomoci.

10.  Clenské staty usnadiuji koordinaci mezi organy dozoru nad trhem uréenymi podle tohoto naiizeni a dalsimi
piislusnymi vnitrostatnimi orgdny nebo subjekty, které dohlizeji na uplatiiovani harmonizacnich pravnich predpistt Unie
uvedenych v piiloze I nebo jiného prdva Unie, které by mohly byt relevantni pro vysoce rizikové systémy Al uvedené
v piiloze I
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11.  Organy dozoru nad trhem a Komise mohou navrhovat spole¢né ¢innosti, véetné spole¢nych $etfent, které provadéji
organy dozoru nad trhem nebo orgdny dozoru nad trhem spole¢né s Komisi a jejichz cilem je podporovat dodrzovani
piedpist, zjistovat nesoulad, zvySovat povédomi nebo poskytovat pokyny v souvislosti s timto naf{zenim, pokud jde
o konkrétni kategorie vysoce rizikovych systemu Al u nichz se zjisti, ze piedstavuji vazné riziko ve dvou nebo vice
¢lenskych statech v souladu s ¢lankem 9 nafizeni (EU) 2019/1020. Ufad pro Al poskytuje pro spolend Setieni koordinacni
podporu.

12.  AniZ jsou dotéeny pravomoci stanovené nafizenim (EU) 2019/1020, poskytovatelé orgdnim dozoru nad trhem
v relevantnich piipadech a v rozsahu nezbytném pro plnéni jejich dkold poskytnou plny piistup k dokumentaci, jakoZz
i k souboriim trénovacich, valida¢nich a testovacich dat pouzivanych pro vyvoj vysoce rizikovych systéma Al v p¥islusnych
piipadech a s vyhradou bezpec¢nostnich zdruk pak i prostfednictvim aplika¢nich programovacich rozhrani (API) nebo
jinych vhodnych technickych prostredki a néstroji umoznujicich dalkovy piistup.

13.  Piistup ke zdrojovému kédu vysoce rizikového systému Al je orgdntim dozoru nad trhem poskytnut na zdkladé
odtvodnéné zadosti a pouze v piipadé, Ze jsou splnény obé tyto podminky:

a) piistup ke zdrojovému kédu je nezbytny k posouzeni shody vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi
v kapitole IIT oddile 2 a

b) postupy testovani ¢i auditu a ovéfovani na zdkladé dat a dokumentace poskytnutych poskytovatelem byly vycerpany
nebo se ukdzaly jako nedostatecné.

14. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci ziskanymi organy dozoru nad trhem podle tohoto ¢lanku se naklada
v souladu s povinnostmi zachovan{ davérnosti stanovenymi v ¢lanku 78.

Cldnek 75

Vzijemnd pomoc, dozor nad trhem a kontrola obecnych systému Al

1. Pokud je systém Al zaloZen na obecném modelu Al a tento model i systém VyVl]l tentyZz poskytovatel, md Gfad pro Al
pravomoc monitorovat shodu tohoto systemu Al s povinnostmi podle tohoto nafizeni a dohlizet na ni. Ufad pro Al ma pii
plnéni svych tikol v oblasti monitorovani a dohledu veskeré pravomoci orgdnu dozoru nad trhem podle tohoto oddilu
a nafizeni (EU) 2019/1020.

2. Pokud maji piislusné organy dozoru nad trhem dostatecny divod povazovat obecné systémy Al, které mohou
provozovatelé piimo pouzivat alespon k jednomu tcelu, jenz je podle tohoto nafizeni klasifikovan jako vysoce rizikovy,
za nevyhovujici pozadavkim stanovenym v tomto nafizeni, spolupracuji s tifadem pro Al na provadéni hodnoceni souladu
a informuji o této skute¢nosti radu a dalsi orgdny dozoru nad trhem.

3. Pokud orgdn dozoru nad trhem neni schopen dokondit Setfeni vysoce rizikového systému Al z divodu nemoznosti
pistupu k ur¢itym informacim souvisejicim s obecnym modelem Al ptestoZe na ziskani téchto informaci vynalozil veskeré
nalezité asili, mize podat odtivodnénou zadost tifadu pro Al, jenz ptistup k témto informacim vynuti. V takovém piipadé
tfad pro Al poskytne dozadujicimu orgdnu bezodkladng, nejpozdéji viak do 30 dntl, veskeré informace, které povazuje pro
zjisténi nesouladu vysoce rizikového systému Al za relevantni. Orgdny dozoru nad trhem zachovaji diivérnost informaci
ziskanych v souladu s ¢lankem 78 tohoto nafizeni. Postup stanoveny v kapitole VI nafizeni (EU) 2019/1020 se pouzije
obdobné.

Cldnek 76

Dohled nad testovinim v redlnych podminkich vykondvany orginy dozoru nad trhem

1. Organy dozoru nad trhem maji kompetence a pravomoci k zajisténi toho, aby bylo testovéni v redlnych podminkdch
v souladu s timto nafizenim.
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2. Pokud se testovani v redlnych podminkach provadi u systémii Al, nad nimiz je vykondvan dohled v rdmci regula¢niho
sandboxu pro Al podle ¢lanku 58, ovéf{ orgdny dozoru nad trhem v rdmci své dozor¢i dlohy tykajici se regula¢niho
sandboxu pro Al soulad s ustanovenimi ¢lanku 60. Tyto orgdny mohou pfipadné povolit, aby testovani v redlnych
podminkédch proved] poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel odchylné od podminek stanovenych v ¢l. 60 odst. 4

pism. f) a g).

3. Bylli orgdn dozoru nad trhem potencidlnim poskytovatelem, poskytovatelem nebo jakoukoli tieti stranou
informovén o zdvazném incidentu nebo ma-li jiné divody se domnivat, Ze podminky stanovené v ¢lancich 60 a 61 nejsou
splnény, mtiZze na svém tzemi piipadné ptijmout nékteré z téchto rozhodnuti:

a) pozastavit nebo ukondit testovani v redlnych podminkach;

b) pozadovat, aby poskytovatel nebo potencidlni poskytovatel a zavadéjici subjekt ¢i potencidlni zavadéjici subjekt zménili
jakykoli aspekt testovani v redlnych podminkach.

4. Pokud orgdn dozoru nad trhem pfijal rozhodnut{ uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku nebo vznesl namitku ve smyslu
¢l. 60 odst. 4 pism. b), uvedou v rozhodnuti nebo ndmitce své odiivodnéni a zptsob, jak mizZe poskytovatel nebo
potencidlni poskytovatel toto rozhodnuti nebo tuto nimitku napadnout.

5. Pokud orgdn dozoru nad trhem pfijal rozhodnuti uvedené v odstavci 3, sdéli v pFislusnych ptipadech diivody tohoto
rozhodnuti orgdnim dozoru nad trhem dalsich ¢lenskych stdtd, v nichz byl systém Al testovan v souladu s pldnem
testovani.

Cldnek 77

Pravomoci orginti chranicich zikladni prava

1. Vnitrosttni vefejné orgdny nebo subjekty vefejného sektoru, které dohlizeji na dodrzovani povinnosti stanovenych
v pravu Unie chrdnicim zakladni préva, v¢etné prava na nediskriminaci, v souvislosti s pouzivinim vysoce rizikovych
systéma Al uvedenych v piiloze III, ptipadné je vymahaji, jsou opravnény vyzddat si jakoukoli dokumentaci vytvofenou
nebo vedenou podle tohoto nafizeni a ziskat k ni piistup v piistupném jazyce a formdtu, pokud je pfistup k této
dokumentaci nezbytny k t¢innému plnéni jejich povéfeni v ramci jejich ptislusnosti. Piislusny vefejny organ nebo subjekt
vefejného sektoru o kazdé této zddosti informuje organ dozoru nad trhem dotéeného ¢lenského statu.

2. Kazdy clensky stdt urci do 2. listopadu 2024 vefejné orgdny nebo subjekty vefejného sektoru uvedené v odstavei 1
a zvetejni jejich seznam. Clenské stdty ozndmi tento seznam Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim a prubézné jej aktualizuji.

3. Pokud dokumentace uvedend v odstavci 1 neni dostatecnd k tomu, aby bylo mozné zjistit, zda doslo k porusent
povinnosti podle prava Unie chréniciho zdkladni prava, mize orgdn vefejné moci nebo subjekt uvedeny v odstavci 1 podat
organu dozoru nad trhem odavodnénou zddost o uspofdddni testovani vysoce rizikového systému Al technickymi
prostiedky. Organ dozoru nad trhem usporada toto testovani, do né¢hoz bude dozadujici orgdn vefejné moci nebo subjekt
vyznamné zapojen, v piiméfené lhaté po podani zddosti.

4. S veskerymi informacemi nebo dokumentaci, které vnitrostdtni orgdny vefejné sprdvy nebo vefejnopravni subjekty
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku obdrzi podle tohoto ¢linku, se naklddd v souladu s povinnostmi zachovani dévérnosti
stanovenymi v ¢lanku 78.

Cldnek 78

Davérnost

1. Komise, orginy dozoru nad trhem a ozndmené subjekty a veskeré dalsi fyzické nebo pravnické osoby zapojené
do pouzivéni tohoto nafizeni respektuji v souladu s pravem Unie nebo vnitrostitnim pravem diivérnost informaci a adajd,
které ziskaji pfi provadéni svych tkolti a ¢innosti, takovym zptisobem, aby chréanily zejména:
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a) prava dusevniho vlastnictvi a davérné obchodni informace nebo obchodni tajemstvi fyzickych nebo pravnickych osob,
véetné zdrojového kédu s vyjimkou piipadd, na které se vztahuje ¢lanek 5 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943 (7);

b) acinné provadéni tohoto nafizeni, zejména za Gcelem inspekci, Setfeni nebo auditd;
¢) vefejny zdjem a zdjem ndrodni bezpecnosti;

d) vedeni trestntho nebo spravniho fizeni;

e) informace utajované podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava.

2. Orgdny zapojené do uplatriovani tohoto nafizeni podle odstavce 1 pozaduji pouze tdaje, které jsou nezbytné nutné
pro posouzeni rizika, jeZ systémy Al predstavuji, a pro vykon jejich pravomoci v souladu s timto nafizenim a s nafizenim
(EU) 2019/1020. Tyto orgdny v zdjmu bezpecnosti a divérnosti ziskanych informaci a Gdaji zavedou piiméfend a Gcinnd
opatieni v oblasti kybernetické bezpecnosti a vymazou shromdzdéné adaje, jakmile jiz nejsou potiebné pro tcel, pro ktery
byly ziskdny, v souladu s platnym prévem Unie nebo vnitrostdtnim pravem.

3. AnizZ jsou dotéeny odstavce 1 a 2, informace divérné vyméfiované mezi piislusnymi vnitrostatnimi organy nebo mezi
piislusnymi vnitrostatnimi organy a Komisi se nezpiistupni bez pfedchozi konzultace s piislu§nym vnitrostatnim orgdnem,
ktery informace poskytl, a zavadgjicim subjektem, pokud jsou vysoce rizikové systémy Al uvedené v bodech 1, 6 nebo 7
piilohy III pouziviny donucovacimi orgdny, organy ochrany hranic, imigra¢nimi nebo azylovymi orgdny a pokud by jejich
zvefejnéni ohrozilo zdjmy vefejné a vnitrosttni bezpe¢nosti. Tato vyména informaci se nevztahuje na citlivé operativni
udaje tykajici se ¢innosti donucovacich orgdnd, orgdnt ochrany hranic, imigra¢nich nebo azylovych organa.

Pokud jsou uvedené donucovaci, imigraéni nebo azylové orgdny poskytovateli vysoce rizikovych systéma Al uvedenych
v bodech 1, 6 nebo 7 piilohy III, technickd dokumentace uvedend v piiloze IV zistdvd v prostorach téchto organt. Tyto
organy zajist, aby orgdny dozoru nad trhem uvedené v ¢l. 74 odst. 8 a 9 mohly piipadné na pozddani okamzité ziskat
k této dokumentaci pFistup nebo obdrzet jeji kopii. K této dokumentaci nebo k jakékoli jeji kopii maji pFistup pouze
pracovnici orgdnu dozoru nad trhem, ktefi maji bezpecnostni provérku na odpovidajici trovni.

4. Ustanovenimi odstavcti 1, 2 a 3 nejsou dotCena prdva a povinnosti Komise, ¢lenskych stitt a jejich piislusnych
organtl ani ozndmenych subjektd ohledné vzdjemného informovdni a $ifeni vystrah, a to i v souvislosti s pfeshrani¢ni
spolupraci, ani jimi nejsou dot¢eny povinnosti dotcenych stran poskytovat informace podle trestniho préva ¢lenskych statd.

5.V nezbytnych ptipadech si Komise a ¢lenské stity mohou v souladu s pfislusnymi ustanovenimi mezindrodnich
a obchodnich dohod vyménovat divérné informace s regulacnimi orgdny tetich zemi, s nimiz uzaviely dvoustrannd nebo
vicestrannd ujedndni o divérnosti zarucujici odpovidajici Groveri divérnosti.

Cldnek 79

Postup na vnitrosttni tirovni pro nakliddni se systémy Al predstavujicimi riziko

1. Systémy Al které predstavuji riziko, jsou povazovény za ,vyrobek pfedstavujici riziko“ podle ¢l. 3 bodu 19 nafizeni
(EU) 2019/1020, pokud piedstavuji riziko pro zdravi, bezpecnost nebo zakladni prava osob.

2. Pokud md orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stdtu dostatecny divod se domnivat, Ze urcity systém Al piedstavuje
riziko podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, provede hodnoceni dotéeného systému Al z hlediska jeho souladu se vemi
pozadavky a povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni. Zvlastni pozornost vénuje systémtim Al které pfedstavuji riziko
pro zranitelné skupiny. Pokud jsou zjisténa rizika tykajici se zdkladnich prav, informuje orgdn dozoru nad trhem rovnéz
piislusné vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty vefejného sektoru uvedené v ¢l. 77 odst. 1 a plné s nimi spolupracuje.
Prislusni provozovatelé podle potieby spolupracuji s orgdnem dozoru nad trhem a s dal$imi vnitrostdtnimi orgdny vefejné
spravy nebo vefejnopravnimi subjekty uvedenymi v ¢l. 77 odst. 1.

(7)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. Cervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how
a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskdnim, vyuzitim a zp¥istupnénim (Uf. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).
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Pokud v priibéhu tohoto hodnoceni orgdn dozoru nad trhem nebo piipadné orgin dozoru nad trhem ve spoluprici
s pifslusnym vnitrostatnim orgdnem uvedenym v ¢l. 77 odst. 1 zjisti, Ze dany systém Al pozadavky a povinnosti stanovené
v tomto nafizeni nespliiuje, neprodlené vyzve pfislusného provozovatele, aby pfijal veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni
k uvedeni systému Al do souladu, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve lhité, kterou mize orgdn dozoru nad trhem
stanovit, a v kazdém piipadé nejpozdéji do patndcti pracovnich dnti, nebo jak je stanoveno v pFislusnych harmonizac¢nich
préavnich predpisech Unie.

Orgédn dozoru nad trhem o této skutecnosti informuje pfislusny ozndmeny subjekt. Na opatfeni uvedend v druhém
pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢ldnek 18 nafizeni (EU) 2019/1020.

3. Domnivé-li se orgdn dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi jeho ¢lenského stitu, informuje
o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd md provozovatel na jeho pokyn pfijmout, neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské
staty.

4. Provozovatel zajisti, aby byla pfijata viechna vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné viech dotéenych systéma Al které
dodal na trh v Unii.

5. Pokud provozovatel urcitého systému Al ve lhité uvedené v odstavci 2 ndlezitd ndpravnd opatfeni nepfijme, pfijme
organ dozoru nad trhem viechna vhodnd docasnd opatfen, jimiz zakdZe nebo omezi uvadéni tohoto systému Al na trh
svého ¢lenského stitu nebo do provozu nebo jimiz zajisti, aby byl tento produkt nebo samostatny systém Al z doty¢ného
trhu nebo z provozu stazen. O takovych opatfenich tento orgdn neprodlené informuje Komisi a ostatni clenské staty.

6.  Souddsti ozndmeni uvedeného v odstavci 5 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména informace nezbytné pro
identifikaci nevyhovujictho systému Al, ddaje o ptivodu systému Al a dodavatelského fetézce, povaze nesouladu
a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni piijatych na vnitrostatni tirovni a stanoviska pfislusného poskytovatele.
Orgény dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu jeden nebo vice téchto nedostatki:

a) nedodrzeni zdkazu postupti v oblasti Al uvedenych v ¢ldnku 5;
b) vysoce rizikovy systém Al nespliiuje pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2;

¢) nedostatky v harmonizovanych normach nebo ve spole¢nych specifikacich uvedenych v ¢lancich 40 a 41, na nichz je
zalozen piedpoklad shody;

d) neni dodrzen ¢ldnek 50.

7. Organy dozoru nad trhem jiné nez orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stdtu, ktery tento postup zahdjil, neprodlené
informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity o veskerych opatienich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich ddajich tykajicich se
nesouladu dotéeného systému Al, které maji k dispozici, a v p¥{padé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostitnim opatfenim
o svych ndmitkach.

8.  Pokud do tf mésict od ozndmeni uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku orgdn dozoru nad trhem nékterého
¢lenského statu ani Komise ndmitku proti prozatimnimu opatfeni ptijatému orgdnem dozoru nad trhem jiného ¢lenského
statu nevznese, povazuje se toto opatfeni za odivodnéné. Tim nejsou dotlena procesni prava dotceného provozovatele
v souladu s ¢ldnkem 18 nafizeni (EU) 2019/1020. V piipadé nedodrzeni zdkazu postupt v oblasti Al podle ¢lanku 5 tohoto
nafizeni se tfimési¢ni lhiita uvedend v tomto odstavci zkracuje na 30 dnd.

9.  Organy dozoru nad trhem zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym produktem nebo systémem Al bezodkladné
piijata nalezitd restriktivni opatfeni, napfiklad stazeni daného produktu nebo systému Al z jejich trhi.

Cldnek 80

Postup naklddini se systémy Al, které nejsou pii pouziti pfilohy III poskytovatelem klasifikovany jako vysoce
rizikové

1. Pokud md organ dozoru nad trhem dostatecny divod se domnivat, Ze systém Al klasifikovany poskytovatelem jako
nikoliv vysoce rizikovy podle ¢l. 6 odst. 3 ve skutecnosti vysoce rizikovy je, provede hodnoceni dotceného systému Al
ohledné jeho klasifikace jako vysoce rizikového systému Al a to na zdkladé podminek stanovenych v ¢l. 6 odst. 3
a v pokynech Komise.
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2. Pokud v priibéhu tohoto hodnoceni organ dozoru nad trhem zjisti, ze dotéeny systém Al vysoce rizikovy je, vyzve
bez zbyte¢ného odkladu ptislusného poskytovatele, aby piijal veskerd nezbytnd opatieni k uvedeni systému Al do souladu
s pozadavky a povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni a aby ve lhaté, kterou mize orgdn dozoru nad trhem stanovit,
pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni.

3. Domnivé-li se orgdn dozoru nad trhem, Ze pouziti doteného systému Al neni omezeno pouze na tGzemi jeho
Clenského stitu, informuje o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd md poskytovatel na jeho Zddost pfijmout,
neprodlené Komisi a ostatni clenské staty.

4. Poskytovatel zajisti, aby byla pfijata veskerd nezbytnd opatfeni k uvedeni doty¢ného systému Al do souladu
s pozadavky a povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni. Pokud dotéeny poskytovatel systému Al neuvede systém Al
do souladu s témito pozadavky a povinnostmi ve lhité uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku, uloZi se mu pokuty v souladu
s ¢lankem 99.

5. Poskytovatel zajisti, aby byla pfijata veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné vsech dotCenych systémt Al které
dodal na trh v Unii.

6.  Pokud poskytovatel dotéeného systému Al ve Ihtité uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku pfiméfend ndpravnd opatfeni
nepfijme, pouzije se ¢l. 79 odst. 5 az 9.

7. Pokud v pribéhu hodnoceni podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku orgdn dozoru nad trhem zjisti, Ze poskytovatel dany
systém Al nespravné klasifikoval jako nikoliv vysoce rizikovy s cilem obejit uplatiiovani pozadavka uvedenych v kapitole IIT
oddile 2, ulozi se poskytovateli pokuty v souladu s ¢lankem 99.

8.  Pfi vykonu své pravomoci monitorovat uplatiiovani tohoto ¢ldnku a v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU)
2019/1020 mohou organy dozoru nad trhem provadét vhodné kontroly, zejména s pfihlédnutim k informacim ulozenym
v databdzi EU uvedené v ¢ldnku 71 tohoto nafizeni.

Cldnek 81

Ochranny postup Unie

1. Pokud do tif mésicti od obdrzeni ozndmeni uvedeného v ¢l. 79 odst. 5 nebo do 30 dnti v ptipadé nedodrzeni zdkazu
praktik Al uvedeného v ¢ldnku 5 vznese orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stitu namitky proti opatfeni pfijatému jinym
orgdnem dozoru nad trhem, nebo pokud se Komise domnivd, Ze je dané opatieni v rozporu s pravem Unie, zahdj{ Komise
s orgdnem dozoru nad trhem pfislusného ¢lenského stitu a s provozovatelem nebo provozovateli neprodlené konzultace
a pfedmétné vnitrostatni opatfeni podrobi hodnoceni. Na zdkladé vysledkt tohoto hodnoceni Komise rozhodne do $esti
mésicti nebo do 60 dnt v piipadé nedodrzeni zdkazu praktik v oblasti Al uvedeného v ¢lanku 5, pocinaje ozndmenim
podle ¢l. 79 odst. 5, zda je vnitrostatn{ opatfeni opravnéné a ozndmi toto rozhodnuti orgdnu dozoru nad trhem dotceného
¢lenského statu. Komise o tomto rozhodnuti informuje rovnéz vsechny ostatni organy dozoru nad trhem.

2. Pokud se Komise domnivd, Ze opatfeni ptijaté piislusnym ¢lenskym stdtem je opravnéné, vSechny clenské staty zajisti,
aby ve vztahu k dotCenému systému Al pfijaly vhodnd omezujici opatfeni, jako je pozadavek na stazeni systému Al z jejich
trhu bez zbyte¢ného odkladu, a informuji o této skute¢nosti Komisi. Pokud Komise povazuje vnitrostdtni opatfeni
za neodtvodnéné, dotéeny clensky stdt opatieni zrusf a informuje o této skutecnosti Komisi.

3. Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovdno za odivodnéné a je-li nesoulad systému Al pfisuzovan nedostatkiim
v harmonizovanych normach nebo spole¢nych specifikacich, jak je uvedeno v ¢ldncich 40 a 41 tohoto nafizeni, pouzije
Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Cldnek 82

Vyhovujici systémy Al, které pfedstavuji riziko

1. Pokud orgdn dozoru nad trhem ¢lenského statu po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 79 po konzultaci s pfislusnymi
vnitrostatnimi vefejnymi orgdny uvedenymi v ¢l. 77 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je urcity vysoce rizikovy systém Al v souladu
s timto naf{zenim, pfedstavuje tento systém piesto riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob, pro zakladni prava nebo jiné
aspekty ochrany vetejného zdjmu, vyzve piislusného provozovatele, aby ptijal veskerd vhodnd opatteni k zajisténi toho, aby
dotéeny systém Al pii uvedeni na trh nebo do provozu toto riziko jiz nepredstavoval, a to bez zbytecného odkladu, ve
lhaté, kterou maZe tento orgdn dozoru stanovit.
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2. Poskytovatel nebo jiny pfislusny provozovatel zajisti, aby byla pfijata ndpravnd opatieni ve vztahu ke viem dotéenym
systémam Al, které dodal na trh Unie, ve lhité stanovené orgdnem dozoru nad trhem ¢lenského stitu uvedeného
v odstavci 1.

3. Tyto ¢lenské stity o zjisténich podle odstavce 1 neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stty. Piislusné
informace musi obsahovat v§echny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dot¢eného systému Al,
udaje o jeho ptvodu a dodavatelském fetézci, iidaje o povaze souvisejiciho rizika a tidaje o povaze a dob¢ trvani opatfeni
piijatych na vnitrostdtn{ drovni.

4. Komise s dot¢enymi ¢lenskymi stity a s ptislusnymi provozovateli neprodlené zahdji konzultaci a pfijatd vnitrostatni
opatfeni podrobi hodnoceni. Na zdkladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatieni odiivodnénd,
a pokud je to nutné, navrhne jind vhodnd opatfeni.

5. Komise neprodlené sdéli své rozhodnuti dotcenému ¢lenskému stdtu a piislusnym provozovatelim. Informuje téz

ostatni ¢lenské stdty.

Clanek 83

Formadlni nesoulad

1. Orgdn dozoru nad trhem daného ¢lenského statu vyzve ptislusného provozovatele, aby ve lhité, kterou maze organ
dozor nad trhem stanovit, odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedostatk:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 48;

b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) nebylo vypracovdno EU prohldSeni o shodé uvedené v ¢lanku 47;

d) EU prohldseni o shod¢ uvedené v ¢linku 47 nebylo vypracovino spravné;

e) nebyla provedena registrace v databdzi EU uvedend v ¢lanku 71;

f) v ptislusnych ptipadech nebyl jmenovin zplnomocnény zdstupce;

g) neni k dispozici technickd dokumentace.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, pfijme orgdn dozoru nad trhem dot¢eného clenského statu vhodna
a pfiméfend opatieni s cilem omezit nebo zakazat doddvani daného vysoce rizikového systému Al na trh nebo zajistit, aby
byl neprodlené stazen z obé¢hu nebo z trhu.

Cldnek 84

Podpiirné struktury Unie pro testovini Al

1. Komise ur¢i jednu nebo vice podptrnych struktur Unie pro testovani Al k provadéni dkolt uvedenych podle ¢l. 21
odst. 6 nafizeni (EU) 2019/1020 v oblasti AL

2. AniZ jsou dotceny tkoly uvedené v odstavci 1, poskytuji podpirné struktury Unie na Zddost rady, Komise nebo
organd dozoru nad trhem pro testovani Al rovnéz nezavislé technické nebo védecké poradenstvi.
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ODDIL 4

Prosttedky ochrany

Cldnek 85

Privo vznést stiznost u orginu dozoru nad trhem

Aniz jsou dotceny jiné spravni nebo soudni prostfedky ochrany, kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd md dtivod se
domnivat, Ze doslo k poruseni ustanoveni tohoto nafizeni, by méla mit moznost podévat stiznosti pfislusnému organu
dozoru nad trhem.

V souladu s nafizenim (EU) 2019/1020 se takové stiZnosti zohledni pro tcely provadéni ¢innosti dozoru nad trhem
a vyfizuji se v souladu se specializovanymi postupy, které organy dozoru nad trhem pro tyto tcely stanovi.

Cldnek 86

Pravo na vysvétleni rozhodnuti v konkrétnim pi¥ipadé

1. Kazdd dotéend osoba, na niz se vztahuje rozhodnuti, které pfijal zavadéjici subjekt na zdkladé vystupu z vysoce
rizikového systému Al uvedeného v priloze III, s vyjimkou systéma uvedenych v bodé 2 této piilohy, a které ma pravni
Ucinky nebo se dot¢ené osoby podobné vyznamné dotykd zplisobem, o ném?z se tato osoba domnivéd, Ze md nepfiznivy
dopad na jeji zdravi, bezpe¢nost nebo zdkladni prdva, md pravo ziskat od zavddégjiciho subjektu jasnd a smysluplnd
vysvétleni ohledné dlohy tohoto systému Al v rozhodovacim postupu a v hlavnich prvcich pfijatého rozhodnuti.

2. Odstavec 1 se nepouzije na pouzivani systémt Al, u nichZz vyjimky nebo omezeni povinnosti podle uvedeného
odstavce vyplyvaji z unijniho nebo vnitrostdtniho prava v souladu s pravem Unie.

3. Tento ¢lanek se pouzije pouze v rozsahu, v némz pravo uvedené v odstavci 1 neni pravem Unie upraveno jinak.

Cldnek 87

Oznamovini poruSeni a ochrana oznamujicich osob

Na oznamovdni poruseni tohoto nafizeni a ochranu osob oznamujicich tyto piipady se vztahuje smérnice (EU) 2019/1937.

ODDIL 5

Dohled, vySetiovdni, prosazovdni a monitorovini ve vztahu k poskytovateliim obecnych modelii AI

Cldnek 88

Vymadhéni povinnosti poskytovatels obecnych modeli Al

1. Komise md vylu¢nou pravomoc dohlizet na kapitolu V a prosazovat ji s piihlédnutim k procesnim zarukdm podle
¢lanku 94. Komise provadénim téchto tkolt povéfi Gfad pro Al aniz jsou dotéeny organizacéni pravomoci Komise
a rozdéleni pravomoci mezi ¢lenské stity a Unii na zdkladé Smluv.

2. Aniz je dotcen ¢l. 75 odst. 3, mohou orgdny dozoru nad trhem pozddat Komisi o vykon pravomoci stanovenych
v tomto oddile, je-li to nezbytné a piiméfené pro pomoc pii plnéni jejich kol podle tohoto nafizeni.
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Cldnek 89

Monitorovaci opatfeni

1. Zatcelem plnéni dkolt svéfenych mu v tomto oddile maze dfad pro Al pfijmout nezbytnd opatieni k monitorovani
uc¢inného provadéni a dodrzovani tohoto nafizeni poskytovateli obecnych modelit Al, véetné toho, zda spliuji schvalené
kodexy spravné praxe.

2. Navazujici poskytovatelé maji pravo podat stiZnost na poruseni tohoto nafizeni. StiZnost je fadné odivodnéna
a obsahuje alespori:

a) kontaktni misto poskytovatele dotéeného obecného modelu Al

b) popis ptislusnych skute¢nosti, dotéend ustanoveni tohoto nafizeni a diivod, pro¢ se navazujici poskytovatel domniva, ze
poskytovatel obecného modelu Al toto nafizeni porusil;

¢) jakékoli dalsi informace, které navazujici poskytovatel, jenz zadost zaslal, povazuje za relevantni, véetné ptipadnych

informaci shromdzdénych z jeho vlastnitho podnétu.

Cldnek 90

Vystraha védecké komise ohledné systémového rizika
1. Védeckd komise mize Gfadu pro Al zaslat kvalifikovanou vystrahu, pokud md davodné podezieni, Ze:
a) obecny model Al pfedstavuje na trovni Unie konkrétni identifikovatelné riziko nebo
b) obecny model Al spliiuje podminky uvedené v ¢lanku 51.

2. Po takové kvalifikované vystraze miize Komise prostfednictvim dfadu pro Al a po informovéni rady vykondvat
pravomoci stanovené v tomto oddile za tcelem posouzeni dané zélezitosti. Utad pro Al informuje radu o veskerych
opatienich podle clanka 91 az 94.

3. Kvalifikovana vystraha je fadné odiivodnéna a obsahuje alespon:
a) kontaktni misto poskytovatele dot¢eného obecného modelu Al se systémovymi riziky;
b) popis relevantnich skutecnosti a divoda pro vystrahu ze strany védecké komise;

¢) jakékoli dalsi informace, které védeckd komise povazuje za relevantni, véetné piipadnych informaci shromdzdénych
z jejtho vlastniho podnétu.

Cldnek 91

Pravomoc pozadovat dokumentaci a informace

1. Komise mize pozidat dotéeného poskytovatele obecného modelu Al aby poskytl dokumentaci vypracovanou
poskytovatelem podle ¢ldnkii 53 a 55 nebo jakékoli dalsi informace, které jsou nezbytné pro Gcely posouzeni, zda
poskytovatel spliiuje toto nafizeni.

2. Pred odeslanim zddosti o informace muze tifad pro Al s poskytovatelem obecného modelu Al zahdjit strukturovany
dialog.

3. Na zdkladé¢ fddné oduvodnéné Zadosti védecké komise mize Komise podat Zddost o informace poskytovateli
obecného modelu Al, pokud je pfistup k informacim nezbytny a pfiméfeny pro plnéni tikoli védecké komise podle ¢l. 68
odst. 2.
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4.V zadosti o informace je uveden pravni zaklad a el zadosti, jsou v ni upfesnény pozadované informace, je v ni
stanovena lhta, v niz maji byt informace poskytnuty, a jsou v ni uvedeny pokuty stanovené v ¢lanku 101 za poskytnuti
nespravnych, netplnych nebo zavadgjicich informaci.

5. Poskytovatel dotceného obecného modelu AI nebo jeho zastupce poskytne pozadované informace. V piipadé
pravnickych osob, spolecnosti nebo podniki nebo v piipadé, ze poskytovatel nema pravni subjektivitu, poskytnou
pozadované informace jménem poskytovatele dotéeného obecného modelu Al osoby opravnéné je zastupovat podle
zdkona nebo podle jejich stanov. Informace mohou za své klienty sdélit fddné zmocnéni pravni zdstupci. Tito klienti viak
jsou i naddle plné odpovédni v piipadé, ze jsou poskytnuté informace netiplné, nespravné nebo zavadgjici.

Cldnek 92

Pravomoc provadét hodnoceni
1. Utad pro Al miize po konzultaci s radou provadét hodnoceni dotceného obecného modelu Al s cilem:

a) posoudit, zda poskytovatel plni povinnosti podle tohoto nafizeni, jsou-li informace shromdzdéné podle clanku 91
nedostatecné nebo

b) zkoumat na drovni Unie systémovd rizika obecnych modelt Al se systémovym rizikem, zejména na zdkladé
kvalifikované vystrahy védecké komise v souladu s ¢l. 90 odst. 1 pism. a).

2. Komise mize rozhodnout o jmenovani nezévislych odbornikd, kteff budou hodnoceni provadét jejim jménem, a to
i z fad védecké komise ziizené podle ¢lanku 68. Nezavisli odbornici jmenovani pro tento tikol spliiuji kritéria uvedend
v ¢l 68 odst. 2.

3. Pro Gcely odstavce 1 mize Komise pozadat o piistup k dot¢enému obecnému modelu Al prostiednictvim aplikacnich
programovacich rozhrani nebo dalsich vhodnych technickych prostiedkii a ndstrojti, véetné zdrojového kédu.

4.V zadosti o pfistup je uveden pravni zaklad, Gcel a odtivodnéni zddosti, je v ni stanovena lhiita, v niZ ma byt piistup
poskytnut, a jsou v ni uvedeny pokuty stanovené v ¢lanku 101 za neposkytnuti p¥istupu.

5. Poskytovatelé dotéeného obecného modelu Al nebo jeho zdstupci pozadované informace poskytnou; Jménem
poskytovateld dot¢eného modelu Al ktefi jsou pravnickou osobou, spole¢nosti nebo poskytovateli bez pravni subjektivity,
poskytnou pozadovany pfistup osoby oprdvnéné je zastupovat podle zdkona nebo jejich stanov.

6. Komise piijme provadéci akty, kterymi stanovi podrobnd ustanoveni a podminky hodnoceni, véetné podrobnych
ustanoveni pro zapojeni nezdvislych odbornikd, a postup pro jejich vybér. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

7. Pred podanim Zadosti o pfistup k dotéenému obecnému modelu Al maze afad pro Al s poskytovatelem obecného
modelu Al zahdjit strukturovany dialog s cilem shromadzdit vice informaci o internim testovani modelu, internich zdrukdch
pro predchazeni systémovym rizikim a dalSich vnitfnich postupech a opatfenich, které poskytovatel pfijal ke zmirnéni
téchto rizik.

Cldnek 93

Pravomoc poZzddat o opatieni
1. Je-i to nezbytné a vhodné, maze Komise pozddat poskytovatele, aby:

a) piijali vhodnd opatfeni ke splnéni povinnosti stanovenych v ¢lncich 53 a 54;
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b) zavedli zmirfujici opatfeni, pokud hodnoceni provedené v souladu s ¢ldinkem 92 vyvolalo vazné a odiivodnéné obavy
ohledné systémového rizika na trovni Unie;

¢) omezili doddvani modelu na trh, stdhli jej z trhu nebo z obéhu.

2. Pred odeslanim zadosti o opatfeni mtize tifad pro Al s poskytovatelem obecného modelu Al zahdjit strukturovany
dialog.

3. Pokud béhem strukturovaného dialogu uvedeného v odstavci 2 poskytovatel obecného modelu Al se systémovym
rizikem nabidne zavdzat se k provedeni zmirnujicich opatfeni k feSeni systémového rizika na trovni Unie, miiZze Komise
rozhodnutim prohldsit tyto zdvazky za zdvazné a prohldsit, Ze neexistuji zddné dalsi divody pro pfijeti opatfent.

Cldnek 94

Procesni prdva provozovateli spojenych s obecnymi modely Al

Na poskytovatele obecného modelu Al se pouzije obdobné ¢lanek 18 nafizeni (EU) 2019/1020, aniz jsou dotcena
konkrétngjsi procesni prava stanovend v tomto naifzeni.

KAPITOLA X
KODEXY CHOVANI A POKYNY

Cldnek 95

Kodexy chovini v pfipadé dobrovolného uplatfiovini konkrétnich pozadavki

1. Utad pro Al a ¢lenské staty podporuji a usnadiuji vypracovavani kodexi chovani, véetné souvisejicich mechanism
spravy, které maji podpofit dobrovolné uplatiovani nékterych nebo vsech pozadavkt stanovenych v kapitole 1T oddilu 2
na systémy Al jez nejsou vysoce rizikovymi systémy Al, pii zohlednéni dostupnych technickych feSeni a osvédéenych
postupti v daném odvétvi, jez uplatiiovani téchto pozadavk umoziuji.

2. Utad pro Al a &lenské staty usnadfiuji vypracovavani kodext chovani tykajicich se dobrovolného uplatiiovani, a to i ze
strany zavadéjicich subjektii, konkrétnich pozadavkd na vsechny systémy Al na zékladé jasnych cila a klicovych ukazatelt
vykonnosti umoziujicich méfit dosahovani téchto cilt, veetné prvkd, jako jsou mimo jiné:

a) piislusné prvky stanovené v etickych pokynech Unie pro zajisténi divéryhodnosti Al;

b) posuzovani a minimalizace dopadu systémii Al na environmentdlni udrZitelnost, a to i pokud jde o energeticky t¢inné
programovani a techniky pro Gi¢inné navrhovani, trénovéni a vyuzivani Al;

¢) podpora gramotnosti v oblasti Al, zejména u osob zabyvajicich se vyvojem, fungovanim a vyuzivinim Al

d) usnadnovani inkluzivnitho navrhovdni systémt Al zohlednujictho rozmanitost, mimo jiné zfizenim inkluzivnich
a rozmanitych vyvojovych tyma a podporou Gcasti zt¢astnénych stran na tomto procesu;

e) posuzovani negativniho dopadu systéma Al na zranitelné osoby nebo skupiny zranitelnych osob, a to i pokud jde
o pfistupnost pro osoby se zdravotnim postiZenim, jakoZ i na genderovou rovnost a zamezovani tomuto dopadu.

3. Kodexy chovdni mohou vypracovat jednotlivi poskytovatelé systémii Al ¢&i subjekty, které tyto systémy zavadéji, nebo
organizace, které je zastupuji, piipadné tito aktéfi spolecné, a to i za ucasti veskerych zacastnénych stran a jejich
zastupujicich organizaci, v¢etné organizaci ob¢anské spole¢nosti a akademické obce. Kodexy chovani se mohou vztahovat
na jeden nebo vice systéma Al s piihlédnutim k podobnosti zamysleného ticelu danych systémdi.

4. PH podpofe a usnadiovani vypracovavani kodexti chovani zohledni dfad pro Al a clenské staty konkrétni zdjmy
a potfeby malych a stfednich podnikd, véetné podniki zacinajicich.
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Cldnek 96

Pokyny Komise tykajici se provddéni tohoto nafizeni
1. Komise vypracuje pokyny tykajici se praktického provddéni tohoto nafizeni, a to zejména pokud jde o:
a) uplatnovani pozadavkil a povinnosti uvedenych v odstavcich 8 az 15 a v ¢lanku 25;
b) zakdzané postupy podle ¢lanku 5;
¢) praktické provadéni ustanoveni tykajicich se podstatné zmény;
d) praktické provadéni povinnosti v oblasti transparentnosti stanovenych v ¢lanku 50;

) podrobné informace o vztahu tohoto nafizeni k harmoniza¢nim pravnim predpistim Unie uvedenym v piiloze I, jakoz
i k jinému relevantnimu pravu Unie, a to i pokud jde o konzistentnost pii jejich prosazovani;

f) uplatnovéni definice systému Al stanovené v ¢l. 3 bodu 1.

Pfi vydavani téchto pokynt vénuje Komise zvlastni pozornost pottebdm malych a stiednich podnikd, véetné podnika
zalinajicich, mistnich vefejnych organt a odvétvi, kterych se toto nafizeni s nejvétsi pravdépodobnosti dotkne.

V pokynech uvedenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce se nélezité zohledni obecné uzndvany nejnovéjsi vyvoj
v oblasti Al, jakoz i relevantni harmonizované normy a spolecné specifikace uvedené v ¢lancich 40 a 41 nebo
harmonizované normy nebo technické specifikace, které jsou stanoveny podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie.

2.V piipadé potieby Komise na zadost ¢lenskych statt ¢i tfadu pro Al nebo z vlastniho podnétu pokyny piijaté
v minulosti aktualizuje.

KAPITOLA XI
PRENESENI PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Cldnek 97

Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 6 odst. 6 a 7, ¢l. 7 odst. 1 a 3, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 43 odst.
5a6,cl 47 odst. 5, ¢l. 51 odst. 3, ¢l. 52 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 5 a 6 je Komisi svéfena na dobu péti let ode dne 1. srpna
2024. Komise vypracuje zprdvu o vykonu pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto pétiletého
obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 6 odst. 6 a 7, ¢l. 7 odst. 1 a 3, ¢l. 11
odst. 3, ¢l. 43 odst. 5 a 6, ¢l. 47 odst. 5, ¢l. 51 odst. 3, ¢l. 52 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 5 a 6 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize ur¢ené. Rozhodnuti nabyvd a¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktd
v pfenesené pravomoci.

4. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisil.
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5. Pijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 6 odst. 6 nebo 7, ¢l. 7 odst. 1 nebo 3, €l. 11 odst. 3, ¢l. 43 odst. 5 nebo 6,
¢l. 47 odst. 5, ¢l. 51 odst. 3, €l. 52 odst. 4 nebo ¢l. 53 odst. 5 nebo 6 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité tif mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhuta prodlouZi o tii mésice.

Cldnek 98

Postup projedndvéni ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

KAPITOLA XII
SANKCE

Cldnek 99

Sankce

1. Clenské stity v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni stanovi pravidla pro sankce a jind donucovaci
opatfeni, kterd mohou rovnéz zahrnovat varovani a nepenézni opatfeni, pouzitelnd v piipadé poruseni tohoto nafizeni ze
strany provozovatelll a piijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi jejich fadného a wc¢inného uplatiiovani, a to
s pfihlédnutim k pokynim vydanym Komisi podle ¢lanku 96. Stanovené sankce musi byt a¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Zohlednuji zdjmy malych a stfednich podnikd, véetné podniki zaéinajicich, a jejich ekonomickou Zivotaschopnost.

2. Clenské stity neprodlené a nejpozdéji ke dni pouzitelnosti ozndmi Komisi pravidla pro sankce a jind donucovaci
opatieni uvedend v odstavci 1 a neprodlené ji ozndmi veskeré jejich ndsledné zmény.

3. Zanedodrzeni zakazu postupii v oblasti Al uvedenych v ¢ldnku 5 se uloZi spravni pokuty az do vyse 35 000 000 EUR
nebo, dopusti-li se poruseni podnik, az do vyse 7 % jeho celkového celosvétového ro¢niho obratu za pfedchozi finanéni rok
podle toho, kterd hodnota je vyssi:

4. Za nesoulad s jakymikoli z ndsledujicich ustanoveni tykajicich se jinych provozovatelt nebo ozndmenych subjektd,
nez kteff jsou uvedeni v ¢ldnku 5, se uloZi spravni pokuty az do vyse 15 000 000 EUR nebo, dopusti-li se poruseni podnik,
az do vyse 3 % jeho celkového celosvétového ro¢niho obratu za predchozi finan¢ni rok podle toho, kterd hodnota je vyssi:

a) povinnosti poskytovatelti podle ¢lanku 16;

b) povinnosti zplnomocnénych zéstupct podle ¢lanku 22;

¢) povinnosti dovozcti podle ¢lanku 23;

d) povinnosti distributorti podle ¢lanku 24;

e) povinnosti zavadéjicich subjektli podle ¢lanku 26;

f) pozadavky a povinnosti ozndmenych subjektt podle ¢lanku 31, ¢l. 33 odst. 1, 3 a 4 nebo ¢lanku 34;

g) povinnosti v oblasti transparentnosti pro poskytovatele a zavadéjici subjekty podle ¢lanku 50.
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5. Za poskytnuti nespravnych, netplnych nebo zavddéjicich informaci ozndmenym subjektim nebo piislusnym
vnitrostatnim orgdntim v reakci na zddost se uloZi spravni pokuty az do vyse 7 500 000 EUR nebo, dopusti-li se poruseni
podnik, az do vyse 1 % jeho celkového celosvétového ro¢ntho obratu za pfedchozi finanéni rok podle toho, kterd hodnota

je vyssi.

6. V pfipadé malych a stfednich podnikd, véetné podniki zacinajicich, ¢ini vyse kazdé pokuty uvedené v tomto ¢lanku
maximdlné procentni podil nebo ¢astku podle odstavcd 3, 4 a 5 podle toho, kterd z téchto hodnot je nizsi.

7. Pfi rozhodovani o tom, zda ulozit spravni pokutu, a pfi rozhodovéni o vysi spravni pokuty v jednotlivych pfipadech
se zohledni vSechny pfislusné okolnosti konkrétni situace s ndlezitym piihlédnutim k nésledujicim okolnostem:

a) povaha, zdvaznost a doba trvani protipravniho jedndni a jeho disledkd, s pfihlédnutim k déelu systému Al, jakoz
i pfipadné k poctu dotéenych osob a k trovni skod, které jim vznikly;

=

zda jiz byly stejnému provozovateli za stejné protipravni jedndn{ uloZeny spravni pokuty jinymi organy dozoru nad
trhem;

(a)
~

zda jiz jiné organy ulozily témuz provozovateli spravni pokuty za porusenti jiného prava Unie nebo vnitrostatniho prava,
pokud tato poruseni vyplyvaji ze stejné ¢innosti nebo opomenuti, které predstavuji relevantni poruseni tohoto nafizeni;

&

velikost a ro¢ni obrat provozovatele, ktery se poruseni dopustil, a jeho podil na trhu;

o
~

jakdkoliv jind pfitézujici nebo polehéujici okolnost tykajici se kontextu daného piipadu, jako je finanéni prospéch, ktery
byl z poruseni pfimo ¢i nepfimo ziskdn, ¢i zamezeni ztrdtdm, které z poruseni pfimo ¢i nep¥imo vyplyva;

f) mira spoluprice s piislusnymi vnitrostitnimi orgdny za ucelem ndpravy poruSeni a zmirnéni jeho moznych
nezddoucich G¢inkd;

mira odpovédnosti provozovatele s piihlédnutim k technickym a organizaénim opatfenim, kterd provedl;

©

=

zpusob, jakym se piislusné vnitrostdtni orgdny o poruseni dozvédély, zejména zda provozovatel poruseni ozndmil,
a pokud ano, v jakém rozsahu;

i) zda k poruseni doslo imysIné, nebo z nedbalosti;
j) veskerd opatfeni pfijatd provozovatelem ke zmirnéni skody zptsobené dotéenym osobam.

8.  Kazdy clensky stdt stanovi pravidla tykajici se toho, do jaké miry je mozno uklddat spravni pokuty orgdnim vefejné
moci a vefejnym subjektim usazenym v daném clenském staté.

9.V zavislosti na pravnim systému clenskych statt Ize pravidla pro spravni pokuty pouzit tak, aby pokuty byly uklddany
piislusnymi vnitrostatnimi soudy nebo jinymi subjekty dle Gpravy platné v téchto ¢lenskych statech. Uplatiiovani téchto
pravidel v uvedenych ¢lenskych stitech md rovnocenny dcinek.

10. Na vykon pravomoci podle tohoto clanku se vztahuji vhodné procesni zdruky v souladu s pravem Unie
a vnitrostdtnim pravem, véetné G¢inné soudni ochrany a spravedlivého procesu.

11.  Clenské stity kazdorocné podavaji Komisi zprévu o sprévnich pokutch, které v daném roce v souladu s timto
¢lankem ulozily, a o veskerych souvisejicich soudnich sporech nebo soudnich fizenich.

Cldnek 100

Spravni pokuty uklidané orgintim, institucim a jinym subjektiim Unie

1. Evropsky inspektor ochrany tdaji mize ukladat spravni pokuty organtim, institucim a jinym subjektam Unie, které
spadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Pi rozhodovani o tom, zda ulozit spravni pokutu, a pfi rozhodovani o vysi
spravni pokuty se v jednotlivych piipadech zohledni vsechny pfislusné okolnosti konkrétni situace s ndlezitym
pfihlédnutim k nésledujicim okolnostem:
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a) povaha, zdvaznost a doba trvani poruseni piislusnych ustanoveni a jeho ndsledky; s pfihlédnutim k tcelu daného
systému Al, a v piislusnych piipadech rovnéz k poctu dotéenych osob a k tirovni $kod, které jim vznikly;

b) mira odpovédnosti orgdnu, instituce nebo jiného subjektu Unie s pfihlédnutim k technickym a organiza¢nim opatfenim,
kterd provedly;

c) veskerd opatfeni pfijatd orgdnem, instituci nebo jinym subjektem Unie ke zmirnéni $kod, které dotéenym osobam
vznikly;

d) mira spoluprace s evropskym inspektorem ochrany tdajti za d¢elem ndpravy daného poruseni a zmirnéni jeho moznych
nezddoucich G¢inkd, véetné splnéni piipadnych opatien, kterd dfive nafidil evropsky inspektor ochrany tidaji dot¢ené
instituci, orgdnu nebo jinému subjektu Unie v souvislosti s toutéz zdlezitosti;

e) vsechna podobnd predchozi poruseni ze strany orgdnu, instituce nebo jiného subjektu Unie;

f) zptisob, jakym se evropsky inspektor ochrany tdaji o poruseni dozvédél, zejména zda orgdn, instituce nebo jiny subjekt
Unie poruseni ozndmil, a pokud ano, v jakém rozsahu;

g) rocni rozpocet orgdnu, instituce nebo jiného subjektu Unie.
2. Za poruseni zdkazu postupt v oblasti Al uvedenych v ¢lanku 5 Ize ulozZit spravni pokuty az do vyse 1 500 000 EUR.

3. Zanesoulad systému Al s jakymikoli pozadavky nebo povinnostmi podle tohoto nafizeni s vyjimkou téch, které jsou
stanoveny v ¢lanku 5, se ulozi spravni pokuty az do vyse 750 000 EUR.

4. Pfed pfijetim rozhodnuti podle tohoto ¢linku poskytne evropsky inspektor ochrany tdaja orgdnu, instituci nebo
jiného subjektu Unie, se kterym vede fizeni, piilezitost vyjadiit k zdleZitosti tykajici se daného mozného poruseni své
stanovisko. Evropsky inspektor ochrany tdaja zaklddd své rozhodnuti pouze na prvcich a okolnostech, ke kterym se
dotcené strany mohly vyjadfit. Piipadni stéZovatelé jsou do Fizeni Gzce zapojeni.

5. PH fizeni je v plné mife zachovdno pravo dotlenych stran na obhajobu. Dotéené strany maji piistup do spisu
evropského inspektora ochrany tdajti, s vyhradou oprdvnéného zdjmu jednotliveti nebo podnikéi na ochrané jejich
osobnich tdaji nebo obchodniho tajemstvi.

6.  Prostredky vybrané ukldddnim pokut podle tohoto ¢lanku jsou piispévkem do souhrnného rozpoctu Unie. Pokutami
neni dotceno G¢inné fungovéni orgnu, instituce nebo jiného subjektu Unie, jimz byla pokuta uloZena.

7. Evropsky inspektor ochrany tdaji kazdorocné ozndmi Komisi spravni pokuty, které podle tohoto ¢lanku ulozil,

a veskeré soudni spory nebo soudni fizeni, které zahdjil.

Cldnek 101
Pokuty pro poskytovatele obecnych modeli Al

1. Komise muze poskytovatelim obecnych modelt Al uloZit pokuty nepfesahujici 3 % jejich celkového ro¢niho
celosvétového obratu za piedchozi ticetni obdobi nebo 15 000 000 EUR, podle toho, kterd z téchto hodnot je vyssi, pokud
Komise zjisti, ze poskytovatel timyslné nebo z nedbalosti:

a) porusil piislusnd ustanoveni tohoto nafizent;

b) nevyhovél zddosti o dokument nebo o informace podle ¢lanku 91 nebo predlozil nespravné, netiplné ¢ zavadéjici
informace;

¢) nedodrzel opatfeni pozadované podle ¢lanku 93;
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d) neposkytl Komisi ptistup k obecnému modelu Al nebo obecnému modelu Al se systémovym rizikem za tGcelem
proveden{ hodnoceni podle ¢lanku 92.

Pii stanoveni vySe pokuty nebo pendle se zohledni povaha, zdvaznost a doba trvdn{ poruseni s nélezitym piihlédnutim
k zdsaddm proporcionality a pfiméfenosti. Komise rovnéz zohledni zdvazky ptijaté v souladu s ¢l. 93 odst. 3 nebo piijaté
v relevantnich kodexech spravné praxe v souladu s ¢lankem 56.

2. Pred pfijetim rozhodnuti podle odstavce 1 sdéli Komise svd piedbéznd zjisténi poskytovateli obecného modelu Al
a poskytne mu piilezitost se vyjadrit.

3. Pokuty ulozené v souladu s timto ¢lankem musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.
4. Informace o pokutich ulozenych podle tohoto ¢ldnku se podle potieby rovnéz sdéluji radé.

5. Soudni dvtir Evropské unie md neomezenou pravomoc k prezkumu rozhodnuti Komise, jimiz se ukladd pokuta podle
tohoto ¢lanku. UloZenou pokutu mizZe zrusit, snizit nebo zvysit.

6.  Komise pfijme provadéci akty obsahujici podrobnd pravidla a procesni zaruky pro fizeni za tielem p¥ipadného pfijeti
rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

KAPITOLA XIII
ZAVERECNA USTANOVENT

Cldnek 102
Zména nafizeni (ES) ¢ 300/2008

V ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 300/2008 se doplituje novy pododstavec, ktery zni:

,Pti pfijimani podrobnych provadécich opatfeni tykajicich se technickych specifikaci a postupt pro schvalovéni a pouzivani
bezpecnostniho vybaveni ve vztahu k systémim umélé inteligence ve smyslu naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20241689 (*), se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

(*)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umél¢ inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.curopa.eufeli|_reg/2024/1689/0j).”

Cldnek 103
Zména nafizeni (EU) & 167/2013

V ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (EU) €. 167/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,Pii piijimdni aktd v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt umélé inteligence, které
piedstavuji bezpe¢nostni komponenty ve smyslu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), se zohledriuji
pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢ 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018]1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli/_reg/2024/1689/0j).”
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Cldnek 104
Zména nafizeni (EU) ¢ 168/2013

V ¢l. 22 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 168/2013 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,PHi pHijimani aktd v pfenesené pravomoci podle prvntho pododstavce tykajicich se systéma umélé inteligence, které
predstavuji bezpe¢nostni komponenty ve smyslu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), se zohledriuji
pozadavky uvedené v kapitole IIl oddile 2 uvedeného natizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢ 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢ 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 20192144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (Uf. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/_reg/2024/1689/0j).”

Cldnek 105
Zména smérnice 2014/90/EU

V clanku 8 smérnice 2014/90/EU se dopliluje novy odstavec, ktery zni:

,5.  Pro systémy umélé inteligence, které predstavuji bezpec¢nostni komponenty ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 20241689 (*), zohledni Komise p#i provadéni svych cinnosti podle odstavce 1 a pfi piijimani
technickych specifikaci a zkuSebnich norem v souladu s odstavci 2 a 3 pozadavky stanovené v kapitole III oddile 2
uvedeného nafizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢ 300/2008, (EU) & 167/2013, (EU) ¢ 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90JEU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (Uf. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli|_reg/2024/1689/0j).”

Cldnek 106
Zmény smérnice (EU) 2016/797

V ¢lanku 5 smérnice (EU) 2016/797 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,12.  Pii pfijimédni aktd v prenesené pravomoci podle odstavce 1 a provddécich akt podle odstavee 11 tykajicich se
systéma umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/1689 (*), se zohleduji poZadavky uvedené v kapitole IIT oddile 2 uvedeného nafizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018]1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli|_reg/2024/1689/0j).”
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Cldnek 107
Zména nafizeni (EU) 2018/858

V ¢ldnku 5 nafizeni (EU) 2018/858 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Pii pHjimani akt v pfenesené pravomoci podle odstavce 3 tykajicich se systémt umélé inteligence, které pfedstavuji
bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241689 (*), se zohlednuji pozadavky
uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢ 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018]1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli|_reg/2024/1689/o0j).”

Cldnek 108
Zmény nafizeni (EU) 2018/1139

Nafizeni (EU) 2018/1139 se méni takto:
1) V clanku 17 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:

,3.  Aniz je dotlen odstavec 2, pii pfijimani provddécich aktt podle odstavce 1 tykajicich se systémi umélé
inteligence, které pfedstavuji bezpe¢nostni komponenty ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20241689 (*), se zohlediuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného naiizeni.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. cervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) & 167/2013, (EU)
& 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (Ut. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli_reg
2024/1689/0j)."

=

V ¢lanku 19 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Pri pHjimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavcl 1 a 2 tykajicich se systémt umélé inteligence, které
piedstavuji bezpe¢nostni komponenty ve smyslu nafizeni (EU) 20241689, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole
III oddile 2 uvedeného nafizeni.”

3) V ¢lanku 43 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

»4. P pijimani provadécich aktG podle odstavce 1 tykajicich se systémd umélé inteligence, které predstavuji
bezpecnostni komponenty ve smyslu natizeni (EU) 2024/1689, se zohlediuji pozadavky uvedené v kapitole Il oddile 2
uvedeného nafizeni.”

4) V ¢lanku 47 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pii pijimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavcti 1 a 2 tykajicich se systémt umélé inteligence, které
piedstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni (EU) 20241689, se zohledniuji pozadavky uvedené v kapitole
III oddile 2 uvedeného nafizeni.”

U1
~

V ¢lanku 57 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,PH pFjimdni téchto provddécich aktd tykajicich se systémti umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni
komponenty ve smyslu nafizen{ (EU) 2024/1689, se zohlednuji pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného
naffzeni.”
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6) V clanku 58 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,3.  PH piijimani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavcti 1 a 2 tykajicich se systémd umélé inteligence, které
pfedstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizeni (EU) 2024/1689, se zohlediiuji pozadavky uvedené
v kapitole III oddile 2 uvedeného nafizeni.

Cldnek 109
Zména nafizeni (EU) 2019/2144

V ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2019/2144 se dopliuje novy odstavec, ktery znf:

,3.  Pri pijimdni provadécich aktd v pfenesené pravomoci podle odstavce 2 tykajicich se systémti umélé inteligence, které
pedstavuji bezpecnostni komponenty ve smyslu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), se zohledtiuji
pozadavky uvedené v kapitole III oddile 2 uvedeného naffzeni.

(*)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umél¢ inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli|_reg/2024/1689/0j).”

Cldnek 110
Zmény smérnice (EU) 2020/1828

V piiloze T smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 (**) se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,08) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 20192144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt
o umélé inteligenci) (Uf. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/_reg/2024/1689/0j).”

Cldnek 111

Systémy Al, které jiz byly uvedeny na trh nebo do provozu a obecné modely Al jiZ uvedené na trh

1. Aniz je dotéeno pouziti ¢ldnku 5, jak je uvedeno v ¢l. 113 odst. 3 pism. a), systémy Al, které jsou soucdstmi
rozsdhlych informacnich systému ziizenych pravnimi akty uvedenymi v piiloze X a které byly uvedeny na trh nebo
do provozu pfed 2. srpna 2027, se do 31. prosince 2030 uvedou do souladu s timto nafizenim.

Pozadavky stanovené v tomto nafizeni se zohledni p#i hodnoceni vSech rozsdhlych informacnich systémt zi{zenych
pravnimi akty uvedenymi v p¥iloze X, které se ma provadét v souladu s témito pravnimi akty a v pfipadg, Ze jsou tyto
pravni akty nahrazeny nebo pozménény.

2. AniZ je dotéeno pouziti ¢linku 5, jak je uvedeno v ¢l. 113 odst. 3 pism. a), toto nafizeni se vztahuje na provozovatele
vysoce rizikovych systémt Al kromé systémi uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, které byly uvedeny na trh nebo
do provozu pied 2. srpnem 2026, pouze pokud po uvedeném datu dojde k vyznamnym zméndm v jejich ndvrhu.
Poskytovatelé a zavadgjici subjekty vysoce rizikovych systéma Al uréenych k pouziti orgdny vefejné moci v kazdém piipadé
pfijmou kroky nezbytné ke splnéni pozadavka a povinnosti podle tohoto nafizeni do dne 2. srpna 2030.

3. Poskytovatelé obecnych modelti Al které byly uvedeny na trh pfede dnem 2. srpna 2025, pfijmou kroky nezbytné ke
splnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni do dne 2. srpna 2027.

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 ze dne 25. listopadu 2020 o zdstupnych zalobich na ochranu
kolektivnich zdjma spotiebitelt a o zruseni smérnice 2009/22/ES (Ut vést. L 409, 4.12.2020, s. 1).
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Cldnek 112

Hodnoceni a pfezkum

1. Jednou ro¢né od vstupu tohoto nafizeni v platnost a do konce obdobi pfeneseni pravomoci uvedeného v clanku 97
Komise posuzuje, zda je tfeba zménit seznam uvedeny v priloze Il a seznam zakdzanych postupti v oblasti Al uvedeného
v ¢lanku 5. Komise ptedlozi zavéry tohoto posouzeni Evropskému parlamentu a Radé.

2. Do dne 2. srpna 2028 a poté kazdé ¢tyti roky provede Komise hodnoceni a predlozi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o téchto aspektech:

a) nezbytnost zmén, jimiz by byly rozsifeny stdvajici okruhy oblasti nebo doplnény nové okruhy oblasti v piiloze III;

b) zmény seznamu systému Al, které vyZzaduji dalsi opatfeni v oblasti transparentnosti podle ¢lanku 50;

¢) zmény zvySujici G¢innost systému dohledu a spravy.

3. Do dne 2. srpna 2029 a poté kazdé ¢tyfi roky predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu o hodnoceni
a prezkumu tohoto nafizeni. Tato zprdva zahrnuje posouzeni struktury prosazovéni a posouzeni piipadné potieby, aby
zji§téné nedostatky vyfesil néktery subjekt Unie. Na zdkladé zjisténi se ke zpravé pfipadné pfilozi ndvrh na zménu tohoto
nafizeni. Tyto zpravy se zvefejni.

4. Ve zpravach uvedenych v odstavci 2 je vénovana zvlastni pozornost ndsledujicim aspektiim:

a) stavu finan¢nich, technickych a lidskych zdroji p¥islusnych vnitrostatnich orgdnti uréenych na G¢inné plnéni tkold,
kterymi byly tyto orgdny povéfeny podle tohoto nafizeni;

b) stavu sankci, a zejména spravnich pokut uvedenych v ¢l. 99 odst. 1, které clenské stity uplatiiuji v pfipadé porusent
tohoto nafizen;

¢) pfijatym harmonizovanym normdm a spole¢nym specifikacim vypracovanym na podporu tohoto nafizen;

d) poctu podnikd, které vstoupi na trh po datu pouzitelnosti tohoto nafizeni, a tomu, kolik z nich jsou malé a stfedni
podniky.

5. Do dne 2. srpna 2028 Komise vyhodnoti fungovani Gfadu pro Al, zda mu byly k plnéni jeho dkolt udéleny
dostate¢né pravomoci a zda by bylo pro fadné provddéni a prosazovani tohoto nafizen relevantni a potiebné tfad Al
a jeho pravomoci v oblasti prosazovani prava aktualizovat a navysit jeho zdroje. Komise pfedlozi zpravu o svém hodnoceni
Evropskému parlamentu a Radé.

6. Do dne 2. srpna 2028 a poté kazdé Ctyii roky pfedlozi Komise zprdvu o pfezkumu pokroku pii vyvoji produkti
normalizace, pokud jde o energeticky G¢inny vyvoj obecnych modelt Al a posoudi potiebu dalsich opatfeni nebo krok,
véetné zdvaznych opatieni nebo krokd. Tato zprava se predlozi Evropskému parlamentu a Radé a zvefejni se.

7. Do 2.srpna 2028 a poté kazdé tii roky zhodnoti Komise dopad a ti¢innost dobrovolnych kodext chovani, které maji
podpofit uplatiiovani pozadavki stanovenych v kapitole III oddilu 2 na systémy Al jiné neZ vysoce rizikové systémy Al
a piipadné dalsich pozadavki na systémy Al jiné nez vysoce rizikové systémy Al, véetné pozadavki tykajicich se
environmentélni udrzitelnosti.

8. Pro tcely odstavet 1 az 7 poskytuje rada, clenské stity a piislusné vnitrostdtni orgdny Komisi na jeji Zadost a bez
zbyte¢ného prodleni piislusné informace.

9.  Pii provddéni hodnoceni a pfezkumi podle odstavct 1 az 7 zohledni Komise postoje a zji§téni rady, Evropského
parlamentu, Rady a dalsich piislusnych subjektd nebo zdroja.
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10.  Komise v piipadé potieby piedlozi vhodné ndvrhy na zménu tohoto nafizeni, zejména s piihlédnutim k vyvoji
technologii a dopadu systémt Al na zdravi a bezpecnost a na zdkladni priva a s ohledem na pokrok dosazeny
v oblasti informacni spole¢nosti.

11.  V zdjmu usmérnovani hodnoceni a pfezkumi uvedenych v odstavcich 1 az 7 tohoto ¢ldnku se afad pro Al zavdze,
ze vypracuje objektivni a participativni metodiku pro hodnoceni trovni rizika na zakladé kritérii uvedenych v p¥islusnych
¢lancich a pro zaclenéni novych systéma do:

a) seznamu stanoveného v piiloze III, véetné rozsifeni stavajicich okruht oblasti nebo doplnéni novych okruhti oblasti
v uvedené priloze,

b) do seznamu zakdzanych postupti stanoveného v ¢lanku 5 a
¢) do seznamu systémt Al, které vyzaduji dal3i opatfeni v oblasti transparentnosti podle ¢lanku 50.

12.  Kazdd zména tohoto nafizeni podle odstavce 10 nebo prislusnych aktll v pfenesené pravomoci nebo provadécich
aktd, které se tykaji harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie uvedenych v piiloze I oddilu B, zohledni regula¢ni specifika
jednotlivych odvétvi a stévajici mechanismy fizeni, posuzovani shody a prosazovani prava a orgdny v ném zfizené.

13. Do dne 2. srpna 2031 Komise posoudi prosazovani tohoto nafizeni a podd o ném zpravu Evropskému parlamentu,
Radé a Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru, pficemz zohledni prvni roky uplatiiovani tohoto nafizeni.
Na zdkladé ziskanych zjisténi pfipoji piipadné k této zpravé ndvrh na zménu tohoto nafizeni, pokud jde o strukturu
prosazovani a o piipadnou potiebu, aby zjisténé nedostatky vyfesil néktery subjekt Unie.
Cldnek 113

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 2. srpna 2026.
Avsak:
a) kapitoly I a Il se pouziji ode dne 2. tinora 2025;

b) kapitola III oddil 4, kapitola V, kapitola VII a kapitola XII a ¢ldnek 78 se pouziji ode dne 2. srpna 2025, s vyjimkou
¢lanku 101;

¢) ¢l 6 odst. 1 a odpovidajici povinnosti stanovené v tomto nafizeni se pouziji ode dne 2. srpna 2027.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. ¢ervna 2024.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedseda
R. METSOLA M. MICHEL
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PRILOHA I

Seznam harmonizacnich pravnich pfedpisii Unie

Oddil A - Seznam harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie vychdzejicich z nového legislativntho ramce

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16/ES (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24)

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek (Ut vést.
L 170, 30.6.2009, s. 1)

3. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 20. listopadu 2013 o rekreacnich plavidlech a vodnich
skiitrech a o zruseni smérnice 94/25(ES (Uf. vést. L 354, 28.12.2013, s. 90)

4. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist
¢lenskych stati 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. tnora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist
Clenskych stétdi tykajicich se zafizenf a ochrannych systémd urcenych k pouziti v prostedi s nebezpe¢im vybuchu
(UE. vést. L 96, 29.3.2014, s. 309)

6. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/5 3/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnlch piedpist
clenskych stith tykajicich se doddvani radiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES (UF. vést. L 153,
22.5.2014, s. 62)

7. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/ 68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich piedpist
¢lenskych stati tykajicich se doddvani tlakovych zafizeni na trh (Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164)

8. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. bfezna 2016 o lanovych drdhdch a o zrusenf
smérnice 2000/9/ES (Uf. vést. L 81, 31.3.2016, s. 1)

9. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich
a o zrugeni smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51)

10.  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. bfezna 2016 o spotiebicich plynnych paliv
a o zru$eni smérnice 2009/142/[ES (Ui. vést. L 81, 31.3.2016, s. 99)

11.  Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o Zdravotnick)'/ch prostfedcich
zméné smérnice 2001/83[ES, nafizen{ (ES) ¢. 1782002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1)

12.  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruSenf smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017,
s. 176)

Oddil B — Seznam jinych harmoniza¢nich préavnich pfedpist Unie

13.  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 ze dne 11. bfezna 2008 o spolecnych pravidlech v oblasti
ochrany civilniho letectvi pfed protipravnimi ¢iny a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 2320/2002 (Ut. vést. L 97, 9.4.2008,
s. 72)

14.  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo
titkolovych vozidel a ¢tytkolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (Uf. vést. L 60, 2.3.2013, s. 52)

15.  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. inora 2013 o schvalovini zemédélskych
a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s {Emito vozidly (UF. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1)
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16.  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. cervence 2014 o lodni vystroji a o zrueni
smérnice Rady 96/98/ES (Uf. vést. L 257, 28.8.2014, s. 146)

17.  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)

18.  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vozidel
a jejich pripojnych vozidel, jakoz i systémd, konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celkd uréenych pro tato
vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, o zméné nafizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zrueni smérnice
2007/46[ES (Uf. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1) 3.

19.  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019 o pozadavcich pro schvalovani
typu motorovych vozidel a jejich pripojnych vozidel a systémt, konstrukénich ¢asti a samostatnych technickych
celkd urcenych pro tato vozidla z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany cestujicich ve vozidle a zranitelnych
tcastnika silni¢niho provozu, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 a o zruseni nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES) ¢. 661/2009 a naiizeni Komise (ES)

. 631/2009, (EU) ¢. 406/2010, (EU) ¢. 672/2010, (EU) ¢. 1003/2010, (EU) ¢. 1005/2010, (EU) ¢. 1008/2010, (EU)

. 1009/2010, (EU) & 192011, (EU) & 109/2011, (EU) & 4582011, (EU) & 65/2012, (EU) & 130/2012, (EU)

. 347/2012, (EU) ¢ 351/2012, (EU) & 1230/2012 a (EU) 2015/166 (Uf. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1)

O O O

20.  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. ¢ervence 2018 o spole¢nych pravidlech v oblasti
civilntho letectvi a o zfizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (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 nafizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 (Uf. vést. L 212, 22.8.2018, s. 1), v rozsahu projektovani, vyroby
a uvadeéni 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 ddlku.
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PRILOHA II

Seznam trestnych &iniit uvedenych v €. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) bodé iii)

Trestné ¢iny uvedené v ¢l. 5 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h) bodé iii):

— terorismus,

— obchodovani s lidmi,

— sexudlni vykofistovani déti a détska pornografie,

— nedovoleny obchod s omamnymi nebo psychotropnimi latkami,

— nedovoleny obchod se zbranémi, stéelivem nebo vybusninami,

— vrazda, tézké ubliZeni na zdravi,

— nedovoleny obchod s lidskymi organy nebo tkdnémi,

— nedovoleny obchod s jadernymi nebo radioaktivnimi materialy,

— (nos, neopravnéné omezovani osobni svobody nebo brani rukojmi,

— trestné ¢iny, jejichz stthdni a trestdni je v pravomoci Mezindrodniho trestniho soudu,
— tnos letadla nebo plavidla,

— znéasilnéni,

— trestné ¢iny proti Zivotnimu prostiedi,

— organizovand nebo ozbrojend loupez,

— sabotdz,

— (cast na zlo¢inném spoleni zapojeném do jednoho nebo vice z vyse uvedenych trestnych ¢ind.

126/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



UF. vést. L, 12.7.2024

CS

PRILOHA III

Vysoce rizikové systémy Al uvedené v ¢&l. 6 odst. 2

Vysoce rizikovymi systémy Al podle ¢l. 6 odst. 2 se rozumi systémy Al uvedené v kterékoli z téchto oblasti:

1.

Biometrika, pokud je jeji pouziti povoleno podle pfislusného prava Unie nebo vnitrostdtniho préva:
a) systémy biometrické identifikace na ddlku.

Nejsou zahrnuty systémy Al uréené k pouziti za tGcelem biometrického ovéfovani, jejichz jedingm dcelem je
potvrdit, Ze konkrétni fyzickd osoba je skutecné osobou, za niz se prohlasuje;

b) systémy Al urcené k pouziti za ticelem biometrické kategorizace podle citlivych nebo chrdnénych atribut nebo
charakteristik na zdkladé odvozovani téchto atributt nebo charakteristik;

¢) systémy Al urcené k pouziti za Gcelem rozpoznavani emoci.

Kritickd infrastruktura: systémy Al uréené k pouziti jako bezpecnostni komponenty v rdmci fizeni a provozu
kritické digitdlni infrastruktury, silni¢ni dopravy nebo doddvek vody, plynu, topeni ¢i elektfiny.

Vzdélavani a odbornd piiprava:

a) systémy Al urcené k pouziti za tcelem urCovéni piistupu fyzickych osob ke vzdéldvacim institucim nebo
institucim odborné piipravy na viech trovnich nebo jejich pfijeti ¢i zafazeni do téchto instituci;

b) systémy Al urcené k pouziti za dcelem hodnoceni vysledkd uceni, véetné piipadd, kdy jsou tyto vysledky
pouzivany k usmériiovani procesu uceni fyzickych osob v ramci vzdélavacich instituci nebo instituci odborné
piipravy na viech drovnich;

¢) systémy Al uréené k pouziti za déelem posuzovani vhodné trovné vzdélani, kterou jednotlivec v rdmci
vzdélavacich instituci a instituci odborné ptipravy ziskd nebo k niz bude mit pfistup na vSech trovnich;

d) systémy Al urcené k pouziti za tiCelem sledovéni a odhalovani zakdzaného chovéni student béhem testti v rdmci
nebo uvnitf vzdélavacich instituci a instituci odborné pripravy na vsech trovnich.

Zaméstndvani, fizeni pracovnika a piistup k samostatné vydélecné ¢innosti:

a) systémy Al uréené k pouziti za Gicelem ndboru nebo vybéru fyzickych osob, zejména pokud jde o zvefejiiovani
cilenych nabidek zaméstndni, k analyze a tf{déni Zadosti o zaméstndni a k hodnoceni uchaze¢s;

b) systémy Al urcené k pouziti za ticelem rozhodovani s dopadem na podminky pracovnépravnich vztaht, postup
v zaméstndni nebo ukonéeni smluvnich pracovnépravnich vztaht, za tGcelem ptidélovani tkolt na zdkladé
individudlniho chovéni, osobnostnich ryst nebo charakteristik nebo za ti¢elem sledovani a hodnoceni vykonnosti
a chovdni osob v ramci téchto vztaht.

Pristup k zakladnim soukromym a zdkladnim vefejnym sluzbdm a davkdm a jejich vyuzivani:

a) systémy Al uréené k pouZiti vefejnymi organy nebo jejich jménem za ti¢elem hodnoceni naroki fyzickych osob
na zdkladni davky a sluzby vefejné podpory, véetné sluzeb v oblasti zdravotni péce, a za celem udéleni, sniZeni,
zruSeni nebo opétovného ziskdni téchto davek a sluzeb;

b) systémy Al urCené k pouziti za Gcelem hodnoceni tvéruschopnosti fyzickych osob nebo jejich avérového
bodovini, s vyjimkou systémi Al pouzivanych za tGéelem odhalovan{ finan¢nich podvodi;

o) systémy Al uréené k pouziti za Gcelem posuzovani rizik a stanovovéni cen ve vztahu k fyzickym osobdm
v piipadé zivotniho a zdravotnitho pojisténi;
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d) systémy Al uréené k pouziti za G¢elem hodnoceni a klasifikace tisnovych voldni fyzickych osob nebo za tcelem
vysilani nebo stanoveni priority pii vysldni zdsahovych sluzeb prvni reakce, a to i policii, hasici a 1ékaiskou
pomoci, a systéma tiidéni pacient v krizovych situacich.

6. Vymahdni préva, pokud je jejich pouZiti povoleno podle pFislusnych pravnich pfedpistt Unie nebo vnitrostatnich
préavnich predpisit:

a) systémy Al urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro pouziti orgény, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich organt nebo jejich jménem pii posuzovani rizika, Ze se urcitd
fyzicka osoba stane obéti trestnych ¢int;

b) systémy Al urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro pouziti orgdny, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich organti jako polygrafy nebo obdobné néstroje;

¢) systémy Al uréené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro pouziti orgdny, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich orgdnt za ucelem hodnoceni spolehlivosti diikazil v priibéhu
vySetfovani nebo stthdni trestnych cind;

d) systémy Al urcené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro pouziti orgdny, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich organti za ti¢elem posuzovani rizika, Ze se urcitd fyzickd osoba
jednou nebo opakované dopusti protipravniho jedndni, a to nikoli vylu¢né na zakladé profilovani fyzickych osob
podle ¢l. 3 bodu 4 smérnice (EU) 2016/680, nebo za tcelem posuzovéani povahovych vlastnosti a osobnostnich
ryst nebo divéjsi trestné ¢innosti fyzickych osob nebo skupin;

e) systémy Al uréené pro pouziti donucovacimi organy nebo jejich jménem ¢i pro pouziti organy, institucemi nebo
jinymi subjekty Unie na podporu donucovacich organii za téelem profilovani fyzickych osob podle ¢l. 3 bodu 4
smérnice (EU) 2016/680 v prubéhu odhalovéni, vysetfovani nebo stthani trestnych ¢ind.

7. Migrace, azyl a fizeni ochrany hranic, pokud je jejich pouziti povoleno podle pfislusného préva Unie nebo
vnitrostatntho préava:

a) systémy Al urcené pro pouziti pfislusnymi orgdny vefejné moci nebo jejich jménem ¢i pro pouziti organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie jako polygrafy nebo obdobné nastroje;

b) systémy Al urCené pro pouziti pFislusnymi orgdny vefejné moci nebo jejich jménem ¢i pro pouziti organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie za ti¢elem posuzovani ur¢itého rizika, véetné bezpe¢nostniho rizika, rizika
nelegalni migrace nebo zdravotniho rizika, jez pfedstavuje fyzicka osoba, kterd ma v Gmyslu vstoupit nebo jiz
vstoupila na tzemi nékterého ¢lenského statu;

¢) systémy Al ur¢ené pro pouziti piislusnymi orgdny vefejné moci nebo jejich jménem ¢i pro pouziti organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie s cilem pomoci piislusnym vefejnym orgdntim pii posuzovani zadosti
o azyl, vizum a povoleni k pobytu a souvisejicich stiznosti, pokud jde o zptisobilost fyzickych osob zddajicich
o urdity status, véetné souvisejicich posouzeni spolehlivosti diikaz;

d) systémy Al ur¢ené pro pouziti pfislusnymi orgdny vefejné moci nebo jejich jménem, nebo pro pouziti organy,
institucemi nebo jinymi subjekty Unie, v souvislosti s problematikou migrace, azylu nebo fizeni ochrany hranic
za ti¢elem odhalovani, rozpoznévéni nebo identifikace fyzickych osob, s vyjimkou ovéfovani cestovnich dokladi.

8. Sprava soudnictvi a demokratické procesy:

a) systémy Al urcené pro pouziti soudnim orgdnem nebo jeho jménem na pomoc soudnimu orgdnu pfi zkouméni
a vykladu fakt a prava a pii uplatiiovani prava na konkrétni soubor skute¢nosti nebo pro pouziti obdobnym
zpusobem pii alternativnim feseni spord;
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b) systémy Al uréené pro pouziti za ucelem ovlivnéni vysledku voleb nebo referenda nebo volebniho chovani
fyzickych osob pii vykonu jejich hlasovani ve volbach nebo referendech. To nezahrnuje systémy Al, jejichz
vystuptim nejsou fyzické osoby piimo vystaveny, jako jsou ndstroje pouZivané k organizaci, optimalizaci nebo
strukturovani politickych kampani z administrativniho nebo logistického hlediska.
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PRILOHA IV

Technickd dokumentace podle ¢l. 11 odst. 1

Technickd dokumentace podle ¢l. 11 odst. 1 obsahuje Al alespon tyto informace, jsou-li pro doty¢ny systém Al relevantni:

Obecny popis systému Al zahrnujict:
a) jeho zamysleny tcel, ndzev poskytovatele a verzi systému s ohledem na jeji vztah k verzim piedchozim;

b) informace o tom, jak systém Al interaguje s hardwarem nebo softwarem, v¢etné dalSich systémt Al které nejsou
soucdsti samotného systému Al, nebo jak muZze v relevantnich piipadech byt za Géelem interakce s nimi pouZzit;

¢) verze piislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se aktualizaci verze;

d) popis vsech forem, ve kterych je systém Al uveden na trh nebo do provozu, jako jsou napiiklad softwarové
balicky, které jsou soucdsti hardwaru, stazené soubory nebo aplika¢ni programovaci rozhrani;

¢) popis hardwaru, na kterém ma systém Al pracovat;

f) pokud je systém Al soucasti produkti, fotografii nebo vyobrazeni, které zobrazuji vnéjsi prvky, pak oznaceni
a vnitini usporddani téchto produktd;

g) zdkladni popis uzivatelského rozhrani poskytnutého zavadéjicimu subjektu;

h) navod k pouziti pro zavaddgjici subjekt a piipadné zakladni popis uzZivatelského rozhrani poskytnutého
zavadgjicimu subjektu.

Podrobny popis prvki systému Al a procesu jeho vyvoje zahrnujict:

a) metody a kroky provedené pfi vyvoji systému Al v piislusnych piipadech véetné vyuziti pfedtrénovanych
systému nebo ndstrojti poskytnutych tfetimi stranami, a jak byly tyto systémy nebo ndstroje pouZity, integrovany
nebo upraveny poskytovatelem;

b) specifikace ndvrhu systému, zejména obecnd logika systému Al a algoritmt; klicové volby uplatnéné v navrhu,
véetné odiivodnéni a uc¢inénych pfedpokladi, a to i ve vztahu k osobdm nebo skupindm osob, ohledné kterych
mé byt systém pouzivan; hlavni moznosti klasifikace; co md systém optimalizovat a vyznam jednotlivych
parametril; popis ocekdvaného vystupu a kvality vystupu systému; rozhodnuti tykajici se vSech piipadné
ucinénych kompromisti, pokud jde o technickd feSeni pfijatd za tcelem dodrzeni pozadavkil stanovenych
v kapitole IIT oddilu 2;

¢) popis architektury systému vysvétlujici, jak na sebe komponenty softwaru vzdjemné navazuji nebo jsou do sebe
zaclenény a integrovany do celkového zpracovani; vypocetni prostredky pouzité za tcelem vyvoje, trénovani,
testovani a validace systému Al;

d) v prislusnych ptipadech pozadavky na data ve formé informativnich ptehledt popisujicich metody a techniky
trénovani a pouzité soubory trénovacich dat, véetné obecného popisu téchto datovych soubort, informaci
o jejich ptuvodu, rozsahu a hlavnich vlastnostech; jakym zptsobem byla data ziskdna a vybrdna; postupy
oznacovani (napf. pro uceni s ucitelem), metody ¢istén{ dat (napf. urCovani odlehlych hodnot);

e) posouzeni opatfeni lidského dohledu potfebnych v souladu s ¢lankem 14, vcetné posouzeni technickych
opatieni potfebnych pro usnadnéni interpretace vystupl systéma Al zavadgjicimi subjekty v souladu s ¢l. 13
odst. 3 pism. d);

f) v relevantnich pfipadech podrobny popis pfedem stanovenych zmén systému Al a jeho vykonnosti, spolu se
vSemi piislusnymi informacemi, které se tykaji technickych feseni pfijatych k zajisténi trvalého souladu systému
Al s piislusnymi pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2;

g) pouzité validacni a testovaci postupy, véetné informaci o pouzitych valida¢nich a testovacich datech a jejich
hlavnich charakteristikdch; metriky pouzité k méfeni pfesnosti, spolehlivosti a dodrZeni jinych piislusnych
pozadavkl stanovenych v kapitole Il oddilu 2, jakoz i jejich potencidlné diskrimina¢ni dopady; testovaci
protokoly a vSechny zprdvy o testovani, datované a podepsané odpovédnymi osobami, a to i v souvislosti
s pfedem stanovenymi zménami uvedenymi v pismené f);
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h) zavedend opatfeni v oblasti kybernetické bezpe¢nosti.

Podrobné informace o monitorovani, fungovani a kontrole systému Al, zejména pokud jde o: jeho schopnosti
a omezeni v oblasti vykonnosti, véetné stuprti pfesnosti z hlediska konkrétnich osob nebo skupin osob, ve vztahu
k nimz ma byt systém pouzivdn, a celkovd ocekdvand droven presnosti ve vztahu k zamyslenému dcelu pouziti;
piedvidatelné nezamyslené vysledky a zdroje rizik pro zdravi a bezpe¢nost, zdkladni préva a diskriminaci s ohledem
na zamysleny ucel pouziti systému Al opatfeni lidského dohledu potiebnd v souladu s ¢lankem 14, vcetné
technickych opatfeni zavedenych za tGcelem usnadnéni interpretace vystupt systémua Al zavadéjicimi subjekty;
piipadné specifikace vstupnich dat.

Popis vhodnosti metriky vykonnosti pro konkrétni systém Al
Podrobny popis systému fizeni rizik v souladu s ¢lankem 9.
Popis relevantnich zmén systému provedenych poskytovatelem v pribéhu Zivotniho cyklu tohoto systému.

Seznam harmonizovanych norem pouZitych v plném rozsahu nebo z&asti, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
véstniku Evropské unie; pokud Zadné takové harmonizované normy nebyly pouzity, podrobny popis feseni piijatych
za Géelem splnéni pozadavki stanovenych v kapitole I oddilu 2, véetné seznamu jinych piislusnych norem
a technickych specifikaci, které byly pouzity.

Kopii EU prohldseni o shodé uvedeného v clanku 47.

Podrobny popis systému zavedeného za ti¢elem hodnoceni vykonnosti systému Al po uvedeni na trh v souladu
s Clankem 72, véetné pldnu monitorovan{ po uvedeni na trh podle ¢l. 72 odst. 3.

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

EU prohldseni o shodé

EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 47 obsahuje vSechny tyto informace:

1. nazev a typ systému Al a veskeré dali jednoznacné referen¢ni informace, jez umoziiuji identifikaci a sledovatelnost
systému Al

2. v relevantnich pipadech jméno nebo ndzev a adresu poskytovatele nebo jeho zplnomocnéného zdstupce;

3. uvedeni skutecnosti, Ze EU prohldSeni o shodé uvedené v clinku 47 se vydavd vylucné na odpovédnost
poskytovatele;

4. uvedeni skutecnosti, Ze systém Al je ve shod¢ s timto nafizenim a piipadné s veskerym jinym pfislusnym pravem

Unie, v némz je vydavani EU prohldSeni o shodé uvedené v ¢lanku 47upraveno;

5. pokud systém Al zahrnuje zpracovéni osobnich tidaji, prohldsent, Ze je tento systém Al v souladu s nafizenimi (EU)
2016/679 a (EU) 20181725 a se smérnici (EU) 2016/680;

6. odkazy na veskeré ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na veskeré dalsi spolecné specifikace,
v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

7. v relevantnich piipadech nazev a identifika¢ni Cislo ozndmeného subjektu, popis postupu posuzovani shody
a identifikace vydaného certifikatu;

8. misto a datum vyddn{ prohldSeni, jméno a funkce osoby, kterd je podepsala, a tidaj o tom, pro koho nebo jménem
koho je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA VI

Postup posuzovini shody zaloZeny na interni kontrole

1. Postupem posuzovani shody zaloZzenym na interni kontrole se rozumi postup posuzovini shody zalozeny
na bodech 2, 3 a 4.

2. Poskytovatel ovéid, ze zavedeny systém Fizeni kvality je v souladu s pozadavky clanku 17.

3. Poskytovatel pfezkoumd informace obsaZené v technické dokumentaci za Géelem posouzeni souladu systému Al

s piislusnymi zakladnimi pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2.

4. Poskytovatel rovnéz ovéfi, Ze proces ndvrhu a vyvoje systému Al a jeho monitorovani po uvedeni na trh podle
¢lanku 72 odpovidé technické dokumentaci.
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PRILOHA VII

Shoda zaloZend na posouzeni systému fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace

1. Uvod

Shodou zaloZenou na posouzeni systému fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace se rozumi postup
posuzovani shody zalozeny na bodech 2 az 5.

2. Piehled

Schvdleny systém fizeni kvality pro ndvrh, vyvoj a testovani systémt Al podle ¢lanku 17 se zkoumd v souladu
s bodem 3 a podléhd dozoru stanovenému v bodé 5. Technickd dokumentace systému Al se pfezkoumd v souladu
s bodem 4.

3. Systém Fizeni kvality

3.1  Zddost poskytovatele obsahuje:

a) jméno nebo ndzev a adresu poskytovatele, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno
nebo ndzev a adresu;

b) seznam systémt Al na néZ se vztahuje tentyZz systém fizeni kvality;
¢) technickou dokumentaci pro kazdy ze systéma Al na néjz se vztahuje tentyZ systém fizeni kvality;
d) dokumentaci tykajici se systému Fizen{ kvality, jez zahrnuje vSechny prvky uvedené v ¢lanku 17;
¢) popis postupt zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zistal v pfiméfeném a ¢inném stavu;
f) pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.
3.2 Systém fizen{ kvality posuzuje ozndmeny subjekt, ktery urci, zda systém vyhovuje pozadavkim podle ¢lanku 17.
Rozhodnut{ se ozndmi poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému zdstupci.
Ozndmeni obsahuje zdvéry posouzeni systému fizeni kvality a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.3 Schvileny systém fizeni kvality je poskytovatelem i naddle uplatiiovdn a udrzovan tak, aby ztstal v pfiméfeném
a uc¢inném stavu.

3.4 Poskytovatel informuje ozndmeny subjekt o kazdé zamyslené zméné schvileného systému fizeni kvality nebo
seznamu systéma Al, na néz se tento systém fizeni kvality vztahuje.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény piezkoumd a rozhodne, zda zménény systém fizeni kvality i naddle spliuje
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je nutné nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti poskytovateli. Ozndmeni obsahuje zdvéry prezkoumdni zmén
a odvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Kontrola technické dokumentace

4.1  Kromé zddosti uvedené v bodé 3 poskytovatel podd ozndmenému subjektu dle vlastni volby Zddost o posouzeni
technické dokumentace tykajici se systému Al jejZ poskytovatel zamysli uvést na trh nebo do provozu a na néjz se
vztahuje systém Fizeni kvality uvedeny v bodé 3.

4.2 Zadost mimo jiné obsahuje:
a) jméno nebo nizev a adresu poskytovatele;
b) pisemné prohldseni, Ze stejnd zZddost nebyla podadna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) technickou dokumentaci uvedenou v piiloze IV.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

5.2

5.3

Ozndmeny subjekt technickou dokumentaci pfezkouma. V relevantnich ptipadech a v rozsahu omezeném na to, co
je nezbytné pro plnéni jeho dkold, je ozndmenému subjektu udélen plny piistup k pouzivanym souboriim
trénovacich, valida¢nich a testovacich dat, a to v piislusnych piipadech a s vyhradou bezpecnostnich zdruk
i prostfednictvim aplikacnich programovacich rozhrani (API) nebo jinych relevantnich technickych prostredki
a ndstroju umozujicich dalkovy ptistup.

Pfi pfezkoumadvani technické dokumentace maze oznameny subjekt poZadovat, aby poskytovatel dodal dalsi dukazy
nebo proved! dalsi testy s cilem umoznit ndlezité posouzeni shody systému Al s pozadavky stanovenymi v kapitole
II oddilu 2. Neni-li ozndmeny subjekt s testy provedenymi poskytovatelem spokojen, provede odpovidajici testy
piipadné pfimo sdm ozndmeny subjekt.

Je-li to nezbytné k posouzeni shody vysoce rizikového systému Al s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2,
je poté, co byly vycCerpany a ukdzaly se jako nedostate¢né vSechny ostatni pfiméfené zpusoby ovéfovani shody,
a na zdkladé odivodnéné zddosti poskytnut ozndmenému subjektu piistup také k tréninkovym a trénovanym
modelam systému Al, v¢etné jeho piislusnych parametrii. Tento ptistup podléhd stavajicimu pravu Unie v oblasti
dusevniho vlastnictvi a obchodnich tajemstvi.

Rozhodnuti ozndmeného subjektu se ozndmi poskytovateli nebo jeho zplnomocnénému zdstupci. Ozndmeni
obsahuje zdvéry posouzeni technické dokumentace a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Pokud je systém Al ve shodé¢ s pozadavky stanovenymi v kapitole IIl oddilu 2, ozndmeny subjekt vyda certifikdt Unie
posouzeni technické dokumentace. Certifikdt obsahuje jméno nebo ndzev a adresu poskytovatele, zdvéry
piezkoumdni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-li) a Gdaje nezbytné k identifikaci systému AL

Certifikdt a jeho piilohy obsahuje viechny piislusné informace, jeZz umoznuji vyhodnotit shodu systému Al
a v relevantnich pfipadech zkontrolovat systém Al pfi pouzivdni.

Pokud systém Al neni ve shodé s pozadavky stanovenymi v kapitole III oddilu 2, ozndmeny subjekt odmitne
certifikdt Unie posouzeni technické dokumentace vydat a informuje o této skuteCnosti zadatele s uvedenim
podrobnych dvoda svého odmitnuti.

Pokud systém Al nespliiuje pozadavek tykajici se dat pouzitych za tGcelem jeho trénovéni, pred podanim zddosti
o nové posouzeni shody bude tfeba opétovné trénovani. V tomto piipadé odiivodnéné rozhodnuti o posouzenti, ve
kterém ozndmeny subjekt odmitl vydat certifikit Unie posouzeni technické dokumentace, obsahuje konkrétni
vyjadreni ke kvalité dat pouzitych za Géelem trénovéni systému Al a zejména o divodech neshody.

Veskeré zmény systému Al jez by mohly ovlivnit shodu systému Al s pozadavky nebo se zamyslenym téelem jeho
pouziti, posoudi ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit Unie posouzeni technické dokumentace. Poskytovatel
tento ozndmeny subjekt informuje o svém zdmeéru zavést jakékoli z vySe uvedenych zmén nebo o skutecnosti, ze se
o vyskytu téchto zmén dozvédél jinym zptisobem. Ozndmeny subjekt zamyslené zmény posoudi a rozhodne, zda
uvedené zmény vyzaduji nové posouzeni shody v souladu s ¢l. 43 odst. 4, nebo zda je lze vyiesit dodatkem
k certifikdtu Unie posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vyse uvedenych ptipadt ozndmeny subjekt dané
zmény posoudi, informuje poskytovatele o svém rozhodnuti a v piipadé schvaleni zmén mu vydd dodatek
k certifikdtu Unie posouzeni technické dokumentace.

Dozor nad schvélenym systémem fizeni kvality

Ucelem dozoru provadéného oznamenym subjektem uvedenym v bodé 3 je ujistit se, Ze poskytovatel fadné spliiuje
podminky schvéleného systému fizeni kvality.

Pro ucely posouzeni poskytovatel ozndmenému subjektu umozni pfistup do prostor, kde se uskuteciiuje navrh,
vyvoj a testovani systému Al Poskytovatel ddle s ozndmenym subjektem sdili veskeré potrebné informace.
Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze poskytovatel systém Fizenf jakosti udrzuje a pouziva,
a piedklddd poskytovateli zpravu o auditu. V souvislosti s témito audity miZe ozndmeny subjekt provést dalif testy
systémi Al pro néz byl vyddn certifikit Unie posouzeni technické dokumentace.
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PRILOHA VIII

Informace predkliddané p¥i registraci vysoce rizikovych systémii Al v souladu s ¢linkem 49

Oddil A - Informace, které predklddaji poskytovatelé vysoce rizikovych systémii Al v souladu s ¢l. 49 odst. 1

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al jez maji byt registrovany v souladu s ¢l. 49 odst. 1, jsou poskytnuty a poté
prabézné aktualizovany tyto informace:

1. jméno, adresa a dalsi kontaktni tidaje poskytovatele;

2. pokud informace predklada jind osoba jménem poskytovatele, jméno nebo ndzev, adresa a dal3i kontakeni Gdaje této
osoby;

3. v relevantnich pfipadech jméno nebo ndzev, adresa a kontaktn{ ddaje zplnomocnéného zdstupce;

4. obchodni ndzev systému Al a veskeré dalsi jednoznacné referenéni informace, jeZ umoziuji identifikaci

a sledovatelnost systému Al

5. popis zamysleného ucelu systému Al a soucdsti a funkci podporovanych timto systémem AL

6. zakladni a stru¢ny popis informaci pouzivanych systémem (data, vstupy) a zptisobu jeho fungovani;

7. status systému Al (na trhu nebo v provozu; jiz ne na trhu nebo v provozu, stazen z obéhuy);

8. typ, Cislo a datum pouzitelnosti certifikitu vydaného ozndmenym subjektem a piipadné ndzev nebo identifika¢ni

¢islo tohoto ozndmeného subjektu;
9. piipadné naskenovand kopie certifikdtu uvedeného v bodé 8;
10.  vSechny ¢lenské staty, v nichz byl systém Al uveden na trh, uveden do provozu nebo zpfistupnén v Unii;
11.  kopie EU prohldseni o shodé podle ¢lanku 47;

12.  elektronicky névod k pouziti; tyto informace nelze uvadét u vysoce rizikovych systémii Al v oblastech vymdhdani
prava nebo migrace, azylu a fizeni spravy hranic uvedenych v piiloze III bodech 1, 6 a 7;

13.  internetovd adresa pro dopliiujici informace (nepovinné);

Oddil B - Informace, které pfedklddaji poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Al v souladu s ¢l. 49 odst. 2

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al, jeZ maji byt registrovany v souladu s ¢l. 49 odst. 2, jsou poskytnuty a poté
pribézné aktualizovany tyto informace:

1. jméno, adresa a dal$i kontaktni Gdaje poskytovatele;

2. pokud informace predklddd jind osoba jménem poskytovatele, jméno, adresa a dalsi kontaktni tdaje této osoby;
3. v relevantnich pfipadech jméno, adresa a kontaktni tdaje zplnomocnéného zastupce;

4. obchodni ndzev systému Al a veskeré dalsi jednoznaéné referenéni informace, jez umoziuji identifikaci

a sledovatelnost systému Al

5. popis zamysleného tcelu pouziti systému Al
6. podminky nebo podminky podle ¢l. 6 odst. 3, na jejichz zdkladé neni systém Al povazovan za vysoce rizikovy;
7. struéné shrnuti divodd, na jejichz zdkladé neni systém Al pii uplatnéni postupu podle ¢l. 6 odst. 3 povaZovin

za vysoce rizikovy;
8. status systému Al (na trhu nebo v provozu; jiz ne na trhu nebo v provozu, stazen z obéhuy);

9. viechny clenské staty, v nichz byl systém Al uveden na trh, uveden do provozu nebo zpfistupnén v Unii.

136/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



Uk, vést. L, 12.7.2024 CS

Oddil C - Informace, které predklddaji subjekty zavadéjici vysoce rizikové systémy Al v souladu s ¢l. 49 odst. 3

V souvislosti s vysoce rizikovymi systémy Al jezZ maji byt registrovany v souladu s ¢l. 49 odst. 3, jsou poskytnuty a poté
pribézné aktualizovany tyto informace:

1. jméno, adresa a dali kontaktni Gdaje zavadéjictho subjektu;

2 jméno, adresa a dalsi kontaktni tidaje osoby predklddajici informace jménem zavadgjictho subjektu;
3 internetovd adresa zdznamu systému Al v databdzi EU ze strany jeho poskytovatele;

4. shrnuti zjisténi posouzeni dopadii na zékladni préva provedeného v souladu s ¢linkem 27;

5

shrnuti posouzeni vlivu na ochranu osobnich tdaji provedeného v souladu s ¢lankem 35 nafizeni (EU) 2016/679
nebo ¢lankem 27 smérnice (EU) 2016/680, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 8 tohoto nafizen, je-li to relevantni.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 137/144



CS

UF. vést. L, 12.7.2024

PRILOHA IX

Informace pfedklddané pfi registraci vysoce rizikovych systéma Al uvedenych v pfiloze III tykajici
se testovani v redlnych podminkich v souladu s ¢linkem 60

V souvislosti s testovdnim v redlnych podminkdch, jez ma byt registrovano v souladu s ¢ldnkem 60, se poskytuji a poté
prabézné aktualizuji tyto informace:

1. celounijni jedine¢né identifikacni ¢islo testovani v redlnych podminkdch;

2. jméno nebo ndzev a kontaktni ddaje poskytovatele nebo potencidlniho poskytovatele a zavadgjicich subjekti
zapojenych do testovani v redlnych podminkdch;

3. struény popis systému Al, jeho zamysleny Gcel a dalsi informace nezbytné pro identifikaci systému;

4. souhrn hlavnich charakteristik pldnu testovani v redlnych podminkach;

5. informace tykajici se pozastaveni nebo ukonceni testovani v redlnych podminkach.
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PRILOHA X

Prdvni predpisy Unie o rozsdhlyjch informacnich systémech v prostoru svobody, bezpecnosti a prdva

1. Schengensky informacni systém

a) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018 /1860 ze dne 28. listopadu 2018 o vyuzivini Schengenského
informaéniho systému pii navraceni neopravnéné pobyvajicich statnich pifslusnika tietich zemi (U, vést. L 312,
7.12.2018, 5. 1)

b) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1861 ze dne 28. listopadu 2018 o ziizeni, provozu
a vyuzivani Schengenského informac¢niho systemu (SIS) v oblasti hrani¢nich kontrol, o zméné Umluvy
k provedeni Schengenské dohody a o zméné a zruseni 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 spolupréce a justiénf spoluprace
v trestnich vécech, o zméné a o zruseni rozhodnuti Rady 2007/533/SVV a o zruseni nafizeni 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) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1133 ze dne 7. Cervence 2021, kterym se méni natizeni (EU)
<. 603]2013, (EU) 2016/794, (EU) 2018/1862, (EU) 2019816 a (EU) 2019/818, pokud jde o stanoveni
podmmek pro pifstup k jinym informaénim systémam EU pro téely Vizového informacniho systému (UF. vést.

L 248, 13.7.2021, s. 1)

b) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1134 ze dne 7. Cervence 2021, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2008, (ES) ¢. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU)
2018/1240, (EU) 2018[1860, (EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 a (EU) 20191896 a kterym s zrusuji
rozhodnuti Rady 2004/512[ES a 2008/633/SVV za tcelem reformy Vizového informaéniho systému (UF. vést.
L 248, 13.7.2021, s. 11)

3. Systém Eurodac

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241358 ze dne 14. kvétna 2024 o zfizeni systému ,Eurodac” pro
porovnavani biometrickych udaji za G¢elem G¢inného uplatiiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20241315 a (EU) 2024/1350 a smérnice Rady 2001/55/ES a za tGcelem identifikace neopravnéné pobyvajicich
statnich piislusnikii tfeti zemé a osob bez stdtni piislusnosti, o poddvani Zddosti donucovacich orgeinﬁ ¢lenskych
statl a Europolu o porovndni tidaji s ddaji systému Eurodac pro ﬁéely Vyméhéni prva, o zméné nafizen{
Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 a (EU) 2019/818 a zruseni naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 603/2013 (UF. vést. L, 2024/1358, 22.5.2024, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2024/1358]0j).

4. Systém vstupu/vystupu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 ze dne 30. listopadu 2017, kterym se zfizuje Systém
vstupu/vystupu (EES) pro registraci ﬁdajﬁ 0 vstupu a vystupu a ﬁdajﬁ o odepieni vstupu, pokud jde o statni
prlslusmky tietich zemi ptekracujici vnéj$i hranice clenskych statd, kterym se stanovi podminky prlstupu
do systemu EES pro ucely vymahdn{ prdva a kterym se méni Umluva k provedeni Schengenské dohody a naiizenf
(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. z4i{ 2018, kter)'fm se zfizuje Evropsky
system pro cestovn{ informace a povoleni (ETIAS) a kterym se méni nafizeni (EU) ¢ 1077/2011, (EU)
& 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 a (EU) 2017/2226 (Uf. vést. L 236, 19.9.2018, s. 1)

b) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1241 ze dne 12. zaii 2018, kterym se méni naiizeni (EU)
2016/794 za Géelem ziizeni Evropského systému pro cestovni informace a povoleni (ETIAS) (UF. vést. L 236,
19.9.2018, s. 72)
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Evropsky informaéni systém rejstiika trestd statnich pfislusnikt téetich zemi a osob bez statni pFislugnosti

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/816 ze dne 17. dubna 2019, kterym se zfizuje centralizovany
systém pro identifikaci ¢lenskych stdtd, jez maji informace o odsouzenich stitnich p¥islusnika tretich zemi a osob
bez stitni prlslusnostl (ECRIS-TCN), na doplnéni Evropského informacniho systému rejstitki trestdi, a kterym se
méni nafizeni (EU) 2018/1726 (Ut. vést. L 135, 22.5.2019, s. 1)

Interoperabilita

a) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/817 ze dne 20. kvétna 2019, kterym se zfizuje rdmec pro
interoperabilitu mezi informacnimi systémy EU v oblasti hranic a viz a méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 20172226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 a (EU) 2018/1861
a rozhodnuti Rady 2004/512[ES a 2008/633/SVV (Ut. vést. L 135, 22.5.2019, s. 27)

b) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/818 ze dne 20. kvétna 2019, kterym se zfizuje rdmec pro
mteroperabﬂltu mezi informacnimi systémy EU v oblasti policejni a justicni spolupréce, azylu a migrace a kterym
se méni nafizeni (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 a (EU) 2019/816 (Uf. vést. L 135, 22.5.2019, s. 85).
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PRILOHA XI

Technickd dokumentace podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a) — technickd dokumentace pro poskytovatele
obecnych modeli Al

Oddil 1
Informace, které poskytuji vsichni poskytovatelé obecnych modeli Al

Technickd dokumentace podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a) obsahuje v zdvislosti na velikosti a rizikovém profilu daného modelu
alespon tyto informace:
1. Obecny popis obecného modelu Al zahrnujict:
a) tkoly, které ma model plnit, a druh a povahu systémt Al, do nichz mutZze byt zaclenén;
b) pouzitelnd pravidla pfijatelného zptisobu uzivani;
¢) datum zpfistupnéni a zptisoby distribuce;
d) architekturu a pocet parametra;
¢) modalitu (napf. text, obrdzek) a formdt vstupli a vystupt;
f) licenci.
2. Podrobny popis prvkii modelu podle bodu 1 a relevantni informace o procesu vyvoje, véetné téchto prvki:

a) technické prostiedky (napf. ndvod k pouziti, infrastruktura, ndstroje) nezbytné pro zaclenéni obecného modelu
Al do systému Al

b) specifikace ndvrhu modelu a postup trénovéni, véetné metodik a technik trénovani, klicové volby uplatnéné
v ndvrhu, véetné odtivodnéni a vychozich predpokladt; co md model optimalizovat a pFipadné relevantnost
jednotlivych parametrd;

¢) informace o datech pouzitych pro trénovani, testovani a ptipadné validaci, véetné druhu a pavodu dat a metodik
kurdtorstvi dat (napf. ¢isténi, filtrovani atd.), po¢tu datovych bodd, jejich rozsahu a hlavnich charakteristik; jak
byla data ziskdna a vybrdna, jakoZ i veskerd dalsi opatfeni ke zjisténi nevhodnosti zdrojii dat a metod pro
odhalovan{ identifikovatelnych zkresleni, je-li to relevantni;

d) vypocetni zdroje pouzité k trénovani modelu (napf. pocet operaci s pohyblivou fadovou ¢arkou), doba trénovani
a dal3i relevantni podrobnosti tykajici se trénovani;

¢) zndmd nebo odhadovand spotieba energie u daného modelu.

Pokud jde o pismeno e), pokud neni spotieba energie u daného modelu zndma, mohou byt ddaje o ni zalozeny
na informacich o pouzitych vypocetnich zdrojich.

0ddil 2
Dodate¢né informace, jez poskytuji poskytovatelé obecnych modelii Al se systémovym rizikem

1. Podrobny popis hodnoticich strategii, véetné vysledks hodnoceni, na zdkladé¢ dostupnych vefejnych hodnoticich
protokolt a néstroji ¢i jinych metodik hodnoceni. Hodnotici strategie zahrnuji hodnotici kritéria, metriky
a metodiku pro identifikaci omezent.

2. Pfipadné podrobny popis opatfeni zavedenych za ticelem provedeni interniho nebo externtho kontradiktorniho
testovani (napf. Cervené tymy), iprav modeld, véetné sladéni a doladéni.
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3.

Pipadné podrobny popis architektury systému vysvétlujici, jak na sebe komponenty softwaru vzdjemné navazuji
nebo jak se navzdjem dopliuji a jak jsou integrovany do celkového zpracovéni.
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PRILOHA XII

Informace pro zajiSténi transparentnosti podle ¢l. 53 odst. 1 pism. b) - technickd dokumentace pro
poskytovatele obecnych modeli Al poskytovand navazujicim poskytovateliim, ktefi model zacleniuji
do svého systému Al

Informace uvedené v ¢l. 53 odst. 1 pism. b) obsahuji alespoii tyto tdaje:

1. Obecny popis obecného modelu Al zahrnujict:
a) ukoly, které ma model plnit, a druh a povahu systémt Al, do nichz mutze byt zaclenén;
b) pouzitelnd pravidla pfijatelného zptisobu uzivani;
¢) datum zpFistupnéni a zptisoby distribuce;

d) informace o tom, jak model interaguje s hardwarem nebo softwarem, ktery neni soucasti samotného modelu,
nebo jak mize v relevantnich piipadech byt za iCelem interakce s nimi pouzit;

e) piipadné verze relevantniho softwaru souvisejici s pouzivinim obecného modelu Al
f) architekturu a pocet parametrd;
g) modalitu (napf. text, obrdzek) a format vstupt a vystup;
h) licenci pro dany model.
2. Popis prvkd modelu a procesu jeho vyvoje zahrnujici:

a) technické prostiedky (napt. ndvod k pouziti, infrastruktura, ndstroje) nezbytné pro zaclenéni obecného modelu
Al do systému Al

b) modalitu (napf. text, obrdzek atd.) a formdt vstupt a vystupt a jejich maximdlni velikost (napf. délka
kontextového okna atd.);

¢) informace o datech pouzitych pro trénovani, testovani a validaci, je-li to relevantni, v¢etné druhu a pivodu dat
a metodik kuratorstvi.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 143/144



CS Uk, vést. L, 12.7.2024

PRILOHA XIII

Kritéria pro uréovini obecnych modeli Al se systémovym rizikem podle ¢lanku 51

Aby urcila, zda md obecny model Al schopnosti nebo dopad rovnocenny tém, které jsou stanoveny v ¢l. 51 odst. 1 pism. a),
zohledni Komise tato kritéria:

a) pocet parametrti modelu;
b) kvalita nebo velikost datového souboru, méfend napiiklad prostfednictvim tokend;
0) mnozstvi vypocetnich operaci pouzitych pro trénovani modelu, méfend ve operacich s pohyblivou fadovou ¢arkou

nebo uvedend jako kombinace jinych proménnych, jako jsou odhadované ndklady na trénovani, odhadovana doba
potiebnd pro trénovani nebo odhadovand spotieba energie pro ucely trénovan;

d) modality vstupti a vystupt modelu, jako je ,z textu na text* (velké jazykové modely), ,z textu na obrazek",
multimodalita a nejmodernéjsi prahové hodnoty pro uréeni schopnosti s velkym dopadem pro jednotlivé modality
a konkrétni druh vstupti a vystupt (napf. biologické sekvence);

e) referenéni hodnoty a hodnoceni schopnosti modelu, véetné zohlednéni poctu kol bez dodate¢ného trénovani,
schopnosti ucit se novym, odlisnym tikolim, miry jeho autonomie a $kdlovatelnosti a ndstrojti, k nimz ma piistup;

f) zda md z dtvodu svého dosahu velky dopad na vniténi trh, coz se pfedpokladd, pokud je zpfistupnén alespon
10 000 registrovanych podnikatelskych uzivatelt usazenych v Unii;

9 pocet registrovanych koncovych uzivateld.
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