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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Oduvodnéni a cile navrhu

Tato duvodova zprava doprovazi navrh nafizeni, kterym se stanovi harmonizovana pravidla
pro umé¢lou inteligenci (dale jen ,,akt o umélé inteligenci®). Uméla inteligence (UI) je rychle
se vyvijejici skupina technologii, které mohou piinést Sirokou Skalu vyhod hospodafstvi
I spole¢nosti v celém spektru primyslovych odvétvi a spolecenského zivota. Diky zlepSeni
predikci, optimalizaci operaci a pfidélovani zdroju, jakoZ i personalizaci poskytovani sluzeb,
mize vyuzivani umélé inteligence podporovat vysledky piinosné z hlediska spolecnosti
i zivotniho prostiedi a poskytovat kli¢ové konkuren¢ni vyhody spole¢nostem i evropskému
hospodarstvi. Tato opatfeni jsou potiebna obzvlasté v odvétvich s vysokymi dopady,
napiiklad v oblasti zmény klimatu, Zivotniho prostfedi a zdravi, vetejného sektoru, financi,
mobility, vnitfnich véci azeméd¢€lstvi. Stejné prvky atechniky, které jsou motorem
socioekonomickych piinostt Ul, vS8ak mohou rovnéZ pfinaSet nova rizika nebo negativni
disledky pro jednotlivce nebo pro spolecnost. S ohledem na rychlost technologickych zmén
ana potencidlni vyzvy je EU odhodlana usilovat o vyvazeny piistup. Je v zagjmu Unie
zachovat vedouci postaveni EU v oblasti technologii a zajistit, aby Evropané mohli vyuZivat
vyhod novych technologii vyvinutych a fungujicich v souladu s hodnotami, zakladnimi pravy
a zasadami Unie.

Tento navrh vychazi z politického zavazku piedsedkyné von der Leyenové, ktera ve svych
politickych smérech pro Komisi na obdobi 2019-2024 nazvanych ,,Unie, ktera si klade vyssi
cile! oznamila, 7e¢ Komise piedlozi pravni ptedpisy pro koordinovany evropsky pfistup
k lidskym a etickym dusledkim UI. V navaznosti na toto oznameni zvefezjnila Komise dne
19. unora 2020 bilou knihu o Ul — evropsky piistup k excelenci a davéfe®. Tato bil4 kniha
nastifiuje politické moznosti k dosazeni dvojiho cile: podporovat zavadéni Ul a zabyvat se
riziky spojenymi s nékterymi zpUisoby vyuzivani této technologie. Navrh usiluje o realizaci
druhého cile vytvofeni ekosystému divéry tim, Zze navrhne pravni ramec pro divéryhodnou
UL Tento navrh je zaloZen na hodnotach a z&kladnich pravech EU a jeho cilem je poskytnout
lidem aostatnim uzivatelim davéru v piijimani feSeni zaloZzenych na Ul a zaroven
podporovat podniky v tom, aby tato feSeni rozvijely. Ul by méla byt nastrojem pro lidi
a pozitivni silou pro dobro spole¢nosti, jejimz kone¢nym cilem je zvysit kvalitu Zivota lidi.
Pravidla pro UI dostupnou na trhu Unie nebo jinak ovliviiujici obyvatele Unie by se proto
meéla zaméfovat na ¢loveéka, aby lidé mohli ditvéfovat tomu, Ze se tato technologie pouziva
bezpeénym zpusobem a v souladu s pravnimi ptedpisy, v¢etné dodrzovani zakladnich prav.
Po zvetejnéni bilé knihy zahdjila Komise rozsahlé konzultace se zGi¢astnénymi stranami, které
se setkaly svelkym zajmem zna¢ného poctu zGcastnénych stran; ty do znacné miry
podporovaly regula¢ni zasahy s cilem feSit vyzvy aobavy V souvislosti se vzristajicim
vyuzivanim UL

Navrh reaguje rovnéz na vyslovné zadosti Evropského parlamentu (EP) a Evropské rady,
které opakované vyjadfily vyzvy k piijeti legislativnich opatfeni s cilem zajistit dobie
fungujici vnitini trh systéma umélé inteligence (dale jen ,,systémy UI“), kde jsou piinosy
i rizika Ul odpovidajicim zplsobem feseny na urovni Unie. Podporuje cil Unie zastavat
Vv celosvétovém kontextu ¢elnou pozici, pokud jde o rozvoj bezpetné, davéryhodné a etické

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/political -guidelines-next-commission_cs_0.pdf.
Evropska komise, bild kniha Komise o umélé inteligenci — evropsky pristup k excelenci a davéfe,
COM(2020) 65 final, 2020.
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umélé inteligence, ktery vytycila Evropska rada®, a zajistuje ochranu etickych zasad, kterou
vyslovné pozadoval Evropsky parlament4.

V roce 2017 zdlraznila Evropska rada potiebu ,,reagovat neodkladné na nové trendy*, kdy se
jedna ,,naptiklad o otdzky umé¢lé inteligence [...], pfiCemz je soucasné tfeba zajistit vysokou
Grovei ochrany tdajd, digitalnich prav a etickych norem*>. Ve svych zavérech z roku 2019
o koordinovaném planu rozvoje a pouzivani umélé inteligence vytvotené v Evrop&® Rada dale
zduraznila, ze je dulezité zajistit iplné dodrzovani prav evropskych obcant, a vyzvala k tomu,
aby byly pfezkoumdany ptislusné stavajici pravni predpisy s cilem zajistit, ze splnuji svij ucel
Z hlediska novych pfilezitosti a vyzev spojenych s UL Evropska rada rovnéz vyzvala
k jasnému vymezeni aplikaci UL, které by mély byt povaZzovany za vysoce rizikové'.

Nejnovéjsi zavéry ze dne 21. fijna 2020 dale vyzvaly k vyrovnani se svyzvami, jako je
nepruhlednost, komplexni povaha, ptfedpojatost, jista mira neptfedvidatelnosti a castecné
autonomni chovani urcitych systémit Ul, aby bylo mozno zajistit jejich kompatibilitu se
zékladnimi pravy a usnadnit prosazovani pravnich piedpisi®.

Vyznamné mnozstvi prace v oblasti Ul vykonal také Evropsky parlament. V fijnu 2020 piijal
celou fadu usneseni o Ul, tykajicich se mimo jiné etiky®, odpovédnosti'® a autorského prava*.
Po nich v roce 2021 nasledovala usneseni o Ul v trestnich vécech'® a v oblasti vzdélavani,
kultury a v audiovizualnim odvétvi*®. Usneseni Evropského parlamentu o ramci pro etické
aspekty umélé inteligence, robotiky a souvisejicich technologii vyslovné doporucuje Komisi,
aby navrhla legislativni opatfeni s cilem vyuzit ptileZitosti a pfinostt UI, ale také zajistit
ochranu etickych zasad. Toto usneseni obsahuje znéni legislativniho navrhu nafizeni etickych
zasad pro vyvoj, zavadéni a pouzivani UI, robotiky a souvisejicich technologii. V souladu
s politickym zavazkem ptedsedkyné von der Leyenové, ktery ucinila ve svych politickych
smérech ohledné usneseni pfijatych Evropskym parlamentem podle ¢lanku 225 SFEU,
zohlednuje tento navrh vySe uvedené usneseni Evropského parlamentu za plného respektovani
zasad proporcionality, subsidiarity a zlepSovani pravni upravy.

V této politické souvislosti Komise ptredklada navrhovany regula¢ni ramec pro umélou
inteligenci s t¢mito konkrétnimi cili:

8 Evropska rada, mimoiddné zaseddni Evropské rady (1. a 2. #jna 2020) — zavéry, EUCO 13/20, 2020,

S. 6.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 obsahujici doporuéeni Komisi k rdmci pro
etické aspekty umélé inteligence, robotiky a souvisejicich technologii, 2020/2012(INL).

> Evropské rada, zasedani Evropské rady (19. #ijna 2017) — zdvéry, EUCO 14/17, 2017, s. 8.

Rada Evropské unie, Uméld inteligence b) Zavéry o koordinovaném planu v oblasti umélé inteligence —
prijeti 6177/19, 2019.

Evropska rada, mimoiddné zaseddani Evropské rady Evropské rady (1. a 2. iijna 2020) — zavery, EUCO
13/20, 2020.

Rada Evropské unie, Zdvéry prredsednictvi — Listina zdkladnich prav se zietelem k umélé inteligenci
a digitdlnim zménam, 11481/20, 2020.

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 o rdmci pro etické aspekty umélé inteligence,
robotiky a souvisejicich technologii, 2020/2012(INL).

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 o rezimu ob&anskopravni odpovédnosti za
umélou inteligenci, 2020/2014(INL).

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. fijna 2020 o pravech duSevniho vlastnictvi pti vyvoji
technologii umélé inteligence, 2020/2015(INI).

Navrh zpravy Evropského parlamentu o umélé inteligenci v trestnim pravu a jejim vyuzivani policii
a soudnimi organy v trestnich vécech, 2020/2016(INI).

Névrh zpravy Evropského parlamentu o umélé inteligenci ve vzdélavani, kultufe a audiovizualnim
odvétvi, 2020/2017(INI). V tomto ohledu piijala Komise akéni plan digitalniho vzdélavani 2021-2027:
Nové nastaveni vzdéldvani a odborné piipravy pro digitalni vék, ktery piedpoklada vypracovani
etickych pokyni pro Ul a vyuzivani dat ve vzdélavani — sdéleni Komise COM(2020) 624 final.
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e zajistit, aby systémy UI, které budou uvadény na trh Unie a pouZzivany, byly
bezpecné a aby byly v souladu se stavajicimi pravnimi piedpisy o zakladnich
pravech a hodnotéach Unie,

e zajistit pravni jistotu s cilem usnadnit investice a inovace v oblasti Ul,

e zlepsit spravu aucinné vymahani stavajicich pravnich pfedpisti upravujicich
zakladni prava a bezpe¢nostni pozadavky platné pro systémy UI,

e usnadnit rozvoj jednotného trhu pro zdkonné, bezpecné a divéryhodné aplikace

v

Ul a zamezit rozttisténi trhu.

Z hlediska dosazeni téchto cilii pfedstavuje tento navrh vyvazeny a pfiméfeny horizontalni
regulacni pfistup k Ul, ktery je omezen na minimdlni pozadavky nezbytné k feSeni rizik
a problému souvisejicich s Ul aniz by nepfiméfené omezoval technologicky rozvoj nebo mu
branil, pfipadné jinak netimérné zvySoval naklady na uvadéni feSeni v oblasti Ul na trh. Navrh
stanovi spolehlivy a pruzny pravni ramec. Na jedné strané jsou jeho zakladni regulacni
rozhodnuti komplexni a obstoji v budoucnosti, véetné pozadavki zaloZenych na zasadach,
které by systémy Ul mély spliiovat. Na druhé strané zavadi pfiméteny regulacni systém
soustfedény na presné definovany regulacni pristup zalozeny na rizicich, ktery nevytvari
zbyte¢na omezeni obchodu, pfiCemz pravni zdsah je pfizplsoben konkrétnim situacim,
V nichz existuje opravnény divod k obavam nebo kdy Ize tyto obavy v blizké budoucnosti
divodné ptfedpokladat. Tento pravni rdmec zarovenl zahrnuje pruzné mechanismy, které
umoznuji jeho dynamické ptizptisobovani v souladu s vyvojem technologie a vznikem novych
znepokojujicich situaci.

Navrh stanovi harmonizovana pravidla pro vyvoj systéma UI, jejich uvadéni na trh
a pouzivani v Unii na zdklad¢ vyvazeného pfistupu zaloZeného na posouzeni rizik. Navrhuje
jedinou definici Ul, kterd obstoji iv budoucnosti. Nékteré obzvlasté Skodlivé praktiky
v oblasti Ul jsou zakdzany vzhledem k tomu, Ze jsou v rozporu s hodnotami Unie, a soucasné
jsou navrhovana konkrétni omezeni azaruky v souvislosti suréitymi pouzitimi systému
biometrické identifikace na dalku pro Ucely vymahani prava. Navrh stanovi spolehlivou
metodiku fizeni rizik s cilem definovat ,,vysoce rizikové* systémy UI, které pfedstavuji
vyznamnd rizika pro zdravi a bezpecnost nebo zakladni prava osob. Nez bude mozné tyto
systémy UI uvést na trh Unie, bude nutné, aby spliiovaly soubor povinnych horizontalnich
pozadavkl na davéryhodnou Ul a dodrzovaly postupy posuzovani shody. Predvidatelné,
pfiméfené a jasné povinnosti jsou kladeny rovnéZ na poskytovatele a uZivatele téchto
systému, aby byla zajiSt€na bezpecnost a dodrZzovani stavajicich pravnich ptedpist chranicich
zékladni prava béhem celého zivotniho cyklu systémt Ul U nékterych konkrétnich systémi
Ul jsou navrhovany pouze minimalni povinnosti transparentnosti, zejména pokud se pouZivaji
chatboty nebo tzv. deep fakes (realistické fotomontaze a videomontaze).

Navrhovana pravidla budou prosazovana prostfednictvim systému spravy na Grovni ¢lenskych
statl, ktery vychazi z jiz existujicich struktur, a mechanismu spoluprace na urovni Unie na
zaklad¢ ziizeni Evropské rady pro umélou inteligenci. Jsou rovnéZz navrhovana dodatecna
opatfeni na podporu tzv. regulacnich piskovist’ umelé inteligence a dalsi opatfeni ke snizeni
regulacni zatéZze a na podporu malych a stiednich podnikti a za¢inajicich podnik.

1.2. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Horizontalni povaha navrhu vyZzaduje plny soulad se stavajicimi pravnimi pifedpisy Unie
pouzitelnymi v odvétvich, kde jsou vysoce rizikové systémy Ul jiZ pouZivany nebo je jejich
pouzivani pravdépodobné v blizké budoucnosti.
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Je rovnéZ zajistén soulad s Listinou zé&kladnich prdv EU ase stavajicimi sekundarnimi
pravnimi piedpisy Unie o ochrané idaji, ochrané spotiebitele, zakazu diskriminace a rovnosti
zen a muzu. Timto ndvrhem neni dotéeno obecné natfizeni o ochrané osobnich udajt (nafizeni
(EU) 2016/679) ani smérnice o prosazovani prava (smérnice (EU) 2016/680) a navrh je
dopliiuje o soubor harmonizovanych pravidel pro navrhovani, vyvoj a pouzivani nékterych
vysoce rizikovych systému Ul a omezeni nékterych pouziti systémua biometrické identifikace
na dalku. Navrh rovnéz dopliiuje stavajici pravni piedpisy Unie o zdkazu diskriminace
0 zvlastni pozadavky, jejichz cilem je minimalizovat riziko algoritmické diskriminace,
zejména pokud jde o navrhovani a kvalitu soubort dat pouZivanych pro vyvoj systému Ul,
a které jsou doplnény o povinnosti tykajici se testovani, fizeni rizik, dokumentace a lidskeho
dohledu v pribéhu celého Zivotniho cyklu systémt UI. Timto navrhem neni dotéeno
uplatinovani pravnich predpisit Unie v oblasti hospodaiské soutéze.

Pokud jde o vysoce rizikové systémy UI, které jsou bezpeénostnimi souc¢astmi produktd, bude
tento navrh zaclenén do stdvajicich odvétvovych pravnich pfedpisii v oblasti bezpecnosti
s cilem zajistit soudrznost, zabranit zdvojovani a minimalizovat dal§i zatéz. Zejména pokud
jde ovysoce rizikové systétmy Ul v souvislosti s produkty, na které se vztahuji pravni
predpisy nového legislativniho rdmce (NLR) (napfiklad strojni zafizeni, zdravotnické
prostiedky, hracky), budou pozadavky na systémy UI stanovené v tomto navrhu kontrolovany
Vv ramci stavajicich postupli posuzovani shody podle ptislusnych pravnich predpisi NLR.
Pokud jde o vzajemné pisobeni pozadavki, pozadavky tohoto navrhu by sice mély pokryt
bezpecnostni rizika specificka pro systémy UlI, avSak cilem pravnich piedpisti NLR je zajistit
celkovou bezpecnost konecného produktu, a proto mohou obsahovat zvlastni pozadavky
tykajici se bezpecného zaclenéni systému UI do konecného produktu. Tento pfistup plné
odrazi navrh nafizeni o strojnich zafizenich, ktery je pfijat ve stejny den jako tento navrh.
Tento navrh by se pfimo nevztahoval na vysoce rizikové systémy Ul souvisejici s produkty,
na néz se vztahuji ptislusné pravni predpisy staré¢ho ptistupu (naptiklad letectvi, automobily).
Pii ptijimani pisluSnych provadécich pravnich ptedpisti nebo pravnich ptredpisii v prenesené
pravomoci podle téchto akti v§ak bude nutno zohlednit zékladni pozadavky ex ante na vysoce
rizikove systémy Ul uvedené v tomto navrhu.

Pokud jde o systétmy Ul poskytované nebo pouzivané regulovanymi avérovymi institucemi,
meély by byt jako prislusné organy pro dohled nad pozadavky tohoto navrhu urceny organy
odpovédné za dohled nad pravnimi predpisy Unie v oblasti finan¢nich sluzeb s cilem zajistit
soudrzné prosazovani povinnosti podle tohoto ndvrhu a pravnich piedpist Unie v oblasti
finan¢nich sluZeb, jimiz jsou systémy Ul do urcité miry implicitné regulovany ve vztahu
K vnitinimu systému spravy avérovych instituci. V zajmu dal$iho posileni soudrznosti jsou jak
postup posuzovani shody, tak nékteré procesni povinnosti poskytovateld podle tohoto navrhu
zaClenény do postupt podle smérnice 2013/36/EU o pfistupu k ¢innosti uveérovych instituci
a 0 obezietnostnim dohledu™.

Tento navrh je rovnéz v souladu s plathymi pravnimi pfedpisy Unie o sluzbach, vcetné

zprostiedkovatelskych sluzeb, regulovanych smérnici o elektronickém obchodu 2000/31/ES™

a nedavnym navrhem aktu o digitalnich sluzbach, ktery predlozila Komise™.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. Gervna 2013 o pfistupu k ¢innosti

uvérovych instituci a 0 obezfetnostnim dohledu nad Gvérovymi institucemi a investicnimi podniky,
0 zméné& smérnice 2002/87/ES a zruseni smérnic 2006/48/ES a 2006/49/ES, text s vyznamem pro EHP
(Ut. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 0 nékterych pravnich
aspektech sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (,,smérnice
0 elektronickém obchodu®) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Pokud jde osystémy UI, které jsou soucasti rozsahlych informacnich systémua v prostoru
svobody, bezpeCnosti a prava fizeném Agenturou Evropské unie pro provozni fizeni
rozsahlych informaénich systému v prostoru svobody, bezpe¢nosti a prava (eu-LISA), nebude
se tento navrh vztahovat na systémy Ul, které byly uvedeny na trh nebo do provozu pted
uplynutim jednoho roku ode dne pouziti tohoto nafizeni, ledaZze by nahrazeni nebo zména
téchto pravnich aktd vedla k zadsadni zméné koncepce nebo uréeného ucelu dotceného
systému nebo systému UL

1.3. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Névrh je soucasti Sir§tho komplexniho bali¢ku opatfeni zabyvajiciho se problémy vyvolanymi
rozvojem a vyuzivanim umélé inteligence, které zkouma bila kniha o Ul Je tedy zajiSténa
soudrznost a doplikovost s dal§imi probihajicimi nebo planovanymi iniciativami Komise,
jejichz cilem je rovnéz fesit tyto problémy, vcetné revize odvétvovych pravnich predpist
tykajicich se konkrétnich vyrobkd (napfiklad smérnice o strojnich zafizenich a smérnice
0 obecné bezpe€nosti vyrobki), a s iniciativami, které se zabyvaji otazkami odpovédnosti
souvisejicimi s novymi technologiemi, v¢etné¢ systémt Ul Tyto iniciativy budou vychazet
z tohoto névrhu a dopliovat jej s cilem vyjasnit pravni piedpisy a podpofit rozvoj ekosystému
diavéry v Ul v Evropé.

Tento navrh je rovnéz v souladu s celkovou digitalni strategii Komise, pokud jde o jeji
ptispévek k podpoie technologii, které slouzi lidem, coz je jeden ze tii hlavnich pilifta
politické orientace a cilt oznamenych ve sd&leni ,,Formovani digitalni budoucnosti Evropy“*’.
Stanovi soudrzny, ucinny a pfiméfeny ramec pro zajiSténi rozvoje umélé inteligence
zpusobem, ktery respektuje lidska prava a ziskava jejich davéru, zajiStuje piipravenost
Evropy na digitalni v&k a méni pristich deset let v digitalni dekadu™®.

Podpora inovaci zalozenych na Ul je navic uzce spojena s aktem o spravé dat', se smérnici
0 otevienych datech®® as daldimi iniciativami v ramci strategie EU pro data®, které
zavedou divéryhodné mechanismy a sluzby pro opakované pouziti, sdileni a slu¢ovani dat,
kterd jsou nezbytna pro vyvoj vysoce kvalitnich modeld umélé inteligence zalozenych na
datech.

Navrh rovnéz vyznamné posiluje ulohu Unie, ktera se podili na formovani globalnich norem
a standardd a prosazuje duvéryhodnou UI, ktera je v souladu s hodnotami azdjmy Unie.
Poskytuje Unii pevny zéklad pro dalsi jednani s jejimi externimi partnery, véetné tretich zemi,
a pro ucast na mezinarodnich forech v otazkach tykajicich se umélé inteligence.

16 Viz navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o jednotném trhu digitalnich sluzeb
(akt o digitalnich sluzbach) a 0 zméné smérnice 2000/31/ES, COM/2020/825 final.

Sdéleni Komise, Formovani digitalni budoucnosti Evropy, COM(2020)67 final.

Digitalni kompas 2030:Evropskeé pojeti digitalni dekady.

Navrh natizeni o evropské spravé dat (akt o spravé dat) COM/2020/767.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze dne 20. ¢ervna 2019 o otevienych datech
a opakovaném pouziti informaci vetejného sektoru, PE/28/2019/REV/1 (Ut. vést. L 172, 26.6.2019, s.
56).

2 Sdéleni Komise Evropska strategie pro data, COM(2020) 66 final.
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2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
2.1. Pravni zéklad

Pravnim zakladem tohoto névrhu je v prvé tadé ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské
unie (SFEU), ktery stanovi pfijeti opatfeni nezbytnych pro vytvofeni a fungovani vnitiniho
trhu.

Tento navrh ptfedstavuje hlavni soucast strategie EU pro jednotny digitalni trh. Prvoradym
cilem tohoto navrhu je zajistit fddné fungovani vnitiniho trhu stanovenim harmonizovanych
pravidel, zejména pokud jde o vyvoj produkti a sluzeb vyuzivajicich technologie Ul nebo
poskytovanych jako samostatné systémy Ul, jejich uvadéni na trh Unie a pouzivani. Nékteré
Clenské staty jiz nyni zvazuji takova vnitrostatni pravidla, kterd by zajistovala, ze Ul bude
bezpetna a ze bude vyvijena a pouzivana v souladu s povinnostmi v oblasti zakladnich prav.
To pravdépodobné povede ke dvéma hlavnim problémtim: 1) k roztfiSténosti vnitiniho trhu,
pokud jde o podstatné prvky, tykajici se zejména pozadavkl na produkty a sluzby umélé
inteligence, jejich uvadéni na trh, jejich pouzivani, odpovédnost za n¢ a dohled nad nimi ze
strany vefejnych organti; a ii) podstatnému snizeni pravni jistoty jak pro poskytovatele, tak
pro uzivatele systémt UI ohledné toho, jak se budou na tyto systémy v Unii vztahovat
stavajici anova pravidla. Vzhledem ke zna¢nému objemu pieshrani¢niho ob&hu produkti
a sluzeb predstavuji optimalni feSeni téchto dvou probléml harmonizujici pravni piedpisy
EU.

Navrh totiz definuje spole¢né povinné pozadavky na navrh a vyvoj urcitych systémua UI pred
jejich uvedenim na trh, které budou dale rozvedeny prostfednictvim harmonizovanych
technickych norem. Navrh rovnéz ftesi situaci po uvedeni syst¢tmt Ul na trh tim, Zze
harmonizuje zptsob provadéni kontrol ex post.

Navic vzhledem k tomu, Ze tento navrh obsahuje uréita zvlastni pravidla ochrany fyzickych
0s0b Vv souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji, zejména omezeni pouzivani systému Ul
pro biometrickou identifikaci na dalku v realném case na vefejné ptistupnych mistech pro
ucely prosazovani prava, je vhodné zaloZit toto natizeni, pokud jde o tato zvlastni pravidla, na
¢lanku 16 SFEU.

2.2. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Povaha umélé inteligence, ktera se ¢asto opira o rozsahlé a rozmanité datové soubory a které
muze byt zaclenéna do jakéhokoli produktu nebo sluzby, které volné obihaji v rdmci vnitiniho
trhu, znamena, Ze cili tohoto navrhu nelze G¢inné dosdhnout pouze na urovni jednotlivych
¢lenskych stat. Vznikajici riznorodé regulace potencidlné rozdilnych vnitrostatnich pravidel
bude navic brzdit bezproblémovy ob&h produkti a sluzeb souvisejicich se systémy UI v celé
EU abude netacinna pii zajistovani bezpecnosti a ochrany zakladnich prav a hodnot Unie
Vv jednotlivych ¢lenskych statech. Vnitrostatni pfistupy k feSeni téchto problému vytvoii pouze
dalsi pravni nejistotu a piekazky a zpomali pronikédni umélé¢ inteligence na trh.

Cilt tohoto navrhu Ize 1épe dosdhnout na trovni Unie, aby se zabranilo dalSimu tfiSténi
jednotného trhu na potencidlné protichiidné vnitrostatni ramce, které brani volnému obchu
zboZi a sluZeb obsahujicich Ul Pevny evropsky regulacni ramec pro diivéryhodnou UI také
zajisti rovné podminky a ochranu vsech obcant, pficemz zaroven posili konkurenceschopnost
a primyslovou zékladnu Evropy v oblasti um¢lé inteligence. Pouze spole¢ny postup na Grovni
Unie miZze rovnéz ochranit digitdlni suverenitu Unie a vyuZivat jeji nastroje a regulacni
pravomoci K utvareni globalnich pravidel a norem.
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2.3. Proporcionalita

Navrh vychazi ze stavajicich pravnich ramct a je pfiméfeny a nezbytny k dosazeni svych cild,
protoze se fidi pfistupem zalozenym na posouzeni rizik a uklada regula¢ni zatéz pouze tehdy,
je-li pravdépodobné, Ze dany systém UI piedstavuje vysoké riziko pro zakladni prava
a bezpecnost. U jinych systémut Ul, které nejsou vysoce rizikové, jsou ukladany pouze velmi
omezené povinnosti transparentnosti, naptiklad pokud jde o poskytovani informaci
umoznujicich upozornit na pouzivani systému UI pii interakci s lidmi. U vysoce rizikovych
systtmi Ul jsou pozadavky na vysoce kvalitni tdaje, dokumentaci a sledovatelnost,
transparentnost, lidsky dohled, pfesnost a spolehlivost nezbytnym pfedpokladem zmirfiovani
rizik pro zakladni prava a bezpecnost, které tato Ul pfedstavuje a na né€Zz se nevztahuji jiné
platné pravni ramce. Harmonizované normy apodpurné nastroje poskytujici pokyny
a umoznujici dodrzovani ptedpisi pomohou poskytovateliim a uzivateliim splnit pozadavky
stanovené v ndvrhu a minimalizovat naklady. Naklady vzniklé provozovatelim jsou umérné
dosahovanym ciltim, hospodaiskym ptinosim a vyhodam vyplyvajicim z dobré povésti, které
mohou provozovatelé od tohoto navrhu ocekavat.

2.4. Volba néastroje

Volba nafizeni jako pravniho nastroje je odivodnéna potifebou jednotného uplathovani
novych pravidel, jako je napiiklad definice Ul, zdkaz nékterého Skodlivého jednani, které
pouzivani Ul umoziuje, a klasifikace urcitych systém Ul Pfima pouzitelnost natizeni
v souladu s ¢lankem 288 SFEU omezi pravni roztéisténost a usnadni rozvoj jednotného trhu
s legalnimi, bezpeénymi a divéryhodnymi systémy UL Toho bude dosazeno zejména
zavedenim harmonizovaného souboru zékladnich pozadavkid na systémy UI klasifikované
jako vysoce rizikové a povinnosti poskytovatelti a uzivateli téchto systémd, které zlepsi
ochranu zékladnich prav aposkytnou pravni jistotu stejnou meérou provozovatelim
I spotiebiteltim.

Ustanoveni tohoto nafizeni zaroven nejsou piili§ normativni a ponechéavaji prostor pro rizné
urovng opatieni ¢lenskych stati v pripade prvki, které neohrozuji cile této iniciativy, zejména
vnitini organizace systému dozoru nad trhem a zavadéni opatfeni na podporu inovaci.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
3.1. Konzultace se za¢astnénymi stranami

Tento navrh je vysledkem rozséhlych konzultaci se vSemi hlavnimi zG¢astnénymi stranami,
pfi nichz byly ze strany Komise uplatnény obecné zasady a minimalni standardy pro
konzultace zi¢astnénych stran.

Dne 19. tnora 2020 byla soucasné se zvefejnénim bilé knihy 0 um¢lé inteligenci zahajena on-
line veiejna konzultace, kterd trvala do 14. cervna 2020. Cilem této konzultace bylo
shromazdit nazory a stanoviska ktéto bilé knize. Konzultace se zaméfila na vSechny
zGCastnéné strany z vetejného isoukromého sektoru, vcetné vlad, mistnich organd,
komer¢nich 1 nekomer¢nich organizaci, socialnich partnerti, odbornikii, akademickych
pracovniki a obCanli. Komise po provedeni analyzy vSech obdrzenych odpovédi zvetejnila
souhrn vysledkii a jednotlivé odpovédi na svych internetovych strankach?.

Celkem bylo obdrzeno 1215 piispévkll, ztoho 352 od spole¢nosti nebo obchodnich
organizaci/sdruzeni, 406 od jednotlived (92 % jednotlivet zEU), 152 jménem

V3sechny vysledky konzultaci jsou dostupné zde.
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akademickych/vyzkumnych instituci a73 od organi vefejné moci. Hlasy obcanské
spole¢nosti zastupovalo 160 respondent (z toho 9 organizaci spotiebiteli, 129 nevladnich
organizaci a 22 odborovych svazi) a 72 respondentt ptispélo jako ,,ostatni®. Z 352 zastupct
podniki a pramyslu bylo 222 spole¢nosti a zastupcti podnikt, pficemz 41,5 % z nich
predstavovaly mikropodniky a malé a stfedni podniky. Zbytek piedstavovala hospodaiska
sdruzeni. Celkem 84 % odpovédi zastupcti podnikii a primyslu pochéazelo ze zemi EU-27.
V zavislosti na polozené otdzce vyuzilo 81 az 598 respondentli pifi vklddani komentait
moznost vepsat libovolny text. Prostfednictvim internetovych stranek ,,EU Survey* bylo
ptredloZeno pies 450 stanovisek, a to jak navic k odpovédi na dotaznik (vice nez 400), tak jako
samostatné piispévky (vice nez 50).

Celkové se zucastnéné strany vSeobecn¢ shoduji na tom, Ze je tfeba jednat. Velka vétSina
zucastnénych stran se shoduje na tom, ze existuji legislativni mezery, ptipadné Ze je zapotiebi
vytvofit nové pravni predpisy. Nékolik zucastnénych stran vSak upozorfiuje Komisi na
nutnost vyhnout se zdvojovani, protichidnym zavazkim anadmémné regulaci. V fadé

komentart byl zdiraznén vyznam technologicky neutrdlniho a pfiméfeného regulacniho
ramce.

Zucastnéné strany vétSinou pozadovaly tuzkou, jednoznac¢nou a presnou definici UL
Zicastnéné strany rovnéz zdiraznily, Ze kromé vyjasnéni pojmu ,,uméld inteligence® je
dilezité definovat rovnéz pojmy ,riziko®, ,vysoké riziko®, ,nizké riziko®, ,biometricka
identifikace na dalku* a ,,0jma“.

Vétsina respondentd vyslovné podporuje pfistup zalozeny na posouzeni rizik. Pouzivani
ramce zalozen¢ho na posouzeni rizik bylo povazovdno za lep$i alternativu nez plosna
regulace vSech systémi Ul Typy rizik a hrozeb by mély byt zalozeny na individudlnim
piistupu podle jednotlivych odvétvi a jednotlivych piipadii. Vypocet rizik by mél zohlediiovat
rovnéz dopad na prava a na bezpecnost.

Pro podporu UI by mohla byt velmi uzite¢na regulacni piskovisté a nékteré zacastnéné strany,
zejména hospodatska sdruzeni, je vitaji.

Ptes 50 % respondentl, zejména zfad hospodaiskych sdruzeni, ktefi vyjadfili ndzor na
modely prosazovani, se u vysoce rizikovych systémut UI vyslovilo pro kombinaci posuzovani
rizik vlastnimi silami ex ante a prosazovani ex post.

3.2. Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Navrh vychazi z analyzy provadéné po dobu dvou let a z izkého zapojeni zucastnénych stran,
véetné akademickych pracovnikd, podnikti, socidlnich partnerti, nevladnich organizaci,
Clenskych statl a obCantl. Pfipravné prace byly zahajeny v roce 2018 zifizenim odborné
skupiny na vysoke urovni pro Ul, jejiz inkluzivni a Siroké sloZeni zahrnovalo 52 znamych
odbornikt, ktefi byli povéteni poradenstvim Komisi pfi provadéni jeji strategie pro umélou
inteligenci. V dubnu 2019 Komise podpofila®® klicové pozadavky stanovené Vv etickych
pokynech odborné skupiny na vysoké arovni pro divéryhodnou UI?*, které byly revidovany
tak, aby zohlednovaly vice nez 500 pfipominek zucastnénych stran. Tyto kli¢ové pozadavky
odréazeji rozsifeny a spole¢ny pfistup, o kterém svédci nepieberné mnozstvi etickych kodext
a zasad vypracovanych celou fadou soukromych a vefejnych organizaci v Evropé i mimo ni,
apodle néhoz by se vyvoj apouzivani Ul mély fidit uréitymi zdkladnimi zisadami

23
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Evropska komise, Budovdni diivéry v umélou inteligenci zamérenou na cloveka, COM(2019) 168.
Odborna skupina na vysoké urovni pro umélou inteligenci, Etické pokyny pro zajisténi duveryhodnosti
Ul, 2019.
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zam&fenymi na hodnotu. Kontrolni seznam pro ditvéryhodnou umélou inteligenci (ALTAI)?
tyto pozadavky uvedl do praxe v pilotnim procesu zahrnujicim vice nez 350 organizaci.

Navic byla vytvofena Aliance pro umélou inteligenci26 jako platforma pro piiblizn¢ 4 000
zGCastnénych stran, ktera jim umoziuje diskutovat o technologickych a spolecenskych
diisledcich UI a ktera vrcholi kazdoro¢nim shromazdénim pro UL

Tento inkluzivni piistup dale rozvinula bila kniha o UI, ktera podnitila pfipominky vice nez
1250 zacastnénych stran, véetné vice nez 450 dalSich stanovisek. V dusledku toho Komise
zvefejnila pocatecni posouzeni dopadii, k némuz bylo opét zaslano vice nez 130 pfipominek27.
Byla rovnéz usporadana dalsi pracovni setkani a akce ziicastnénych stran, jejichz vysledky
podporuji analyzu provedenou Vv ramci posouzeni dopadu a politicka rozhodnuti piijata
v tomto navrhu®®. Bylo také zadano vypracovani externi studie, jejimz cilem bylo poslouzit
jako podklad pro posouzeni dopadi.

3.3. Posouzeni dopadu

Komise provedla v souladu se svou politikou ,,zlepSovani pravni upravy* posouzeni dopadu
tohoto navrhu, které pfezkoumal Vybor Komise pro kontrolu regulace. Dne 16. prosince 2020
se konalo setkani s Vyborem pro kontrolu regulace, po némz nasledovalo vydani zaporného
stanoviska. Po podstatné revizi posouzeni dopadi s cilem zohlednit pfipominky a po
opetovném piedlozeni posouzeni dopadii vydal Vybor pro kontrolu regulace dne 21. biezna
2021 kladné stanovisko. Stanoviska Vyboru pro kontrolu regulace, doporuceni a vysvétleni
toho, jakym zpiisobem byla zohlednéna, jsou uvedena v piiloze 1 posouzeni dopadil.

Komise zkoumala riizné politické moznosti dosazeni obecného cile navrhu, kterym je zajistit
radné fungovani jednotného trhu vytvofenim podminek pro rozvoj a pouZzivani
divéryhodné UI v Unii.
Byly posouzeny &tyfi politické moZnosti s riiznymi stupni regulacnich zasahti:

e moznost €. 1: legislativni ndstroj EU zavadéjici dobrovolny systém oznacovani,

e moznost ¢. 2: odvétvovy ,,ad hoc* ptistup,

e moznost ¢. 3: horizontalni legislativni nastroj EU vyuzivajici pfiméfeny piistup
zaloZeny na posouzeni rizik,

e moznost €. 3+: horizontalni legislativni nastroj EU vyuzivajici pfiméfeny ptistup
zalozeny na posouzeni rizik + kodexy chovéani pro systémy UlI, které nejsou
vysoce rizikové,

e moznost €. 4: horizontalni legislativni néstroj EU stanovujici zavazné pozadavky
pro vSechny systémy Ul bez ohledu na riziko, které predstavuji.

Podle zavedené metodiky Komise byla kazdd z téchto politickych moZnosti hodnocena na
zéklad¢ hospodaiskych a spoleCenskych dopadli se zvlaStnim zaméfenim na dopady na
zékladni prava. Upfednostiiovanou moznosti je moznost ¢. 3+, tj. regula¢ni rdmec pouze pro

25

Odborna skupina na vysoké urovni pro umélou inteligenci, Kontrolni seznam pro ditvérvhodnou umélou
inteligenci (ALTAI) pro ucely posouzeni viastnimi silami, 2020.

Aliance pro Ul je férum mnoha zG¢astnénych stran, které bylo zahajeno v Cervnu 2018; Aliance pro Ul
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-alliance.

Evropska komise, Pocdtecni posouzeni dopadii k navrhu pravniho aktu Evropského parlamentu a Rady,
kterym se stanovi pozadavky na umélou inteligenci.

Podrobné informace o viech provedenych konzultacich viz piiloha 2 posouzeni dopadu.
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vysoce rizikové systémy Ul s moznosti, aby se vSichni poskytovatelé systému UI, které
nejsou vysoce rizikoveé, fidili urCitym kodexem chovani. Tyto pozadavky se budou tykat
udaji, dokumentace a sledovatelnosti, poskytovani informaci a transparentnosti, lidského
dohledu, spolehlivosti a piesnosti a pro vysoce rizikové systtmy Ul by byly povinné.
Spolecnosti, které zavedly kodexy chovani pro jiné systémy UI, by tak ¢inily dobrovolné.

Tato upiednostiiovand moznost byla povazovana za vhodnou z hlediska co nejucinnéjsiho
feSeni cili tohoto névrhu. Tim, Ze tato upiednostiiovana moznost vyzaduje od vyvojart
a uzivatela Ul omezeny, ale U¢inny soubor opatieni, omezuje rizika poruSovani zakladnich
prav a bezpeénosti lidi a podporuje G¢inny dohled a vymahani, nebot’” zaméfuje pozadavky
pouze na systémy, kde existuje vysoké riziko tohoto porusovani. Tato moznost tak stlacuje
naklady na dodrzovani predpisii na minimum, ¢imz brani zbyte¢nému zpomalovani zavadéni
umélé inteligence v dusledku vysSich cen a nakladiu na dodrzovani piedpist. Za ucelem feSeni
moznych nevyhod pro malé a stfedni podniky zahrnuje tato moznost né€kolik ustanoveni na
podporu souladu téchto podnikii a snizovéani jejich ndkladl, véetné vytvareni regulacnich
piskovist' a povinnosti zohlednovat zdjmy malych a stfednich podnikii pfi stanovovani
poplatkii souvisejicich s posuzovanim shody.

Uprednostiiovana moznost zvysi duvéru lidi v Ul spoleCnosti ziskaji vétsi pravni jistotu
a ¢lenské staty nebudou mit divod pfijimat jednostrannd opatieni, kterd by mohla vést
K roztiisténi jednotného trhu. Vyssi poptavka zalozena na vyssi divéie, dostupnéjsi nabidky
vzhledem kpravni jistot¢ aabsence piekazek preshranicniho pohybu systému Ul
pravdépodobné povedou k prosperité jednotného trhu UI. Evropskd unie bude i nadéle
rozvijet rychle rostouci ekosystém Ul v oblasti inovativnich sluzeb a produktt, v nichz je
vestaveéna technologie Ul, nebo samostatnych systémit Ul, coz povede ke zvySeni digitalni
autonomie.

Podniky nebo vetejné organy, které vyvijeji nebo pouzivaji aplikace Ul ptedstavujici vysoké
riziko pro bezpecnost nebo zdkladni prava obcanl, by musely dodrzovat zvlastni pozadavky
a povinnosti. Soulad s t¢émito pozadavky by znamenal: do roku 2025 néklady v piiblizné
vysi 6 000 az 7 000 EUR na dodavku primérného vysoce rizikového systému UI v hodnoté
priblizn¢ 170 000 EUR. Uzivatelé Ul by v zavislosti na ptipadu pouziti tam, kde by to bylo
vhodné, kaZdorotné rovnéZ vynaklddali ndklady na cas strdveny zajiStovanim lidského
dohledu. Ty by dle odhadu ¢inily ptiblizné 5 000 az 8 000 EUR ro¢né. Naklady na ovéfeni
pro dodavatele vysoce rizikové Ul by mohly ¢init dalsich 3 000 az 7 500 EUR. Podniky nebo
organy vefejné moci, které vyvijeji nebo pouzivaji jakékoli aplikace Ul, které nejsou
klasifikovany jako vysoce rizikové, by mély pouze minimalni informacni povinnosti. Mohly
by se vSak rozhodnout pfipojit se k ostatnim, spolecné pfijmout kodex chovani s cilem fidit se
vhodnymi poZadavky a zajistit, aby jejich systémy UI byly divéryhodné. V tomto piipadé by
naklady byly maximaln¢ stejné vysoké jako u vysoce rizikovych systémt U, s nejvétsi
pravdépodobnosti by vSak byly niZzsi.

Dopady politickych mozZnosti na jednotlivé kategorie zcastnénych stran (hospodaiské
subjekty/podniky; subjekty posuzovani shody, normaliza¢ni organy a jiné vefejné subjekty;
jednotlivce/obCany; vyzkumné pracovniky) jsou podrobné vysvétleny v ptiloze 3 posouzeni
dopadt predlozeného na podporu tohoto navrhu.

3.4. Uelnost pravnich piedpist a zjednodusovani

Tento ndvrh stanovi povinnost, kterd se bude vztahovat na poskytovatele a uzivatele vysoce
rizikovych systémt Ul Vytvofi pravni jistotu pro poskytovatele, ktefi tyto systémy vyvijeji
auvadgji na trh Unie, a zajisti, aby nevznikla zadna ptekazka pro pieshrani¢ni poskytovani
sluzeb a produkti souvisejicich s umélou inteligenci. U spolecnosti vyuzivajicich Ul bude
podporovat divéru mezi jejich zakazniky. U vnitrostdtnich organ vefejné spravy bude
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podporovat duvéru vefejnosti ve vyuzivani UI a posilovat donucovaci mechanismy
(zavedenim evropského koordina¢niho mechanismu, zajisténim vhodnych kapacit
a usnadnénim auditd systémid UI s novymi pozadavky na dokumentaci, sledovatelnost
a transparentnost). Tento ramec bude navic obsahovat zvlastni opatieni na podporu inovaci,
véetné regulacnich piskovist a zvlaStnich opatfeni na podporu malych uzivateld
a poskytovatela vysoce rizikovych systému Ul pti dodrzovani novych pravidel.

Navrh je rovnéz konkrétn¢ zaméfen na posileni evropské konkurenceschopnosti a priimyslové
zakladny v oblasti UL Je zajistén plny soulad se stavajicimi odvétvovymi pravnimi piedpisy
Unie pouzitelnymi na systémy Ul (tykajicimi se napiiklad produkti a sluzeb), které dale
vyjasni a zjednodusi prosazovani novych pravidel.

3.5. Z&kladni prava

Vyuzivani UI s jejimi specifickymi vlastnostmi (napiiklad neprithlednost, slozitost, zavislost
na datech ¢i autonomni chovani) mtize nepfizniveé ovlivnit fadu zakladnich prav zakotvenych
v Listin¢ zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina®). Snahou tohoto navrhu je zajistit
vysokou urovenn ochrany téchto zakladnich prav ajeho cilem je feSit rizné zdroje rizik
prostfednictvim jasn€ definovaného pfistupu zaloZeného na posouzeni rizik. Navrh obsahuje
soubor pozadavki na davéryhodnou Ul a pfiméfené povinnosti pro vSechny ucastniky
hodnotového fetézce, ¢imz posili a podpoifi ochranu prav chranénych Listinou: pravo na
lidskou dustojnost (¢lanek 1), na respektovani soukromého zivota a ochranu osobnich udaji
(¢lanky 7 a 8), na zékaz diskriminace (¢lanek 21) a na rovnost Zen a muzu (¢lanek 23). Jeho
cilem je zabranit odrazujicimu G¢inku na pravo na svobodu projevu (¢lanek 11) a svobodu
shromazd’ovani (¢lanek 12) a zajistit ochranu prava na u¢innou pravni ochranu a spravedlivy
proces, prava na obhajobu a presumpci neviny (¢lanky 47 a 48), jakoz i obecnou zasadu fadné
spravy. Navrh navic v urcitych oblastech pozitivné ovlivni prava celé fady zvlastnich skupin,
jako jsou napriiklad prava pracovnikii na slusné a spravedlivé pracovni podminky (¢lanek 31),
vysoka uroven ochrany spotiebitele (€lanek 28), prava ditéte (Clanek 24) a za€lenéni osob se
zdravotnim postizenim (¢lanek 26). Relevantni je rovn€z pravo na vysokou uroven ochrany
zivotniho prostiedi a zvySovani jeho kvality (Clanek 37), ato ive vztahu ke zdravi
a bezpecnosti lidi. DodrZzovani dalSich zékladnich prav usnadni rovnéz povinnosti tykajici se
testovani ex ante, fizeni rizik a lidského dohledu, které budou minimalizovat riziko chybnych
nebo zkreslenych rozhodnuti ptijatych s podporou Ul v kritickych oblastech, jako je napiiklad
vzdélavani a odborna ptiprava, zaméstnani, dilezité sluzby, prosazovani prava a soudnictvi.
V ptipadég, Ze bude i presto dochazet k porusovani zékladnich prav, budou dotéenym osobam
umoznéna u¢inna naprava zajisténim transparentnosti a sledovatelnosti systémi Ul ve spojeni
s ptisnymi kontrolami ex post.

Tento ndvrh ukladad urcitd omezeni svobody podnikani (Clanek 16) a svobody uméni a véd
(¢lanek 13) s cilem zajistit dodrZzovani naléhavych divodl vefejného zajmu, jako je zdravi,
bezpecnost, ochrana spotiebitele a ochrana dalSich zékladnich prav (,,odpovédné inovace®),
pfi vyvoji apouzivani vysoce rizikové technologie Ul. Tato omezeni jsou piiméfend
aomezuji se na minimum nezbytné k prevenci a zmirnéni zavaznych bezpeénostnich rizik
a pravdépodobného porusovani zakladnich prav.

Zprtisnéni povinnosti v souvislosti S transparentnosti rovnéz nepfiméfené neovlivni pravo na
ochranu duSevniho vlastnictvi (¢l. 17 odst. 2) vzhledem k tomu, Ze tyto povinnosti budou
omezeny pouze na minimum informaci nezbytnych pro vykon prava jednotlivcd na ucinnou
pravni ochranu a na nezbytnou transparentnost vic¢i organim dozoru a donucovacim organum
vsouladu sjejich povéfenimi. Jakékoli zvefejnéni informaci bude provedeno v souladu
S prislusSnymi pravnimi piedpisy v dané¢ oblasti, v€etné¢ smeérnice 2016/943 o ochrané
nezvetejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pied jejich
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neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zpfistupnénim. Pokud je nutné umoznit organtim vetejné
moci a oznamenym subjektim piistup k davérnym informacim nebo ke zdrojovym kodim
s cilem ovéfit soulad s podstatnymi povinnostmi, vztahuji se na né¢ zdvazné povinnosti
zachovani divérnosti.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Clenské staty budou povinny uréit dozorové ufady, jejichz tukolem bude provadéni
legislativnich pozadavki. Jejich dozor¢i funkce by mohla vychazet ze zavedenych struktur,
naptiklad pokud jde o subjekty posuzovani shody nebo dozor nad trhem, avsSak vyzadovala by
dostatecné odborné znalosti a lidské a finan¢ni zdroje. V zavislosti na zavedené struktufe
v jednotlivych ¢lenskych statech by se mohlo jednat o 1 az 25 zaméstnanci v piepoétu na
plny uvazek na ¢lensky stat.

Podrobny ptehled souvisejicich ndkladi je uveden ve ,finanénim vykazu“ souvisejicim
s timto navrhem.

5. OSTATNI PRVKY
5.1. Plany provadéni a zpasoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Zavedeni spolehlivého mechanismu monitorovani a hodnoceni ma zasadni vyznam pro
zajisténi cinného dosahovani konkrétnich cilti navrhu. Za monitorovani u¢inkt navrhu bude
odpovidat Komise. Vytvofi systém pro registraci samostatnych vysoce rizikovych aplikaci Ul
do vetejné databaze na urovni celé EU. Tato registrace rovnéz umozni piisluSnym organtim,
uzivatelim a dal§im zajemcim ovéfit, zda dany vysoce rizikovy systém Ul spliiuje pozadavky
stanovené v navrhu, a posilit vykon dohledu nad systémy UI, které ptedstavuji vysoké riziko
pro zékladni prava. Poskytovatelé UI budou pro potieby této databize povinni poskytovat
smysluplné informace o svych systémech a o posuzovani shody provadéném u téchto
systémil.

Poskytovatelé UI budou rovnéZ povinni informovat ptislusné vnitrostatni organy o zavaznych
incidentech nebo chybném fungovani, které piedstavuji poruseni povinnosti v oblasti
zakladnich prav, jakmile se o nich dovédi, jakoz i 0 jakémkoli stazeni systémt Ul z ob&éhu
nebo z trhu. Pfislusné vnitrostatni organy poté tyto zavazné incidenty nebo chybné fungovani
proSetii, shromazdi vSechny pottebné informace a budou je pravidelné pfedavat Komisi
spole¢né s prislusnymi metadaty. Komise tyto informace o zavaznych incidentech doplni
komplexni analyzou celkového trhu s umélou inteligenci.

Komise zvefejni zpravu obsahujici hodnoceni a pfezkum navrhovaného ramce UI pét let po
datu jeho pouzitelnosti.

5.2. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
5.2.1. OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE (HLAVA I)

Hlava | stanovi pfedmét natizeni a oblast pisobnosti novych pravidel, ktera se tykaji uvadéni
systtmt Ul na trh a do provozu ajejich pouzivani. Vymezuje rovnéz definice pouzivané
v ramci celého nastroje. Cilem definice systému Ul v tomto pravnim ramci je dosahnout
maximalni mozné technologické neutrality a pouzitelnosti iV budoucnu s pfihlédnutim
k rychlému technologickému vyvoji a vyvoji trhu v souvislosti s UL Pro zajisténi potiebné
pravni jistoty dopliiuje hlavu I pfiloha I, ktera obsahuje podrobny seznam piistupt a technik
pro rozvoj Ul, ktery bude Komise upravovat v souladu s novym technologickym vyvojem.
Pro ucely zajisténi rovnych podminek jsou rovnéz jednoznacné definovani klicovi ucastnici
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celého hodnotového fetézce Ul jako jsou napiiklad poskytovatelé a uzivatelé systémt UI,
mezi néz se fadi vetejni i soukromi provozovatelé.

5.2.2. ZAKAZANE POSTUPY V OBLASTI UMELE INTELIGENCE (HLAVA II)

Hlava Il stanovi seznam zakazanych praktik v oblasti UI. Toto nafizeni se Fidi pfistupem
zalozenym na posouzeni rizik, ktery rozliuje mezi pouzitimi UI vytvarejicimi i) nepfijatelné
riziko; ii) vysoké riziko aiii) nizké nebo minimalni riziko. Seznam zakazanych praktik
v hlavé II zahrnuje vSechny systémy UI, jejichz pouzivani je povazovano za nepfijatelné
z divodu rozporu s hodnotami Unie, napiiklad v diasledku porusovani zakladnich prav. Tyto
zakazy se tykaji praktik, které maji vyznamny potencial manipulovat s osobami
prostiednictvim podprahovych technik bez jejich védomi, piipadné zneuzivaji zranitelnosti
konkrétnich zranitelnych skupin, jako jsou déti nebo osoby se zdravotnim postizenim, s cilem
podstatné ovlivnit jejich chovani zptsobem, ktery by mohl jim nebo jiné osob¢ zpiisobit
psychickou nebo fyzickou jmu. Na jiné manipulativni nebo vykofistovatelské praktiky
tykajici se dospélych, které by mohly systémy UI umoziiovat, by se mohly vztahovat stavajici
pravni predpisy o ochrané udajii, ochran¢ spotiebitele a digitalnich sluzbach, které zarucuji, ze
fyzické osoby budou tadn¢ informovany a budou mit svobodnou volbu nebyt pfedmétem
profilovani ani jinych praktik, které by mohly ovlivnit jejich chovani. Navrh rovnéz zakazuje
pfidélovani socidlniho kreditu na zakladé UI pro obecné Ucely provadéné organy vetejné
moci. A kone¢né je az na urité omezené vyjimky zakdzano rovnéz pouzivani biometrické
identifikace na dalku ,,v redlném Case* na vefejné ptistupnych mistech pro tcely prosazovani
prava.

5.2.3.  VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Ul (HLAVA III)

Hlava 11l obsahuje zvlastni pravidla pro systémy U, které ptedstavuji vysoké riziko pro
zdravi a bezpecnost nebo pro zakladni prava fyzickych osob. Tyto vysoce rizikové systémy
Ul jsou v souladu s ptistupem zaloZenym na posouzeni rizik na evropském trhu povoleny pod
podminkou, Ze budou spliiovat urcité zavazné poZadavky a Ze bude provedeno posouzeni
shody ex ante. Klasifikace systému UI jako vysoce rizikového je zaloZzena na uréeném ucelu
daného systému Ul v souladu se stavajicimi pravnimi piedpisy upravujicimi bezpeénost
vyrobkl. Klasifikace systému Ul jako vysoce rizikového proto nezavisi pouze na funkci,
kterou tento systém vykonava, ale také na konkrétnim ucelu a zplsobech, pro které se tento
systém pouZziva.

Kapitola 1 hlavy III stanovi klasifika¢ni pravidla a vymezuje dvé hlavni kategorie vysoce
rizikovych systémi Ul:

e systémy UI urcené k pouZiti jako bezpecnostni soucast produktii, na které se
vztahuje posouzeni shody ex ante tieti stranou,

e jiné samostatné systémy Ul s dusledky pievazné pro zakladni prava, které jsou
vyslovné uvedeny v ptiloze IIL

Tento seznam vysoce rizikovych systémt Ul v ptiloze III obsahuje omezeny pocet systému
UL, jejichz rizika se jiz projevila nebo se pravdépodobné projevi v blizké budoucnosti. Aby
Komise zajistila, Ze nafizeni bude mozno pfizpisobit nové vznikajicim pouzitim a aplikacim
Ul, maze rozsifit seznam vysoce rizikovych systémi Ul pouzivanych v urcitych piedem
definovanych oblastech uplatnénim souboru kritérii a metodiky posuzovani rizik

Kapitola 2 stanovi pravni pozadavky na vysoce rizikove systéemy Ul, pokud jde o Udaje
a spravu tdaji, dokumentaci a uchovavani zdznamu, transparentnost a poskytovani informaci

uzivatelim, lidsky dohled, spolehlivost, pifesnost a bezpecnost. U fady provozovatela
postupujicich stadnou péci odpovidaji navrhované minimalni pozadavky nejnovéj$im
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poznatkim jiz nyni a jsou vysledkem dvouletych piipravnych praci, odvozenych z etickych
pokyni odborné skupiny na vysoké tirovni pro umélou inteligencizg, jejichz pilotniho provozu
se GGastni vice nez 350 organizaci®. Jsou rovn&z do znaéné miry v souladu s dal§imi
mezinarodnimi doporuc¢enimi a zdsadami, coz zajistuje slucitelnost navrhovaného ramce pro
Ul s rdmcem piijatym mezinarodnimi obchodnimi partnery EU. Konkrétni technicka feSeni
pro dosaZeni souladu s témito pozadavky mohou byt uvedena v normach nebo v jinych
technickych specifikacich, ptipadné¢ vyvinuta jinym zptsobem v souladu s obecnymi
technickymi nebo védeckymi poznatky podle uvazeni poskytovatele syst¢ému UI. Tato
flexibilita je mimoradné dulezita, protoze poskytovatelim systémt Ul umoziiuje volbu
zpusobu splnéni jejich pozadavka s pfihlédnutim k nejnovéjsSimu vyvoji a technologickému
a védeckému pokroku v této oblasti.

Kapitola 3 ukladd poskytovatelim vysoce rizikovych systémti Ul jednoznacny soubor
horizontalnich povinnosti. Pfiméfené povinnosti jsou kladeny rovnéz na uzivatele a na dalsi
ucastniky v celém hodnotovém fetézci Ul (naptiklad na dovozce, distributory a zplnomocnéné
zastupce).

Kapitola 4 stanovi ramec pro zapojeni oznamenych subjektt jako nezéavislych tretich stran do
postupti posuzovani shody, zatimco kapitola 5 podrobné¢ vysvétluje postupy posuzovani
shody, které je tfeba dodrzovat u jednotlivych typil vysoce rizikovych systémii Ul Cilem
ptistupu posuzovani shody je minimalizovat zatéz hospodaiskych subjektt i 0znamenych
subjektli, jejichZ kapacitu je tfeba v pribéhu casu postupné zvySovat. Systémy UI urcené
Kk pouziti jako bezpecnostni souéasti produktt, které se ¥idi pravnimi piedpisy podle nového
legislativniho ramce (naptiklad strojni zatizeni, hracky, zdravotnické prostfedky atd.), budou
podléhat stejnym mechanismim posuzovani shody ex ante aex post amechanismu
prosazovani jako produkty, jejichz soucast tvoii. Klicovym rozdilem je, Ze mechanismy
posuzovani shody ex ante aex post zajisti dodrZzovani nejen pozadavkd stanovenych
odvétvovymi pravnimi predpisy, ale také poZadavki stanovenych timto natfizenim.

Pokud jde o samostatné vysoce rizikové systémy Ul uvedené v piiloze 111, bude zaveden novy
systém dodrzovani a prosazovani pravnich ptedpisii. Tento postup se fidi vzorem pravnich
pfedpisli nového legislativniho ramce provadénym na zéklad€ vnitini kontroly zajiStované
poskytovateli s vyjimkou systému biometrické identifikace na dalku, na které by se
vztahovalo posuzovani shody tfetimi stranami. Komplexni posuzovani shody ex ante
prostiednictvim internich kontrol v kombinaci s i¢innym prosazovanim ex post by mohlo byt
vzhledem k rané fazi regulaéniho zasahu a skute¢nosti, ze odvétvi Ul je velmi inovativni
a odborné znalosti v oblasti auditu jsou ziskdvany teprve nyni, pro tyto systémy G¢innym
a rozumnym feSenim. Posuzovani ,,samostatnych* vysoce rizikovych systémii Ul na zaklad¢
internich kontrol by vyzZadovalo uplné, G¢inné a fadné¢ zdokumentované posouzeni shody
vSech pozadavki nafizeni ex ante, posouzeni shody spolehlivych systémi fizeni kvality
a rizik a monitorovani po uvedeni na trh. Poté, co poskytovatel provede pfislusné posouzeni
shody, m¢l by tyto samostatné vysoce rizikové systémy Ul zaregistrovat do databaze EU,
kterou bude spravovat Komise s cilem zvysit transparentnost a vetejny dohled a posilit dohled
piislusnych orgadnti ex post. Naproti tomu posuzovani shody systémt UI, které jsou
bezpecnostnimi soucastmi produktli, se bude z diivodu souladu s platnymi pravnimi piedpisy
0 bezpecnosti vyrobkil fidit systémem zalozenym na postupech posuzovani shody tfetimi
stranami, které jsou jiz stanoveny v pfislusnych odvétvovych pravnich ptredpisech
upravujicich bezpecnost vyrobkl. V ptipadé podstatnych zmén systémt Ul (zejména zmén,

2 Odborna skupina na vysoké urovni pro umélou inteligenci, Etické pokyny pro zajisténi duveryhodnosti

Ul, 2019.
Komise je podpotila rovnéz ve svém sdéleni z roku 2019 o piistupu k Ul zaméfeném na Elovéka.
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které ptesahuji ramec toho, co poskytovatel pfedem stanovil ve své technické dokumentaci
a co bylo predmétem kontroly v okamziku posuzovani shody ex ante) bude zapotiebi provést
nové opétovné posouzeni shody ex ante.

5.2.4.  POVINNOSTI TRANSPARENTNOSTI URCITYCH SYSTEMU UI (HLAVA IV)

Hlava IV se tyka uréitych systémt Ul s cilem zohlednit specificka rizika manipulace, ktera
piedstavuji. Povinnosti transparentnosti se budou vztahovat na systémy, které 1) komunikuji
s lidmi; ii) se pouzivaji k detekci emoci nebo k ur¢ovani spojeni se (socialnimi) kategoriemi
na zakladé biometrickych idaji nebo iii) generuji obsah nebo s nim manipuluji (tzv. deep
fakes). Pokud osoby komunikuji se systémem UI, ptipadné jsou-li jejich emoce nebo
vlastnosti rozpozndvany automatizovanymi prostiedky, musi byt o této skuteCnosti
informovany. Pokud je systém UI pouzivan k vytvafeni obrazového, zvukového nebo video
obsahu, ktery se vyrazné¢ podoba obsahu autentickému, ptipadné k manipulaci s nim, méla by
existovat povinnost zvefejnit, Ze tento obsah je generovan automatizovanymi prostiedky,
kromé vyjimek pro legitimni Ucely (prosazovani prava, svoboda projevu). To umozZiuje
osobam ¢init informovana rozhodnuti nebo se dané situace nezucastnit.

5.2.5. OPATRENI NA PODPORU INOVACI (HLAVA V)

Hlava V pfispiva k cili vytvotfeni pravniho ramce, ktery je vstiicny k inovacim, pouzitelny
i v budoucnosti a odolny viéi naruSeni. Za timto ucelem vybizi pfislusné vnitrostatni organy
k vytvafeni regulacnich piskovist a stanovi zéakladni ramec v oblasti spravy, dohledu
a odpovédnosti. Regulacni piskovisté Ul vytvafeji kontrolované prostiedi pro testovani
inovativnich technologii po omezenou dobu na zaklad¢ testovaciho plénu dohodnutého
S pfisluSnymi organy. Hlava V obsahuje rovnéz opatfeni ke sniZzeni regulacni zatéze pro malé
a stfedni podniky a zacinajici podniky.

5.2.6. SPRAVA A PROVADENI (HLAVA VI, VII AVII)

Hlava VI zfizuje spravni systémy na Grovni Unie a na Grovni jednotlivych stati. Na urovni
Unie navrh zfizuje Evropskou radu pro umélou inteligenci (déle jen ,rada*) sloZenou ze
zastupct Clenskych stati a Komise. Tato rada usnadni plynulé, G¢inné a harmonizované
provadéni tohoto nafizeni tim, Ze pfispéje k u¢inné spolupraci vnitrostatnich dozorovych
uradu a Komise a bude Komisi poskytovat rady a odborné znalosti. Bude rovnéz v ramci
clenskych statii shromazd’ovat a sdilet osvédcené postupy.

Na wvnitrostatni Grovni budou ¢lenské staty povinny pro Ucely dohledu nad uplatiiovanim
a provadénim nafizeni urcit jeden nebo vice pfisluSnych vnitrostatnich organt, k nimz bude
patfit i vnitrostatni dozorovy organ. Jako organ piislusny k dohledu nad organy, institucemi
a jinymi subjekty Unie, které spadaji do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni, bude piisobit
evropsky inspektor ochrany tidajt.

Hlava VII si klade za cil usnadnit monitorovaci praci Komise a vnitrostatnich organt
vytvoienim celoevropské databaze samostatnych vysoce rizikovych systéma Ul, které mayji
dopady ptedevsim na zakladni prava. Tuto databazi bude provozovat Komise a Udaje do ni
budou dodévat poskytovatelé systémti Ul, ktefi budou povinni registrovat své systémy dfive,
nez je uvedou na trh nebo jinak uvedou do provozu.

Hlava VIII stanovi povinnosti poskytovatelad systémt UI v oblasti monitorovani
a oznamovani, pokud jde o monitorovani a oznamovani po uvedeni na trh a oznamovani
vySetfovani nezadoucich piihod a chybného fungovani v souvislosti s umélou inteligenci.
Ukolem organti dozoru nad trhem je rovnéz kontrolovat trh a vysetfovat soulad viech vysoce
rizikovych systémi Ul, které jiz byly uvedeny na trh, s povinnostmi a pozadavky. Organy
dozoru nad trhem maji mit veskeré pravomoci podle nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad
trhem. Uplatiiovani standardt ex post by mélo zajistit, ze jakmile bude systém UI uveden na
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trh, budou mit orgény vefejné moci k dispozici dostatecné pravomoci a zdroje umoziujici
zasahnout v piipadé, Ze systémy Ul zpusobi neo¢ekavana rizika, coz je zarukou rychlé reakce.
Budou rovnéz monitorovat dodrzovani pfislusSnych povinnosti provozovateld v souladu
S timto nafizenim. Navrh nepfedpoklada automatické vytvareni dalSich subjektd nebo organt
na arovni &lenskych stati. Clenské staty proto mohou jmenovat stavajici odvétvové organy
(a vyuzivat jejich odbornych znalosti) a svéfit jim rovnéZz pravomoci monitorovat a vymahat
ustanoveni tohoto nafizeni.

Ni¢im z toho neni dotCen stavajici systém arozdéleni pravomoci v Clenskych statech pfi
prosazovani povinnosti v oblasti zakladnich prav ex post. Pokud je to pro jejich povéfeni
nezbytné, budou mit stavajici organy dozoru a donucovaci organy také pravomoc vyzadat si
jakoukoli dokumentaci vedenou podle tohoto natizeni a mit k ni pfistup, a v piipadé potieby
pozadat organy dozoru nad trhem, aby za pomoci technickych prostfedki zorganizovaly
testovani vysoce rizikového systému Ul.

5.2.7. KODEXY CHOVANI (HLAVA IX)

Hlava IX vytvafi ramec pro vypracovani kodexti chovani, jejichz cilem je povzbudit
poskytovatele systémi UI, které nejsou vysoce rizikové, k dobrovolnému uplatiiovani
povinnych pozadavkii na vysoce rizikové systémy Ul (stanovenych v hlave III).
Poskytovatelé systémi Ul, které nejsou vysoce rizikové, si mohou kodexy chovani sami
vytvofit azavést. Tyto kodexy mohou zahrnovat rovnéz dobrovolné zavazky tykajici se
napiiklad udrzitelnosti zivotniho prostfedi, pfistupnosti pro osoby se zdravotnim postizenim,
ucasti zacastnénych stran na navrhovani a vyvoji systémt Ul arozmanitosti vyvojovych
tymil.

5.2.8. ZAVERECNA USTANOVENI (HLAVA X, XI A XII)

Hlava X zdiraziuje povinnost vSech stran respektovat divérny charakter informaci a Gdaju
a stanovi pravidla pro vyménu informaci ziskanych pii provadéni tohoto natizeni. Hlava X
rovnéZz zahrnuje opatieni, jejichz cilem je zajistit G¢inné provadéni tohoto nafizeni
prostfednictvim ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za poruSeni pfisluSnych
ustanoveni.

Hlava Xl stanovi pravidla pro zptsob pieneseni pravomoci a jejich provadéni. Navrh
zmochuje Komisi, aby ptipadné piijimala provadéci akty s cilem zajistit jednotné uplatiiovani
tohoto nafizeni nebo aktii v pfenesené pravomoci za ucelem aktualizace nebo doplnéni
seznamil uvedenych v pfilohach I az VIL

Hlava XII obsahuje povinnost Komise pravidelné posuzovat potiebu aktualizace ptilohy III
a vypracovavat pravidelné zpravy o hodnoceni a pfezkumu tohoto nafizeni. Stanovi rovnéz
zavérecna ustanoveni, véetné diferencovaného prechodného obdobi, pro pocatecni datum
pouzitelnosti nafizeni s cilem usnadnit bezproblémové provadéni pro v§echny dotéené strany.
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2021/0106 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

KTERYM SE STANOVI HARMONIZOVANA PRAVIDLA PRO UMELOU

INTELIGENCI (AKT O UMELE INTELIGENCI) A MENI URCITE LEGISLATIVNI

AKTY UNIE

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

sohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, azejména na clanky 16 a 114 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru®?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni™,

32

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

1)

()

Utelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani vnitiniho trhu stanovenim jednotného
pravniho rdmce zejména pro vyvoj umélé inteligence, jeji uvadeéni na trh a vyuzivani
v souladu s hodnotami Unie. Toto nafizeni sleduje fadu naléhavych duvoda vefejného
zajmu, jako je napiiklad vysoka uroven ochrany zdravi, bezpecnosti a zékladnich prav,
a zajistuje volny pohyb zboZi a sluZzeb zaloZenych na UI pfes hranice, ¢imZ brani
¢lenskym statim ukladat omezeni vyvoje, uvadéni na trh a pouzivani systému UlI,
pokud to neni timto nafizenim vyslovné povoleno.

Systémy umélé inteligence (systémy UI) Ize snadno uplatnit v fadé hospodarskych
a spolecenskych odvétvi, véetné pieshrani¢nich, a mohou obihat v celé Unii. Nékteré
¢lenské staty jiz zkoumaji moznost pfijeti vnitrostatnich pravidel, ktera by zajist'ovala,
ze uméla inteligence bude bezpecna aze bude vyvijena a pouzivana v souladu
s povinnostmi v oblasti zakladnich prav. Rozdilné vnitrostatni ptedpisy mohou vést
K roztiisténosti vnitiniho trhu a ke sniZzeni pravni jistoty pro provozovatele, ktefi
systémy Ul vyvijeji nebo pouzivaji. Proto je tieba zajistit jednotnou a vysokou Groven
ochrany v celé Unii a zaroven zabranit rozdilim, které jsou piekazkou volného ob&hu
systétmti Ul a souvisejicich produktti asluzeb na vnitinim trhu, tim, Ze budou
stanoveny jednotné povinnosti provozovateli abude zaruCena jednotna ochrana
naléhavych divodii obecného z4jmu a prav osob na celém vnitinim trhu na zaklad¢
¢lanku 114 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (SFEU). V rozsahu, v némz toto
nafizeni obsahuje zvlaStni pravidla ochrany fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji, kterd se tykaji omezeni pouzivani systémi UI pro
biometrickou identifikaci na dalku v ,,realném Case* na vefejné piistupnych mistech

31
32
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©)

(4)

()

(6)

pro ucely prosazovani prava, je vhodné, aby se ve vztahu k témto zvlastnim pravidlim
zakladalo na ¢lanku 16 SFEU. S ohledem na tato zvlastni pravidla a na pouziti ¢lanku
16 SFEU je vhodné provést konzultace s Evropskym sborem pro ochranu osobnich
udaju.

Umeélé inteligence je rychle se vyvijejici skupina technologii, které mohou piispét
k Siroké Skale hospodaiskych a spole¢enskych piinost v celém spektru primyslovych
odvétvi a socialnich aktivit. Diky zlepSeni predikci, optimalizaci provozu a ptidélovani
zdrojii a personalizaci digitalnich feSeni dostupnych pro jednotlivce a organizace mize
vyuzivani umélé inteligence poskytnout spole¢nostem klicové konkurencni vyhody
a podpofit socialné a environmentalné prospés$né vysledky, napiiklad v oblasti
zdravotnictvi, zeméd¢lstvi, vzdélavani a odborné pfipravy, spravy infrastruktury,
energetiky, dopravy a logistiky, vefejnych sluzeb, bezpecnosti, spravedlnosti,
ucinného vyuzivani zdroji a energetické ucinnosti a zmirfiovani zmény klimatu
a prizptisobovani se této zmeéné.

Uméla inteligence muze zaroven v zavislosti na okolnostech tykajicich se jejiho
konkrétniho uplatiiovani a vyuzivani vytvaret rizika a ptsobit Ujmu vefejnym z4jmim
a pravim, které jsou chranény pravem Unie. Tato ujma miize byt hmotna nebo
nehmotna.

Je proto nezbytné zavést pravni ramec Unie, kterym se stanovi harmonizovana
pravidla pro umélou inteligenci, s cilem podpofit vyvoj, vyuzivani a zavadéni umélé
inteligence na vnitinim trhu, ktery by zaroven spliioval vysokou uroven ochrany
vefejnych zajmu, jako je napiiklad zdravi, bezpecnost a ochrana zékladnich prav, ktera
jsou uznavéna a chranéna pravem Unie. K dosazeni tohoto cile by méla byt stanovena
pravidla, ktera budou regulovat uvadéni urcitych systému Ul na trh a do provozu a tim
zajiStovat bezproblémové fungovani vnitiniho trhu a umoZnovat, aby tyto systémy
mely prospéch ze zdsady volného pohybu zbozi a sluzeb. Stanovenim téchto pravidel
toto nafizeni podporuje cil Unie zastavat v celosvétovém kontextu Celnou pozici,
pokud jde o rozvoj bezpe¢né, diveéryhodné a etické umélé inteligence, ktery vytycila
Evropska rada®®, a zajistuje ochranu etickych zasad, kterou vyslovné pozadoval
Evropsky parlament®.

Je tfeba jednozna¢né definovat pojem ,,systém UI“ s cilem zajistit pravni jistotu
azaroven  poskytnout flexibilitu umoZziujici pfizplsobit se budoucimu
technologickému vyvoji. Tato definice by méla byt zaloZena na kli¢ovych funkénich
vlastnostech tohoto softwaru, zejména na jeho schopnosti generovat pro danou sadu
Clovékem definovanych cilli vystupy, jako je naptiklad obsah, predikce, doporuceni
nebo rozhodnuti, které ovliviluji prostfedi, s nimz systém komunikuje, at’ uz ve
fyzické, nebo digitdlni dimenzi. Systémy UI mohou byt navrzeny tak, aby fungovaly
S riznou Urovni samostatnosti a aby mohly byt pouzity bud’ samostatné, nebo jako
soucast uréitého produktu bez ohledu na to, zda je systém do tohoto produktu fyzicky
zabudovan (vestavény systém), nebo zda napomaha funkcénosti tohoto produktu, aniz
by do ného byl zabudovan (nevestavény systém). Definici syst¢tmu Ul by mél
dopliovat seznam konkrétnich technik a pfistupti vyuzivanych pii jeho vyvoji, ktery
by mél byt prabézné aktualizovan sohledem na vyvoj trhu a technologii

33

34

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

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. f{jna 2020 obsahujici doporuceni Komisi k ramci pro
etické aspekty umélé inteligence, robotiky a souvisejicich technologii, 2020/2012(INL).
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prostfednictvim piijiméani aktli v pfenesené pravomoci Komisi za ucelem zmény
uvedeného seznamu.

Pojem ,,biometrické tdaje” pouzivany v tomto nafizeni je v souladu s pojmem
,biometrické tdaje” definovanym v ¢l. 4 bod¢ 14 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679%, v ¢&l. 3 bod& 18 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725% av el 3 bods 13 smémice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/680°" a mél by byt vykladan konzistentn& s nimi.

Pojem ,,systém biometrické identifikace na dalku‘ pouzivany v tomto nafizeni by m¢l
byt definovan funkéné jako systém Ul uréeny k identifikaci fyzickych osob na dalku
prostiednictvim porovnani biometrickych udaju dané osoby s biometrickymi udaji
obsazenymi v referen¢ni databdzi a bez ptredchozich znalosti, zda bude cilova osoba
pfitomna azda ji bude mozné identifikovat, bez ohledu na konkrétni technologii,
procesy nebo typy pouzitych biometrickych udaju. Vzhledem K jejich riznym
vlastnostem a zptsobiim, jimiz jsou pouzivany, jakoz i riznym souvisejicim riziktm,
je tfeba rozliSovat mezi systémy biometrické identifikace na dalku, kterda probiha
,v realném Case® a ,,zpétné®. V ptipadé systému provadéjicich identifikaci ,,v redlném
Case” probiha jak zaznamenani biometrickych udaji, tak porovnani a identifikace
okamzité, téméf okamzité nebo v kazdém piipad¢ bez vyznamného zpozdeéni. V tomto
ohledu by nemél existovat zadny prostor pro obchdzeni pravidel tohoto nafizeni
0 pouzivani dotcenych systémii Ul ,,v redlném Case* stanovenim mensich zpoZzdéni.
Systémy fungujici ,,v redlném case zahrnuji pouziti materidlu ,,zivé“ nebo jen
»S malym ¢asovym posunem* jako jsou naptiklad videozdznamy generované kamerou
nebo jinym zafizenim s podobnymi funkcemi. Naproti tomu v piipad¢ systémi, ve
kterych identifikace probiha ,,zpétné,” dochazi k porovnani a identifikaci zachycenych
udaju az se znacnym zpozdénim. Jednd se o materialy, jako jsou napiiklad fotografie
nebo videozaznamy generované kamerami suzavienym televiznim okruhem nebo
soukromymi zafizenimi, které byly vytvoreny pied pouzitim tohoto systému ve vztahu
k dot¢enym fyzickym osobam.

Pro ucely tohoto natizeni by se pod pojmem ,,vetejné ptistupné misto* mélo rozumeét
jakékoli fyzické misto, které je ptistupné vefejnosti, bez ohledu na to, zda je dané
misto v soukromém nebo vefejném vlastnictvi. Tento pojem proto nezahrnuje mista,
ktera jsou soukromé povahy a obvykle nejsou volné pfistupna tietim stranam, vcetné
donucovacich organti, pokud k tomu tyto strany nebyly vyslovné vyzvany nebo
opravnény, jako jsou napfiklad domécnosti, soukromé kluby, kancelafe, sklady
atovarny. Tento pojem nezahrnuje ani on-line prostory, protoze se nejedna o prostory
fyzické. Pouhd skutecnost, ze pro pfistup do konkrétniho prostoru mize byt nezbytné
splnéni urcitych podminek, jako jsou napiiklad vstupenky nebo v€kova omezeni, vSak

35
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37

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob Vv souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a 0 volném pohybu téchto udaji a 0 zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochran¢ osobnich tidaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 0 ochrané fyzickych
0sob Vv souvislosti se zpracovanim osobnich daji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a 0 volném pohybu t&chto daji a 0 zrueni natizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (UF.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/680 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob Vv souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji pfislusnymi organy za ucelem prevence, vySetfovani,
odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo vykonu trestd, o volném pohybu téchto udaji a 0 zruseni
ramcového rozhodnuti Rady 2008/977/SVV (smérnice o prosazovani prava) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 89).
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neznamend, ze dany prostor neni vefejné piistupny ve smyslu tohoto nafizeni.
V dutsledku toho jsou kromé vetejnych prostor, jako jsou ulice, ptislusné Casti statnich
budov a vétsina dopravni infrastruktury, zpravidla vefejné piistupné také prostory jako
kina, divadla, obchody a nakupni centra. To, zda je dany prostor pfistupny vefejnosti,
by vsak mélo byt urCovano piipad od piipadu s ohledem na zvlastnosti dané konkrétni
situace.

V zajmu zajisténi rovnych podminek a G¢inné ochrany prav asvobod jednotlivcl
Vv celé Unii by se pravidla stanovena timto natfizenim méla vztahovat na poskytovatele
systémt Ul nediskriminacnim zptsobem bez ohledu na to, zda jsou usazeni v Unii
nebo ve tieti zemi, a na uzivatele systémut UI usazené v Unii.

Do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni by mély spadat i urcité systémy Ul s ohledem na
svou digitalni povahu, i kdyz nejsou uvedeny ani na trh, ani do provozu, ani nejsou
pouzivany v Unii. Jedna se naptiklad o provozovatele usazeneho v Unii, ktery
smluvné zadava urcité sluzby provozovateli usazenému mimo Unii v souvislosti
s ¢innosti, kterou ma provadét systém Ul, jejz by bylo mozno oznacit jako vysoce
rizikovy a jehoz ucinky maji dopad na fyzické osoby nachézejici se v Unii. Za téchto
okolnosti by systém UI pouzivany provozovatelem mimo Unii mohl zpracovéavat udaje
zakonné shromazdéné v Unii apfevadéné =z Unie a poskytovat zadavajicimu
provozovateli v Unii vystup z tohoto systemu Ul vyplyvajici z tohoto zpracovani, aniz
by byl tento systém Ul uveden na trh nebo do provozu v Unii nebo v ni byl pouzivan.
Aby se predeslo obchazeni tohoto nafizeni a aby byla zajiSténa U¢inna ochrana
fyzickych osob nachazejicich se v Unii, m¢lo by se toto nafizeni vztahovat také na
poskytovatele auzivatele systémia UI, ktefi jsou usazeni ve tfeti zemi, v rozsahu,
V jakém jsou vystupy vytvorené témito systémy pouzivany v Unii. S ohledem na jiz
existujici ujednani a na zvlastni potieby spoluprace se zahrani¢nimi partnery, s nimiz
probihd vymeéna informaci a dikazl, by se vSak toto nafizeni nemélo vztahovat na
vefejné organy tieti zem& ana mezindrodni organizace, pokud jednaji v ramci
mezinarodnich dohod tykajicich se prosazovéni prava ajusti¢ni spoluprace s Unii
nebo s jejimi Clenskymi staty, uzavienych na vnitrostatni nebo evropské urovni. Tyto
dohody byly uzavieny dvoustranné mezi ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi nebo mezi
Evropskou unii, Europolem adal$imi agenturami EU atfetimi zemémi
a mezinarodnimi organizacemi.

Toto nafizeni by se m¢lo vztahovat také na instituce, ufady, organy a agentury Unie,
pokud jednaji jako poskytovatel nebo uzivatel systému UL Systémy UI vyvinuté nebo
pouzivané vyhradné pro vojenské ucely by mély byt z oblasti pusobnosti tohoto
nafizeni vylou€eny, pokud toto pouziti spadd do vyluéné puhsobnosti spolecné
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky upravené v hlavé V Smlouvy o EU (SEU). Timto
nafizenim by neméla byt dotena ustanoveni tykajici se odpoveédnosti poskytovateli
zprostiedkovatelskych sluzeb stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/31/ES [ve znéni aktu o digitalnich sluzbach].

V z4jmu zajisténi jednotné a vysoké urovné ochrany vefejnych zajmu, pokud jde
0 zdravi, bezpecnost a zdkladni prava, by mély byt pro vSechny vysoce rizikové
systémy Ul stanoveny spole¢né normativni standardy. Tyto standardy by mély byt
v souladu s Listinou zékladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina®) a se zavazky
Unie v oblasti mezinarodniho obchodu a mély by byt nediskriminaéni.

Aby bylo mozné zavést pfiméfeny a Ui€inny soubor zavaznych pravidel pro systémy
Ul m¢l by byt dodrzovan jasné definovany pfistup zalozeny na posouzeni rizik. Tento
ptistup by mél ptizpusobit typ a obsah téchto pravidel intenzité a rozsahu rizik, ktera
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mohou systémy UI vytvaret. Je proto nezbytné zakazat nékteré postupy v oblasti Ul
a stanovit pozadavky na vysoce rizikové systémy UI a povinnosti piislusnych
provozovatell, jakoz i povinnosti transparentnosti pro ur¢ité systémy Ul.

Na jedné stran¢ pfindsi vyuzivani umélé inteligence celou fadu vyhod, avSak tuto
technologii 1ze pouZzivat i nespravné a mize se stat zdrojem novych a vykonnych
nastroji umoznujicich manipulativni a vykofistovatelské praktiky a praktiky v oblasti
socialni kontroly. Tyto praktiky jsou mimoiadné Skodlivé a mély by byt zakédzany,
protoze jsou v rozporu s hodnotami Unie v oblasti Ucty k lidské dustojnosti, svobody,
rovnosti, demokracie a pravniho statu a se zakladnimi pravy Unie, v¢etné prava na
zakaz diskriminace, na ochranu tidaji a soukromi a prava ditéte.

Meélo by byt zakdzdno uvadéni na trh, uvaddéni do provozu nebo vyuzivani urcitych
systétmti Ul urcenych k ovliviiovani lidského chovani, které by mohly zpisobit
fyzickou nebo psychickou Ujmu. Tyto systémy Ul vyuzivaji soucasti uplatiiujici
podprahové techniky, které jednotlivci nejsou schopni vnimat, piipadné zneuzivaji
zranitelnosti déti a jinych osob v disledku jejich véku nebo fyzické nebo mentalni
nezpisobilosti. Cini tak simyslem podstatné ovlivnit chovani uréité osoby, ato
takovym zpasobem, ktery této nebo jiné osobé plisobi nebo by mohl zpiisobit Gjmu.
Tento zdmér nelze predpokladat, pokud je lidské chovani ovlivnéno v
dasledku faktort nesouvisejicich se systémem UI, které jsou mimo kontrolu
poskytovatele nebo uZzivatele. Uvedeny zdkaz by nemél branit vyzkumu téchto
systémi Ul pro legitimni ucely, pokud se dotéeny vyzkum nezaméfuje na vyuzivani
systému UI ve vztazich ¢loveék-stroj, které vystavuje fyzické osoby tjmé, a pokud je
provadén v souladu s uznavanymi etickymi standardy védeckého vyzkumu.

Systémy UI provadéjici hodnoceni socialniho kreditu fyzickych osob pro obecné ucely
ze strany vefejnych organi nebo jejich jménem mohou vést k diskrimina¢nim
vysledkiim a k vylou€eni ur€itych skupin. Mohou poruSovat pravo na dustojnost
a zékaz diskriminace a hodnoty rovnosti a spravedinosti. Tyto systémy Ul hodnoti
nebo klasifikuji divéryhodnost fyzickych osob na zakladé¢ jejich socidlniho chovani
v riznych kontextech nebo znamych ¢i predvidanych osobnich ¢i osobnostnich
vlastnosti. Socialni kredit ziskany na zaklad¢ téchto systémi UI mulzZe vést ke
znevyhodiujicimu nebo neptiznivému zachazeni s fyzickymi osobami nebo s celymi
skupinami téchto osob v socialnich kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve kterém
byly dané udaje plvodné vytvofeny nebo shromdzdény, pripadné¢ ke
znevyhodiujicimu zachazeni, které je nepfiméfené nebo neodivodnéné s ohledem na
zévaznost jejich socialniho chovani. Tyto systémy Ul by proto mély byt zakazany.

Vyuzivani systémt Ul pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku
,V realném case” na vefejné pristupnych mistech pro ucely prosazovéani prava je
povazovano za zvIlasté rusivy zésah do prav a svobod dotenych osob, nebot” muze
ovlivnit soukromy Zivot velké ¢asti populace, vyvolavat pocit neustalého sledovani
a neptimo odrazovat od vyuZzivani svobody shromazd’ovani a dalSich zékladnich prav.
Bezprosttednost dopadu a omezené moznosti dal$ich kontrol nebo oprav v souvislosti
S pouzivanim téchto systému fungujicich ,,v redlném case“ s sebou navic nesou
zvySené riziko z hlediska prav asvobod osob, kterych se tykaji Cinnosti v oblasti

prosazovani prava.

Pouzivani téchto systémi pro ucely prosazovani prava by proto mélo byt zakazano
s vyjimkou tfi taxativné vyjmenovanych a Uzce definovanych situaci, kdy je toto
pouziti nezbytné¢ nutné k dosazeni vyznamného veiejného zajmu, jehoz vyznam
pfevazuje nad uvedenymi riziky. Tyto situace zahrnuji hleddni potencialnich obé&ti
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trestnych c¢inti, vcetné¢ pohieSovanych déti; nékteré piipady ohrozeni Zivota nebo
fyzické bezpecnosti fyzickych osob nebo hrozby teroristického utoku a odhalovani,
lokalizaci, identifikaci nebo stihani pachatelti nebo osob godezf*el;’/ch z trestnych ¢inl
uvedenych v ramcovém rozhodnuti Rady 2002/584/SVV*, pokud lze tyto trestné &iny
V dot€eném cClenském staté potrestat trestem odnéti svobody nebo ochrannym
opatfenim spojenym s odnétim osobni svobody s horni hranici sazby v délce nejméné
tii roky a jsou-li vymezeny pravem tohoto Clenského statu. Tato hranice pro trest
odnéti svobody nebo ochranné opatieni spojené s odnétim osobni svobody v souladu
S vnitrostatnimi pravnimi predpisy pfispiva k zajisténi toho, Ze pouziti systémi
biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case* bude mozno potencidlné odtivodnit
jen dostate¢nou zavaznosti daného trestného ¢inu. Je navic pravdépodobné, ze nekteré
z 32 trestnych ¢inti uvedenych v ramcovém rozhodnuti Rady 2002/584/SVV budou
Vv praxi relevantngj$i nez jiné v tom smyslu, zZe nezbytnost a pfiméfenost vyuzivani
biometrické identifikace na dalku ,,v realném ¢ase” bude pravdépodobné velmi
riznoroda jak z hlediska praktické snahy o odhalovéni, lokalizaci, identifikaci nebo
stthani pachatelli jednotlivych uvedenych trestnych ¢ini nebo osob podezielych
z jejich spachéani, tak sohledem na pravdépodobné rozdily v zavaznosti,
pravdépodobnosti a rozsahu zplisobené ujmy nebo moznych negativnich diasledk.

Aby bylo zajisténo odpovédné a pfiméiené pouzivani téchto systémi, je rovnéz
dulezité stanovit, Ze v kazdé z té€chto tii taxativné vyjmenovanych a Uzce definovanych
situaci je tfeba zohlednit ur¢ité prvky, zejména pokud jde o povahu situace, ktera vedla
k pfedlozeni Zadosti, o dusledky uziti téchto systému pro prava a svobody vSech
dotéenych osob a0 zaruky a podminky zajisténé pii tomto pouziti. Na vyuzivani
systémi biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case* na vetejné ptistupnych
mistech pro ucely prosazovani prava by se navic méla vztahovat vhodnd casova
a prostorova omezeni, zejména s ohledem na dikazy nebo naznaky tykajici se danych
hrozeb, obéti nebo pachatele. Pro kazdy piipad pouziti v kazdé ze tii vySe uvedenych
situaci by m¢lo byt vhodné vyuZiti referen¢ni databaze osob.

Kazdeé pouziti systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case* na vefejné
pfistupnych mistech pro Ucely prosazovani prava by mélo podléhat vyslovnému
a konkrétnimu povoleni justicniho organu nebo nezéavislého spravniho orgénu
¢lenského statu. Toto povoleni by mélo byt v zdsadé ziskano pied timto pouZitim
s vyjimkou fadné odiivodnénych naléhavych situaci, tj. situaci, kdy je potieba pouzit
doty¢né systémy tak nal¢hava, Ze je i€¢inné a objektivné nemozné ziskat povoleni pied
zahajenim tohoto pouziti. V téchto naléhavych situacich by pouziti mélo byt omezeno
na absolutné nezbytné minimum amélo by podléhat pfisluSnym zarukdm
a podminkam, které stanovi vnitrostatni pravo a specifikuje samotny donucovaci organ
Vv kontextu kazdého jednotlivého piipadu naléhavého pouziti. Donucovaci organ by
mél v téchto situacich rovnéz usilovat o co nejvCasnéjsi ziskani povoleni a mél by
uvést divody, pro¢ o n€j nemohl pozadat jiz dtive.

Déle je vhodné v ramci taxativné vymezeném timto natizenim stanovit, Ze toto pouziti
na uzemi Clenského statu v souladu s timto natizenim by mélo byt mozné pouze tehdy
a do té miry, do niz se dotCeny ¢lensky stat rozhodl vyslovné stanovit moznost povolit
toto pouziti ve své podrobné vnitrostatni Gpravé. V disledku toho se ¢lenské staty
mohou podle tohoto nafizeni 1nadéle dle vlastniho uvaZeni rozhodnout, Ze tuto

38

Ramcové rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13. cervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu
a postupech predavani mezi clenskymi staty (Ut. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).
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moznost viibec nestanovi, pfipadné Ze ji stanovi pouze ve vztahu k nékterym ciliim,
které mohou povolené pouziti ur¢ené v tomto nafizeni odtivodnit.

Vyuzivani systému UI pro biometrickou identifikaci fyzickych osob na dalku
,V realném* Case na vetejné piistupnych mistech pro ucely prosazovani prava nutné
zahrnuje i zpracovani biometrickych udaju. Pravidla tohoto nafizeni, ktera toto pouziti
az na urCité vyjimky zakazuji a kterd jsou zalozena na ¢lanku 16 SFEU, by se méla
pouzit jako lex specialis, pokud jde o pravidla zpracovani biometrickych tdaja
uvedend v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680, coz by toto pouziti a zpracovani
biometrickych udaji vy¢erpavajicim zptisobem regulovalo. Toto pouziti a zpracovani
by proto mélo byt mozné jen v piipadé, Ze bude slucitelné s ramcem stanovenym timto
nafizenim, a mimo tento rdmec by nemél existovat prostor pro to, aby ptislusné organy
jednajici za ucelem prosazovani prava pouzivaly tyto systémy a zpracovavaly tyto
Udaje v souvislosti s nimi z divodi uvedenych v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680.
V této souvislosti neni cilem tohoto nafizeni poskytnout pravni zdklad zpracovani
osobnich udajt podle ¢lanku 8 smérnice 2016/680. Na pouZzivani systémua biometrické
identifikace na dalku ,,v redlném case* na vetejné ptistupnych mistech pro jiné tcely
nez prosazovani prava, a to i ptislusnymi organy, by se vSak nemél vztahovat zvlastni
ramec tykajici se tohoto pouziti pro uUéely prosazovani prava, stanoveny timto
nafizenim. Toto pouziti pro jiné Ucely nez pro ucely prosazovani prava by proto
nemélo podléhat pozadavku na povoleni podle tohoto nafizeni a pouzitelnym
podrobnym pravidlim vnitrostatniho prava, ktera ho ptipadn¢ mohou uvést v acinnost.

Jakékoli zpracovani biometrickych tudaju a dalSich osobnich 0daji souvisejici
s pouzivanim systému Ul pro ucely biometrické identifikace jinak nez v souvislosti
S pouzivanim systémul biometrické identifikace na déalku ,,v redlném Case‘ na vefejné
pfistupnych mistech pro Ucely prosazovani prava podle tohoto nafizeni, vcetné
ptipadl, kdy tyto systémy pouzivaji pfislusné organy na vetejné piistupnych mistech
pro jiné ucely nez pro ucely prosazovani prava, by mélo i nadéle spliiovat vSechny
ptipadné pozadavky vyplyvajici z €l. 9 odst. 1 natizeni (EU) 2016/679, z ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2018/1725 a z ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680.

V souladu s ¢lankem 6a Protokolu ¢.21 o postaveni Spojeného kréalovstvi a Irska
s ohledem na prostor svobody, bezpe€nosti a prava, ptipojené¢ho ke Smlouvé o EU
a Smlouvé o fungovani EU, neni Irsko vazano pravidly stanovenymi v ¢l. 5 odst. 1
pism. d) a¢l. 5 odst. 2 a3 tohoto nafizeni piijatého na zakladé ¢lanku 16 Smlouvy
o fungovani EU, ktera se tykaji zpracovani osobnich udaji c¢lenskymi staty,
vykonavaji-li ¢innosti spadajici do oblasti pusobnosti ¢asti tfeti hlavy V kapitoly 4
nebo 5 Smlouvy o fungovani EU, pokud neni Irsko vazano pravidly Unie upravujicimi
formy justi¢ni spoluprace v trestnich vécech nebo policejni spoluprace, v jejichz ramci
musi byt dodrzovana pravidla pfijata na zakladé ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU.

V souladu sc¢lanky 2 a2a Protokolu ¢.22 o postaveni Danska, ptipojeného ke
Smlouvé o EU a Smlouvé o fungovani EU, nejsou pro Dansko zdvazna ani pouzitelna
pravidla stanovena v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) a v ¢1. 5 odst. 2 a 3 tohoto nafizeni piijatého
na zakladé ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU, ktera se tykaji zpracovani osobnich
udajt Clenskymi staty, vykondvaji-li ¢innosti spadajici do oblasti plisobnosti ¢asti tieti
hlavy V kapitoly 4 nebo 5 Smlouvy o fungovani EU.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély byt uvadény na trh Unie nebo do provozu pouze
tehdy, spliluji-li ur€ité zavazné pozadavky. Tyto pozadavky by mély zajistit, aby
vysoce rizikové systémy Ul, které jsou dostupné v Unii nebo jejichz vystupy jsou
v Unii jinak vyuZzivany, nepiedstavovaly nepfijatelné riziko pro dalezité vefejné zajmy
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Unie uznané a chranéné pravem Unie. Systémy UI oznaené jako vysoce rizikové by
mély byt omezeny na systémy, které maji vyznamny Skodlivy dopad na zdravi,
bezpecnost a zakladni prava osob v Unii, atoto omezeni minimalizuje jakékoli
piipadné omezeni mezinarodniho obchodu.

Systémy UI by mohly mit nepfiznivé G¢inky na zdravi a bezpecnost osob, zejména
pokud tyto systémy funguji jako soucasti produkti. V souladu s cili harmoniza¢nich
pravnich ptfedpisit Unie, které maji usnadnit volny pohyb produkt na vnitinim trhu
a zajistit, aby se na trh dostavaly pouze bezpetné a jinak vyhovujici produkty, je
dilezita nalezitd prevence a zmirflovani bezpecnostnich rizik, kterd mohou piipadné
vyplyvat z produktu jako celku v disledku jeho digitalnich prvka, veetné systému UL
Napiiklad stale autonomnéj$i roboti, at’ uz v kontextu vyroby, nebo osobni asistence
apéce, by méli byt schopni bezpecné fungovat a vykonavat své funkce ve slozitych
prostiedich. Obdobn¢ ve zdravotnictvi, kde existuje obzvlasté vysoké riziko v oblasti
Zivota a zdravi, by mé&ly byt stale sofistikovangjsi diagnostické systémy a systémy
podporujici lidsk& rozhodnuti spolehlivé a piesné. Mira nepfiznivého dopadu systému
UI na zékladni prava chranéna Listinou je obzvlasté dilezitd v piipadé, Ze je systém
Ul klasifikovan jako vysoce rizikovy. Tato prava zahrnuji pravo na lidskou distojnost,
respektovani soukromého arodinného zivota, ochranu osobnich tudaji, svobodu
projevu a informaci, svobodu shromazd’ovani a sdruzovani azékaz diskriminace,
ochranu spotiebitele, prava pracovnikili, prava osob s postizenim, pravo na ucinnou
pravni ochranu a spravedlivy proces, pravo na obhajobu a presumpci neviny a pravo
na fadnou spravu. Kromé téchto prav je tfeba zdlraznit zvlastni prava déti zakotvena
v &lanku 24 Listiny zakladnich prav EU a v Umluvé OSN o pravech ditéte (ve vztahu
k digitalnim prostfedi dale rozpracovani v obecné piipomince & 25 k Umluvé
0 pravech ditéte), které v obou piipadech vyzaduji zohlednéni zranitelnosti déti
a poskytnuti této ochrany a péce, ktera je nezbytna pro jejich blaho. Pii posuzovani
zavaznosti jmy, kterou muze systém UI zpusobit, ato ive vztahu ke zdravi
a bezpecnosti osob, by mélo byt zohlednéno také zakladni pravo na vysokou troven
ochrany zivotniho prostiedi zakotvené v Listiné a provedené do politik Unie.

Pokud jde o vysoce rizikové systémy UI, které jsou bezpecnostnimi soucastmi
produktti nebo systémd, piipadné které jsou samy produkty nebo systémy sgadajicimi
do plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008*, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 167/2013%, nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) &. 168/2013*, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU*,
smémice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797*%, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/858*, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.300/2008 ze dne 11. bfezna 2008 o spole¢nych
pravidlech v oblasti ochrany civilniho letectvi pfed protipravnimi ¢iny a 0 zruSeni nafizeni (ES)
& 2320/2002 (UE. vést. L 97, 9.4.2008, s. 72).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.167/2013 ze dne 5. dnora 2013 o schvalovani
zemédélskych a lesnickych vozidel a dozoru nad trhem s témito vozidly (Ut. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani
dvoukolovych nebo tiikolovych vozidel a étyikolek a dozoru nad trhem s t&mito vozidly (Uf. vést. L 60,
2.3.2013, s. 52).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. ervence 2014 o lodni vystroji
a 0 zruseni smérnice Rady 96/98/ES (UK. vést. L 257, 28.8.2014, s. 146).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/797 ze dne 11. kvétna 2016 o interoperabilité
7elezni¢niho systému v Evropské unii (UF. vést. L 138, 26.5.2016, s. 44).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30.kvétna 2018 o schvalovani
motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoZ i systémi, konstrukénich Gasti a samostatnych
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2018/1139* a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144*, je vhodné
tyto akty pozménit s cilem zajistit, aby Komise pfi piijiméani jakychkoli budoucich
relevantnich aktli v pfenesené pravomoci nebo provadécich akti na zakladé vysSe
uvedenych akti zohlediovala povinné pozadavky na vysoce rizikové systémy Ul
stanovené v tomto nafizeni na zaklad¢ technickych a regula¢nich specifik jednotlivych
odvétvi, aniz by zasahovala do stavajicich mechanismi spravy, posuzovani shody
a prosazovani ani do orgédnil ziizenych v ramci uvedenych aktu.

Pokud jde o systémy Ul, které jsou bezpe€nostnimi soucastmi produktli nebo jsou
produkty samy 0 sob¢, a které spadaji do oblasti ptisobnosti nékterych harmoniza¢nich
pravnich ptfedpistt Unie, je vhodné je podle tohoto nafizeni klasifikovat jako vysoce
rizikové, pokud u daného produktu provadi postup posuzovani shody subjekt, ktery
vykonava cCinnosti posuzovani shody jakozto tieti strana podle pfislusnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie. Témito produkty jsou zejména strojni
zatizeni, hracky, vytahy, zafizeni a ochranné systémy uréené K pouziti v prostiedi
s nebezpe¢im vybuchu, radiova zafizeni, tlakova zafizeni, zafizeni pro rekreaéni
plavidla, lanové drahy, spotiebice plynnych paliv, zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Klasifikace systému Ul jako vysoce rizikového podle tohoto nafizeni by neméla nutné
znamenat, ze produkt, jehoZ je dany systém UI bezpec¢nostni soucasti, ptipadné tento
samotny systém Ul jako produkt, je povaZovan za ,,vysoce rizikovy* podle kritérii
stanovenych v pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které se na tento
produkt vztahuji. To plati zejména pro natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745*" a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%, kde je pro
produkty se stfednim a vysokym rizikem vyzadovano posuzovani shody subjektem,
ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody jakoZto tfeti strana.

Pokud jde o samostatné systémy UI, jimiz se rozumi vysoce rizikové systémy Ul
s vyjimkou téch, které predstavuji bezpecnostni soucasti produkti nebo které jsou
samy produkty, je vhodné je klasifikovat jako vysoce rizikové, pokud s ohledem na
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technickych celk uréenych pro tato vozidla a o0 dozoru nad trhem s nimi, 0 zméné natizeni (ES)
&. 715/2007 a &. 595/2009 a 0 zruseni smérnice 2007/46/ES (UFt. vést. L 151, 14.6.2018, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence 2018 o spole¢nych
pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o ztizeni Agentury Evropské unie pro bezpeénost 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).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 ze dne 27. listopadu 2019 o poZadavcich pro
schvalovani typu motorovych vozidel ajejich ptipojnych vozidel a systémi, konstrukénich &asti
a samostatnych technickych celki uréenych pro tato vozidla z hlediska obecné bezpecnosti a ochrany
cestujicich ve vozidle a zranitelnych u¢astnikd silni¢niho provozu, o zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/858 a 0 zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 78/2009,
(ES) ¢.79/2009 a (ES) ¢.661/2009 a nafizeni Komise (ES) ¢.631/2009, (EU) ¢. 406/2010, (EU)
¢.672/2010, (EU) ¢.1003/2010, (EU) ¢. 1005/2010, (EU) ¢.1008/2010, (EU) &. 1009/2010, (EV)
¢. 19/2011, (EU) ¢. 109/2011, (EU) &. 458/2011, (EU) &. 65/2012, (EU) ¢. 130/2012, (EU) &. 347/2012,
(EU) ¢&. 351/2012, (EU) & 1230/2012 a (EU) 2015/166 (Ut. vést. L 325, 16.12.2019, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5.dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a 0 zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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uréeny ucel predstavuji vysoké riziko Ujmy na zdravi a bezpecnosti nebo na
zékladnich pravech osob s pfihlédnutim jak k zavaznosti mozné wjmy, tak
k pravdépodobnosti, Ze nastane, a pokud jsou vyuzivany v celé fad¢ oblasti uvedenych
V tomto nafizeni, které jsou vyslovné definovany predem. Identifikace téchto systému
je zalozena na stejné metodice a kritériich, jaké se ptedpokladaji i u jakychkoli
budoucich zmén seznamu vysoce rizikovych systému Ul

Technické nepiesnosti systémii UI uréenych pro biometrickou identifikaci fyzickych
osob na dalku mohou vést ke zkreslenym vysledkiim a mit diskriminacni ucinky. To je
relevantni zejmeéna v piipadé véku, etnického ptvodu, pohlavi nebo zdravotnich
postizeni. Proto by m¢ly byt systémy biometrické identifikace na dalku ,,v redlném
Case” 1,,zpétné* klasifikovany jako vysoce rizikové. S ohledem na rizika, ktera oba
typy systéma biometrické identifikace na dalku pifedstavuji, by se na né mély
vztahovat zvlastni pozadavky v oblasti schopnosti zaznamenavéni dat a lidského
dohledu.

Pokud jde ospravu aprovoz kritické infrastruktury, je vhodné Kklasifikovat jako
vysoce rizikové takové systémy UI, které jsou urCeny k pouZiti jako bezpecnostni
soucasti pfi fizeni a provozu silni¢ni dopravy a pii zdsobovani vodou, plynem, teplem
a elekttinou, protoze jejich porucha nebo chybné fungovani miize ohrozit Zivot
a zdravi osob ve velkém rozsahu a vést ke znaénému naruseni b&zného provozovani
sociélnich a hospodaiskych ¢innosti.

Za vysoce rizikové by mély byt povazovany systémy Ul pouzivané ve vzdélavani
nebo v odborné piiprave, zejména pii urCovani piistupu osob do skolskych instituci
a instituci odborného vzdélavani, jejich ptidélovani do téchto instituci nebo pro
hodnoceni o0sob v testech jako soucasti nebo jako piedpokladu jejich vzdélavani,
protoze mohou uréovat vzdélavaci a profesni prab¢h zivota lidi a tak ovliviiovat jejich
schopnost zajistovat si Zivobyti. Pokud budou tyto systémy navrzeny a pouZivany
nespravné, mohou porusovat pravo na vzdélavani a odbornou piipravu i pravo nebyt
diskriminovan a fixovat historické vzorce diskriminace.

Jako wvysoce rizikové mohou byt klasifikovany systémy UI pouZivané pii
zamé&stnavani, fizeni pracovnikli apfi piistupu k samostatné vydélecné Ccinnosti,
zejména pii ndboru a vybéru osob, pii rozhodovani o povySeni nebo propusténi a pii
ptidélovani tkolli, monitorovani nebo hodnoceni osob ve smluvnich pracovnépravnich
vztazich, protoZze mohou vyznamné ovlivnit budouci Kkariérni vyhlidky a Zivobyti
téchto osob. Piislusné smluvni pracovnépravni vztahy by mély zahrnovat zaméstnance
a osoby poskytujici sluzby prostiednictvim platforem, jak je uvedeno v pracovnim
programu Komise na rok 2021. Tyto osoby by v z&sadé nemély byt povazovany za
uzivatele ve smyslu tohoto natizeni. Tyto systémy mohou v prubéhu celého procesu
naboru apfi hodnoceni, povySovani nebo wudrZzovani osob ve smluvnich
pracovnépravnich vztazich fixovat historické vzorce diskriminace, napiiklad vuci
zenam, urcitym vékovym skupinam, osobam se zdravotnim postizenim nebo osobam
ur¢itetho rasového nebo etnického plvodu nebo sexudlni orientace. Systémy Ul
pouzivané k monitorovani vykonnosti a chovani téchto osob mohou ovlivnit rovnéz
jejich prava na ochranu udajt a soukromi.

Dalsi oblasti, ve které si pouzivani systémt Ul zaslouzi zvlastni pozornost, je pfistup
K ur¢itym zakladnim soukromym a vefejnym sluzbam a vyhodam nezbytnym pro plné
zapojeni osob do spolecnosti nebo pro zlepSeni jejich Zivotni urovné. Jako vysoce
rizikové systémy Ul by mély byt klasifikovany zejména systémy UI pouZzivané
k hodnoceni rizika avér nebo tveruschopnosti fyzickych osob, protoze urcuji ptistup

26

CS



CS

(38)

téchto osob k finanénim zdrojiim nebo k zédkladnim sluzbam, jako je bydleni, elekttina
a telekomunikacni sluzby. Systémy UI pouzivané k tomuto uUc¢elu mohou vést
k diskriminaci osob nebo skupin a fixovat historické vzorce diskriminace, naptiklad na
zakladé rasového nebo etnického puvodu, zdravotniho postiZzeni, veéku a sexudlni
orientace, nebo vytvaret nové formy diskrimina¢nich dopadd. Vzhledem k velmi
omezenému rozsahu tohoto dopadu a dostupnym alternativam na trhu je vhodné
stanovit vyjimku pro systémy Ul uzivané pro ucely posouzeni uvéruschopnosti
a hodnoceni rizika Gvéri, pokud je uvedou do provozu mali poskytovatelé pro svou
vlastni potfebu. Fyzické osoby, které zadaji o davky socidlniho zabezpeceni a veifejné
asistencni sluzby u organa veiejné spravy, piipadné kterym jsou tyto davky a sluzby
poskytovany, jsou zpravidla na téchto davkach a sluzbach zavislé a nachézeji se ve
vztahu K odpovédnym organum ve zranitelném postaveni. Vyuzivani systému Ul
K urCovani toho, zda by tyto organy mély tyto vyhody a sluzby zamitnout, omezit,
zrusit nebo zadat jejich navraceni, miize mit vyznamny dopad na zivobyti danych osob
a mize porusovat jejich zakladni prava, jako je pravo na socialni ochranu, na zakaz
diskriminace, na lidskou diistojnost nebo na G¢innou pravni ochranu. Tyto systémy by
proto mély byt klasifikovany jako vysoce rizikové. Toto nafizeni by vSak nemélo
branit rozvoji a vyuzivani inovativnich pfistupii ve vefejné spravé, pro kterou by
mohlo byt Sirs§i vyuzivani vyhovujicich a bezpecnych systémi Ul prospésné, pokud
tyto systémy nepiedstavuji vysoké riziko pro pravnické a fyzické osoby. A koneéné by
mely byt jako vysoce rizikové klasifikovany rovnéz systémy Ul pouzivané pfi
dispecinku pohotovostnich sluzeb nebo stanoveni priorit pii tomto dispecinku, protoze
rozhoduji v situacich, které jsou velmi kritické pro Zivot a zdravi osob a jejich
majetek.

Opatifeni donucovacich organti zahrnujici uréitd pouziti systémti Ul se vyznacuji
znaénym stupném nerovnovahy sil a mohou vést ke sledovani fyzické osoby, jejimu
zatéeni nebo zbaveni svobody, jakoz ik dal§im neptiznivym dopadim na zakladni
prava zarucena Listinou. Zejména v piipadé, ze systém UI nebyl trénovan na vysoce
kvalitnich datech, nesplituje odpovidajici pozadavky na piesnost nebo spolehlivost
nebo neni pred uvedenim na trh nebo jinym uvedenim do provozu fadné navrZen
a otestovan, muze dojit K vyc¢lenovani osob diskriminaénim nebo jinak nespravnym
nebo nespravedlivym zplsobem. Kromé toho by mohl byt omezen vykon diileZitych
zakladnich procesnich prav, jako je pravo na G¢innou pravni ochranu a na spravedlivy
proces, jakoz i pravo na obhajobu a presumpce neviny, zejména pokud tyto systémy
UI nejsou dostate¢né transparentni, vysvétlitelné a zdokumentované. Je proto vhodné
oznacit za vysoce rizikové celou fadu systémi Ul uréenych k pouziti v kontextu
prosazovani prava, kde je presnost, spolehlivost a transparentnost obzvlaste dulezita,
Scilem =zabranit nepfiznivym dopadim, zachovat davéru vefejnosti a zajistit
odpovédnost a ucinné opravné prostiedky. S ohledem na povahu dotéenych Cinnosti
a na rizika s nimi spojend by tyto vysoce rizikove systémy Ul mély zahrnovat zejména
systétmy UI uréené k vyuzivani donucovacimi organy k individualnimu hodnoceni
rizik, polygrafy a podobné nastroje, pfipadné systémy uzivané k detekci emocniho
stavu fyzickych osob, k odhalovani tzv. deep fakes, k vyhodnocovani spolehlivosti
dikazi v trestnim fizeni, k predikci vyskytu nebo opakovani skutecné nebo
potencialni trestné ¢innosti na zaklad¢ profilovani fyzickych osob nebo k posuzovani
osobnostnich a povahovych rysii nebo piedchozi trestné ¢innosti fyzickych osob nebo
skupin, k profilovani v prubéhu odhalovani, vySetfovani nebo stihani trestnych ¢int,
jakoz i K analyze trestné ¢innosti ve vztahu k fyzickym osobam. Systémy Ul vyslovné
urcené k pouziti dailovymi a celnimi organy pii sprdvnim fizeni by nemély byt
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povazovany za vysoce rizikové systémy Ul pouzivané donucovacimi organy za
ucelem prevence, odhalovani, vySetiovani a stihani trestnych ¢int.

Systémy UI vyuzivané pro ucely migrace, azylu a fizeni ochrany hranic ovliviuji
osoby, které jsou Casto v obzvlasté zranitelném postaveni a jsou zavislé na vysledku
¢innosti pfislusnych organi vefejné moci. Presnost, nediskrimina¢ni povaha
a transparentnost systémii Ul pouzivanych v téchto kontextech jsou proto obzvlasté
dulezité pro zajisténi dodrzovani zakladnich prav dotéenych osob, zejména jejich
prava na volny pohyb, na zékaz diskriminace, na ochranu soukromého Zivota
a osobnich udajii, na mezindrodni ochranu a na fadnou spravu. Je proto vhodné oznacit
jako vysoce rizikové ty systémy U, které jsou uréeny k pouziti pfislusnymi organy
vefejné moci poveérenymi ukoly v oblasti migrace, azylu a fizeni ochrany hranic, jako
jsou napiiklad polygrafy a podobné nastroje, piipadné nastroje uréené k detekci
emocniho stavu fyzické osoby; k posuzovani ur€itych rizik, kterd predstavuji fyzické
osoby vstupujici na uzemi ¢lenského statu nebo zadajici o vizum nebo azyl; k ovéfeni
pravosti ptislusnych dokladt fyzickych osob; jako pomoc ptislusSnym organim veiejné
spravy pii posuzovani zadosti o azyl, vizum apovoleni k pobytu a souvisejicich
stiznosti, pokud jde o cil, jimz je zjisténi zpusobilosti fyzickych osob zadajicich
0 urdity status. Systémy UI v oblasti migrace, azylu a fizeni ochrany hranic, na které
se vztahuje toto nafizeni, by mély spliiovat prislusné procesni pozadavky stanovené
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU*, nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 810/2009° a dal§imi p¥islusnymi pravnimi piedpisy.

Ur¢ité systémy UI urcené k vykonu spravedlnosti a demokratickych procesti by mély
byt klasifikovany jako vysoce rizikové s ohledem na jejich potencidlné vyznamny
dopad na demokracii, pravni stat a individualni svobody, jakoZ i na pravo na G¢innou
pravni ochranu a na spravedlivy proces. Jako vysoce rizikové je vhodné kvalifikovat
systémy UI, jejichz cilem je poskytovat pomoc justiénim orgdnim pii zkouméni
a vykladu skute¢nosti a prava a pii uplatfiovani prava na konkrétni soubor skute¢nosti,
zejména z divodu feSeni rizik mozného zkresleni, chyb a nepruhlednosti. Tato
kvalifikace by se vSak neméla vztahovat na systémy UI urCené pro Cisté pomocné
spravni Cinnosti, které neovliviiuji fakticky vykon spravedlnosti v jednotlivych
piipadech, jako je napiiklad anonymizace nebo pseudonymizace soudnich rozhodnuti,
dokument nebo udajti, komunikace mezi zaméstnanci, administrativni Ukoly nebo
pridélovani zdroju.

Skutecnost, Ze dany systém Ul je podle tohoto nafizeni klasifikovan jako vysoce
rizikovy, by neméla byt vykladana v tom smyslu, Ze pouzivani tohoto systému musi
byt nezbytné zakonné podle jinych aktl prava Unie nebo podle vnitrostatnich pravnich
predpist slucitelnych s pravem Unie, které se tykaji naptiklad ochrany osobnich tudajt,
pouzivani polygrafii a podobnych nastroji nebo jinych systémi ke zjistovani
emoc¢niho stavu fyzickych osob. K jakémukoli takovému vyuzivani by mélo i nadale
dochézet pouze vsouladu s pfislusSnymi pozadavky vyplyvajicimi =z Listiny
a z prislusnych aktt sekundarniho prava Unie a vnitrostatniho prava. Toto nafizeni by
nemelo byt chapano tak, Ze poskytuje pravni zaklad pro zpracovani osobnich udaju,
piipadné véetné zvlastnich kategorii osobnich udajt.

49

50

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o spole¢nych fizenich
pro piiznavani a odniméni statusu mezinarodni ochrany (Uf. vést. L 180, 29.6.2013, s. 60).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.810/2009 ze dne 13.¢ervence 2009 o kodexu
Spolegenstvi o vizech (vizovy kodex) (Ut. vést. L 243, 15.9.2009, s. 1).
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Ke zmirnéni rizik, ktera vyplyvaji uzivatelim a dotéenym osobam z vysoce rizikovych
systémt Ul uvadénych na trh Unie nebo jinak uvadénych do provozu na tomto trhu,
by mély byt uplatiovany urcité povinné pozadavky s pfihlédnutim k ur€enému ucelu
pouzivani tohoto systému av souladu se systémem fizeni rizik, ktery stanovi
poskytovatel.

Na vysoce rizikové systémy Ul by se mély vztahovat pozadavky tykajici se kvality
pouzitych  soubor dat, technické dokumentace auchovavani zaznamu,
transparentnosti a poskytovani informaci uzivatelim, lidského dohledu a spolehlivosti,
presnosti a kybernetické bezpecnosti. Tyto pozadavky jsou nezbytnym piedpokladem
ucinného zmirfovani rizik pro zdravi, bezpec¢nost a zakladni prava v zavislosti na
uréeném ucelu tohoto systému; zadna dalsi opatifeni méné¢ omezujici obchod nejsou
rozumn¢ dostupna, a tudiz nedochazi k bezdiivodnym omezenim obchodu.

Pro vykonnost celé fady systémt Ul ma zésadni vyznam vysoka kvalita dat, zejména
pokud jsou pouzivany techniky zahrnujici trénovani modeld s cilem zajistit, aby
vysoce rizikovy systém Ul fungoval dle ptfedpokladu a bezpecné a aby se nestal
zdrojem diskriminace, kterou pravo Unie zakazuje. Soubory vysoce kvalitnich
tréninkovych dat, dat pro ovéfovani platnosti a testovacich dat vyzaduji zavedeni
vhodnych postupil spravy a fizeni dat. Soubory tréninkovych dat, dat pro ovétovani
platnosti a testovacich dat by mély byt dostate¢né relevantni, reprezentativni, bez chyb
auplné sohledem na uréeny ucel systému. Mély by rovnéz vykazovat piislusné
statistické vlastnosti, véetné udaju o osobach nebo skupinach osob, pro které ma byt
dany vysoce rizikovy systém Ul pouZivan. Soubory tréninkovych dat, dat pro
oveéifovani platnosti a testovacich dat by mély sohledem na svij urceny ucel
zohlednovat zejména rysy, vlastnosti nebo prvky, které jsou specifické pro konkrétni
zemepisné, behaviordlni nebo funkéni prostiedi nebo kontext, ve kterém ma byt
systém Ul pouzivan. V zdjmu ochrany prava jinych osob na zabranéni diskriminaci,
kterd by mohla vyplynout ze zkresleni v ramci systému Ul, by poskytovatelé méli mit
moznost zpracovavat také zvlastni kategorie osobnich udaji jako zaleZitost
vyznamného vefejného zajmu s cilem zajistit sledovani, detekci a opravu tohoto
zkresleni ve vztahu k vysoce rizikovym systémim Ul.

Pti vyvoji vysoce rizikovych systémt Ul by méli mit nékteré subjekty, jako jsou
poskytovatelé, ozndmené subjekty a dalsi ptislusné subjekty, naptiklad centra pro
digitalni inovace, pokusna zkuSebni zafizeni a vyzkumni pracovnici, pfistup k vysoce
kvalitnim datovym souborlim ve svych pfislusnych oborech Cinnosti, které souviseji
S timto nafizenim. Zasadni vyznam pro zajisténi diveéryhodného, odpovédného
a nediskrimina¢niho pfistupu k vysoce kvalitnim datim pro ucely trénovani, ovéfovani
atestovani systémi UI budou mit spolecné evropské datové prostory vytvoiené
Komisi, jakoz i usnadnéni sdileni udaji ve vefejném zajmu mezi podniky a s vladou.
Naptiklad v oblasti zdravi umozni spolecny evropsky prostor pro data z oblasti
vefejného zdravi nediskriminaéni pfistup k tidajim o zdravi a trénovani algoritmd
umeélé inteligence na téchto souborech dat, ato zplsobem, ktery bude chranit
soukromi, bude bezpecny, v€asny, transparentni a diveéryhodny a bude u néj zajisténa
vhodna institucionalni sprava. Poskytovani vysoce kvalitnich dat pro ucely trénovani,
oveéfovani a testovani systémi Ul mohou podporovat rovnéZ odpovidajici piislusné
organy, vcetn¢ odvétvovych, které poskytuji nebo podporu;ji pristup k datiim.

Pro ovéfeni souladu s pozadavky tohoto nafizeni ma zasadni vyznam, aby byly
k dispozici informace, jak byly vysoce rizikové systémy Ul vytvofeny a jak funguji po
celou dobu své zivotnosti. To vyzaduje vedeni zaznamu a dostupnost technické
dokumentace obsahujici informace nezbytné k posouzeni souladu daného systému Ul
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S ptislusnymi pozadavky. Tyto informace by mély zahrnovat obecné vlastnosti,
schopnosti a omezeni tohoto systému, pouzité algoritmy, data, postupy pii trénovani,
testovani a ovéfovani, jakoz i dokumentaci ptislusného systému fizeni rizik. Technickd
dokumentace by méla byt prubézné aktualizovana.

Aby se vyfesila neprithlednost, kviili niZz mohou byt urcité systémy UI pro fyzické
osoby nepochopitelné nebo piilis slozité, je u vysoce rizikovych systémii Ul zapotiebi
uréitd mira transparentnosti. Uzivatelé by méli byt schopni interpretovat vystup
systému a pouzivat jej vhodnym zpisobem. K vysoce rizikovym systémum UI by
proto mé&la byt pfipojena piislusna dokumentace andvod K pouziti a mély by
obsahovat stru¢né a jasné informace, véetné informaci tykajicich se potencialniho
rizika pro zakladni prava a rizika diskriminace.

Vysoce rizikové systémy UI by mély byt navrzeny a vyvinuty tak, aby na jejich
fungovani mohly dohlizet fyzické osoby. Za timto ucelem by mél poskytovatel
systému pfed uvedenim systému na trh nebo do provozu stanovit vhodna opatfeni
lidského dohledu. Tato opatieni by ptfipadné méla zajistit zejména to, aby byla do
systému zabudovana provozni omezeni, kterd samotny systém neni schopen piekonat
a ktera reaguji na lidskou obsluhu, a aby fyzické osoby, které byly povéteny lidskym
dohledem, mély odbornou zpusobilost, odbornou ptipravu a pravomoc nezbytné
k vykonu této funkce.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély po celou dobu svého Zivotniho cyklu fungovat
konzistentné a spliiovat prisluSnou troven piesnosti, spolehlivosti a Kybernetické
bezpecnosti v souladu s obecné uznavanym nejnovéjsim vyvojem. Uzivatelé by méli
byt informovani o Urovni a métitkach presnosti.

U vysoce rizikovych systémi Ul je klicovym pozadavkem technicka spolehlivost.
Tyto systémy by mély byt odolné viéi rizikim souvisejicim s omezenimi systému
(naptiklad chyby, poruchy, nekonzistentnost, neocekavané situace), jakoZz 1 vici
svévolnym zasahtim, které mohou ohrozit bezpeCnost systému UI a vést ke
Skodlivému nebo jinak neZadoucimu chovani. Neschopnost ochrany pted témito riziky
by mohla vést k dopadiim na bezpecnost nebo negativné ovlivnit zakladni prava,
napiiklad v dusledku chybnych rozhodnuti nebo nespravnych ¢i zkreslenych vystupt
systému Ul.

Zasadni Ulohu pti zajistovani odolnosti systémti UI proti pokusum o zménu jejich
pouziti, chovani nebo vykonnosti nebo o ohroZeni jejich bezpecnostnich vlastnosti
tretimi stranami, které se Skodlivym zadmérem zneuzivaji zranitelnych mist tohoto
systému, hraje kyberneticka bezpecnost. Kybernetické ttoky na systémy UI mohou
vyuzivat aktiva specifickd pro Ul, jako jsou napiiklad soubory tréninkovych dat
(naptiklad tzv. data poisoning) nebo trénované modely (naptiklad neptatelské ttoky),
nebo zneuzivat slabych mist digitalnich aktiv dané¢ho systému UI nebo pfislusné
infrastruktury IKT. Pro zajisténi urovné kybernetické bezpecnosti odpovidajici t€émto
riziklim by proto poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul méli pfijmout vhodna
opatieni, ptipadné soucasné zohlednit i ptislusnou infrastrukturu IKT.

V ramci harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie by méla byt pravidla pouZitelna pro
uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouzivani vysoce rizikovych systémi Ul
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stanovena v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008°*,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci adozor nad trhem s vyrobky,
s rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES®? o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh a S nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1020> o dozoru nad trhem asouladu vyrobkd s predpisy (,,novy legislativni
ramec pro uvadeéni vyrobki na trh*).

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

Poskytovatel by mél zavést spolehlivy systém fizeni jakosti, zajistit provedeni
pozadovaného postupu posuzovani shody, vypracovat pfisluSnou dokumentaci
a zavést spolehlivy systém monitorovani po uvedeni na trh. Organy vefejné moci,
které uvadé&ji do provozu vysoce rizikové systémy Ul pro vlastni potfebu, mohou
prijimat a provadét pravidla pro systém fizeni jakosti jako soucast systému fizeni
jakosti pfijatého na vnitrostatni nebo regiondlni Urovni, piipadné€ s piihlédnutim ke
zvlastnostem daného odvétvi a k pravomocim a organizaci piislusného organu vetejné
mOocCl.

Pokud neni vysoce rizikovy systém UI, ktery je bezpecnostni soucasti produktu, na
néjz se vztahuji ptislusné odvétvové pravni predpisy nového legislativniho rdmce,
uveden na trh nebo do provozu nezédvisle na tomto produktu, mél by vyrobce
kone¢ného produktu definovaného v pfislusnych prévnich piedpisech nového
legislativniho ramce spliovat povinnosti poskytovatele stanovené v tomto nafizeni
azejména zajistit, aby systém UI zabudovany do kone¢ného produktu splioval
pozadavky tohoto nafizeni.

Aby bylo umoznéno prosazovani tohoto nafizeni a byly vytvofeny rovné podminky
pro provozovatele, arovnéz s piihlédnutim k riznym formam zpfistupniovani
digitalnich produktl, je dulezité zajistit, aby osoby usazené v Unii mohly za vSech
okolnosti poskytnout organim veskeré nezbytné informace o souladu systému Ul.
Poskytovatelé usazeni mimo Unii proto v ptipad¢, ze dodavaji do Unie systémy UI,
unichz nelze identifikovat dovozce, pfedem jmenuji formou pisemného povéteni
svého zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii.

V souladu se zasadami nového legislativniho ramce by mély byt stanoveny konkrétni
povinnosti pfislusnych hospodaiskych subjektli, jako jsou dovozci a distributofi,
s cilem zajistit pravni jistotu a usnadnit témto piislusSnym provozovatelim dodrzovani
predpist.

Vzhledem k povaze systémt Ul a rizikim z hlediska bezpecnosti a zakladnich prav,
kterd mohou souviset s jejich pouzivanim, ato i pokud jde o potiebu zajistit fadné
monitorovani vykonnosti daného systemu Ul v realnych podminkach, je vhodné
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje
natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh a 0 zru$eni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem
a souladu vyrobkd s pfedpisy a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
¢.305/2011 (Text s vyznamem pro EHP) (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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stanovit konkrétni odpovédnost uzivateli. Uzivatelé by zejména méli vysoce rizikové
systémy Ul vyuzivat v souladu s ndvodem Kk pouziti a mély by byt stanoveny nékteré
dalsi povinnosti tykajici se monitorovani fungovani systémti Ul a ptipadné uchovavani
zadznamu.

Je vhodné ptedjimat, Ze uzivatelem systému UI by méla byt fyzicka nebo pravnicka
osoba, organ vefejné moci, agentura nebo jiny subjekt, pod jehoz vedenim je systém
Ul provozovén, svyjimkou piipadua, kdy je systém pouzivan v ramci osobni
neprofesionalni ¢innosti.

S ohledem na slozitost hodnotového fetézce umelé inteligence by mély piislusné tieti
strany, zejména ty, které se podileji na prodeji a dodavkach softwaru, softwarovych
nastrojii a soucasti a predtrénovanych modeld a dat, pfipadné strany, které jsou
poskytovateli sitovych sluzeb, podle potieby spolupracovat s poskytovateli a uzivateli
S cilem umoznit jim dodrzovani povinnosti podle tohoto nafizeni, jakoz i s pfisluSnymi
organy ziizenymi podle tohoto nafizeni.

Kli¢ovou ulohu pii poskytovéani technickych feSeni zajistujicich dodrzovani tohoto
nafizeni poskytovatelim by méla hrat normalizace. Jeden z prostfedkil, které
poskytovatelim umozni prokdzat soulad s pozadavky tohoto nafizeni, by mélo
pfedstavovat dodrZzovani harmonizovanych norem definovanych v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1025/2012°*. V oblastech, kde harmonizované
normy bud’ neexistuji, nebo jsou nedostatecné, by vSak Komise mohla pfijmout
spole¢né technické specifikace.

Aby byla zajisténa vysoka uroven divéryhodnosti vysoce rizikovych systéml UlI,
melo by byt u téchto systémi pied jejich uvedenim na trh nebo do provozu provedeno
posouzeni shody.

V piipadé vysoce rizikovych systéma Ul vztahujicich se k produktim upravenym
stavajicimi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie v souladu s pfistupem nového
legislativniho rdmce je v zajmu minimalizace zatéZe provozovatelti a predchazeni
pfipadnému zdvojovani vhodné, aby byl soulad téchto systéml Ul s pozadavky tohoto
nafizeni posuzovan v ramci posuzovani shody, které uvedené pravni predpisy jiz
upravuji. Pouzitelnost pozadavki tohoto natfizeni by tedy neméla mit vliv na konkrétni
logiku, metodiku nebo obecnou strukturu posuzovani shody podle pfislusnych
zvlastnich pravnich predpisti nového legislativniho ramce. Tento ptistup se pln¢ odrazi
ve vzigjemném vztahu mezi timto nafizenim a [nafizenim o strojnich zafizenich].
Bezpecnostni rizika systému Ul zajist'ujicich bezpecnostni funkce u strojnich zatizeni
jsou sice feSena vramci poZzadavkl tohoto nafizeni, avSak [nafizeni o strojnich
zafizenich] obsahuje nékteré konkrétni pozadavky zajiStujici bezpecné zaclenéni
daného systému Ul do strojniho =zafizeni obecné, aby nedochazelo k ohrozeni
bezpec¢nosti daného strojniho zatizeni jako celku. [Nafizeni o strojnich zafizenich]
pouziva stejnou definici systému UI jako toto nafizeni.

Vzhledem K rozsahlejsim zkusenostem profesionalnich ovéfovateld pred uvedenim na
trh v oblasti bezpe¢nosti produktti a k odlisné povaze souvisejicich rizik je vhodné
alespont v pocatecni fazi uplatiovani tohoto nafizeni omezit oblast plsobnosti
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.1025/2012 ze dne 25.ftijna 2012 o evropské
normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES
a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu
aRady ¢. 1673/2006/ES (Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).
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posuzovani shody vysoce rizikovych systémii Ul tfetimi stranami v pfipadech, které se
netykaji produktii. Posuzovani shody téchto systémul by proto mél provadét zpravidla
poskytovatel na vlastni odpovédnost s jedinou vyjimkou, kterou tvoii systémy UI
ur¢ené pro biometrickou identifikaci osob na dalku, unichz by mé¢lo byt
predpokladano zapojeni oznameného subjektu do posuzovani shody, pokud nejsou
tyto systémy zakazany.

Piislusné vnitrostatni organy by v souladu s timto nafizenim mély urcit oznamené
subjekty pro ucely posouzeni shody systémti Ul uréenych pro biometrickou
identifikaci osob na dalku tfetimi stranami pod podminkou, ze spliuji urcity soubor
pozadavku, zejména pozadavku na nezavislost, zpiisobilost a neexistenci stfetu zajmd.

V souladu s obecné zavedenym pojmem ,,podstatnad zména“ u produkt regulovanych
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie je vhodné provést nové posouzeni shody
systému Ul pokazdé, kdyz dojde ke zméné, ktera muize ovlivnit soulad daného
systému stimto nafizenim, nebo pokud se zméni uréeny ucel tohoto systému.
U systémt UL, které se i po uvedeni na trh nebo do provozu dale ,,u¢i“ (tj. automaticky
ptizplisobuji zpisob vykonu funkei), je navic nezbytné stanovit pravidla urcujici, ze
zmény algoritmu a jeho vykonnosti, které byly pfedem stanoveny poskytovatelem
a posouzeny Vv okamziku posuzovani shody, by nemély ptedstavovat podstatnou
zménu.

Vysoce rizikové systémy Ul by mély byt opatfeny oznacenim CE prokazujicim jejich
shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v rdmci vnitiniho trhu.
Clenské staty by nemély vytvafet neodiivodnéné piekazky uvadéni na trh nebo do
provozu uvysoce rizikovych systému UI, které jsou v souladu spozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni a jsou opatfeny oznac¢enim CE.

Rychléd dostupnost inovativnich technologii miize mit za urcitych podminek zasadni
vyznam pro zdravi a bezpecnost osob i pro spole¢nost jako celek. Je proto vhodné, aby
¢lenské staty mohly z vyjimecnych diivoda vetfejné bezpecnosti nebo ochrany Zivota
a zdravi fyzickych osob a ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi povolit
uvedeni na trh nebo do provozu v piipadé systémi Ul, u nichZz nebylo provedeno
posouzeni shody.

Z ditvodu usnadnéni prace Komise a Clenskych stati v oblasti umélé inteligence
a zvyseni transparentnosti vici vefejnosti by poskytovatelé vysoce rizikovych systémi
Ul s vyjimkou téch, které se vztahuji k produktim spadajicim do oblasti pisobnosti
ptislusnych stavajicich harmonizaénich pravnich ptfedpisit Unie, méli mit povinnost
zaregistrovat svilj vysoce rizikovy systém Ul do databaze EU, kterou ziidi a bude
spravovat Komise. Komise by méla byt spravcem této databaze v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%. Aby byla zajisténa plna funk&nost
této databaze pfi jejim zavedeni, mél by postup pii vytvareni databdze zahrnovat
vypracovani funkénich specifikaci ze strany Komise a nezavislou zpravu o auditu.

Urc¢ité systémy UI uréené k interakci s fyzickymi osobami nebo ke generovani obsahu
mohou predstavovat specificka rizika vydavani se za jinou osobu nebo podvodu bez
ohledu na to, zda je lze ¢i nelze oznalit za vysoce rizikové. Na pouZzivani téchto
systétmli by se proto mély za urCitych okolnosti vztahovat zvlaStni povinnosti
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajt a 0 Vplném pohybu téchto udaji a 0 zruseni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich tdaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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transparentnosti, aniz by tim byly dot¢eny pozadavky a povinnosti kladené na vysoce
rizikové systémy Ul. Zejména fyzické osoby by mély byt upozornény, ze komunikuji
se systémem UI, pokud to neni zfejmé z okolnosti a kontextu pouziti. Fyzické osoby
by navic mély byt informovany v pfipad¢€, Ze jsou vystaveny systému rozpoznavani
emoci nebo systému biometrické kategorizace. Tyto informace a oznameni by mély
byt poskytovany ve formatech pfistupnych pro osoby se zdravotnim postizenim.
Uzivatelé, ktefi pouzivaji systém UI k vytvafeni obrazového, zvukového nebo video
obsahu, ktery se znateln¢ podobd existujicim osobam, mistiim nebo udalostem a urcité
osobé by se mohl nepravdivé jevit jako autenticky, pfipadné stimto obsahem
manipuluji, by méli zvefejnit, Ze tento obsah byl uméle vytvoien nebo s nim bylo
manipulovano, tim, ze dany vystup umélé inteligence odpovidajicim zpisobem oznaci
a odhali jeho um¢ly ptivod.

Umeélé inteligence je rychle se vyvijejici skupina technologii, ktera vyzaduje nové
formy regulacniho dohledu a bezpecny prostor pro experimentovani pii soucasném
zajisténi odpovédné inovace a integrace vhodnych zéaruk a opatieni ke zmirnéni rizika.
K zajisténi pravniho ramce ptiznivého pro vznik inovaci, pouzitelného i v budoucnosti
a odolného vii¢i naruseni je tieba podporovat ptislusné vnitrostatni organy jednoho
nebo vice ¢lenskych statd ve vytvaieni regulacnich piskovist umélé inteligence s cilem
usnadnit vyvoj a testovani inovativnich systému Ul pod pfisnym regulaénim dohledem
diive, nez budou tyto systémy uvedeny na trh nebo jinak uvedeny do provozu.

Cilem téchto regulacnich piskovist by mela byt podpora inovaci Ul na zakladé
vytvofeni kontrolovaného experimentalniho a testovaciho prostiedi ve fazi vyvoje
apred uvedenim na trh scilem zajistit soulad inovativnich systémt UI s timto
nafizenim a S dalSimi pfisluSnymi pravnimi ptedpisy Unie a Clenskych stati; dale
posileni pravni jistoty inovatord, dohledu pfisluSnych organt a jejich porozuméni
prilezitostem, vznikajicim rizikim a dopadiim pouZivani Ul, jakoZ i urychleni pfistupu
na trhy, mimo jiné odstranénim piekdzek pro malé a stfedni podniky a zaCinajici
podniky. Aby bylo zajisténo jednotné provadéni v celé Unii a Uspory z rozsahu, je
vhodné stanovit spole¢nd pravidla pro zavadéni regulacnich piskovist' a ramec
spoluprdce mezi piisluSnymi orgény, které se podileji na dohledu nad témito
piskovisti. Toto natizeni by mélo poskytnout pravni zéklad pro pouziti osobnich tdaji
shromazdénych pro jiné ucely k vyvoji urcitych systémli Ul ve vefejném zajmu
v ramci regulacniho piskovisté Ul v souladu s ¢l. 6 odst. 4 natizeni (EU) 2016/679
a s ¢lankem 6 nafizeni (EU) 2018/1725, aniZz je dotéen ¢l. 4 odst. 2 smérnice (EU)
2016/680. Ucastnici piskovisté by méli zajistit vhodné zaruky a spolupracovat
S pfisluSnymi organy, mimo jiné tim, Ze budou postupovat podle jejich pokynil
abudou jednat rychle av dobré vife scilem zmirnit veSkera vysoka rizika pro
bezpecnost azakladni prava, ktera pfipadné vzniknou v prib&hu vyvoje
a experimentovani v ramci piskovisté. Chovani ucastniki piskovisté by mélo byt
zohlednéno pfii rozhodovani pfislusnych organii o tom, zda uloZi spravni pokutu podle
¢l. 83 odst. 2 natizeni 2016/679 a podle ¢lanku 57 smérnice 2016/680.

V z4jmu podpory a ochrany inovaci je dulezité, aby byly obzvlasté zohlednény zajmy
malych poskytovateli a uzivatell systémit Ul. Za timto Gcelem by c¢lenské staty mély
vyvijet iniciativy zaméfené na tyto provozovatele, a to vetné zvySovani povédomi
a informacni komunikace. Oznamené subjekty by navic mély zohlediiovat zvlastni
zajmy a potieby malych poskytovatell pfi stanovovani poplatkii za posuzovani shody.
Zna¢né naklady pro poskytovatele adal$i provozovatele, zejména jedna-li se
0 poskytovatele a provozovatele mensiho rozsahu, mohou predstavovat naklady na
preklady souvisejici s povinnou dokumentaci a s komunikaci s Gfady. Clenské staty by
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pfipadné¢ mély zajistit, aby jednim zjazykl, ktery ur¢i apfijmou pro ucely
dokumentace prislusnych poskytovateli a komunikace s provozovateli, byl jazyk,
kterému obecné€ rozumi co nejvyssi pocet preshrani¢nich uzivatela.

K provadéni tohoto nafizeni scilem minimalizovat rizika v oblasti provadéni
vyplyvajici z nedostatku vécnych a odbornych znalosti na trhu, jakoz i usnadnit
dodrzovani povinnosti poskytovateli a oznamenych subjektti podle tohoto nafizeni, by
mohly potencidlné¢ ptispét platformy pro Ul na vyzadani, evropska centra pro digitalni
inovace a zkuSebni a experimentalni zafizeni ziizena Komisi a ¢lenskymi staty na
vnitrostatni urovni nebo na urovni EU. Tyto organizace mohou poskytovatelim
a oznamenym subjektim poskytovat zejména technickou a védeckou podporu v rdmci
svych ukoll a oblasti ptisobnosti.

Je vhodné, aby Komise v maximalni mozné mife usnadnila pfistup ke zkuSebnim
a experimentalnim zafizenim organtim, skupindm nebo laboratofim, které jsou zfizeny
nebo akreditovany podle ptislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie a které
pIni Ukoly v souvislosti s posuzovanim shody produkti nebo zafizeni, na néz se
uvedené harmonizaéni pravni ptedpisy Unie vztahuji. To plati zejména pro odborné
skupiny, odborné laboratofe areferen¢ni laboratofe v oblasti zdravotnickych
prosttedki podle nafizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746.

V zajmu usnadnéni hladkého, uc¢inného a harmonizovaného provadéni tohoto natizeni
by méla byt zfizena Evropska rada pro umélou inteligenci. Tato rada by méla
odpovidat za fadu poradenskych tkold, v¢etné vydavani stanovisek, doporuceni, rad
nebo pokynll v zélezitostech souvisejicich s provadénim tohoto nafizeni, vcetné
technickych specifikaci nebo stavajicich norem tykajicich se pozadavkl stanovenych
V tomto nafizeni a poskytovani poradenstvi a pomoci Komisi v konkrétnich otazkach
tykajicich se umélé inteligence.

Pfi uplatiovani a prosazovani tohoto nafizeni hraji kliC¢ovou roli c¢lenské staty.
V tomto ohledu by mél kazdy clensky stat ur€it jeden nebo vice pftislusnych
vnitrostatnich orgéni pro Ucely dohledu nad uplatiovanim a provadénim tohoto
nafizeni. V zajmu zvySeni efektivity organizace na strané ¢lenskych stati a stanoveni
oficidlniho kontaktniho mista pro vetejnost a dalsi protistrany na rovni ¢lenskych
stati a Unie by mél kazdy ¢lensky stat urcit jeden vnitrostatni organ jako vnitrostatni
dozorovy organ.

VSichni poskytovatelé vysoce rizikovych systémi Ul by méli mit zaveden systém
monitorovani po uvedeni na trh s cilem zajistit, Ze budou schopni zohlednit zkuSenosti
S pouzivanim vysoce rizikovych systémiti Ul pii zlepSovani svych systémi a procesu
navrhu a vyvoje, ptipadné ze budou schopni véas ptijmout veskera piipadna napravna
opatieni. Tento systém je rovnéZ klicovym predpokladem zajiSténi Uc€innéjSiho
a vcasngjsiho feSeni potencialnich rizik vyplyvajicich ze systémt UI, které se po
uvedeni na trh nebo do provozu dale ,uci. Poskytovatelé by méli mit v této
souvislosti rovnéZ povinnost zavést systém hlaSeni veSkerych zavaznych incidentt
nebo poruseni vnitrostatnich pravnich piedpist a pravnich ptedpisi Unie na ochranu
zakladnich prav, k nimz dojde v dusledku pouzivani jejich systémd Ul, pfislusnym
organiim.

V zajmu  zajisténi nalezittho a ucinného vymahani pozadavki a povinnosti
stanovenych timto nafizenim, které ptedstavuje harmoniza¢ni pravni ptredpis Unie, by
se mél vplném rozsahu uplatiovat systém dozoru nad trhem a souladu vyrobku
s predpisy stanoveny nafizenim (EU) 2019/1020. Vnitrostatni organy vetejné spravy
nebo vetfejnopravni subjekty dohliZejici na uplatiiovani pravnich ptedpistt Unie na
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(80)

(81)

(82)

(83)

ochranu zakladnich prav, vcetné¢ orgdnd pro rovné zachédzeni, by rovné¢z mély mit
pristup k veskeré dokumentaci vytvoiené podle tohoto natizeni, pokud je to nutné pro
vykon jejich povéteni.

Pravni predpisy Unie tykajici se finan¢nich sluzeb zahrnuji pravidla a pozadavky
vnitini spravy afizeni rizik, které se vztahuji na regulované financni instituce
v pribéhu poskytovani téchto sluzeb, vcetné piipadt, kdy vyuzivaji systémy UI
V zajmu zajisténi jednotného uplatiiovani a vymahani povinnosti vyplyvajicich
Z tohoto nafizeni a piislusnych pravidel apozadavkia pravnich ptedpisi Unie
0 finan¢nich sluzbach by mély byt jako pfislusné organy pro ucely dohledu nad
provadénim tohoto nafizeni, v€etné Cinnosti dozoru nad trhem ve vztahu k systémiim
Ul poskytovanym nebo pouzivanym finan¢nimi institucemi, které jsou predmétem
regulace nebo dozoru, uréeny organy odpovédné za dohled nad pravnimi predpisy
0 finan¢nich sluzbéach a jejich vymaéhani, tam, kde je to relevantni, v€etné¢ Evropské
centralni banky. V zajmu dalsiho posileni souladu mezi timto nafizenim a pravidly
platnymi pro Gvérové instituce podléhajici smérnici Evropského parlamentu a Rady
2013/36/EU*® je rovnéz vhodné zaclenit postup posuzovani shody a nékteré procesni
povinnosti poskytovatelti v souvislosti s fizenim rizik, monitorovanim po uvedeni na
trh a dokumentaci do stavajicich povinnosti a postupti podle smérnice 2013/36/EU.
Aby nedochézelo k piekryvani, je tieba pocitat rovnéz s omezenymi vyjimkami ve
vztahu Kk systému fizeni kvality poskytovatell a kK povinnosti monitorovani ulozené
uzivatelim vysoce rizikovych systému Ul v rozsahu, v jakém se vztahuji na avérové
instituce podléhajici smérnici 2013/36/EU.

Vyvoj systémi Ul s vyjimkou vysoce rizikovych systéma Ul v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni miize vést k rozsdhlejSimu zavadéni divéryhodné umélé inteligence
vV Unii. Poskytovatel¢é systémt Ul, které¢ nejsou vysoce rizikové, by méli byt vybizeni
Kk vytvareni kodext chovani ur¢enych k podpote dobrovolného uplatiiovani povinnych
pozadavku platnych pro vysoce rizikové systémy Ul Poskytovatelé by také méli byt
povzbuzovani ktomu, aby dobrovolné uplatiiovali dal$i pozadavky tykajici se
naptiklad udrzitelnosti Zivotniho prostiedi, pfistupnosti pro osoby se zdravotnim
postizenim, zapojeni zucastnénych stran do navrhu a vyvoje systému UI a rozmanitosti
vyvojovych tymil. Komise miize vyvijet iniciativy, véetné iniciativ odvétvové povahy,
s cilem usnadnit sniZovani technickych pifekazek branicich pteshrani¢ni vyméné dat
pro ucely rozvoje UL, ato i ohledné infrastruktury pro pfistup k datim a sémantické
a technické interoperability riznych druht dat.

Je dualezité, aby systémy UI souvisejici s produkty, které podle tohoto natizeni nejsou
vysoce rizikové, a proto nemusi spliiovat pozadavky, které jsou v ném stanoveny, byly
pii uvedeni na trh nebo do provozu ptesto bezpecné. Jako zachranna sit’ pro ptispéni
k tomuto cili by se uplatnila smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES>’,

V z4jmu zajisténi divéryhodné a konstruktivni spoluprdce pfisluSnych organi na
urovni Unie a na vnitrostatni tirovni by mély vSechny strany zapojené do uplatiiovani
tohoto nafizeni respektovat divérnost informaci a udaji ziskanych pfi plnéni svych
ukola.

56

57

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. Gervna 2013 o pfistupu k ¢innosti
uvérovych instituci a 0 obezfetnostnim dohledu nad Gvérovymi institucemi a investicnimi podniky,
0 zméné smérnice 2002/87/ES a zruseni smérnic 2006/48/ES a 2006/49/ES (UF. vést. L 176, 27.6.2013,
s. 338).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpeénosti
vyrobki (Uf. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4).
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Clenské staty by mély piijmout veikera nezbytna opatfeni k zaji§téni toho, aby byla
ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, ato istanovenim ucinnych, piiméfenych
a odrazujicich sankci za jejich poruSeni. U urc¢itych konkrétnich poruseni by clenské
staty mély zohlednit rozpéti a kritéria stanovena v tomto nafizeni. Evropsky inspektor
ochrany udaji by mél byt opravnén ukladat pokuty organtim, institucim a subjektim
Unie spadajicim do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Za ucelem zajisténi toho, Ze v piipadé potieby bude mozné regulacni rdmec upravit, by
méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani EU, pokud jde 0 zménu technik a ptistupt uvedenych v ptiloze
| pro tcely definice systémt UI, harmonizacnich pravnich ptedpistt Unie uvedenych
v piiloze II, vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v pfiloze III, ustanoveni
tykajicich se technické dokumentace uvedenych v piiloze IV, obsahu EU prohlaseni
0 shod¢ uvedeného v ptiloze V, ustanoveni tykajicich se postupli posuzovani shody
v ptiloh4ach VI a VII a ustanoveni zavadéjicich vysoce rizikové systémy UI, na které
by se m¢l vztahovat postup posuzovani shody zalozeny na posouzeni systému fizeni
kvality a posouzeni technické dokumentace. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci
piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné Grovni, a aby tyto
konzultace probihaly v souladu se zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé
0 zdokonaleni tvorby pravnich piedpist ze dne 13. dubna 2016°°. Pro zajisténi rovné
ucasti na vypracovavani aktii v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament
a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statt a jejich odbornici
maji automaticky pfistup na setkani skupin odbornikii Komise, jez se vénuji ptipraveé
aktd v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 182/2011%°.

Jelikoz cile tohoto nafizeni nemtize byt uspokojivé dosazeno na irovni ¢lenskych stati
a spise jich z dlivodu rozsahu nebo U¢inkli mize byt 1épe dosazeno na urovni Unie,
muze Unie pifijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o EU. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje toto natizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Toto nafizeni by se mélo pouzit ode dne ... [Ufad pro publikace — viozte datum
uvedené v ¢lanku 85]. Infrastruktura souvisejici se spravou a se systémem posuzovani
shody by vSak méla byt funkéni jiz pfed timto datem, aproto by se ustanoveni
0 oznamenych subjektech a o struktufe izeni méla pouZit ode dne ... [Urad pro
publikace — viozte datum — tri mésice od vstupu tohoto narizeni v platnost]. Kromé
toho by Clenské staty mély stanovit pravidla ukladani sankci, véetné spravnich pokut,
a oznamit je Komisi a zajistit, aby byla fadné a u¢inné provedena do data pouzitelnosti
tohoto nafizeni. Ustanoveni o sankcich by proto méla platit ode dne [Urad pro
publikace — viozte datum — dvanact mésicii od vstupu tohoto narizeni v platnost].

V souladu s¢l. 42 odst. 2 nafizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovan evropsky
inspektor ochrany udaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji, a jejich
stanovisko bylo vydano dne [...].

58
59

Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zplsobu, jakym Elenské staty kontroluji Komisi pti vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA I

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmet

Toto nafizeni stanovi:

a)  harmonizovana pravidla pro uvadéni systému umélé inteligence (dale jen
,»systémy UI“) na trh a do provozu a pro jejich pouzivani v Unii;
b)  zakaz ur€itych postupu v oblasti umélé inteligence;
c)  zvlastni pozadavky na vysoce rizikové systémy Ul a povinnosti provozovatelt
téchto systému;
d)  harmonizovana pravidla transparentnosti pro systémy UI urCené k interakci
s fyzickymi osobami, pro systémy rozpoznavani emoci apro systémy
biometrické kategorizace, jakoz ipro systétmy UI pouzivané k vytvareni
obrazového, zvukového nebo video obsahu nebo k manipulaci s nim;
e)  pravidla monitorovani trhu a dozoru nad nim.
Cldnek 2
Oblast piisobnosti
1. Toto natizeni se vztahuje na:
a)  poskytovatele, ktefi uvadéji na trh nebo do provozu systémy Ul v Unii bez
ohledu na to, zda jsou tito poskytovatelé usazeni v Unii nebo ve tieti zemi;
b)  uzivatele systémua Ul nachazejici se v Unii;
C)  poskytovatele a uzivatele systému Ul, ktefi se nachazeji ve tfeti zemi, pokud se
vystup systému pouziva v Unii.
2. Pro vysoce rizikové systémy UI, které¢ predstavuji bezpecnostni soucasti produkti

nebo systémi nebo které jsou samy o sobé& produkty nebo systémy a které spadaji do
oblasti plisobnosti nasledujicich aktii, se pouZije pouze ¢lanek 84 tohoto natizeni:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)

nafizeni (ES) ¢. 300/2008;
natizeni (EU) ¢. 167/2013,;
nafizeni (EU) €. 168/2013,;
smérnice 2014/90/EU;
smérnice (EU) 2016/797;
natizeni (EU) 2018/858;
nafizeni (EU) 2018/1139;
nafizeni (EU) 2019/2144.

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy Ul vyvinuté nebo pouzivané vyhradné pro

vojenské ucely.
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Toto nafizeni se nevztahuje na organy vefejné moci ve teti zemi ani na mezinarodni
organizace spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni podle odstavce 1, pokud
tyto organy nebo organizace pouzivaji systémy UI v rdmci mezindrodnich dohod
0 prosazovani prava a o justiéni spolupraci s Unii nebo s jednim ¢i vice ¢lenskymi
staty.

Timto nafizenim neni dotCeno uplatiovani ustanoveni o odpovédnosti poskytovatelt
zprostifedkovatelskych sluzeb wuvedenych v kapitole II oddile IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES® [bude nahrazeno odpovidajicimi
ustanovenimi aktu o digitalnich sluzbdch].

Clének 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

,»Systémem umélé inteligence (systém Ul) software, ktery je vyvinut pomoci jednée
nebo vice technik a pfistupt uvedenych v ptiloze I, a ktery mize pro danou sadu cilt
definovanych c¢lovékem generovat vystupy, jako je naptiklad obsah, predikce,
doporuceni nebo rozhodnuti ovliviiujici prostiedi, S nimiz komunikuyji;

,poskytovatelem* fyzickd nebo pravnicka osoba, organ veiejné moci, agentura nebo
jiny subjekt, které vyviji nebo nechdvaji vyvijet systém Ul za ucelem jeho uvedeni
na trh nebo do provozu pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou, at’ uz
za uplatu, nebo zdarma;

,malym poskytovatelem* poskytovatel, ktery je mikropodnikem nebo malym
podnikem ve smyslu doporuc¢eni Komise 2003/361/ES®;

,uzivatelem* jakakoli fyzick4 nebo pravnickd osoba, organ vefejné moci, agentura
nebo jiny subjekt, které v ramci své pravomoci vyuzivaji systém Ul, s vyjimkou
ptipadu, kdy je tento systém Ul vyuzivan pfi osobni neprofesiondlni ¢innosti;

,»zplnomocnénym zastupcem* jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii,
ktera obdrzela od poskytovatele systému UI pisemné povéfeni k tomu, aby jeho
jmenem plnila povinnosti a provadéla postupy stanovené timto nafizenim;

,,dovozcem* jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd uvadi na
trh nebo do provozu systém Ul ozna¢eny jménem nebo ochrannou zndmkou fyzické
nebo pravnické osoby usazené mimo Unii;

ndistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez
poskytovatel nebo dovozce, ktera dodava systém Ul na trh Unie, aniz by ovliviiovala
jeho vlastnosti;

,provozovatelem* poskytovatel, uzZivatel, zplnomocnény zastupce, dovozce
a distributor;

,uvedenim na trh* prvni doddni systému Ul na trh Unie;

60

61

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych pravnich
aspektech sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice
0 elektronickém obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).

Doporuéeni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii a malych a stfednich podnika (U¥.
vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)
19)

20)
21)
22)

23)

24)

25)

,,dodanim na trh“ dodani systému UI k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci
obchodni ¢innosti, at’ uz za Uplatu, nebo zdarma;

,uvedenim do provozu® dodani systému UI k prvnimu pouziti ptimo uzivateli nebo
pro vlastni pouziti na trhu Unie za urCenym tcelem;

,Huréenym ucelem® pouziti systému Ul urcené poskytovatelem, vcetné konkrétniho
kontextu apodminek pouziti, které jsou uvedeny v informacich dodanych
poskytovatelem v ndvodu K pouziti, v propaga¢nich nebo prodejnich materidlech
a prohlasenich, jakoz i v technické dokumentaci;

»divodné predvidatelnym nespravnym pouzitim* pouziti systému UI zplsobem,
ktery neni vsouladu sjeho urenym ucelem, avSak muze vyplyvat z divodné
predvidatelného lidského chovani nebo z interakce s jinymi systemy;

,bezpecnostni soucasti produktu nebo systému‘ soucdst produktu nebo systému,
ktera plni bezpecnostni funkci pro dany produkt nebo systém, piipadné jejiz porucha
nebo chybné fungovani ohrozuje zdravi a bezpecnost osob nebo majetku;

,havodem k pouziti“ informace poskytnuté poskytovatelem, které uzivatele informuji
zejména o ur¢eném ucelu a fadném pouziti daného systému UlI, v¢etné konkrétniho
geografického, behaviordlniho nebo funkéniho prostiedi, ve kterém mé byt tento
vysoce rizikovy systém Ul pouZivén;

,stazenim systému Ul z ob¢hu* jakékoli opatteni, jehoz cilem je dosahnout, aby byl
systém Ul zpfistupnény uZivatelim navracen poskytovateli;

»stazenim systému Ul z trhu jakékoli opatfeni, jehoz cilem je zabranit distribuci,
vystavovani a nabizeni systému U,

,»Vykonnosti systému UI* schopnost systému Ul dosdhnout svého ur¢eného ucelu;

»oznamujicim organem* vnitrostatni organ odpovédny za stanoveni a provadéni
postupll nezbytnych pro posuzovani, jmenovani a oznamovani subjektli posuzovani
shody a za jejich monitorovani;

,,posuzovanim shody* postup ovéfovani toho, zda byly splnény pozadavky stanovené
v hlavé III kapitole 2 tohoto natizeni tykajici se systému Ul;

»subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody
jakozto tieti strana, véetné testovani, certifikace a inspekce;

,,0znamenym subjektem* subjekt posuzovani shody ureny v souladu s timto
nafizenim a dal§imi pfisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie;
»podstatnou zménou* zména systému Ul po jeho uvedeni na trh nebo do provozu,
ktera ovlivituje soulad systému UI s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2
tohoto nafizeni nebo vede ke zméné urcen¢ho ucelu, podle kterého byl systém UI
posuUzovan;

»oznacenim shody CE* nebo ,,oznatenim CE*“ oznacleni, kterym poskytovatel
vyjadiuje, ze systém Ul je ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v hlave III kapitole 2
tohoto natfizeni a Vv dalSich pfislusnych pravnich pfedpisech Unie harmonizujicich
uvadéni produktl na trh (,,harmonizacni pravni predpisy Unie*), které upravuji jeho
umist’ovani;

»,monitorovdnim po uvedeni na trh* veSkeré Cinnosti provadéné poskytovateli
systétmi Ul s cilem aktivné shromazd’ovat a pfezkoumavat zkuSenosti ziskané
v souvislosti s vyuzivanim systéma UI, které dodavaji na trh nebo uvadéji do
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26)
27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

provozu za ucelem urceni potifeby okamzitého uplatnéni jakychkoliv nezbytnych
napravnych nebo preventivnich opatieni;

»organem dozoru nad trhem® vnitrostdtni orgdn provadéjici ¢innosti a piijimajici
opatteni podle natizeni (EU) 2019/1020;

,,harmonizovanou normou‘ evropska norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism. c)
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

»spoleénymi specifikacemi® dokument jiny nez norma, ktery obsahuje technicka
feSeni slouzici jako nastroj pro plnéni nékterych pozadavki a povinnosti stanovenych
V tomto nafizeni;

,tréninkovymi daty* data pouzivana pro trénovani systému Ul pfizptsobovanim jeho
parametrd, které se 1ze naucit, véetné vah neuronové site;

,»daty pro ovétovani platnosti* data pouzivand pro vyhodnoceni trénovaného systému
Ul a pro vyladéni jeho parametri, které se nelze naucit, a jeho procesu uceni, mimo
jiné s cilem zabranit pteuceni; pii¢emz soubor dat pro ovéfovani platnosti mize byt
samostatny soubor dat nebo soucast souboru tréninkovych dat, at’ uz jako pevné,
nebo variabilni rozdé€leni;

»testovacimi daty* data pouzivana k zajisténi nezavislého vyhodnoceni trénovaného
a ovéfeného systému Ul za ucelem potvrzeni ocekdvané vykonnosti tohoto systému
pted jeho uvedenim na trh nebo do provozu;

,»vstupnimi daty* data poskytovana systému Ul nebo pfimo ziskana timto systémem,
na jejichz zaklad¢ tento systém vytvari vystup;

,biometrickymi daji“ osobni udaje vyplyvajici z konkrétniho technického
zpracovani, tykajici se fyzickych ¢i fyziologickych znakii nebo znakd chovani
fyzické osoby, které umoznuji nebo potvrzuji jeji jedine€nou identifikaci, naptiklad
zobrazeni obli¢eje nebo daktyloskopické udaje;

»Systémem rozpoznavani emoci systém Ul pro Ucely zjiStovani nebo odvozovani
emoci nebo zdméru fyzickych osob na zakladé jejich biometrickych uda;ji;

,»Systémem biometrické kategorizace* systém UI pro ucely zafazeni fyzickych osob
do urcitych kategorii podle pohlavi, véku, barvy vlast, barvy o¢i, tetovani, etnického
pivodu nebo sexualni ¢i politické orientace, na zédkladé jejich biometrickych udaji;

,Systémem biometrické identifikace na dalku® systém UI pro ucely identifikace
fyzickych osob na déalku na zidkladé porovnani biometrickych udaji dané osoby
S biometrickymi udaji obsazenymi v referencni databdzi, aniZ by uZivatel systému UI
pfedem veédél, zda bude dané osoba pfitomna a zda ji bude mozné identifikovat;

»Systémem biometrické identifikace na dalku, v redlném Case‘* systém biometrické

identifikace na dalku, kdy zachyceni biometrickych dajii, porovnani a identifikace
probiha bez vyznamné prodlevy. To zahrnuje nejen okamzitou identifikaci, ale také

P

»Systétmem ,zpétné¢‘ biometrické identifikace na dalku* systém biometrické
identifikace na dalku jiny nez systém biometrické identifikace na dalku ,,v redlném
Case*;

,verejné pristupnym mistem* jakékoli fyzické misto piistupné vetejnosti bez ohledu
na to, zda pro né&j plati urcité podminky pfiistupu;

,donucovacim organem*
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a)  jakykoliv organ vefejné moci piislusny k prevenci, vysettovani, odhalovani ¢i
stihdni trestnych ¢inti ¢i vykonu trestli, v€etné ochrany pied hrozbami pro
vetejnou bezpecnost a jejich predchazeni, nebo

b)  jakykoliv jiny organ nebo subjekt povéfeny pravem c¢lenského statu plnit
vetejnou funkci a vykonavat vefejnou moc pro ucely prevence, vySetfovani,
odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti ¢i vykonu trest, v¢etné ochrany pted
hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich predchazeni;

41) »prosazovanim prava‘ ¢innosti provadéné donucovacimi organy za ucelem prevence,
vySetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢inti nebo vykonu tresti, véetné ochrany
pied hrozbami pro vefejnou bezpecnost a jejich predchazeni;

42) ,vnitrostaitnim dozorovym orgdnem® organ, kterému Clensky stat svéfuje
odpovédnost za provadéni a uplatiovani tohoto nafizeni, za koordinaci cinnosti
svétenych danému ¢lenskému statu, za to, ze funguje jako jednotné kontaktni misto
pro Komisi a za zastupovani daného ¢lenského stitu v Evropské radé pro umélou
inteligenci;

43) ,»prislusnym vnitrostdtnim orgdnem*® vnitrostatni dozorovy organ, oznamujici organ
a organ dozoru nad trhem;

44) »zavaznym incidentem® incident, ktery pfimo nebo nepiimo vede, mohl vést nebo
muze vést k nékterému z téchto nasledk:

a)  smrt urCité osoby nebo zavazné poskozeni zdravi urcité osoby, majetku nebo
zivotniho prostiedi,

b)  zavazné a nevratné naruseni spravy a provozu kritické infrastruktury.

Clanek 4
Zmeény prilohy I

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 73 za
ucelem zmény seznamu technik a pfistupli uvedenych v ptiloze Is cilem tento seznam
aktualizovat podle trzniho a technologického vyvoje na zaklad¢ vlastnosti, které jsou podobné
technikdm a piistuptim, jez jsou v ném uvedeny.

HLAVA I

ZAKAZANE POSTUPY V OBLASTI UMELE INTELIGENCE

Clanek 5
1. Zakazuji se nasledujici postupy v oblasti um¢lé inteligence:

a)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systému Ul které vyuzivaji
podprahovych technik mimo védomi osob s cilem podstatné ovlivnit chovani
téchto osob tak, ze to dotCené osobé nebo jiné osobé zplisobuje nebo by mohlo
zpusobit fyzickou nebo psychickou Gjmu;

b)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systému Ul, které vyuzivaji
zranitelnosti urcité skupiny osob v disledku jejich v€ku nebo télesného nebo
mentalniho postiZeni, s cilem podstatné ovlivnit chovani osoby nalezejici k této
skupiné tak, ze to dotcené osob¢ nebo jiné osobé zpiisobuje nebo by mohlo
zpusobit fyzickou nebo psychickou jmu;
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C)  uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani systému Ul organy vefejné
moci nebo jejich jménem pro ucely hodnoceni nebo klasifikace duvéryhodnosti
fyzickych osob v ur¢itém ¢asovém tseku na zaklad¢ jejich socialniho chovani
nebo znamych nebo predvidanych osobnich ¢i osobnostnich vlastnosti, pficemz
vysledny socialni kredit vede k jednomu nebo obéma nasledujicim dasledkim:

i) ke znevyhodfiyjicimu nebo nepifiznivému zachdzeni s nékterymi
fyzickymi osobami nebo celymi skupinami téchto osob v sociélnich
kontextech nesouvisejicich s kontextem, ve kterém byly dané Udaje
puvodné vytvotfeny nebo shromazdény;

i) ke znevyhodfyjicimu nebo nepiiznivému zachdzeni s nékterymi
fyzickymi osobami nebo celymi skupinami téchto osob, které je
neodiivodnéné nebo nepifiméiené jejich socialnimu chovani nebo jeho
ZAavaznosti;

d) pouzivani systémut biometrické identifikace na dalku ,,v redlném cCase® na
vetejn¢ piistupnych mistech pro ucely prosazovani prava, pokud to neni
nezbytné nutné pro jeden z nésledujicich cilti a jen do té miry, do niz je to
nezbytné nutné:

i)  cilené vyhledavani urcitych potencialnich obéti trestnych ¢int, véetné
pohieSovanych déti;

i) prevenci konkrétniho, zavazného a bezprostfedniho ohrozeni Zivota nebo
fyzické bezpecnosti fyzickych osob nebo teroristického utoku;

iii) odhalovani, lokalizaci, identifikaci nebo stihani pachateli nebo osob
podezielych z trestného ¢inu uvedeného v ¢l.2 odst. 2 rdmcového
rozhodnuti Rady 2002/584/SVV®, pokud Ize tento trestny &in
Vv dotéeném Clenském staté¢ potrestat trestem odnéti svobody nebo
ochrannym opatfenim spojenym s odnétim osobni svobody s horni
hranici sazby v délce nejméné tfi roky, jak je stanoveno v pravnich
ptredpisech tohoto ¢lenského statu.

2. Pti pouZivani systému biometrické identifikace na dalku ,,v redlném Case‘ na vetejné
pfistupnych mistech pro Ucely prosazovani prava pro dosazeni kteréhokoli z cilt
uvedenych v odst. 1 pism. d) je nutno zohlednit nasledujici prvky:

a)  povahu situace, kterd vede k jejich potencialnimu pouziti, zejména zavaznost,
pravdépodobnost a rozsah Ujmy zplsobené v piipadé, ze by systém pouzit
nebyl;

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

Pouziti systémt biometrické identifikace na dalku ,,v redlném case® na vetejné
pfistupnych mistech pro Ucely prosazovani prava pro dosazeni kteréhokoli z cilt
uvedenych v odst. 1 pism. d) musi byt navic v souladu s nezbytnymi a pfimétenymi
zarukami a podminkami ve vztahu k tomuto pouziti, zejména pokud jde o Casova,
zeme&pisna a osobni omezeni.

Rémcové rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne 13. ¢ervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu
a postupech predavani mezi ¢lenskymi staty (Uf. vést. L 190, 18.7.2002, s. 1).
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Pokud jde oodst. 1 pism.d) aodstavec 2, kazdé jednotlivé pouziti systému
biometrické identifikace na dalku ,,v realném cCase* na vetejné piistupnych mistech
pro ucely prosazovani prava podléhd piedchozimu povoleni ze strany justi¢niho
organu nebo nezavislého spravniho organu Clenského statu, ve kterém ma k tomuto
pouziti dojit, vydanému na zakladé odivodnéné Zadosti a v souladu s podrobnymi
pravidly vnitrostatniho prava uvedenymi v odstavci 4. V fadné oduvodnéné naléhavé
situaci vSak muZe byt pouzivani systému zahajeno bez povoleni a 0 povoleni Ize
pozadat az v prib¢hu pouzivani nebo po ném.

Pfislusny justiéni nebo spravni organ udéli povoleni pouze v ptipadé, Zze je na
zéklad¢ objektivnich dikazii nebo jednoznacnych udajt, které mu byly predloZeny,
pfesvédéen, ze pouziti dotceného systému biometrické identifikace na dalku
,V realném Case* je nezbytné a pfiméiené k dosazeni jednoho z cilt specifikovanych
v odst. 1 pism. d), ktery je uveden v Zzadosti. Pfi rozhodovani o Zzadosti zohledni
ptislusny justi¢ni nebo spravni organ skute¢nosti uvedené v odstavci 2.

Clensky stat se mize rozhodnout, Ze umozni plné nebo ¢asteéné povolit pouzivani
systémil biometrické identifikace na dalku ,,v redlném ase* na vetejné ptistupnych
mistech pro ucely prosazovani prava v mezich a za podminek uvedenych v odst. 1
pism. d) av odstavcich 2 a3. Dany ¢lensky stat stanovi ve svych vnitrostatnich
pravnich piedpisech nezbytnd podrobna pravidla upravujici zadosti o povoleni
uvedena v odstavci 3, vydavani a vykon téchto povoleni a dohled nad nimi. Tato
pravidla rovnéz stanovi, ve vztahu ke kterému cili uvedenému v odst. 1 pism. d) a ke
kterému trestnému ¢inu uvedenému v pismenu iii) tohoto odstavce lze ptislusSnym
organtim povolit pouzivani téchto systému pro ucely prosazovani prava.

HLAVA I
VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY Ul

KAPITOLA 1

KLASIFIKACE SYSTEMU Ul JAKO VYSOCE RIZIKOVYCH

Clének 6
Klasifikacni pravidla pro vysoce rizikové systéemy Ul

Bez ohledu na to, zda je urcity systém Ul uvadén na trh nebo do provozu nezévisle
na produktech uvedenych v pismenech a) ab), je tento systém UI povazovan za
vysoce rizikovy, jsou-li splnény ob¢ nasledujici podminky:

a)  systém UI je urcen k pouziti jako bezpecnostni soucast vyrobku nebo je sam
vyrobkem, na ktery se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie uvedené
v priloze II;

b) na produkt, jehoZ je dany systétm UI bezpe€nostni soucasti, piipadné¢ na
samotny tento systém Ul jako produkt se vztahuje povinnost posouzeni shody

treti stranou za ucelem uvedeni tohoto produktu na trh nebo do provozu podle
harmonizaénich pravnich predpisii Unie uvedenych v ptiloze II.

Kromé vysoce rizikovych systémi UI uvedenych v odstavci 1 jsou za vysoce
rizikové povazovany také systémy Ul uvedené v ptiloze III.
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Clanek 7
Zmeny prilohy 11

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 73 za tucelem aktualizace seznamu v piiloze III piidanim vysoce
rizikovych systémt U, pokud jsou splnény ob¢ tyto podminky:

a)

b)

systémy UI jsou ureny pro pouziti v kterékoli z oblasti uvedenych v bodech 1
az § ptilohy III;

systétmy UI ptredstavuji riziko Gjmy na zdravi a bezpec¢nosti nebo riziko
neptiznivého dopadu na zékladni prava, které je z hlediska zavaznosti
a pravdépodobnosti vyskytu stejné nebo véEétSi nez riziko Ujmy nebo
nepiiznivého dopadu, které predstavuji vysoce rizikové systémy Ul, jez jsou jiz
uvedeny v piiloze III.

Pfi posuzovani toho, zda systém UI ptedstavuje riziko ujmy na zdravi a bezpecnosti
nebo riziko neptiznivého dopadu na zdkladni prava stejné nebo vétsi nez riziko ijmy
nebo nepiiznivého dopadu, které predstavuji vysoce rizikové systémy Ul jez jsou jiz
uvedeny v piiloze III, pro ucely odstavce 1, zohledni Komise tato kritéria:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

uréeny ucel daného systému UI;

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

do jaké miry jiz pouZivani systému Ul zpisobilo jmu na zdravi a bezpecnosti
nebo nepiiznivy dopad na zékladni prava nebo vzbudilo vyznamné obavy
ohledné toho, ze by k této ymé nebo neptiznivému dopadu mohlo dojit, jak
vyplyva ze zprav nebo zdokumentovanych obvinéni predloZzenych ptisluSnym
vnitrostatnim organtm,;

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

do jaké miry jsou osoby, které potencidln¢ utrpély jmu nebo nepiiznivy
dopad, zavislé na vysledku vytvofeném pomoci systému Ul zejména proto, ze
z praktickych nebo pravnich dtivodi neni ptiméfené mozné odmitnout tcast na
tomto vysledku;

do jaké miry se osoby, které potencidlné utrpély ijmu nebo neptiznivy dopad,
nachazeji ve zranitelném postaveni ve vztahu k danému uzivateli systému UI,

zejména v dasledku nerovnovéhy sil, znalosti, ekonomickych nebo socialnich
podminek nebo véku;

do jaké miry je vysledek vytvoreny systémem UI snadno zvratitelny, pficemz
vysledky, které maji dopad na zdravi nebo bezpecnost osob, se za snadno
zvratitelné nepovazuji;

do jaké miry stavajici pravni pifedpisy Unie stanovi:

i)  G¢inna napravna opatfeni ve vztahu k rizikim, ktera dany systém Ul
predstavuje, s vyjimkou narokd na ndhradu Skody;

i)  Gcinna opatieni vedouci k prevenci nebo podstatné minimalizaci téchto
rizik.

45

CS



CS

KAPITOLA 2
POZADAVKY NA VYSOCE RIZIKOVE SYSTEMY UI

Clanek 8
Soulad s pozadavky

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

Pti zajistovani souladu s t€émito pozadavky se zohledni ur¢eny ucel dané¢ho vysoce
rizikoveho systému Ul a systém fizeni rizik uvedeny v ¢lanku 9.

Clanek 9
Systém Fizeni rizik
Ve vztahu Kvysoce rizikovym systémim Ul bude zaveden, uplatiovan,
zdokumentovan a udrzovan systém ftizeni rizik.

Systém fizeni rizik spociva v nepfetrzitém opakujicim se procesu provadéném
vramci celého Zivotniho cyklu vysoce rizikového systému UI, ktery vyzaduje
pravidelnou systematickou aktualizaci. Zahrnuje nasledujici kroky:

a) identifikaci aanalyzu znamych a pfedvidatelnych rizik souvisejicich
s jednotlivymi vysoce rizikovymi systémy Ul,

b) odhad a vyhodnoceni rizik, ktera mohou vzniknout, kdyz je vysoce rizikovy
syst¢tm Ul pouzivan v souladu suréenym ucelem aza podminek divodné
predvidatelného nespravného pouziti;

c)  hodnoceni dalsich rizik, ktera mohou potencialné vzniknout, na zakladé¢
analyzy shromazdénych udajii ze systému monitorovdni po uvedeni na trh
uvedeného v ¢lanku 61;

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

Opatieni k fizeni rizik uvedena v odst. 2 pism. d) vénuji nalezitou pozornost G¢inkiim
amoznym interakcim vyplyvajicim z kombinovaného uplatiiovani pozadavkl
stanovenych v této kapitole 2. Zohlediuji obecné uznavany nejnovéjsi vyvoj, véetné
toho, jak se odrazi v pfisluSnych harmonizovanych normach nebo spolecnych
specifikacich.

Opatfieni k fizeni rizik uvedena v odst. 2 pism. d) musi byt takovd, aby bylo jakékoli
zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpeCim arovnéZz celkové zbytkové riziko
vysoce rizikovych systémi Ul povaZovano za pfiijatelné za predpokladu, Ze je dany
vysoce rizikovy systém Ul pouzivan v souladu s uréenym zamySlenym téelem nebo
za podminek divodné piedvidatelného nespravného pouziti. UZivatel je o téchto
zbytkovych rizicich informovan.

Pti ur€ovani nejvhodnéjSich opatieni k fizeni rizik je tfeba zajistit:
a)  vylouceni rizik nebo jejich snizeni na nejniz§i moznou miru prostiednictvim
bezpetného navrhu a vyvoje;

b)  ve vhodnych piipadech zavedeni odpovidajicich zmirfujicich a kontrolnich
opatieni, pokud jde o rizika, kterd nelze vyloucit;
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Cc)  poskytovani odpovidajicich informaci podle ¢lanku 13, zejména pokud jde
o rizika uvedena v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku, a v piipadé potieby zajistit
pro uzivatele Skoleni.

Pti vyluCovani nebo snizovani rizik souvisejicich s pouzivanim daného vysoce
rizikového systému UI by mély byt nalezité zvazeny technické znalosti, zkuSenosti,
vzdélani, Skoleni, které muze uzivatel oCekavat, a ptipadné prostiedi, ve kterém ma
byt systém pouzivan.

Vysoce rizikové systémy Ul jsou testovany za ucelem identifikace nejvhodnéjSich
opatfeni k fizeni rizik. Testovani zajisti, aby vysoce rizikové systémy UI podavaly
vykony konzistentni s jejich uréenym ucelem aaby byly v souladu s pozadavky
stanovenymi v této kapitole.

Zkusebni postupy musi byt vhodné k dosazeni urc¢eného ucelu systému UI a nemusi
prekracovat ramec toho, co je pro dosazeni tohoto ucelu nezbytné.

Testovani vysoce rizikovych systémi Ul se provadi podle potieby kdykoli v prib¢hu
celého procesu vyvoje a v kazdém piipadé pied uvedenim na trh nebo do provozu.
Testovani musi byt provedeno na zdkladé¢ pfedem definovanych méfitek
a pravdépodobnostnich prahovych hodnot, které jsou vhodné pro uréeny ucel vysoce
rizikoveho systému Ul.

Pti zavadéni systému fizeni rizik popsaného v odstavcich 1 az 7 je tfeba vénovat
zvlastni pozornost tomu, zda je pravdépodobné, ze k danému vysoce rizikovému
systému Ul budou mit pfistup déti nebo zda bude mit na né dopad.

U Gvérovych instituci podléhajicich smérnici 2013/36/EU jsou aspekty popsané
Vv odstavcich 1 az 8 soucasti postupii pro fizeni rizik stanovenych témito institucemi
podle ¢lanku 74 uvedené smérnice.

Clének 10
Data a sprava dat

Vysoce rizikové systémy UI, které¢ vyuzivaji techniky zahrnujici trénovani modelt
obsahujicich data, jsou vyvijeny na zékladé soubort tréninkovych dat, dat pro
ovéfovani platnosti atestovacich dat, které¢ spliuji kritéria kvality uvedena
V odstavcich 2 az 5.

Soubory tréninkovych dat, dat pro ovéfovani platnosti a testovacich dat podléhaji
ptislusnym postuptim v oblasti spravy a fizeni dat. Tyto postupy se tykaji zejména:

a)  ptislusnych moznosti navrhu;
b)  sbéru dat;

c)  prislusnych operaci zpracovani piipravy dat, jako jsou anotace, oznacovani,
Cisténi, obohacovani a agregace;

d) formulace pfislusnych ptedpokladi, zejména s ohledem na informace, které
maji dand data méfit a predstavovat;

e)  predchoziho posouzeni dostupnosti, mnozstvi a vhodnosti potifebnych soubort
dat;

f)  zkoumani s ohledem na potencialni zkresleni;

g) identifikace ptipadnych nedostatkii nebo chyb v datech a zpuisob, jak tyto
nedostatky a chyby vyfesit.
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Soubory tréninkovych dat, dat pro ovéfovani platnosti a testovacich dat musi byt
relevantni, reprezentativni, bez chyb a Gplné. Musi mit pfislusné statistické vlastnosti
a tam, kde je to relevantni, rovnéz s ohledem na osoby nebo skupiny osob, pro které
ma byt dany vysoce rizikovy systém Ul pouzivan. Tyto vlastnosti souborii dat lze
splnit na drovni jednotlivych soubord dat nebo jejich kombinaci.

Soubory tréninkovych dat, dat pro ovéfovani platnosti a testovacich dat zohlednuji
vV rozsahu nezbytném pro jejich urceny ucel vlastnosti nebo prvky, které jsou
specifické pro konkrétni zemépisné, behavioralni nebo funkcni prostfedi ve kterém
ma byt dany vysoce rizikovy systém Ul pouzivan.

Pokud je to nezbytné nutné pro zajisténi monitorovani, detekce a oprav zkresleni ve
vztahu k vysoce rizikovym systémum UL, mohou poskytovatelé téchto systémui
zpracovavat zvlastni kategorie osobnich udaju uvedené v ¢l. 9 odst. 1 natizeni (EU)
2016/679, v ¢lanku 10 smérnice (EU) 2016/680 av ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2018/1725 svyhradou vhodnych zaruk tykajicich se zékladnich prav asvobod
fyzickych osob, vcetné technickych omezeni opakovaného pouzivani a pouzivani
nejmodernégjSich opatieni v oblasti bezpeénosti a ochrany soukromi, jako je
pseudonymizace nebo Sifrovani v pfipadech, kdy anonymizace miize vyznamné
ovlivnit sledovany ucel.

Pro vyvoj vysoce rizikovych systéma UI s vyjimkou téch, které vyuZzivaji techniky
zahrnujici trénink modelt, se pouziji vhodné postupy spravy a fizeni dat s cilem
zajistit, aby byly tyto vysoce rizikové systémy Ul v souladu s odstavcem 2.

Clének 11
Technicka dokumentace

Technicka dokumentace vysoce rizikového systému Ul musi byt vypracovana pied
uvedenim tohoto systému na trh nebo do provozu a musi byt priabézné aktualizovana.

Technickd dokumentace musi byt vypracovana tak, aby prokazovala, ze dany vysoce
rizikovy systém UI splituje pozadavky stanovené v této kapitole, a aby poskytovala
pfislusnym vnitrostatnim orgdnim a oznadmenym subjektim veskeré informace
nezbytné k posouzeni souladu systtmu Ul stémito pozadavky. Obsahuje
pfinejmensim prvky uvedené v piiloze IV.

Pokud je uvadén na trh nebo do provozu vysoce rizikovy systém Ul souvisejici
s produktem, na ktery se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze II oddile A, musi byt
vypracovana jedind technickd dokumentace obsahujici vSechny informace uvedené
v ptiloze 1V, jakoz i informace pozadované podle téchto pravnich aktu.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 73 za ucelem zmény piilohy IV, je-li to nezbytné k zajisténi toho, aby
technickd dokumentace sohledem na technicky pokrok poskytovala veskeré
informace nezbytné k posouzeni souladu systému s pozadavky stanovenymi v této
kapitole.

Clanek 12
Vedeni zaznamii

Vysoce rizikové systémy UI musi byt navrzeny a vyvinuty tak, aby v prabéhu své
¢innosti umoZznovaly automatické zaznamendvani udalosti (,,protokoly*). Tyto
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moznosti vedeni protokoli musi byt vsouladu suznavanymi normami nebo
spole¢nymi specifikacemi.

Schopnosti vedeni protokold zajisti tirovent sledovatelnosti fungovani systému UI
V prib¢hu jeho zivotniho cyklu, kterd odpovida uréenému ucelu tohoto systému.

Schopnosti vedeni protokolli umoziuji zejména monitorovani c¢innosti vysoce
rizikoveého systému Ul ve vztahu k vyskytu situaci, které mohou vest k tomu, ze
dany systém UI bude pfedstavovat riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1, nebo které mohou
vést K podstatné zméné, a usnadnuji monitorovani po uvedeni na trh uvedené
Vv ¢lanku 61.

U vysoce rizikovych systémd Ul uvedenych v odst. 1 pism.a) pfilohy III musi
schopnosti vedeni protokoll zajistovat minimaln¢:

a)  zaznam trvani kazdého pouziti systému (datum a Cas zahajeni a datum a Cas
ukonceni kazdého pouziti);

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

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

Cldnek 13
Transparentnost a poskytovani informaci uzivateliim

Vysoce rizikové systémy UI musi byt navrzeny a vyvinuty tak, aby bylo jejich
fungovani dostate¢né transparentni a uzivatelim umoziiovalo interpretovat vystup
systtmu a vhodné jej pouzivat. Je zajistén vhodny typ a stupenl transparentnosti
s cilem dosahnout souladu s pfislusnymi povinnostmi uZivatele a poskytovatele
stanovenymi v kapitole 3 této hlavy.

Vysoce rizikové systémy Ul musi byt opatieny navodem k pouziti ve vhodném
digitalnim nebo jiném formatu, ktery obsahuje stru¢né, UGplné, spravné a jasné
informace, které jsou pro uzivatele relevantni, piistupné a srozumitelné.

Informace podle odstavce 2 uvadéji:

a) totoznost a kontaktni Udaje poskytovatele atam, kde je to relevantni, jeho
zplnomocnéného zastupce;

b)  vlastnosti, schopnosti a omezeni vykonnosti vysoce rizikového systému Ul,
véetng:

i)  jeho zamysleného ucelu;

i)  Grovné piesnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti uvedené
Vv ¢lanku 15, ve vztahu k niz byl dany vysoce rizikovy systém Ul testovan
aoveéfen akterou lze ocekavat, a jakékoli znameé a ptedvidatelné
okolnosti, které mohou mit na tuto ocekavanou uroven piesnosti,
spolehlivost a kybernetické bezpecnosti dopad;

iii) jakychkoli znamych nebo piedvidatelnych okolnosti souvisejicich
S pouzivanim daného vysoce rizikového systému UI v souladu s jeho
ur¢enym ucelem nebo za podminek divodné predvidatelného
nespravného pouziti, které mohou vést k rizikiim pro zdravi a bezpecnost
nebo pro zakladni prava;
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iv)  jeho vykonnosti ve vztahu k osobam nebo skupinam osob, na né¢z ma byt
systém pouzivan;

v)  pripadné specifikaci vstupnich udaji nebo jakychkoli dalSich informaci
prislusnych z hlediska pouzitych soubor tréninkovych dat, dat pro
oveéfovani platnosti a testovacich dat pfi zohlednéni urceného ucelu
systému Ul

c) zmény vysoce rizikového systému UI a jeho vykonnosti, které poskytovatel
stanovil predem v okamziku poc¢atecniho posouzeni shody;

d) opatfeni v oblasti lidského dohledu uvedena v ¢lanku 14, v¢etné technickych
opatfeni zavedenych za uCelem usnadnéni interpretace vystupt systémi Ul ze
strany uzivateli;

e)  ocekdvanou zivotnost vysoce rizikového systému UI a veSkerd nezbytna
opatfeni v oblasti udrzby a péfe umoznujici zajistit fadné fungovani tohoto
systému UI, véetné aktualizaci softwaru.

Clanek 14
Lidsky dohled

Vysoce rizikové systémy Ul musi byt navrzeny a vyvinuty takovym zpiisobem, a to
i pomoci vhodnych nastroji rozhrani ¢loveék-stroj, aby na né mohly béhem obdobi,
kdy je dany systém UI pouzivan, u¢inné dohlizet fyzické osoby.

Lidsky dohled je zaméfen na prevenci nebo minimalizaci rizik pro zdravi,
bezpecnost nebo zakladni prava, kterd mohou vzniknout pii pouzivani vysoce
rizikového systému Ul v souladu s jeho ur¢enym tic¢elem nebo za podminek diivodné
predvidatelného nespravného pouziti, zejména pokud tato rizika pietrvavaji bez
ohledu na uplatiiovani dalSich pozadavki stanovenych v této kapitole.

Lidsky dohled je zajistén prostfednictvim jednoho nebo vSech nasledujicich opatieni:

a)  opatieni, ktera identifikuje poskytovatel, a pokud je to technicky proveditelne,
zabuduje je do dané¢ho vysoce rizikového systému Ul ptfed jeho uvedenim na
trh nebo do provozu;

b)  opatieni, ktera identifikuje poskytovatel pfed uvedenim daného vysoce
rizikového systému Ul na trh nebo do provozu a unichz je vhodné, aby je
provedl uzivatel.

Opatieni uvedend v odstavci 3 umoznuji jednotliveiim, kteti jsou povéteni lidskym
dohledem, aby v zavislosti na okolnostech:

a)  plné porozuméli kapacitam a omezenim daného vysoce rizikového systému Ul
a byli schopni nélezit¢ monitorovat jeho fungovani tak, aby bylo mozné co
nejdiive objevit a fesit piiznaky anomalii, dysfunkci a neoCekavaného vykonu;

b)  si nadale uvédomovali moznou tendenci automatického nebo nadmérného
spoléhani na vystup vysoce rizikového systému Ul (dale jen ,,automatizacni
zkresleni*), zejména uvysoce rizikovych systémt UI uzivanych pro
poskytovani informaci nebo doporuceni pro rozhodovani fyzickych osob;

C)  byli schopni spravné interpretovat vystup vysoce rizikového systému Ul,
zejména s ohledem na vlastnosti tohoto systému ana dostupné interpretacni
nastroje a metody;
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d)  byli schopni se v jakékoli konkrétni situaci rozhodnout, ze vysoce rizikovy
systtm UI nepouziji nebo vystup z vysoce rizikového systému Ul jinym
zpusobem nezohledni, zrusi nebo zvrati;

e)  byli schopni zasahnout do fungovani vysoce rizikoveho systému Ul nebo jej
prerusit tlacitkem ,,stop* nebo podobnym postupem.

U vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v bod¢ 1 pism. a) ptilohy III musi byt
opatfeni uvedend v odstavci 3 takové, aby navic zajiStovala, ze uzivatel neprovede
zadné kroky ani rozhodnuti na zaklad¢ identifikace vyplyvajici z tohoto systému,
pokud tato identifikace nebude ovéfena a potvrzena alesponn dvéma fyzickymi
osobami.

Clanek 15

Presnost, spolehlivost a kyberneticka bezpecnost

Vysoce rizikové systémy Ul jsou navrzeny a vyvinuty tak, aby s ohledem na svij
ur¢eny ucel dosahovaly odpovidajici urovné ptesnosti, spolehlivosti a kybernetické
bezpecnosti a aby vtomto ohledu dosahovaly konzistentnich vysledk v pribéhu
celého svého zivotniho cyklu.

Urovné piesnosti a piislusna méfitka piesnosti vysoce rizikovych systéma Ul jsou
oznameny V piilozeném navodu k pouZiti.

Vysoce rizikové systtmy Ul musi byt odolné vuci chybam, porucham nebo
nesrovnalostem, které se mohou vyskytnout v daném systému nebo v prostiedi, ve
kterém tento systém funguje, zejména v dasledku jejich interakce s fyzickymi
osobami nebo jinymi systémy.

Spolehlivosti vysoce rizikovych systémi UI lze dosahnout pomoci technicky
redundantnich feSeni, kterd mohou zahrnovat plany zalohovani nebo zajiSténi proti
selhani.

Vysoce rizikové systémy UI, které se po uvedeni na trh nebo do provozu déle uci,
musi byt vyvijeny zplUsobem zajiStujicim, ze vystupy, které budou piipadné
zkresleny v dusledku vystupt pouzitych jako vstup pro budouci operace (,,smycky
zpétné vazby*) budou fadné feSeny formou vhodnych zmirnujicich opatieni.

Vysoce rizikové systémy Ul musi byt odolné proti pokusiim neopravnénych tietich
stran zménit jejich pouZziti nebo vykonnost zneuzitim zranitelnych mist téchto
systémil.

Technicka feSeni zamétena na zajiSténi kybernetické bezpecnosti vysoce rizikovych
systémt Ul musi odpovidat pfislusSnym okolnostem a riziktim.

Technickd feSeni umoznujici feSeni zranitelnych mist specifickych pro Ul zahrnuyi
tam, kde je to vhodné, opatieni pro prevenci a kontrolu utokul, které se pokouseji
manipulovat soubory tréninkovych dat (tzv. data poisoning), vstupd, jejichz cilem je
pfimét dany model k tomu, aby udélal chybu (tzv. matouci vzory), nebo chyb
v modelech.
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KAPITOLA 3

POVINNOSTI POSKYTOVATELU A UZIVATELU VYSOCE RIZIKOVYCH

SYSTEMU UI A DALSICH STRAN

Clinek 16
Povinnosti poskytovatelii vysoce rizikovych systéemu Ul

Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Ul:

a)

b)

c)
d)

e)

f)
9)

h)

)

zajistuji, aby jejich vysoce rizikové systémy Ul spliiovaly pozadavky stanovené
v kapitole 2 této hlavy;

maji zaveden systém fizeni kvality, ktery je v souladu s ¢lankem 17;
vypracovavaji technickou dokumentaci daného vysoce rizikového systému Ul;

pokud jsou vysoce rizikové systémy Ul pod jejich kontrolou, zajistuji automatické
generovani protokold t€émito systémy;

zajistuji, aby byl u dané¢ho vysoce rizikového systému UI pied jeho uvedenim na trh
nebo do provozu proveden pfislusny postup posuzovani shody;

dodrzuji povinnosti registrace uvedené v ¢lanku 51;

pfijimaji nezbytnd ndpravna opatieni v pifipad€, Ze dany vysoce rizikovy systém Ul
neni v souladu s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy;

informuji pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych stat, do kterych dany systém UI
dodali nebo jej uvedli do provozu, piipadné¢ oznameny subjekt o nesouladu
a 0 ptipadnych pfijatych napravnych opatienich;

umist'uji na své vysoce rizikové systémy UI oznaceni CE, aby vyjadtili jejich soulad
S timto nafizenim podle ¢lanku 49;

na zadost pfislusného wvnitrostatniho orgdnu prokazuji soulad daného vysoce
rizikového systému Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy.

Cldnek 17
Systém Fizeni kvality

Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Ul zavadéji systém fizeni kvality, ktery
zajistuje soulad stimto nafizenim. Tento systém je systematicky afadné
dokumentovan formou pisemnych politik, postupli a pokynil a obsahuje alespon tyto
aspekty:

a)  strategii pro zajisténi souladu S pravnimi piedpisy, véetné¢ souladu s postupy
posuzovani shody a postupy pro fizeni Gprav daného vysoce rizikového
systému U,

b)  techniky, postupy a systematicka opatfeni vyuzivana pii vytvafeni, kontrole
a ovéfovani navrhu vysoce rizikového systému Ul;

c) techniky, postupy a systematicka opatfeni vyuzivana pii vyvoji, kontrole
a zajistovani kvality daného vysoce rizikového systému Ul
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d)  vySetfovaci, testovaci a ovéfovaci postupy provadéné pied vyvojem vysoce
rizikového systému UI, béhem ného apo ném, a etnost, s niz musi byt
provadény;

e) technické specifikace, vCetné norem, které maji byt uplatiovany, a pokud
nejsou piislusné harmonizované normy uplatiovany v plném rozsahu,
prostiedky, které maji byt pouzity k zajisténi toho, aby vysoce rizikovy systém
UI splioval pozadavky stanovené v kapitole 2 této hlavy;

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

g)  systém fizeni rizik podle ¢lanku 9.

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

i)  postupy tykajici se ohlasovani zavaznych incidentd a chybného fungovani
v souladu s ¢lankem 62;

)i feSeni komunikace s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy a pfisluSnymi organy,
véetné odvétvovych, azajiStovani nebo podpora pfistupu k datim,
k ozndmenym subjektiim, k jinym provozovatelim, zakaznikim nebo k jinym
zucastnénym stranam;

K)  systémy a postupy pro uchovavani zaznamu o veskeré piislusné dokumentaci
a informacich;

I)  fizeni zdroju, v¢etné opatieni souvisejicich s bezpecnosti dodavek;

m) ramec odpovédnosti stanovujici odpovédnost vedeni a ostatnich zaméstnanct
ve vztahu ke vS§em aspektiim uvedenym v tomto odstavci.

Provadéni aspektli uvedenych v odstavei 1 musi byt pfimétené velikosti organizace
poskytovatele.

U poskytovatel, ktefi jsou Uve€rovymi institucemi podléhajicimi smérnici
2013/36/EU, se povinnost zavést systém fizeni kvality povazuje za splnénou, jsou-li
dodrZena pravidla tykajici se systémd, postupli a mechanismll vnitini spravy podle
Clanku 74 uvedené smérnice. V této souvislosti se zohledni veskeré harmonizované
normy uvedené v ¢lanku 40 tohoto nafizeni.

Cldnek 18
Povinnost vypracovat technickou dokumentaci

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul vypracuji technickou dokumentaci
uvedenou v ¢lanku 11 v souladu s prilohou IV.

Poskytovatelé, ktefi jsou tivérovymi institucemi podléhajicimi smérnici 2013/36/EU,
vedou technickou dokumentaci jako soucast dokumentace tykajici se vnitini spravy,
systému, postupt a mechanismii podle ¢lanku 74 uvedené smérnice.
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Clének 19
Posuzovani shody

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systému Ul zajistuji, ze bude u jejich vysoce
rizikovych systémii Ul pted uvedenim na trh nebo do provozu proveden piislusny
postup posuzovani shody v souladu s ¢lankem 43. Pokud je po tomto posouzeni
shody prokazan soulad danych systému Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2
této hlavy, vypracuji poskytovatelé EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 48
a umisti oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 49.

2. U vysoce rizikovych systémti Ul uvedenych v bod¢ 5 pism. b) ptilohy III, uvadénych
na trh nebo do provozu poskytovateli, ktefi jsou tvérovymi institucemi podléhajicimi
smérnici 2013/36/EU, se posuzovani shody provadi jako soucast postupu uvedené¢ho
V ¢lancich 97 az 101 uvedené smérnice.

Cldnek 20
Automaticky generované protokoly

1. Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul uchovavaji protokoly automaticky
generované jejich vysoce rizikovymi systéemy Ul v rozsahu, v jakém jsou tyto
protokoly pod jejich kontrolou na zakladé¢ smluvniho ujednani s uzivatelem nebo
jinak na zakladé pravnich piedpist. Tyto protokoly jsou uchovavany po dobu, kterd
je piiméfena z hlediska urc¢eného ucelu vysoce rizikového systému UI a piislusnych
pravnich povinnosti podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava.

2. Poskytovatelé, ktefi jsou ivérovymi institucemi podléhajicimi smérnici 2013/36/EU,
uchovavaji protokoly automaticky generované jejich vysoce rizikovymi systémy Ul
jako soucast dokumentace podle ¢lanku 74 uvedené smérnice.

Clanek 21
Napravna opatieni

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémi UI, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, ze vysoce rizikovy systém UlI, ktery uvedli na trh nebo do provozu, neni ve shod¢
S timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna napravna opatieni k uvedeni daného systému
ve shodu nebo Kk jeho pfipadnému stazeni z trhu ¢i z ob€hu. Nalezité informuji distributory
dotcené¢ho vysoce rizikového systému Ul a tam, kde je to relevantni, zplnomocnéného
zastupce a dovozce.

Clanek 22
Informacni povinnost

Pokud vysoce rizikovy systém UI piedstavuje riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1 a toto riziko je
poskytovateli systému znamo, informuje tento poskytovatel okamzité ptislusné vnitrostatni
organy ¢lenskych statd, do kterych tento systém dodal, a tam, kde je to relevantni, oznameny
subjekt, ktery vydal pro dany vysoce rizikovy systém Ul certifikat, a uvede pfi tom zejména
informace o nesouladu a o veskerych pfijatych napravnych opatienich.

Cldnek 23
Spoluprace s prislusnymi organy

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémii Ul predlozi pfisluSnému vnitrostatnimu organu na
pozadani vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazéni shody vysoce rizikového
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systému Ul s pozadavky stanovenymi v Kapitole 2 této hlavy, ato v ufednim jazyce Unie,
ktery dotCeny Clensky stat stanovi. Na zakladé odtivodnéné zadosti prislusného vnitrostatniho
orgdnu mu poskytovatelé poskytnou také piistup k protokolim automaticky generovanym
jejich vysoce rizikovym systémem Ul v rozsahu, v jakém jsou tyto protokoly pod jejich
kontrolou na zakladé¢ smluvniho ujedndni s uzivatelem nebo jinak na zdkladé pravnich
piedpisi.

Cldnek 24
Povinnosti vyrobcit produktii

Pokud je vysoce rizikovy systém UI tykajici se produktd, na které se vztahuji pravni akty
uvedené v piiloze II oddile A, uveden na trh nebo do provozu spolecné s produktem
vyrobenym v souladu s témito pravnimi akty a pod nazvem vyrobce tohoto produktu, piebira
vyrobce tohoto produktu odpovédnost za soulad tohoto systému UI s timto nafizenim a ma ve
vztahu k tomuto systému Ul stejné povinnosti, které toto nafizeni uklada poskytovateli.

Cldnek 25
Zplnomocnéni zastupci

1. V piipadé, Ze poskytovatelé usazeni mimo Unii doddvaji do Unie systémy umélé
inteligence, u nichZ nelze identifikovat dovozce, jmenuji pfedem zplnomocnéného
zastupce usazeného v Unii formou pisemného povéteni.

2. Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéfeni, které obdrzel od
poskytovatele. Povéfeni zmociiuje zplnomocnéného zastupce k provadéni alespoii
téchto ukolu:

a)  uchovavat kopii EU prohlaseni o shod¢ a technickou dokumentaci k dispozici
pro piislusné vnitrostatni organy a vnitrostatni organy uvedené v ¢l. 63 odst. 7;

b)  poskytnout pfislusnému vnitrostatnimu organu na odivodnénou zadost veskeré
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vysoce rizikového
systému Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, véetné ptistupu
k protokoliim, které dany vysoce rizikovy systém Ul automaticky generuje,
v rozsahu, Vv jakém jsou tyto protokoly pod kontrolou poskytovatele na zakladé
smluvniho ujednani s uzivatelem nebo jinak na zakladé zakona;

c)  spolupracovat s pfislusnymi vnitrostatnimi organy na zakladé¢ odivodnéné
zadosti na veSkerych opatienich, ktera takovy organ v souvislosti s danym
vysoce rizikovym systémem UI pfijme.

Clanek 26
Povinnosti dovozcii
1. Ptfed uvedenim vysoce rizikového systému Ul na trh dovozci tohoto systému zajisti,
aby:

a)  poskytovatel daného systému Ul provedl ptislusny postup posuzovani shody;
b)  poskytovatel vypracoval technickou dokumentaci v souladu s ptilohou IV;

C)  systém nesl pozadované oznaceni CE a aby k nému byla pfilozena pozadovana
dokumentace a ndvod k pouziti.

2. Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze vysoce rizikovy systém Ul
neni ve shod¢ s timto nafizenim, neuvede tento systém UI na trh, dokud nebude
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uveden ve shodu. Pokud vysoce rizikovy systém Ul pfedstavuje riziko ve smyslu
¢l. 65 odst. 1, informuje o tom dovozce poskytovatele systému Ul a organy dozoru
nad trhem.

Dovozci uvedou na vysoce rizikovém systému UI, pfipadné neni-li to mozné, podle
potieby na obalu nebo v dokumentaci, kterd je k vysoce rizikovému systému Ul
piilozena, svoje jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou zndmku
a adresu, na které je lze kontaktovat.

Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za vysoce rizikovy systém UI odpovédnost,
tam, kde je to relevantni, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad
s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy.

Dovozci poskytnou pfisluSnym vnitrostatnim organiim na odivodnénou zadost
veskeré informace a dokumentaci nezbytne k prokéazani shody vysoce rizikového
systétmu Ul s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy v jazyce, ktery je
pfisluSnému  vnitrostatnimu orgdnu snadno srozumitelny, vcetné pfistupu
k protokoliim automaticky generovanym vysoce rizikovym systémem UI, v rozsahu,
v jakém jsou tyto protokoly pod kontrolou poskytovatele na zakladé smluvniho
ujednéni s uzivatelem nebo jinak na zakladé¢ pravnich pfedpisi. S témito organy
rovnéz spolupracuji na vesSkerych opatfenich, ktera vnitrostatni ptislusny organ
v souvislosti s timto systémem pfijme.

Clanek 27
Povinnosti distributorii

Pted dodanim vysoce rizikového systému UI na trh distributofi ovéfi, zda je na
daném vysoce rizikovém systému Ul umisténo poZzadované oznafeni CE, zda je
k nému pfilozena pozadovana dokumentace a navod K pouziti a zda poskytovatel
a dovozce systému piipadné splnili povinnosti stanovené v tomto nafizeni.

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

Distributoii zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vysoce rizikovy systém Ul
odpov&dnost, tam, kde je to relevantni, skladovaci a pfepravni podminky
neohrozovaly soulad tohoto systému s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této
hlavy.

Distributor, ktery se domniva nebo ma diavod se domnivat, Ze vysoce rizikovy
systém Ul, ktery dodal na trh, neni ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v kapitole 2
této hlavy, pfijme napravna opatieni nezbytna k uvedeni tohoto systému ve shodu
s témito pozadavky nebo k jeho stazeni z trhu ¢i z ob&hu, ptipadné zajisti, aby tato
napravna opatfeni piijal poskytovatel, dovozce nebo jakykoli ptislusny provozovatel.
Predstavuje-li vysoce rizikovy systém UI riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1, distributor
okamzit¢ informuje piislusné vnitrostatni organy cClenskych statli, v nichZ tento
produkt za timto Ucelem dodal na trh, auvede pfitom zejména podrobnosti
0 nesouladu a o veskerych pfijatych napravnych opatienich.

Na odivodnénou Zzadost pfisluSného vnitrostatniho orgdnu poskytnou distributofi
vysoce rizikovych systému Ul tomuto organu vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazéani shody vysoce rizikového systému s pozadavky stanovenymi
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Vv kapitole 2 této hlavy. Distributofi rovnéz spolupracuji s pfisluSnym vnitrostatnim
organem na veskerych opatienich, které tento organ piijme.

Clanek 28
Povinnosti distributor, dovozcii, uzivatelit nebo jakékoli jiné treti strany

Jakykoli distributor, dovozce, uzivatel nebo jind tfeti strana se pro ucely tohoto
nafizeni povazuje za poskytovatele a vztahuji se na né povinnosti poskytovatele
podle ¢lanku 16, pokud nastane kterdkoli z nésledujicich okolnosti:

a)  uvad¢ji vysoce rizikovy systém Ul na trh nebo do provozu pod svym jménem
nebo ochrannou znamkou;

b)  méni urCeny Gcel vysoce rizikového systému Ul jiz uvedeného na trh nebo do
provozu;

c)  provedou podstatnou zménu daného vysoce rizikového systému Ul.

Pokud nastanou okolnosti uvedené v odst. 1 pism. b) nebo c), neni poskytovatel,
ktery pivodné uvedl vysoce rizikovy systém Ul na trh nebo do provozu, jiz nadale
povazovan za poskytovatele pro ucely tohoto natizeni.

Cldnek 29
Povinnosti uzivatelii vysoce rizikovych systéemu Ul

Uzivatelé vysoce rizikovych systému Ul tyto systémy pouzivaji v souladu s navodem
k pouziti ptilozenym k témto systémim na zaklad¢ odstavci 2 a 5.

Povinnostmi uvedenymi Vv odstavci 1 nejsou dotfeny ostatni povinnosti uzivatell
podle pravnich ptedpisi Unie nebo vnitrostatnich pravnich piedpisi ani volnost
uzivatelll pfi organizaci vlastnich zdrojii a €innosti za celem provadéni opatieni
v oblasti lidského dohledu uvedenych poskytovatelem.

Aniz je dotcen odstavec 1, zajisti uzivatel, aby byla vstupni data relevantni s ohledem
na urCeny ucel vysoce rizikového systému Ul v rozsahu, v jakém uzivatel vykonava
kontrolu nad vstupnimi Gdaji.

UZivatelé monitoruji provoz vysoce rizikového systému Ul na zdkladé navodu
k pouziti. Pokud maji divody se domnivat, Ze pouziti v souladu s navodem k pouziti
mize vést k tomu, Ze systém UI bude ptedstavovat riziko ve smyslu ¢l. 65 odst. 1,
uvédomi o tom poskytovatele nebo distributora a pouzivani systému pozastavi.
V ptipadé, Ze zjisti jakykoliv zavazny incident nebo chybné fungovani ve smyslu
¢lanku 62, rovnéZz informuji poskytovatele nebo distributora a pouzivani daného
systému Ul pierusi. V ptipadé, ze se uzivateli nepodaii poskytovatele kontaktovat,
pouzije se obdobné clanek 62.

V ptipadé wuzivatel, ktefi jsou uwvérovymi institucemi podléhajicimi smérnici
2013/36/EU, se povinnost monitorovani stanovena v prvnim pododstavci povazuje
za splnénou, jsou-li dodrzena pravidla tykajici se systému, postupii a mechanismi
vnitini spravy podle ¢lanku 74 uvedené smérnice.

Uzivatelé vysoce rizikovych systémti Ul uchovavaji protokoly automaticky
generované jejich vysoce rizikovym systémem Ul v rozsahu, v jakém jsou tyto
protokoly pod jejich kontrolou. Tyto protokoly jsou uchovavany po dobu, ktera je
pfiméfend z hlediska uréené¢ho ucelu vysoce rizikového systému Ul a ptislusnych
pravnich povinnosti podle prava Unie nebo vnitrostatniho prava.
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Uzivatelé, ktefi jsou Uveérovymi institucemi podléhajicimi smérnici 2013/36/EU
udrzuji tyto protokoly jako soucast dokumentace tykajici se vnitini spravy, systémd,
postupl a mechanismi podle ¢lanku 74 uvedené smérnice.

ey

Uzivatel¢ vysoce rizikovych systéma Ul pouziji informace poskytnuté podle ¢lanku
13 ke splnéni své povinnosti provést posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji
podle ¢lanku 35 natizeni (EU) 2016/679 a tam, kde je to relevantni, podle ¢lanku 27
smérnice (EU) 2016/680.

KAPITOLA 4
OZNAMUJICI ORGANY A OZNAMENE SUBJEKTY

Clanek 30
Oznamujici organy

Kazdy c¢lensky stat jmenuje nebo uréi oznamujici orgdn odpovédny za stanoveni
a provadéni postupt nezbytnych pro posuzovani, jmenovani a oznamovani subjektti
posuzovani shody a za jejich monitorovani.

Clenské staty mohou jako oznamujici organ jmenovat vnitrostatni akreditaéni organ
uvedeny v natizeni (ES) ¢. 765/2008.

Oznamujici organy musi byt zfizeny, organizovany a fungovat tak, aby nedochazelo
k Zadnym stietim zajmi se subjekty posuzovani shody aaby byla chranéna
objektivita a nestrannost jejich ¢innosti.

Oznamujici organy jsou organizovany timto zptisobem, aby bylo rozhodnuti tykajici
se oznameni subjektl posuzovani shody pfijimano pfislusSnymi osobami, které jsou
jinymi osobami nez osoby, které posuzovani téchto subjektli provadély.

Oznamujici organy nenabizeji ani neposkytuji zadné cinnosti, které provadéji
subjekty posuzovani shody, ani zaddné poradenské sluzby na komerénim nebo
konkuren¢nim zakladé.

Oznamujici orgdny zachovaji divérnost ziskanych informaci.

Oznamujici organy maji k dispozici dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovnikd,
aby mohly fadn¢ vykondvat své povinnosti.

Oznamujici organy zajisti, aby bylo posuzovani shody provadéno pfimérenym
zpusobem s cilem zabranit pfiliSnému zatizeni poskytovateli aaby o0znamené
subjekty pii vykonu své ¢innosti fadné zohlednily velikost a strukturu dotceného
podniku, odvétvi, v némz piisobi, a miru sloZzitosti technologie daného systému UL

Clanek 31
Zadost subjektu posuzovani shody o oznameni

Subjekty posuzovani shody podavaji zadost o 0znameni oznamujicimu orgéanu
¢lenského statu, v némz jsou usazeny.

Soucasti zadosti o ozndmeni je popis Cinnosti posuzovani shody, modulu nebo
modulli posuzovani shody a technologii umélé inteligence, pro néz se subjekt
posuzovani shody prohlaSuje za zpusobily, jakoz iosvédceni o akreditaci, pokud
existuje, vydané vnitrostatnim akreditacnim orgénem, které potvrzuje, ze subjekt
posuzovani shody spliluje pozadavky stanovené v ¢lanku 33. Ptiklada se rovnéz

58

CS



CS

jakykoli platny dokument tykajici se stavajicich jmenovani zadajiciho oznameného
subjektu podle jinych harmonizacnich pravnich piedpist Unie.

Nemitize-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédéeni o akreditaci,
poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani
a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 33.
U oznamenych subjekti, které jsou jmenovany podle jinych harmonizacnich
pravnich ptedpisti Unie, 1ze ptipadné pro dolozeni postupli jmenovani podle tohoto
nafizeni pouzit veSkeré dokumenty a certifikaty souvisejici s timto jmenovanim.

Cléanek 32
Postup oznamovani

Oznamujici organy mohou ozndmit pouze subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 33.

K ozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuZziji oznamujici organy
elektronicky nastroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

Oznameni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dot¢enych ¢innostech posuzovani
shody, modulu nebo modulech posuzovéani shody a o dotéenych technologiich umélé
inteligence.

Dotceny subjekt posuzovani shody miize vykonavat ¢innosti oznameného subjektu,
pouze pokud proti tomu Komise nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly namitky do
jednoho mésice po ozndmeni.

Oznamujici organy oznadmi Komisi a ¢lenskym statim jakékoli nasledné vyznamné
zmé&ny tykajici se ozndmeni.

Clének 33
Oznamené subjekty

Oznamené subjekty ovéfuji shodu daného vysoce rizikového systému Ul v souladu
S postupy posuzovani shody uvedenymi v ¢lanku 43.

Oznamené subjekty spliuji organiza¢ni pozadavky a pozadavky na fizeni kvality,
zdroje a postupy, které jsou k pInéni uvedenych ukoli nezbytné.

Organizaéni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické vztahy a fungovani
oznamenych subjekti musi byt takové, aby zajiStovaly davéru ve vykon
oznamenych subjektii ave vysledky cinnosti posuzovani shody, které oznamené
subjekty provadeji.

Oznameneé subjekty jsou nezavislé na poskytovateli vysoce rizikového systému Ul,
uUnéhoz provadéji Cinnosti posuzovani shody. Oznamené subjekty jsou rovnéz
nezavislé na jakémkoliv jiném provozovateli, ktery ma na posuzovaném vysoce
rizikovém systému Ul zajem, i na jakychkoliv konkurentech poskytovatele.

Oznamujici subjekty jsou organizovany aprovozovany tak, aby byla zaruCena
nezavislost, objektivita anestrannost jejich c¢innosti. Ozndmené subjekty musi
zdokumentovat azavést strukturu apostupy pro zajiSténi nestrannosti a pro
prosazovani a uplatiovani zasad nestrannosti v ramci celé své organizace, vSech
¢innosti posuzovani a U vSech pracovnik.

Oznamené subjekty musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajistujici, aby
jejich pracovnici, vybory, pobocky, subdodavatelé a jakykoliv ptidruzeny subjekt
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nebo pracovnici externich subjektii zachovéavali divérnost informaci ziskanych pfi
provadéni Cinnosti posuzovani shody, s vyjimkou piipadii, kdy je zvefejnéni téchto
informaci ze zdkona povinné. Zaméstnanci subjektii posuzovani shody jsou povinni
zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veSkeré informace, které obdrzeli pii
plnéni svych tkold podle tohoto nafizeni, nikoli vSak ve vztahu k oznamujicim
organum clenského statu, v némz vykondvaji svou ¢innost.

Oznamené subjekty maji Kk dispozici postupy pro provadéni ¢innosti, jez fadné
zohlednuji velikost podnikt, odvétvi, v némz pusobi, jejich strukturu a miru
slozitosti daného systému UL

Oznamené subjekty uzaviou pojisténi odpovédnosti za Skodu s ohledem na své
¢innosti v oblasti posuzovani shody, pokud tuto odpovédnost nepievzal doteny
Clensky stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pifedpisy nebo pokud neni tento
Clensky stat za posuzovani shody ptimo odpovédny.

Oznamené subjekty musi byt schopny provadét vSechny ukoly, které se na né podle
tohoto nafizeni vztahuji, pii nejvySsi Urovni profesni bezuhonnosti a nalezité
zpusobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené ukoly
provadény samotnymi oznamenymi subjekty, nebo jejich jménem ana jejich
odpovédnost.

Oznamené subjekty maji dostateCnou interni zpusobilost, aby byly schopny u¢inné
hodnotit tkoly, které jejich jménem provadéji externi strany. Za timto tcelem ma
oznameny subjekt vzdy a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy typ vysoce
rizikového systému UI, pro néz byl jmenovan, neustale k dispozici dostatek
administrativnich, technickych a védeckych pracovniki se zkuSenostmi a znalostmi
ohledné pfislusnych technologii umélé inteligence, dat a datovych vypoctl, jakoz
i pozadavkli uvedenych v kapitole 2 této hlavy.

Oznamené subjekty se podileji na koordina¢nich ¢innostech uvedenych v ¢lanku 38.
RovnéZ se pfimo ucCastni ¢innosti evropskych normaliza¢nich organizaci nebo jsou
v nich zastoupeny, ptipadné zajisti, aby mély povédomi a aktudlni informace
0 piislusnych norméch.

Oznamené subjekty na pozadani zpfistupni a pfedlozi veSkerou ptislusnou
dokumentaci, v¢etné dokumentace poskytovatel oznamujicimu organu uvedenému
v ¢lanku 30 scilem umoznit mu provadét cinnosti souvisejici s posuzovanim,
jmenovanim, oznamovanim, monitorovanim a dozorem a usnadnit posuzovani
uvedené v této kapitole.

Clanek 34
Dceriné spolecnosti oznamenych subjektii a zadavani subdodavek

Pokud oznameny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody
subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, Ze subdodavatel nebo dcefina
spole¢nost spliluje pozadavky stanovené v ¢lanku 33, a informuje o tom oznamujici
organ.

Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli
nebo dcefinymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo
dcefiné spole¢nosti usazeni.

Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spolednosti pouze se souhlasem
poskytovatele.
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Oznameny subjekt uchovava pro potiebu oznamujicitho organu piislusné doklady
tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spole¢nosti a prace
provedené subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle tohoto natizeni.

Clanek 35

Identifikacni cisla a seznamy oznamenych subjektii jmenovanych podle tohoto narizenit

Komise oznamenym subjektim piidéluje identifikacni ¢islo. Pridéli jim jediné Cislo
I vV ptipadé, ze je dany subjekt oznamen podle nékolika akt Unie.

Komise zvefejni seznam subjektlii ozndmenych podle tohoto nafizeni, vcetné
identifikacnich cisel, kterd jim byla pfid€lena, a ¢innosti, pro néz byly oznadmeny.
Komise zajisti, aby byl tento seznam prubézné¢ aktualizovan.

Cléanek 36
Zmény v oznamenich

Pokud ma oznamujici orgadn podezieni nebo je upozornén na to, Ze oznameny subjekt
Jiz nesplituje pozadavky stanovené v ¢lanku 33 nebo neplni své povinnosti, prosSetii
tuto zalezitost s nejvetsi péci. V této souvislosti informuje dotceny ozndmeny subjekt
0 vznesenych ndmitkach a poskytne mu moznost, aby vyjadtil sva stanoviska. Pokud
oznamujici organ dospéje k zavéru, ze Setfeni ozndmeného subjektu jiz nespliiuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 33 nebo Ze tento subjekt neplni své povinnosti, omezi,
pozastavi nebo piipadné zrusi oznameni podle toho, jak je toto neplnéni zavazné.
Informuje o tom rovnéz neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

V ptipad€ omezeni, pozastaveni nebo zruseni oznameni nebo v ptipade€, Ze oznameny
subjekt ukon¢il svou cinnost, zajisti oznamujici organ, aby byly spisy tohoto
oznameného subjektu bud’ pievzaty jinym oznamenym subjektem, nebo aby byly na
vyzadani k dispozici piislusSnym oznamujicim organtim.

Clanek 37
Zpochybneni zpiisobilosti oznamenych subjektii

Komise Vv ptipad¢ potieby vysetii vSechny pfipady, u nichz jsou divody pochybovat
0 tom, zda ozndmeny subjekt spliiuje pozadavky uvedené v ¢lanku 33.
Oznamujici organ predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se
oznameni dot¢en¢ho oznadmeného subjektu.
Komise zajisti, aby se se vSemi divérnymi informacemi ziskanymi v prubéhu jejiho
Setfeni podle tohoto ¢lanku nakladalo jako s divérnymi.

Pokud Komise zjisti, ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo prestal spliovat
pozadavky uvedené v ¢lanku 33, pfijme odtivodnéné rozhodnuti a vyzve oznamujici
Clensky stat, aby pfijal nezbytnd napravna opatfeni, vCetn¢ piipadného zrusSeni
oznameni. Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 74
odst. 2.

Clanek 38
Koordinace oznamenych subjektii

Komise zajisti, aby byla mezi oznamenymi subjekty zabyvajicimi se postupy
posuzovani shody systémt Ul podle tohoto natfizeni zavedena a fadn¢ provadéna
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nalezita koordinace a spoluprace ve vztahu k oblastem upravenym timto natizenim,
ktera se provadi formou odvétvové skupiny oznamenych subjekti.

2. Clenské staty zajisti, aby se jimi oznamené subjekty Géastnily prace této skupiny, a to
piimo nebo prostrednictvim ur¢enych zastupct.

Cldnek 39
Subjekty posuzovani shody tretich zemi

K provadéni Cinnosti ozndmenych subjektii podle tohoto nafizeni mohou byt opravnény
subjekty posuzovani shody ziizené podle prava treti zem¢, se kterou Unie uzaviela dohodu.

KAPITOLA S
NORMY, POSUZOVANI SHODY, CERTIFIKATY, REGISTRACE

Cldnek 40
Harmonizované normy

Piedpoklada se, Ze vysoce rizikové systémy Ul, které jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské
unie, jsou ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy v rozsahu, v jakém se
tyto normy vztahuji na tyto pozadavky.

Clanek 41
Spolecné specifikace

1. Pokud neexistuji harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 nebo pokud ma Komise
za to, ze piislusné harmonizované normy nejsou dostate¢né nebo Ze je tieba reagovat
na konkrétni obavy tykajici se bezpecnosti nebo zakladnich prav, mize Komise
prostiednictvim provadécich aktl pfijimat spolecné specifikace, pokud jde
0 pozadavky stanovené v kapitole 2 této hlavy. Tyto provadéci akty se piijimaji
prezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2.

2. Pii pfipravé spolecnych specifikaci uvedenych v odstavei 1 shromazdi Komise
nazory prislusnych subjekti nebo skupin odbornikl zfizenych podle ptislusnych
odvétvovych pravnich predpistt Unie.

3. Piedpoklada se, ze vysoce rizikové systémy UI, které jsou ve shodé s obecnymi
specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi
v kapitole 2 této hlavy v rozsahu, v jakém se tyto obecné specifikace vztahuji na
uvedené pozadavky.

4, Pokud poskytovatelé¢ nejsou ve shod€ se spolecnymi specifikacemi uvedenymi
V odstavci 1, fadné¢ zduvodni, ze pfijali technickd feSeni, kterd jsou s nimi
pfinejmensim rovnocenna.

Clanek 42
Predpoklad shody s urcitymi pozadavky
1. U vysoce rizikovych systémt UI, které byly trénovany a testovany na udajich
tykajicich se konkrétniho zemeépisného, behavioralniho a funkéniho prostiedi, ve
kterém maji byt pouzivany, se s ohledem na jejich zamysleny ucel piedpoklada, ze
jsou v souladu s pozadavkem stanovenym v ¢l. 10 odst. 4.
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Ma se za to, Ze vysoce rizikové systémy Ul které byly certifikovany nebo pro které
bylo vydano prohlaSeni o shod¢ v ramci systému kybernetické bezpecnosti podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881% aodkaz na n&z byl
zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou v souladu s pozadavky na
kybernetickou bezpecnost stanovenymi v ¢lanku 15 tohoto nafizeni, pokud se tento
certifikat o kybernetické bezpecnosti nebo prohlaseni o shodé, ptipadné jejich casti,
na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 43
Posuzovani shody

V piipadé vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v bod¢ 1 piilohy III, u nichz
poskytovatel pfi prokazovani souladu vysoce rizikového systému UI s pozadavky
stanovenymi v kapitole 2 této hlavy pouzil harmonizované normy uvedené v ¢lanku
40, nebo tam, kde je to relevantni, spolecné specifikace uvedené v ¢lanku 41,
uplatiiuje poskytovatel jeden z nésledujicich postupi:

a)  postup posuzovani shody zaloZeny na vnitini kontrole podle pfilohy VI,

b)  postup posuzovani shody zalozeny na posouzeni systému fizeni kvality
a posouzeni technické dokumentace za ucasti oznameného subjektu podle
ptilohy VIL

Pokud poskytovatel pii prokazovani souladu vysoce rizikového systému UI
s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy nepouzil harmonizované normy
uvedené v ¢lanku 40 nebo je pouzil pouze Casteéné, piipadné pokud tyto
harmonizované normy neexistuji a spole¢né specifikace uvedené v ¢lanku 41 nejsou
k dispozici, uplatituje poskytovatel postup posuzovani shody podle piilohy VII.

Pro ucely postupu posuzovani shody uvedeného v piiloze VII si poskytovatel miize
zvolit kterykoli z oznamenych subjektd. Je-li vSak systém urCen k uvedeni do
provozu donucovacimi, imigra¢nimi nebo azylovymi orgéany, jakoz i institucemi,
organy nebo agenturami EU, jedna jako oznameny subjekt organ dozoru nad trhem
uvedeny v ¢l. 63 odst. 5, ptipadné 6.

U vysoce rizikovych systémit UI uvedenych v bodech 2 az 8 ptilohy III uplatiuji
poskytovatelé postup posuzovani shody zalozeny na wvnitini kontrole uvedené
v ptiloze VI, ktery nestanovi zapojeni oznameného subjektu. U vysoce rizikovych
systémt Ul uvedenych v bodé¢ 5 pism. b) pfilohy III, které jsou uvadény na trh nebo
do provozu uv€rovymi institucemi podléhajicimi smérnici 2013/36/EU, se
posuzovani shody provadi jako soucast postupu uvedeného v ¢lancich 97 az 101
uvedené smérnice.

U vysoce rizikovych systému U, na které se vztahuji pravni akty uvedené v ptiloze
IT oddilu A, uplatiiuje poskytovatel pfislusné posouzeni shody, které stanovi uvedené
pravni akty. Na tyto vysoce rizikové systémy Ul se vztahuji poZadavky stanovené
V kapitole 2 této hlavy, které jsou soucésti uvedené¢ho posouzeni. Pouziji se rovnéz
body 4.3, 4.4, 4.5 a paty odstavec bodu 4.6 ptilohy VII.
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63

CS



CS

Pro ucely tohoto posouzeni jsou 0zndmené subjekty, které byly oznameny podle
téchto pravnich aktd, opravnény kontrolovat shodu vysoce rizikovych systéma Ul
s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy, pokud byl posouzen soulad téchto
oznamenych subjektd s pozadavky stanovenymi v ¢l. 33 odst. 4, 9 a 10 v ramci
postupu pro oznamovani podle téchto pravnich akta.

Pokud pravni akty uvedené v piiloze II oddile A umoziuji vyrobci produktu
neucastnit se posuzovani shody tfeti stranou za ptedpokladu, ze tento vyrobce
uplatnil vSechny harmonizované normy pokryvajici vSechny pfislusné pozadavky,
mize tento vyrobce tuto moznost vyuzit pouze v pfipadé, ze uplatnil rovnéz
harmonizované normy, nebo tam, kde je to relevantni, spolecné specifikace uvedené
Vv ¢lanku 41, které pokryvaji pozadavky stanoveneé v kapitole 2 této hlavy.

U vysoce rizikovych systémiti Ul musi byt proveden novy postup posuzovani shody
pokazdé, kdyz jsou podstatné zménény, bez ohledu na to, zda ma byt zménény
systém dale distribuovan nebo zda jej i nadale pouziva jeho soucasny uzivatel.

U vysoce rizikovych systémi Ul, které¢ se po uvedeni na trh nebo do provozu dale
uci, nepiedstavuji zmény takového vysoce rizikového systému Ul a jeho vykonnosti
podstatnou zménu, pokud byly poskytovatelem stanoveny predem v okamziku
pocate¢niho posouzeni shody ajsou soucasti informaci obsazenych v technické
dokumentaci uvedené v bodé 2 pism. f) piilohy IV.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 73 za Gcelem aktualizace piiloh VI a VII s cilem zavést prvky postupt
posuzovani shody, které mohou byt nutné s ohledem na technicky pokrok.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci za ucelem zmény
odstavci 1 a 2 s cilem podrobit vysoce rizikové systémy Ul uvedené v bodech 2 az 8
ptilohy Il postupu posuzovéni shody uvedenému v ptiloze VII nebo jejich ¢astech.
Komise pfijima tyto akty v pfenesené pravomoci s piihlédnutim k Gi¢innosti postupu
posuzovani shody zalozeného na vnitini kontrole podle ptilohy VI v oblasti prevence
nebo minimalizace rizik pro zdravi, bezpe¢nost a ochranu zakladnich prav, ktera tyto
systémy predstavuji, jakoz ik dostupnosti piiméfenych kapacit a zdroji mezi
oznamenymi subjekty.

Cldnek 44
Certifikaty

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s ptilohou VII se vyhotovuji
v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi Clensky stat, vnémZz je oznameny subjekt
usazen, nebo v Gfednim jazyce Unie, ktery je pro oznameny subjekt pfipadné jinak
pfijatelny.

Certifikaty jsou platné po dobu v nich uvedenou, ktera nesmi ptekrocit délku péti let.
Na zéklad¢ zadosti poskytovatele mlize byt platnost certifikatu prodluZzovéana o dalsi
obdobi, z nichz zadné nepiekro¢i délku péti let, a to na zakladé nového posouzeni
v souladu s pfislusSnymi postupy posuzovani shody.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti, ze systém UI jiz nesplituje pozadavky uvedené
v kapitole 2 této hlavy, pozastavi s ohledem na zésadu proporcionality platnost
certifikditu nebo ho zrus$i ¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi napravnymi
opatfenimi pfijatymi poskytovatelem tohoto systému vramci piislusné lhity
stanovené¢ oznamenym subjektem zajiSténo dosazeni souladu s t€émito pozadavky.
Oznameny subjekt své rozhodnuti zdivodni.
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Clanek 45
Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii

Clenské staty zajisti, aby byl stranam, které maji na uvedeném rozhodnuti opravnény zajem,
k dispozici postup pro podani opravného prostiedku proti rozhodnutim oznamenych subjekta.

Clanek 46
Informacni povinnosti oznamenych subjektit

1. Oznéamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) oveSkerych certifikitech Unie o0 posouzeni technické dokumentace,
o0 veskerych dodatcich k témto certifikatim a 0 schvalenich systému fizeni
kvality vydanych v souladu s pozadavky piilohy VII;

b) o0 veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich a odnétich certifikatu Unie
0 posouzeni technické dokumentace nebo o schvalenich systému fizeni kvality
vydanych v souladu s pozadavky pfilohy VII;

c) 0 vSech okolnostech majicich vliv na piisobnost nebo podminky oznameni;

d) okazdé Zzadosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovani shody, kterou
obdrzely od orgdnt dozoru nad trhem;

e) na vyzadani o Cinnostech posuzovani shody vykonanych v ramci ptisobnosti
jejich oznameni a o jakékoli jiné vykonané c¢innosti, vCetné pteshrani¢nich
¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty:

a) 0 schvalenich systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odnal, a na pozadani
o0 schvélenich systému kvality, ktera vydal;

b) oEU certifikatech posouzeni technické dokumentace nebo jakychkoli jejich
dodatcich, které zamitl, odnal, pozastavil ¢i jinak omezil, a na pozadani
o certifikdtech a/nebo dodatcich k nim, které vydal.

3. Kazdy oznadmeny subjekt poskytne ostatnim oznamenym subjektim, které
vykonavaji obdobné ¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi technologiemi
umélé inteligence, ptislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich ana
vyzadani pozitivnich vysledkli posuzovani shody.

Cldnek 47
Odchylka od postupu posuzovani shody

1. Odchyln¢ od ¢lanku 43 mize kterykoli organ dozoru nad trhem povolit uvedeni
konkrétnich vysoce rizikovych systém UI na trh nebo do provozu na uzemi
dotceného €lenského statu z vyjimecnych diivodl vetejné bezpecnosti nebo ochrany
zivota a zdravi osob, ochrany Zivotniho prostfedi a ochrany kli¢ovych praimyslovych
a infrastrukturnich aktiv. Toto povoleni se udéluje na omezenou dobu, dokud jsou
provadény nezbytné postupy posuzovani shody, a kon¢i, jakmile jsou tyto postupy
dokonceny. Dokonceni téchto postupli bude provedeno bez zbytecného odkladu.

2. Povoleni uvedené v odstavci 1 bude vydano jen tehdy, pokud organ dozoru nad
trhem dospéje k zavéru, ze dany vysoce rizikovy systém UI spliiuje pozadavky
kapitoly 2 této hlavy. Organ dozoru nad trhem informuje Komisi a ostatni ¢lenské
staty o kazdém povoleni vydaném podle odstavce 1.
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Pokud do patnacti kalendainich dnti od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 2
zadny Clensky stat ani Komise nevznese namitku proti povoleni vydanému organem
dozoru nad trhem ¢lenského statu v souladu s odstavcem 1, povazuje se povoleni za
opravnéne.

Pokud clensky stat do patnacti kalenddinich dnl od pfijeti ozndmeni uvedeného
v odstavci 2 vznese namitky proti povoleni vydanému organem dozoru nad trhem
jiného ¢lenského statu nebo pokud se Komise domniva, ze toto povoleni je v rozporu
s pravnimi ptedpisy Unie nebo se zavérem clenskych statii ohledné souladu systému
podle odstavce 2 neopodstatnéné, zahaji Komise neprodlené konzultace s piislusSnym
Clenskym statem; doteny provozovatel ¢i provozovatelé jsou konzultovani a maji
moznost predlozit Sva stanoviska. S ohledem na to Komise rozhodne, zda je povoleni
opravnéné ¢i nikoli. Rozhodnuti Komise je urceno dotéenému c¢lenskému statu
a ptislusnému provozovateli nebo provozovatelim.

Pokud je povoleni povazovano za neodiivodnéné, organ dozoru nad trhem dotéeného
¢lenského statu jej zrusi.

Odchyln€ od odstavcii 1 az 5 se na vysoce rizikové systémy UI, které maji byt
pouzity jako bezpe€nostni soucasti zatizeni nebo které jsou samy o sob¢ zafizenimi
ana néz se vztahuji nafizeni (EU) 2017/745 a natizeni (EU) 2017/746, pouzije
¢lanek 59 narizeni (EU) 2017/745 a ¢lanek 54 natizeni (EU) 2017/746 také ve vztahu
k odchylce od posuzovéni shody tykajici se souladu s pozadavky stanovenymi
v kapitole 2 této hlavy.

Cldanek 48
EU prohlaseni o shodé

Poskytovatel vypracuje pro kazdy systém Ul pisemné EU prohlaSeni o shod¢ a po
dobu deseti let od uvedeni systému Ul na trh nebo do provozu je uchovava pro
pottebu pfislusnych wvnitrostatnich orgdni. V EU prohlaSeni o shod€ je uveden
systtm U, pro né&jz bylo vypracovano. Kopie EU prohlaSeni o shod¢ bude na
vyzadani poskytnuta dot¢enym piisluSnym vnitrostatnim organtim.

EU prohlaSeni o shod¢ stanovi, ze dotyény vysoce rizikovy systém Ul splituje
pozadavky stanovené v kapitole 2 této hlavy. EU prohlaseni o shodé obsahuje
informace stanovené v piiloze V a je prelozeno do tfedniho jazyka nebo jazyki Unie
pozadovanych ¢lenskym stdtem nebo c¢lenskymi staty, v nichZ je vysoce rizikovy
systém Ul dodavan na trh.

Pokud se na vysoce rizikové systémy Al vztahuji jiné harmoniza¢ni pravni piedpisy
Unie, které také vyzaduji EU prohlaseni o shod¢, vypracuje se jediné EU prohlaseni
0 shodé¢ s ohledem na vSechny pravni pfedpisy Unie, které se vztahuji na dany
vysoce rizikovy systém UL Toto prohlaseni musi obsahovat veSkeré informace
pozadované pro identifikaci harmonizacnich pravnich ptedpisi Unie, k nimz se
prohlaseni vztahuje.

Vypracovanim EU prohldSeni o shodé piebird poskytovatel odpovédnost za soulad
s pozadavky stanovenymi v kapitole 2 této hlavy. Poskytovatel toto EU prohlaseni
0 shodé podle potieby priibézné aktualizuje.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 73 za Ucelem aktualizace obsahu EU prohlaSeni o shodé uvedeného
v piiloze V scilem zavést prvky, které mohou byt nutné s ohledem na technicky
pokrok.
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Cldnek 49
Oznaceni shody CE

1. Oznaceni CE se viditeln¢, Citelné a nesmazateln¢ umisti na dany vysoce rizikovy
systétm Ul Pokud to neni mozné nebo to nelze s ohledem na charakter vysoce
rizikového systému UI zarudit, umisti se podle potfeby na obal nebo na pravodni

doklady.

2. Oznaceni CE uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku podléhd obecnym zdsadam
uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

3. Tam, kde je to relevantni, nasleduje za oznacenim CE identifika¢ni ¢islo

oznameného subjektu odpovédného za postupy posuzovani shody stanovené v ¢lanku
43. Identifikacni ¢islo je rovnéz uvedeno ve vSech propagacnich materidlech, které
uvadi, ze dany vysoce rizikovy systém Ul spliuje pozadavky na oznaceni CE.

Cldnek 50
Uchovavdni dokumentii

Poskytovatel uchovava po dobu deseti let od uvedeni systému Ul na trh nebo do provozu pro
potiebu pfislusnych vnitrostatnich organti nasledujici dokumenty:

a) technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 11;
b) dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality podle ¢lanku 17;
C) tam, kde je to relevantni, dokumentaci tykajici se zmén schvalenych ozndmenymi
subjekty;
d) tam, kde je to relevantni, rozhodnuti a dal$i dokumenty vydané oznamenymi
subjekty;
e) EU prohléseni o shodé podle ¢lanku 48.
Clanek 51
Registrace

Pfed uvedenim vysoce rizikového systému UI podle ¢l. 6 odst. 2 na trh nebo do provozu jej
poskytovatel nebo tam, kde je to relevantni, zplnomocnény zéastupce zaregistruje do databaze
EU uvedené v ¢lanku 60.

HLAVA IV

POVINNOSTI TRANSPARENTNOSTI URCITYCH SYSTEMU UI

Cldnek 52
Povinnosti transparentnosti urcitych systéemii Ul

1. Poskytovatelé zajisti, ze systémy UI uréené k interakci s fyzickymi osobami budou
navrhovany avyvijeny tak, aby byly fyzické osoby informovany o tom, ze
komunikuji se systémem UI, pokud to neni zfejmé z okolnosti a kontextu pouziti.
Tato povinnost se nevztahuje na systémy UI, které jsou ze zakona opravnény
odhalovat trestné ¢iny, predchazet jim, vySetfovat je a stihat, s vyjimkou piipadd,
kdy jsou tyto systémy k dispozici vetejnosti za ucelem hlaseni trestnych ¢int.
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Uzivatelé systému rozpoznavani emoci nebo systému biometrické kategorizace musi
o fungovani tohoto systému informovat fyzické osoby, které jsou mu vystaveny. Tato
povinnost se nevztahuje na systémy Ul pouzivané pro biometrickou kategorizaci,
U nichz zakon povoluje odhalovani, prevenci a vySetfovani trestnych ¢int.

Uzivatelé systému Ul vytvarejiciho obrazovy, zvukovy nebo video obsah, ktery se
znateln¢ podoba existujicim osobam, objektim, mistim nebo jinym subjektim nebo
udalostem a ktery by se ur¢ité osob& mohl nepravdivé jevit jako autenticky nebo
pravdivy (tzv. deep fake), pfipadné manipulujiciho s takovym obsahem, zveiejni, ze
tento obsah byl uméle vytvofen nebo s nim bylo manipulovano.

Prvni pododstavec se vSak nepouZije, pokud toto pouziti povoluje zakon pro ucely
odhalovani, prevence, vySetiovani a stihani trestnych ¢inti nebo pokud je to nezbytné
pro vykon prava na svobodu projevu a prava na svobodu uméni a véd zarucenych
Listinou zékladnich prav EU a s vyhradou pfislusnych zaruk prav a svobod tietich
stran.

Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotéeny pozadavky a povinnosti stanovené v hlavé III tohoto
nafizeni.

HLAVAV

OPATRENI NA PODPORU INOVACI

Cldnek 53
Regulacni piskoviste Ul

Regulac¢ni piskovisté Ul vytvofend jednim nebo vice piislusSnymi organy cElenskych
stath nebo evropskym inspektorem ochrany udaji poskytuji kontrolované prostiedi,
které usnadniuje vyvoj, testovani a ovéfovani inovativnich systémi Ul po omezenou
dobu pfted jejich uvedenim na trh nebo do provozu podle konkrétniho planu. K tomu
dochazi pod ptimym dohledem a vedenim pfislusnych organti s cilem zajistit soulad
S pozadavky tohoto nafizeni a pfipadné dalSich pravnich predpistt Unie a ¢lenskych
statli, nad nimiz je provadén dohled v ramci tohoto piskoviste.

Clenské staty zajisti, aby v rozsahu, v némz dané inovativni systémy UI zahrnuji
zpracovani osobnich udaji nebo jinak spadaji do oblasti dohledu jinych
vnitrostatnich organti nebo pfislusnych organi poskytujicich nebo podporujicich
pfistup k idajiim, byly vnitrostatni organy pro ochranu udajl a tyto dalsi vnitrostatni
organy spojovany s fungovanim daného regula¢niho piskovisté UI.

Regulacni piskovisté UI nebudou mit vliv na pravomoci ptislusnych organti v oblasti
dohledu anapravy. Veskera vyznamna rizika pro zdravi, bezpecnost a zakladni
prava, ktera budou zjiSténa béhem vyvoje a testovani téchto systémii, budou mit za
nasledek okamzité zmirnéni, a pokud se to nezdafi, pozastaveni procesu vyvoje
a testovani, dokud k tomuto zmirnéni nedojde.

Utastnici regulaéniho piskovisté UI nesou podle platnych pravnich piedpisti Unie
a Clenskych stath o odpovédnosti nadale odpovédnost za jakoukoli Skodu
zpusobenou tfetim stranam v dusledku experimenti provadénych v daném piskovisti.

Ptislusné organy clenskych statd, které ziidily regulacni piskovisté Ul, koordinuji
své cinnosti a spolupracuji v ramci Evropské rady pro umélou inteligenci.
Predkladaji této radé¢ a Komisi vyro¢ni zpravy o vysledcich provadéni uvedenych
systémi, véetn¢ osvédcenych postupl, ziskanych zkusenosti a doporuceni o jejich
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uspotfadani a piipadné o uplatiiovani tohoto natfizeni a dalSich pravnich ptedpisi
Unie, nad nimiz je provadén dohled v ramci daného piskoviste.

Zptsob a podminky fungovani regulacnich piskovist’ Ul, v¢etné kritérii zpasobilosti
a postupu pro podavani zadosti o ucast na tomto piskovisti, vybér, ucast a ukonceni
této ucasti, jakoz iprava apovinnosti ucastnikl, jsou stanoveny v provadécich
aktech. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 74 odst. 2.

Clanek 54

Dalsi zpracovani osobnich udaju pro ucely vyvoje urcitych systémit Ul ve verejném zdjmu

V ramci regulacniho piskoviste Ul

V regulac¢nim piskovisti Ul budou zpracovavany osobni udaje zakonn¢ shromazdéné
pro jiné ucely za ucelem vyvoje atestovani urcitych inovativnich systéma Ul
v daném piskovisti za nésledujicich podminek:

a)

b)

d)

9)

h)

inovativni systémy UI budou vyvinuty za ucelem ochrany podstatného
vefejného zajmu v jedné nebo vice z nasledujicich oblasti:

1)  prevence, vysetfovani, odhalovani ¢i stihani trestnych ¢ini nebo vykon
trestd, v¢etné ochrany pted hrozbami pro vefejnou bezpec¢nost a jejich
predchazeni pod dozorem a v pravomoci piisluSnych organti. Zpracovani
je zaloZeno na pravu ¢lenskych statli nebo na pravu Unie;

i)  vefejna bezpeCnost a vefejné zdravi, véetné prevence, tlumeni a lécby
nemoci;

i) vysoka troven ochrany a zlepSovani kvality zivotniho prostiedi;

zpracovavané udaje jsou nezbytné pro splnéni jednoho nebo vice poZadavki
uvedenych v hlavé III kapitole 2, pokud tyto pozadavky nelze u¢inné splnit
zpracovanim anonymizovanych, syntetickych nebo jinych neosobnich udaji;

existuji u¢inné monitorovaci mechanismy umoziujici identifikovat, zda mohou
béhem experimentovani v piskovisti vzniknout vysoka rizika pro zékladni
prava subjektd Udaji, jakoZ 1 mechanismus reakce umoznujici okamzité
zmirnéni téchto rizik a v ptipadé potieby i zastaveni zpracovani;

veSkeré osobni udaje, které maji byt zpracovany v ramci piskovisté, se
nachazeji ve funkéné oddéleném, izolovaném a chranéném prostiedi pro
zpracovani udaji pod kontrolou ucastnikti a maji k nim pfistup pouze
opravnéné osoby;

z4dné zpracovavané osobni udaje nejsou prendSeny ani prevadény tietim
stranam, ani k nim tyto strany nemaji pfistup;

z4dné zpracovani osobnich udaji v ramci piskovisté nevede k opatienim nebo
rozhodnutim ovliviiujicim subjekty udaji;

veSkeré osobni udaje zpracovavané v ramci piskovisté jsou vymazany, jakmile
skonci GCast v piskovisti nebo skon¢i doba uchovavani osobnich udaji;

protokoly o zpracovani osobnich udaji v ramci piskovisté jsou uchovavany po
dobu ucasti na piskovisti ajeden rok po jejim ukonceni pouze za Ucelem
splnéni povinnosti odpovédnosti a dokumentace podle tohoto ¢lanku nebo
jiného uplatiiovani pravnich predpistt Unie nebo Clenskych stati a pouze po
dobu k tomu nezbytnou;
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)

Uplny a podrobny popis postupu a zdivodnéni trénovani, testovani a validace
systému Ul je uchovavan spole¢né s vysledky testovani jako soucast technické
dokumentace v ptiloze IV;

zvefejnéni struéného shrnuti projektu UI vyvinutého v piskovisti, jeho cila
a ocekavanych vysledkl na internetovych strankéch ptislusnych organd.

Odstavcem 1 nejsou dotceny pravni predpisy Unie nebo Clenskych stati vylucujici
zpracovani pro jiné Ucely, nez které jsou vyslovné uvedeny v téchto pravnich
piedpisech.

Clanek 55
Opatreni pro malé poskytovatele a uZivatele

Clenské staty pfijmou tato opatfeni:

a)

b)

poskytovat malym poskytovatelim a za¢inajicim podnikiim pfednostni pfistup
k regulaénim piskovistim Ul vrozsahu, vV jakém spliuji podminky
zpusobilosti;

organizovat konkrétni ¢innosti zamétené na zvySovani povédomi o uplatiiovani
tohoto nafizeni pfizpiisobené potiebdm malych poskytovatell a uzivatel;

ptipadné zfidit vyhrazeny kanal pro komunikaci s malymi poskytovateli
a uzivateli a dal$imi inovatory, ktery bude poskytovat pokyny a reagovat na
dotazy tykajici se provadéni tohoto nafizeni.

Pti stanovovani poplatkii za posuzovani shody podle ¢lanku 43 jsou zohlednovany
zvlastni zajmy a potfeby malych poskytovateld, pficemz se tyto poplatky snizuji
umérné jejich velikosti a velikosti trhu.

HLAVAVI
SPRAVA
KaAPITOLA L

EVROPSKA RADA PRO UMELOU INTELIGENCI

Clanek 56
Zrizeni Evropské rady pro umélou inteligenci

Ztizuje se ,,Evropska rada pro umélou inteligenci® (dale jen ,,rada‘).

Rada poskytuje Komisi poradenstvi a pomoc Komisi s cilem:

a)

b)

prispivat k G¢inné spolupraci vnitrostatnich dozorovych ufadi a Komise
s ohledem na zaleZitosti, na které se vztahuje toto nafizeni;

koordinovat pokyny aanalyzu Komise a vnitrostatnich dozorovych tufadu
a jinych ptisluSnych organti, pokud jde o nove se objevujici otazky na vnitfnim
trhu s ohledem na zalezitosti, na néz se vztahuje toto nafizeni, a pfispivat
kK nim;

pomahat vnitrostatnim dozorovym ufadiim a Komisi pfi zajiStovani jednotného
uplatinovani tohoto nafizeni.
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Cldnek 57
Struktura rady

1. Rada se sklada z vnitrostatnich dozorovych tfadu, které jsou zastoupeny vedoucim
nebo odpovidajicim vysokym tfednikem daného ufadu a evropskym inspektorem
ochrany udaji. Na zasedani mohou byt ptizvany dalsi vnitrostatni organy v ptipadé,
Ze jsou pro n¢ projednavané otazky relevantni.

2. Rada pfijimé svij jednaci fad prostou vétSinou svych ¢lenti na zakladé souhlasu
Komise. Jednaci ¥ad obsahuje rovnéZz provozni aspekty souvisejici s plnénim ukold
rady uvedenych v ¢lanku 58. Rada muze podle potieby zifizovat podskupiny pro
ucely zkoumani konkrétnich otazek.

3. Rad¢ predsedd Komise. Komise svoldvd zasedani a piipravuje pofad jednani
v souladu sukoly rady podle tohoto nafizeni a s jejim jednacim fadem. Komise
poskytuje administrativni a analytickou podporu ¢innostem rady podle tohoto
nafizeni.

4. Rada mize ptizvat k ucasti na svych zasedanich externi odborniky a pozorovatele
amize provadét vymény se zGCastnénymi tietimi stranami s cilem ziskévat
V pfiméfeném rozsahu informace pro ucely svych ¢innosti. Za timto ucelem miize
Komise umoziiovat vymény mezi radou ajinymi subjekty, ufady, agenturami
a poradnimi skupinami Unie.

Cldnek 58
Ukoly rady
Pii poskytovani poradenstvi a pomoci Komisi v souvislosti s ¢1. 56 odst. 2 rada zejména:
a) shromazd’uje a sdili odborné znalosti a osvédéené postupy mezi ¢lenskymi staty;
b) ptispiva k jednotné spravni praxi v ¢lenskych statech, véetné fungovani regula¢nich

piskovist' uvedenych v ¢lanku 53;

c) vydava stanoviska, doporuceni nebo pisemné prispévky k zalezitostem souvisejicim
S provadénim tohoto nafizeni, zejména

i)  ktechnickym specifikacim nebo stdvajicim normam tykajicim se pozadavki
stanovenych v hlavé III kapitole 2;

i) Kk pouzivani harmonizovanych norem nebo spoleénych specifikaci uvedenych
v ¢lancich 40 a 41;

i)k ptipravé pokyni, véetné pokynt pro stanoveni spravnich pokut uvedenych
Vv ¢lanku 71.

KAPITOLA 2

PRISLUSNE VNITROSTATNI ORGANY

Cldnek 59
Urceni prislusnych vnitrostdtnich organii

1. Kazdy ¢lensky stat ziizuje nebo urcuje pfislusné vnitrostatni organy s cilem zajistit
uplatiovani a provadéni tohoto nafizeni. PfisluSny vnitrostatni organ je organizovan
tak, aby chrénil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti a tkolu.
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Kazdy ¢lensky stat urci z fad ptislusnych vnitrostatnich orgdni vnitrostatni dozorovy
organ. Vnitrostatni dozorovy organ jedna jako oznamujici organ a organ dozoru nad
trhem, pokud dany ¢lensky stit nema organizaéni a spravni divody k uréeni vice nez
jednoho organu.

Clenské staty informuji Komisi o tom, ktery organ nebo organy uréily a tam, kde je
to relevantni, o dtivodech urceni vice neZ jednoho organu.

Clenské staty zajisti, aby piislusnym vnitrostatnim organtim byly poskytnuty
odpovidajici finan¢ni a lidské zdroje, které jim umozni plnit tkoly podle tohoto
nafizeni. PfisluSné vnitrostatni orgdny maji zejména trvale k dispozici dostatecny
pocet pracovnikl, jejichz zplsobilost a odborné¢ =znalosti zahrnuji dikladné
porozuméni technologiim umélé inteligence, udajim a vypoctu udaji, zakladnim
pravim a zdravotnim a bezpecnostnim rizikiim, jakoz iznalost platnych norem
a pravnich predpist.

Clenské staty podavaji Komisi kazdoroéné zpravy o stavu finanénich a lidskych
zdroju piislusnych vnitrostatnich organt s hodnocenim jejich ptiméfenosti. Komise
pteda tyto informace radé¢ k projednéni a ptipadnym doporucenim.

Komise usnadiiuje vyménu zkusenosti mezi ptisluSnymi vnitrostatnimi organy.

Ptislusné vnitrostatni organy mohou poskytovat pokyny a rady ohledné provadéni
tohoto nafizeni, ato I malym poskytovatelim. Kdykoli maji pfislusné vnitrostatni
organy v umyslu poskytnout pokyny a rady tykajici se systému Ul v oblastech, na
které se vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, provedou podle potieby konzultaci
s vnitrostatnimi organy piislusnymi podle téchto pravnich piedpisti Unie. Clenské
stity mohou rovnéz zfidit jedno dustfedni kontaktni misto pro komunikaci
s provozovateli.

Pokud orgény, instituce a subjekty Unie spadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni, jedna jako organ pfislusny pro dohled nad nimi evropsky inspektor ochrany

tdaj.
HLAVA VII
DATABAZE EU OBSAHUJICI SAMOSTATNE VYSOCE RIZIKOVE
SYSTEMY Ul
Clanek 60

Databéaze EU obsahujici samostatné vysoce rizikové systémy Ul

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zfizuje a udrzuje databazi EU obsahujici
informace uvedené v odstavci 2 ohledné vysoce rizikovych systému UI podle ¢l. 6
odst. 2, které jsou registrovany v souladu s ¢lankem 51.

Udaje uvedené v piiloze VIII zadavaji do databaze EU poskytovatelé. Komise jim
poskytuje technickou a administrativni podporu.

Informace obsaZzené v databazi EU jsou pfistupné vetejnosti.

Databaze EU obsahuje osobni (daje pouze do té miry, ktera je nezbytna pro
shromazd’ovani a zpracovavani informaci v souladu stimto nafizenim. Tyto
informace zahrnuji jména a kontaktni Udaje fyzickych osob, které odpovidaji za
registraci systému a maji zakonnou pravomoc zastupovat poskytovatele.
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Spravcem databaze EU je Komise. Ta rovnéz zajistuje poskytovatelim pfimétenou
technickou a administrativni podporu.

HLAVAVIII

MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH, SDILENI INFORMACI,
DOZOR NAD TRHEM

KapriTOLA 1

MONITOROVANI PO UVEDENI NA TRH

Cldnek 61
Monitorovani po uvedeni na trh provadéné poskytovateli a plan monitorovani po uvedeni
vysoce rizikovych systému Ul na trh

Poskytovatelé zavadéji a dokumentuji systém monitorovani po uvedeni na trh
zpusobem, ktery je pfiméfeny povaze technologii umélé inteligence a rizikim
daného vysoce rizikoveho systému Ul.

Systém monitorovani po uvedeni na trh aktivné a systematicky shromazd'uje,
dokumentuje a analyzuje pfislusné udaje ziskané od uZivateld nebo shromazdéné
z jinych zdrojt, které se tykaji vykonnosti vysoce rizikovych systémi Ul po celou
dobu jejich zivotnosti, a umoznuje poskytovateli vyhodnocovat neptetrzity soulad
systému Ul s pozadavky stanovenymi v hlavé III kapitole 2.

Systém monitorovani po uvedeni na trh je zaloZen na planu monitorovani po uvedeni
na trh. Plan monitorovani po uvedeni na trh je soucasti technické dokumentace
uvedené v priloze IV. Komise ptijme provadéci akt, kterym se stanovi podrobna
ustanoveni zavadéjici vzor planu monitorovani po uvedeni na trh a seznam prvkd,
které maji byt do tohoto planu zahrnuty.

U vysoce rizikovych systému Ul, na které se vztahuji pravni akty uvedené Vv ptiloze
[1, u nichz je systém a plan monitorovani po uvedeni na trh podle danych pravnich
ptedpist jiz stanoven, jsou prvky popsané v odstavcich 1, 2 a 3 do tohoto systému
a planu zaclenény podle potieby.

Prvni pododstavec se vztahuje také na vysoce rizikové systémy Ul uvedené v bodé 5
pism. b) piilohy III, které jsou uvedeny na trh nebo do provozu uverovymi
institucemi upravenymi smeérnici 2013/36/EU.

KAPITOLA 2

SDILENI INFORMACI O NEZADOUCICH PRIHODACH A O CHYBNEM FUNGOVANI

Clanek 62
Ohlasovani zavaznych incidentit a chybného fungovéani

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémti Ul uvadénych na trh Unie ohlasuji kazdy
zavazny incident nebo chybné fungovéani téchto systéml piedstavujici poruseni
povinnosti podle prava Unie, jehoz cilem je ochrana zékladnich prav, orgadniim
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dozoru nad trhem v ¢lenskych statech, v nichz ktéto nezadouci piihodé nebo
poruseni doslo.

Toto oznameni musi byt u€inéno neprodlené poté, co poskytovatel zjisti pticinnou
souvislost mezi danym systémem Ul a danym zavaznym incidentem nebo chybnym
fungovanim nebo pfiméfenou pravdépodobnost této souvislosti, v kazdém ptipadé
vSak nejpozdéji do patnacti dnli poté, co se poskytovatel¢ o daném zavazném
incidentu nebo chybném fungovani dozvédéli.

Po obdrzeni oznameni tykajiciho se poruseni povinnosti podle pravnich ptedpist
Unie, jejichz cilem je ochrana zakladnich prav, informuje organ dozoru nad trhem
vnitrostatni organy vefejné spravy nebo vefejnopravni subjekty uvedené v ¢l. 64
odst. 3. Komise vypracuje zvlastni pokyny s cilem usnadnit plnéni povinnosti
stanovenych v odstavci 1. Tyto pokyny jsou vydany nejpozdé¢ji dvanact mésicu po
vstupu tohoto natizeni v platnost.

U vysoce rizikovych systémi Ul podle bodu 5 pism. b) ptilohy III uvadénych na trh
nebo do provozu poskytovateli, ktefi jsou uvérovymi institucemi podléhajicimi
smérnici 2013/36/EU, a u vysoce rizikovych systémi UL které jsou bezpecnostnimi
soucastmi zafizeni nebo jsou samy zafizenimi a na néz se vztahuje nafizeni (EU)
2017/745 anatizeni (EU) 2017/746, se oznamovani zavaznych incidentl nebo
chybného fungovani omezuje na ty, které piedstavuji poruseni povinnosti podle
pravnich ptedpist Unie, jejichZ cilem je ochrana zakladnich prav.

KAPITOLA 3

PROSAZOVANI PRAVA

Clanek 63
Dozor nad trhem a kontrola systémit Ul na trhu Unie

Na systémy UI upravené timto nafizenim se vztahuje natizeni (EU) 2019/1020. Pro
ucely ucinného prosazovani tohoto natizeni vSak plati, ze:

a)  jakykoli odkaz na hospodaisky subjekt podle natizeni (EU) 2019/1020 je tieba
chapat tak, ze zahrnuje vSechny provozovatele uvedené v hlavé 111 kapitole 3
tohoto nafizeni;

b)  jakykoli odkaz na vyrobek podle natfizeni (EU) 2019/1020 je téeba chapat tak,
ze zahrnuje vSechny systémy UI spadajici do oblasti plsobnosti tohoto
nafizeni.

Vnitrostatni dozorovy organ podava Komisi pravidelné zpravy o vysledcich
ptislusnych c¢innosti v oblasti dozoru nad trhem. Vnitrostatni dozorovy orgén
neprodlené ohldsi Komisi a pfisluSnym vnitrostatnim orgdnim pro hospodaiskou
souté¢z veskeré informace zjisténé v pribchu c¢innosti v oblasti dozoru nad trhem,
kterée by mohly mit potencialni vyznam pro uplatiiovani pravnich pfedpisi Unie na
pravidla hospodaiské soutéze.

U vysoce rizikovych systému Ul souvisejicich s vyrobky, na které se vztahuji pravni

akty uvedené v ptiloze II oddile A, je organem dozoru nad trhem pro tcely tohoto

nafizeni organ odpovédny za ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem uréeny podle
uvedenych pravnich aktt.
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U systémt Ul uvadénych na trh, do provozu nebo vyuzivanych finan¢nimi
institucemi, na néz se vztahuji pravni predpisy Unie o financnich sluzbach, je
organem dozoru nad trhem pro Gcely tohoto natizeni pfislusny organ odpovédny za
finan¢ni dohled nad témito institucemi podle uvedenych pravnich predpist.

Pokud jde o systémy Ul uvedené v bod¢ 1 pism. a), pokud se tyto systémy pouzivaji
pro ucely prosazovani prava dle boda 6 a 7 ptilohy III, urci clenské staty jako organy
dozoru nad trhem pro ucely tohoto nafizeni bud pfislusné dozorové urady pro
ochranu udaju podle smérnice (EU) 2016/680 ¢i nafizeni 2016/679, nebo ptislusné
vnitrostatni orgdny vykonavajici dohled nad c¢innosti donucovacich, imigra¢nich
nebo azylovych orgéanti, které¢ uvadéji tyto systémy do provozu nebo je vyuzivaji.

Pokud orgény, instituce a subjekty Unie spadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni, jedna jako jejich organ dozoru nad trhem evropsky inspektor ochrany udajt.

Clenské staty usnadiiuji koordinaci mezi organy dozoru nad trhem uréenymi podle
tohoto nafizeni a dal$imi pfisluSnymi vnitrostdtnimi organy nebo subjekty, které
dohliZzeji na uplatiovani harmoniza¢nich pravnich piedpisi Unie uvedenych
v piiloze II nebo jinych pravnich ptedpisit Unie, které¢ by mohly byt relevantni pro
vysoce rizikové systémy Ul uvedené v piiloze III.

Cldnek 64
Pristup k udajiim a dokumentaci

Organy dozoru nad trhem maji pfistup k udajim a dokumentaci v rdmci svych
¢innosti a je jim poskytnut neomezeny ptistup k souboriim tréninkovych dat, dat pro
ovéfovani platnosti atestovacich dat vyuzivanych poskytovatelem, ato
I prostiednictvim aplika¢nich programovacich rozhrani (API) nebo jinych vhodnych
technickych prostredktl a nastrojii umoziujicich vzdaleny ptistup.

Je-li to nezbytné k posouzeni shody vysoce rizikového systému Ul s pozadavky
uvedenymi v hlavé III kapitole 2 a na odivodnénou zadost bude organtim dozoru nad
trhem poskytnut piistup ke zdrojovému kodu daného systému Ul.

Vnitrostatni vefejné organy nebo subjekty, které dohliZeji na dodrzovani povinnosti
stanovenych v pravnich pfedpisech Unie na ochranu zakladnich prav v souvislosti
S pouzivanim vysoce rizikovych systémti Ul uvedenych v ptiloze III, ptipadné je
vymahaji, jsou opravnény vyzadat si jakoukoli dokumentaci vytvofenou nebo
vedenou podle tohoto nafizeni a mit K ni pfistup, pokud je pfistup k této dokumentaci
nezbytny Kk plnéni pravomoci vyplyvajicich z jejich povéfeni v ramci jejich
ptisluSnosti. Ptislusny vefejny orgédn nebo subjekt o kazdé této Zzadosti informuje
organ dozoru nad trhem dotéen¢ho ¢lenského statu.

Kazdy ¢lensky stat ur¢i do téf mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost organy
vefejné moci nebo subjekty uvedené v odstavci 3 ajejich seznam zvefejni na
internetovych strankach vnitrostatniho dozorového organu. Clenské staty oznami
tento seznam Komisi a vSem ostatnim ¢lenskym statim a pribézné jej aktualizuji.

Pokud dokumentace uvedena v odstavci 3 neni dostate¢na k tomu, aby bylo mozné
zjistit, zda doslo k poruSeni povinnosti podle pravnich ptedpisit Unie, jejichz cilem je
ochrana zakladnich prav, mize organ vefejné moci nebo subjekt uvedeny v odstavci
3 podat organu dozoru nad trhem odivodnénou Zadost o uspotfadéani testli vysoce
rizikového systému UI technickymi prostfedky. Organ dozoru nad trhem uspotfada
tyto testy, do nichz bude dozadujici organ vefejné moci nebo subjekt vyznamné
zapojen, v piiméfené 1hité po podani zadosti.
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S veskerymi informacemi a dokumentaci ziskanymi vnitrostatnimi organy vefejné
spravy nebo vefejnopravnimi subjekty uvedenymi v odstavci 3 podle ustanoveni
tohoto ¢lanku se naklada v souladu s povinnostmi zachovani divérnosti stanovenymi
Vv ¢lanku 70.

Clanek 65

Postup nakladani se systéemy U, které predstavuji riziko, na vnitrostatni drovni

Systémy UI, které predstavuji riziko, jsou povazovany za vyrobek piedstavujici
riziko podle ¢l. 3 bodu 19 nafizeni (EU) 2019/1020, pokud jde o rizika pro zdravi,
bezpecnost nebo ochranu zékladnich prav osob.

Pokud ma organ dozoru nad trhem ¢lenského statu dostate¢né diivody domnivat se,
ze systém Ul piedstavuje riziko podle odstavce 1, provede hodnoceni dotceného
systému Ul z hlediska jeho souladu se v§emi pozadavky a povinnostmi stanovenymi
v tomto nafizeni. Pokud existuji rizika z hlediska ochrany zakladnich prav, informuje
organ dozoru nad trhem rovnéz piisluSsné vnitrostatni organy vetejné spravy nebo
vefejnopravni subjekty uvedené v ¢l. 64 odst. 3. Prislusni provozovatelé podle
potieby spolupracuji s organy dozoru nad trhem a s dal$imi vnitrostatnimi organy
vefejné spravy nebo vetfejnopravnimi subjekty uvedenymi v ¢l. 64 odst. 3.

Pokud v prubéhu tohoto hodnoceni organ dozoru nad trhem zjisti, ze systém Ul
nespliiuje pozadavky a povinnosti stanovené timto nafizenim, neprodlené vyzve
ptislusného provozovatele, aby pfijal veSskera vhodna napravna opatieni k uvedeni
systému Ul do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve l1hiité, kterou muze
organ dozor nad trhem stanovit a ktera je pfimétena povaze rizika.

Orgéan dozoru nad trhem o tom informuje pfislusny oznameny subjekt. Na opatieni
uvedend v druhém pododstavci se pouzije ¢lanek 18 natizeni (EU) 2019/1020.

Domniva-li se organ dozoru nad trhem, ze se nesoulad netyka pouze tzemi jeho
¢lenského statu, informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni
a 0 opatienich, kterd ma provozovatel na jeho Zadost piijmout.

Provozovatel zajisti, aby byla pfijata vSechna vhodna népravna opatieni ohledné
vSech dot¢enych systémi Ul, které dodal na trh v celé Unii.

Pokud provozovatel systému Ul ve lhtité¢ uvedené v odstavci 2 nepfijme piiméfena
napravna opatieni, pfijme organ dozoru nad trhem vSechna vhodna do€asna opatieni
k omezeni nebo zakazu dodavani systému UI na trh svého ¢lenského statu nebo
k zajisténi toho, Ze je tento produkt stazen ztrhu nebo z obéhu. O takovych
opatfenich tento organ neprodlené informuje Komisi a ostatni clenské staty.

Soucasti informaci uvedenych v odstavei 5 jsou vSechny dostupné podrobnosti,
zejména udaje nezbytneé pro identifikaci nevyhovujiciho systému Ul, udaje o ptivodu
systému Ul, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé¢ trvani opatieni
pfijatych na vnitrostatni Urovni a stanoviska pfislusného poskytovatele. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu jeden nebo vice téchto
nedostatkd:

a)  systém Ul nespliuje pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2;

b)  nedostatky v harmonizovanych normach nebo ve spole¢nych specifikacich
uvedenych v ¢lancich 40 a 41, na nichz je zaloZen piedpoklad shody.
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Organy dozoru nad trhem ¢lenskych stath jiné nez organ dozoru nad trhem c¢lenského
statu, ktery zahajil tento postup, neprodlen¢ informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty
o0 veskerych opattenich, kterd piijaly, a 0 vSech dopliujicich udajich tykajicich se
nesouladu dotéeného systému U, které maji k dispozici, a Vv piipadé nesouhlasu
S oznamenym vnitrostatnim opatfenim o svych ndmitkach.

Jestlize do tii mésict od pfijeti informaci uvedenych v odstavci 5 nevznese zadny
Clensky stat ani Komise namitku proti pfedbéznému opatieni pfijatému clenskym
statem, povazuje se uvedené opatfeni za odiivodnéné. Tim nejsou dotena procesni
prava dotceného provozovatele v souladu s ¢lankem 18 nafizeni (EU) 2019/1020.

Organy dozoru nad trhem vSech cClenskych statt zajisti, aby byla v souvislosti
s dotcenym produktem bezodkladné pfijata nalezita restriktivni opatieni, naptiklad
stazeni daného produktu z jejich trhi.

Clének 66
Ochranny postup Unie

Pokud do tfi mésict od obdrzeni oznameni uvedeného v ¢l. 65 odst. 5 vznese néktery
Clensky stat namitky proti opatieni pfijatému jinym ¢lenskym statem nebo pokud se
Komise domniva, Ze je dané opatieni v rozporu s prdvem Unie, zahdji Komise
neprodlené¢ konzultaci s dotéenym c¢lenskym stitem a provozovatelem nebo
provozovateli aprovede hodnoceni tohoto vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé
vysledki tohoto hodnoceni Komise do deviti mésicii od oznameni uvedeného v €l. 65
odst. 5 rozhodne, zda je dané vnitrostatni opatfeni odivodnéné ¢i nikoli, a toto
rozhodnuti oznami dot¢enému ¢lenskému statu.

Pokud je dané vnitrostatni opatfeni povaZzovano za odivodnéné, pfijmou vSechny
Clenské staty opatfeni nezbytna k zajiSténi toho, aby byl nevyhovujici systém UI
stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-1i vnitrostatni opatieni povazovano
za neodiivodnéné, dotCeny Clensky stat toto opatieni zrusi.

Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za oduvodnéné a je-li nesoulad systému
Ul pfisuzovan nedostatkim v harmonizovanych normach nebo spolecnych
specifikacich, jak je uvedeno v ¢lancich 40 a 41 tohoto nafizeni, pouzije Komise
postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Clének 67
Vyhovujici systémy Ul které predstavuji riziko

Pokud orgédn dozoru nad trhem ¢lenského statu po provedeni hodnoceni podle clanku
65 zjisti, ze ackoli je systém Ul v souladu s timto nafizenim, ptedstavuje riziko pro
zdravi nebo bezpecnost osob, pro plnéni povinnosti podle pravnich pfedpisit Unie
nebo vnitrostatnich pravnich predpist, jejichz zdmérem je chranit zakladni prava,
nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zajmu, vyzve dotéeného provozovatele, aby
pfijal veskerd vhodna opatieni k zajiSténi toho, aby dotceny systém UI, pokud bude
uveden na trh nebo do provozu, dale neptedstavoval toto riziko, nebo aby byl tento
systém UI stazen z trhu nebo z obéhu ve lhute, kterou mize Clensky stat stanovit
a ktera je pfimétena povaze rizika.

Poskytovatel nebo jini pfislusni provozovatelé zajisti, aby byla pfijata napravna
opatfeni ve vztahu ke v§em dotéenym systémum UI, které dodali na trh v rdmci celé

Unie, ve lhité stanovené organem dozoru nad trhem clenského statu uvedeného
v odstavci 1.
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Tento ¢lensky stat o tom neprodlen¢ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Tato
informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné
pro identifikaci dot¢ené¢ho systému UI, udaje o jeho pivodu a dodavatelském fetézci,
Udaje o povaze souvisejiciho rizika a Udaje 0 povaze a dob¢ trvani opatieni piijatych
na vnitrostatni arovni.

Komise neprodlené¢ zahaji konzultaci s ¢lenskymi staty a S pfisluSnym
provozovatelem a vyhodnoti piijata vnitrostatni opatieni. Na zaklad¢ vysledku tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni oduvodnéna ¢i nikoli, a pokud je to
nutné, navrhne vhodna opatieni.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno vsem ¢lenskym statim.

Cldanek 68
Formalni nesoulad

Orgén dozoru nad trhem daného ¢lenského statu pozada prislusného provozovatele,
aby odstranil dotéeny nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedostatkii:

a)  oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 49;
b)  oznaceni CE nebylo umisténo;

Cc)  nebylo vypracovano EU prohlaseni o shodé¢;

d)  EU prohlaseni o shod¢ nebylo vypracovano spravng;

e) identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu, ktery je tam, kde je to relevantni,
zapojen do postupu posuzovani shody, nebylo umisténo.

Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ptijme dotéeny c¢lensky stat
vSechna vhodné opatieni a omezi nebo zakaze dodavani vysoce rizikového systému
Ul na trh, nebo zajisti, aby byl tento systém stazen z ob&hu nebo z trhu.

HLAVA IX

KODEXY CHOVANI

Clének 69
Kodexy chovani

Komise a ¢lenské staty podporuji a usnadnuji vypracovavani kodext chovani, které
maji podpoftit dobrovolné uplatiiovani poZzadavkil stanovenych v hlavé III kapitole 2
na systémy UI jinych nez vysoce rizikové systémy Ul na zaklad€ technickych
specifikaci a feSeni ptedstavujicich vhodné prostiedky k zajisténi souladu s t€mito
pozadavky s ohledem na urceny ucel uvedenych systémi.

Komise arada podporuji a usnadiiuji vypracovavani kodextt chovani, které maji
podpofit dobrovolné uplatnovani pozadavkl tykajicich se naptiklad udrzitelnosti
Z hlediska zivotniho prostiedi, pfistupnosti pro osoby se zdravotnim postizenim,
Gcasti zuCastnénych stran na navrhu a vyvoji systéma UI a rozmanitosti vyvojovych
tyma na systémy UI na zakladé jasnych cili a kliCovych ukazateli vykonnosti
umoziujicich métit dosahovani téchto cila.

Kodexy chovani mohou vypracovat jednotlivi poskytovatelé systémt UI nebo
organizace, které je zastupuji, ptipadn€ oboji, a to 1 za ucasti uzivatell a veskerych
zucastnénych stran a jejich zastupujicich organizaci. Kodexy chovani se mohou
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vztahovat na jeden nebo vice systémt Ul s pfihlédnutim k podobnosti urc¢eného
ucelu danych systéma.

Pfi podpofe a usnadiiovani vypracovavani kodexti chovani zohledni Komise a rada
konkrétni zajmy a potieby malych poskytovateld a za¢inajicich podnikd.

HLAVA X

DUVERNOST A SANKCE

Clanek 70
Duivérnost

Ptislusné vnitrostatni organy a ozndmené subjekty zapojené do pouzivani tohoto
nafizeni zachovavaji davérnost informaci a udaja, které ziskaji pfi provadéni svych
ukoll a ¢innosti, takovym zplisobem, aby chrénily zejména:

a) prava duSevniho vlastnictvi a divérné obchodni informace nebo obchodni
tajemstvi fyzickych nebo pravnickych osob, véetné zdrojového kddu
s vyjimkou pfipadu, na které se vztahuje clanek 5 smérnice 2016/943 o ochrané
nezveiejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi)
pted jejich neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zpiistupnénim;

b)  Géinné provadéni tohoto nafizeni, zejména za Gcelem inspekci, Setfeni nebo
auditu; ¢) vefejny zajem a zajem narodni bezpeénosti;

C)  integritu trestniho nebo spravniho fizeni.

Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi prisluSnymi
vnitrostatnimi organy amezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy a Komisi se
nezpiistupni bez piedchozi dohody s pfisluSnym vnitrostatnim organem, ktery
informace poskytl, a uzivatelem, pokud jsou vysoce rizikové systémy UI uvedené
v bodech 1, 6 a 7 ptilohy III pouzivany donucovacimi, imigra¢nimi nebo azylovymi
organy a jejich zvetejnéni by ohrozilo zajmy vetejné a vnitrostatni bezpecnosti.

Pokud jsou uvedené donucovaci, imigracni nebo azylové organy poskytovateli
vysoce rizikovych systémt UI uvedenych v bodech 1, 6 a7 pfilohy III, technicka
dokumentace uvedena v piiloze IV zistava v prostorach téchto organd. Tyto organy
zajisti, aby organy dozoru nad trhem uvedené v ¢l. 63 odst. 5 a 6 mohly pfipadné na
pozadani okamzité ziskat piistup k této dokumentaci nebo obdrzet jeji kopii. K této
dokumentaci nebo k jakékoli jeji kopii maji pfistup pouze pracovnici organu dozoru
nad trhem, ktefi maji bezpecnostni provérku na odpovidajici arovni.

Ustanovenimi odstavci 1 a2 nejsou dotena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych
stati a oznamenych subjekti ohledné vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani
povinnosti dotéenych stran poskytovat informace podle trestniho prava ¢lenskych
statl.

Komise a ¢lenské staty si mohou v ptipad¢é potieby vyménovat divérné informace
s regulacnimi organy tietich zemi, s nimiz uzaviely dvoustranna nebo vicestranna
ujednani o ochran¢ davérnosti zarucujici ptimétenou troven divérnosti.
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Clanek 71
Sankce

Clenské staty stanovi v souladu s podminkami uvedenymi v tomto naiizeni pravidla
pro ukladani sankci, v€etné spravnich pokut za poruseni tohoto nafizeni, a piijmou
veSkera opatfeni nezbytna K zajisténi jejich fadného a ucinného uplatiovani.
Stanovené sankce musi byt ucinné, pfiméfené a odrazujici. Zohlednuji zejména
zajmy malych poskytovatelii a zacinajicich podniktt a jejich ekonomickou
zivotaschopnost.

Clenské staty oznami tato pravidla a opatfeni Komisi a neprodleng ji oznami viechny
jejich nasledné zmény.

Za nasledujici poruseni predpisi lze wulozit spravni pokuty az do vyse
30 000 000 EUR nebo, dopusti-li se poruseni spole¢nost, az do vyse 6 % jejiho
celkového ro¢niho obratu celosvétové za predchozi finanéni rok podle toho, ktera
hodnota je vyssi:

a)  nedodrZeni zakazu postupt v oblasti umé¢lé inteligence uvedenych v ¢lanku 5;
b)  nesoulad systému Ul s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 10.

Za nesoulad systému Ul s jakymikoli pozadavky nebo povinnostmi podle tohoto
nafizeni s vyjimkou téch, které jsou stanoveny v €lancich 5 a 10, se ulozi spravni
pokuty az do vySe 20 000 000 EUR, nebo, dopusti-li se poruSeni spole¢nost, az
do vyse 4 % jejiho celkového roéniho obratu celosvétove za predchozi finanéni rok
podle toho, ktera hodnota je vyssi.

Za poskytnuti nespravnych, nelplnych nebo zavadéjicich informaci ozndmenym
subjektim a ptisluSnym vnitrostditnim organtim v reakci na zadost se ulozi spravni
pokuty az do vyse 10 000 000 EUR, nebo, dopusti-li se poruSeni spole¢nost, az
do vyse 2 % jejiho celkového ro¢niho obratu celosvétové za piedchozi finan¢ni rok
podle toho, kterd hodnota je vyssi.

Pti rozhodovani o vysi spravni pokuty v jednotlivych ptipadech se zohledni vSechny

ptislusné okolnosti konkretni situace s nalezitym pfihlédnutim k nasledujicim

okolnostem:

a)  povaha, zavaznost a doba trvani poruseni téchto ustanoveni a jeho nasledky;

b) zda jiz byly stejnému provozovateli za stejné protipravni jednani uloZeny
spravni pokuty jinymi organy dozoru nad trhem;

c)  velikost provozovatele, ktery se poruSeni dopustil, a jeho podil na trhu.

Kazdy clensky stat stanovuje pravidla tykajici se toho, zda a do jaké miry je mozno

ukladat spravni pokuty organim vefejné moci a vefejnym subjektim usazenym

V daném cClenském state.

V zavislosti na pravnim systému Clenskych stati Ize pravidla pro spravni pokuty

pouzit tak, aby pokuty byly ukladany ptisluSnymi vnitrostatnimi soudy jinych organt

dle Upravy platné vtéchto C¢lenskych statech. Uplatiovani téchto pravidel

v uvedenych ¢lenskych statech ma rovnocenny ucinek.
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Cldnek 72
Spravni pokuty ukladané organum, institucim a subjektiim Unie

Evropsky inspektor ochrany udaji mize ukladat spravni pokuty organtim, institucim
a subjektim Unie, které spadaji do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni. Pii
rozhodovani o tom, zda ulozit spravni pokutu, a rozhodovani o vysi spravni pokuty
V jednotlivych ptipadech se zohledni vSechny piislusné okolnosti konkrétni situace
s nalezitym piihlédnutim k nésledujicim okolnostem:

a)  povaha, zavaznost a doba trvani poruSeni téchto ustanoveni a jeho nasledky;

b)  spolupréce s evropskym inspektorem ochrany tidaji za ucelem napravy daného
poruseni azmirnéni jeho moznych nezadoucich UcCinkl, vcetné splnéni
pfipadnych opatteni, ktera diive nafidil evropsky inspektor ochrany udajii
dotcené instituci, organu nebo subjektu Unie v souvislosti s toutéz zalezitosti;

c)  vSechna podobna ptedchozi poruseni ze strany organu, instituce nebo subjektu
Unie.

Za poruSeni nasledujicich ustanoveni lze ulozit spravni pokuty az do vyse
500 000 EUR:

a)  nedodrZeni zakazu postupt v oblasti umé¢lé inteligence uvedenych v ¢lanku 5;
b)  nesoulad systému Ul s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 10.

Za nesoulad systému Ul s jakymikoli pozadavky nebo povinnostmi podle tohoto
nafizeni s vyjimkou téch, které jsou stanoveny v €lancich 5 a 10, se ulozi spravni
pokuty az do vyse 250 000 EUR.

Ptred pfijetim rozhodnuti podle tohoto ¢lanku poskytne evropsky inspektor ochrany
udaja organu, instituci nebo subjektu Unie, se kterym vede fizeni, ptilezitost vyjadfit
své stanovisko k zalezitosti tykajici se daného mozného poruseni. Evropsky
inspektor ochrany udaji zaklada své rozhodnuti pouze na prvcich a okolnostech, ke
kterym se dotcené osoby mohly vyjadrfit. Pfipadni stéZovatelé jsou do fizeni tzce
zapojeni.

Pii tizeni se pln€ dodrZi pravo dotcenych stran na obhajobu. Musi mit pfistup do
spisu evropského inspektora ochrany tudaji, s vyhradou opravnéného zajmu
jednotliveti nebo podnikit na ochrané jejich osobnich udaji nebo obchodniho
tajemstvi.

Prostfedky vybrané ukladanim pokut podle tohoto ¢lanku jsou piijmem souhrnného
rozpoctu Unie.

HLAVA XI

PRENESENI PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Clanek 73
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lanku 4, v ¢l. 7 odst. 1,
¢l. 11 odst. 3, ¢1. 43 odst. 5a 6 a v ¢l. 48 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu neurcitou
od [vstupu tohoto narizeni v platnost].
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 4,
V¢l 7 odst. 1, ¢l.11 odst. 3, ¢1.43 odst. 5 a6 av¢l. 48 odst. 5 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o0 zruSeni se ukonCuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené.
Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie nebo Kk pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktli v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Rad¢.

5. Akt v pfenesené pravomoci prijaty podle ¢lanku 4, ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 43
odst. 5 a6 acl. 48 odst. 5 vstoupi Vv platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité tfi mésici ode dne, kdy jim byl
tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhuty
informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o tii mésice.

Cldnek 74
Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)
¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
HLAVA X1l

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 75
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 300/2008

V ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 300/2008 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,PI1 pfijimani podrobnych provadécich opatteni tykajicich se technickych specifikaci
a postupt pro schvalovani a pouzivani bezpe¢nostniho vybaveni ve vztahu k systémtim umélé
inteligence ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé
inteligenci]*, se zohlediiuji poZadavky uvedené v kapitole 2 hlavé III uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UE. vést. ...).*

Cldnek 76
Zména narizeni (EU) ¢. 167/2013

V ¢l. 17 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 167/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,PI1 pfijimani aktli v pfenesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt
umg¢lé inteligence, které piedstavuji bezpeCnostni soucasti ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umél¢é inteligenci]*, se zohlednuji pozadavky uvedené
v hlavé III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* natizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...).«
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Clanek 77
Zména narizeni (EU) ¢. 168/2013

V ¢l. 22 odst. 5 natizeni (EU) ¢. 168/2013 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

,PI1 pfijimani aktli v pienesené pravomoci podle prvniho pododstavce tykajicich se systémt
umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucésti ve smyslu natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]*, se zohlednuji pozadavky uvedené
v hlavé III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (U vést. ...).«

Clianek 78
Zmeéna smernice 2014/90/EU

V ¢lanku 8 smérnice 2014/90/EU se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Pro systémy umélé inteligence, které predstavuji soucasti ve smyslu natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]* zohledni Komise pii provadéni
svych ¢innosti podle odstavce 1 a pfi piijimani technickych specifikaci a zkuSebnich norem
v souladu s odstavci 2 a 3 pozadavky stanovené v hlave 111 kapitole 2 uvedeného nafizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...).*

Cldnek 79
Zmeéna smernice (EU) 2016/797

V ¢lanku 5 smérnice (EU) 2016/797 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

,12. Pfi pfijimani aktd v pfenesené pravomoci podle odstavce 1 a provadécich akti podle
odstavce 11 tykajicich se systémi umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti
ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]* se
zohlednuji pozadavky uvedené v hlave III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...)."

Cldnek 80
Zmeny narizeni (EU) 2018/858

V ¢lanku 5 natizeni (EU) 2018/858 se doplituje novy odstavec, ktery zni:

4. Pfi pfijimani akti v pfenesené pravomoci podle odstavce 3 tykajicich se systéml umélé
inteligence, které piedstavuji bezpe€nostni soucasti ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 um¢lé inteligenci] *, se zohledinuji pozadavky uvedené
v hlavé III kapitole 2 uvedeného natizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UE. vést. ...).*
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Clanek 81
Zmeny narizeni (EU) 2018/1139

Natizeni (EU) 2018/1139 se méni takto:
1) V ¢lanku 17 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. Aniz je dotCen odstavec 2, zohlednuji se pii piijimani provadécich aktl podle odstavce 1
tykajicich se systémt umélé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci]*, pozadavky
uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného nafizeni.

* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (U, vést. ...).*
2) V ¢lanku 19 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

4. Pii piijiméni aktl v pienesené pravomoci podle odstavcti 1 a2 tykajicich se systému
umg¢lé inteligence, které predstavuji bezpecnostni soucasti ve smyslu natizeni (EU) YYY/XX
[0 umé@lé inteligenci], se zohlednuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného
nafizeni.*

3) V ¢lanku 43 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

4. Pii pfijiméani provadécich aktl podle odstavce 1 tykajicich se systémii umélé inteligence,
které predstavuji bezpecnostni soucdsti ve smyslu nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé
inteligenci], se zohlediuji poZzadavky uvedené v hlav¢ III kapitole 2 uvedeného natizeni.*

4) V ¢lanku 47 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. Pii pfijiméani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavcil 1 a2 tykajicich se systémi
umg¢lé inteligence, které predstavuji bezpe€nostni soucasti ve smyslu natfizeni (EU) YYY/XX
[0 umgl¢ inteligenci], se zohledfiuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného
nafizeni.*

5) V ¢lanku 57 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,PI1 pfijimani téchto provadécich akti tykajicich se systémti umélé inteligence, které
predstavuji bezpe€nostni soucasti ve smyslu natfizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci], se
zohlednuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného nafizeni.*

6) V clanku 58 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. Pii pfijiméani aktl v pfenesené pravomoci podle odstavci 1 a2 tykajicich se systému
umgélé inteligence, které predstavuji bezpe¢nostni soucasti ve smyslu nafizeni (EU) YYY/XX
[0 umé¢lé inteligenci], se zohlediuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole 2 uvedeného
nafizeni.*

Clanek 82
Zmeény narizeni (EU) 2019/2144
V ¢lanku 11 natizeni (EU) 2019/2144 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»3. Pii pfijiméani provadécich aktl podle odstavce 2 tykajicich se systémii umélé inteligence,
které piedstavuji bezpe¢nostni sou¢asti ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) YYY/XX [0 um¢lé inteligenci]*, se zohlednuji pozadavky uvedené v hlavé III kapitole
2 uvedeného natizeni.
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* nafizeni (EU) YYY/XX [0 umélé inteligenci] (UF. vést. ...)."

Clanek 83
Systemy UI, které jiz byly uvedeny na trh nebo do provozu

Toto nafizeni se nevztahuje na systémy UI, které jsou soucastmi rozsahlych
informacnich systémi ziizenych pravnimi akty uvedenymi v piiloze IX a které byly
uvedeny na trh nebo do provozu pted [I2 mésici od data pouZitelnosti tohoto
narizeni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2)], pokud nahrazeni nebo zména téchto pravnich
akt nevede k vyznamné zméné navrhu nebo urceného ucelu dotéené¢ho systému UI
nebo dotéenych systémi UL

Pozadavky stanovené v tomto nafizeni se tam, kde je to relevantni, zohledni pii
hodnoceni vSech rozsdhlych informacnich systémi ziizenych pravnimi akty
uvedenymi v piiloze IX, které se ma provadét v souladu s témito piislusnymi akty.

Toto nafizeni se vztahuje na vysoce rizikové systémy UI jiné nez ty, jez upravuje
odstavec 1, které byly uvedeny na trh nebo do provozu pted [datem pouZitelnosti
tohoto narizeni uvedenym v ¢l. 85 odst. 2], pouze pokud po uvedeném datu dojde
k vyznamnym zménam navrhu nebo uré¢eného tcelu téchto systému.

Cléanek 84
Hodnoceni a prezkum

Komise posuzuje potfebu zmény seznamu uvedeného v ptiloze III jednou ro¢né po
vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Do [t7i let od data pouzitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2] a poté
kazdé ctyii roky pifedlozi Komise Evropskému parlamentu a Rad€ zpravu
0 hodnoceni a ptezkumu tohoto natizeni. Tyto zpravy se zveftejni.

Zpravy uvedené v odstavci 2 vénuji obzvlastni pozornost nasledujicim skute¢nostem:

a)  stavu finan¢nich a lidskych zdroju pfisluSnych vnitrostatnich organti uréenych
na ucinné plnéni ukoll, kterymi byly tyto orgdny povéfeny podle tohoto
narizeni;

b) stavu sankci, azejména spravnich pokut uvedenych v ¢l. 71 odst. 1, které
Clenské staty uplatiiuji v piipad€ poruSeni ustanoveni tohoto natizeni.

Do [tFi let od data pouzitelnosti tohoto narizeni uvedeného v ¢l. 85 odst. 2] a poté
kazdé Ctyfi roky zhodnoti Komise dopad a ucinnost kodexti chovani, které maji
podpofit uplathovani pozadavkl stanovenych v hlavé III kapitole 2, a piipadné
dalSich pozadavki na systémy UI, které nejsou vysoce rizikové.

Pro tucely odstaveti 1 az 4 poskytuje rada, Clenské staty a pfislusné vnitrostatni
organy Komisi na jeji zadost prislusné informace.

Pfi provadéni hodnoceni a pfezkumii podle odstavcii 1 az 4 zohledni Komise postoje
a zjiSténi rady, Evropského parlamentu, Rady a dalSich pfisluSnych subjekti nebo
zdrojt.

Komise v piipadé potieby piedlozi vhodné navrhy na zménu tohoto nafizeni,

zejména s ptihlédnutim k vyvoji technologii a dosazenému pokroku v informacni
spolecnosti.

85

CS



CS

Cldnek 85
Vstup v platnost a pouZitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

2. Toto natizeni se pouzije [24 mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost].

3. Odchyln¢ od odstavce 2:

a)  hlava Ill kapitola 4 a hlava VI se pouziji ode dne [#7 mésice od vstupu tohoto
narizeni v platnost];

b) ¢lanek 71 se pouzije ode dne [dvanact meésici od vstupu tohoto nafizeni
v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu

1.2. Prislu$né oblasti politik

1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.4.1. Obecné cile

1.4.2. Specifické cile

1.4.3. Ocekavané vysledky a dopady
1.4.4. Ukazatele vykonnosti

1.5. Oduvodnéni navrhu/podnétu

1.5.1. Potieby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu, v¢etné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadéni
podnétu

1.5.2. Pfidand hodnota ze zapojeni Unie (muze byt disledkem rtiznych faktoru,
napf. piinost z koordinace, pravni jistoty, vyssi G¢innosti nebo dopliikovosti). Pro
ucely tohoto bodu se ,pfidanou hodnotou ze zapojeni Unie* rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jeZ dopliiuje hodnotu, kterd by jinak vznikla ¢innosti
samotnych ¢lenskych stati.

1.5.3. Zavéry vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

1.5.4. Slucitelnost s viceletym finanénim rdmcem a mozZné synergie s dalSimi
vhodnymi nastroji

1.5.5 Posouzeni riznych dostupnych moznosti financovani, vCetné prostoru pro
ptrerozdéleni prostiedkil

1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

1.7.  Ptfedpokladany zptisob fizeni

SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2.  Systém fizeni a kontroly

2.2.1. Odavodnéni navrhovanych zpiisobii fizeni, mechanismi provadéni
financovani, zpusobt plateb a kontrolni strategie

2.2.2. Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly zfizenych k jejich
zmirnéni
2.2.3. Odhad a odivodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomér ,.ndklady na

kontroly + hodnota souvisejicich spravovanych finan¢nich prostiedki‘) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pfi platb¢ a pti uzévérce)
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2.3. Opatieni k zamezeni podvodt a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1.  Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
3.2.  Odhadovany financni dopad navrhu na prostredky

3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

3.2.2. Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii

3.2.3. Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

3.2.4. Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5. Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na pi{jmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi harmonizovana pravidla
tykajici se umélé inteligence (akt o umélé inteligenci) a méni urcité legislativni akty
Unie

Prislusné oblasti politik

Komunika¢ni sité, obsah a technologie;
vnitini trh, primysl, podnikani a malé a stfedni podniky.

Dopad na rozpocet se tyka novych tkoll svéfenych Komisi, véetné podpory rady EU
pro UL.

Aktivita: formovani digitalni budoucnosti Evropy.

Povaha navrhu/podnétu

X nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akci®
O prodlouZeni stavajici akce

O akce presmérované na jinou akci

Cile

Obecné cile

Obecnym cilem zdsahu je zajistit fadné fungovani jednotného trhu vytvorenim
podminek pro rozvoj a vyuzivani davéryhodné umélé inteligence v Unii.

Specifickeé cile

Specificky cil €. 1

Stanovit pozadavky specifické pro systémy UI a povinnosti vSech ucastnikl
hodnotového fetézce s cilem zajistit, aby systémy UI, které jsou uvadény na trh
a pouzivany, byly bezpecné a aby dodrzovaly stavajici pravni ptedpisy 0 zakladnich
pravech a hodnotach Unie.

Specificky cil €. 2

Zajistit pravni jistotu s cilem usnadnit investice a inovace v oblasti Ul na zakladé
vyjasnéni, jaké zékladni pozadavky, povinnosti a postupy pro zajiSténi shody
a souladu je tfeba dodrzovat pti uvadeéni systému Ul na trh Unie nebo jeho pouzivani
na tomto trhu.

Specificky cil &. 3

Zleps$it spravu auc¢inné vymahani stavajicich pravnich pfedpisi upravujicich
zakladni prava a bezpecnostni pozadavky na systémy Ul tim, Ze pifislusnym organim
budou poskytnuty nové pravomoci, zdroje ajasna pravidla ohledné postupt

Uvedené v ¢l. 54 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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posuzovani shody a monitorovani ex post, a rozdélenim ukolu spravy a dohledu mezi
vnitrostatni Uroven a uroven EU.

Specificky cil ¢. 4

Usnadnit rozvoj jednotného trhu pro zakonné, bezpe¢né a duvéryhodné aplikace Ul
a zabranit roztfisténi trhu tim, Ze bude piijato opatieni EU s cilem stanovit minimalni
pozadavek na uvadéni systémt Ul na trh Unie a jejich pouzivani na tomto trhu
Vv souladu se stavajicimi pravnimi piedpisy o zakladnich pravech a bezpe¢nosti.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Ptinosem pro dodavatele UI by m¢l byt miniméalni, ale jasny soubor pozadavk,
ktery vytvori pravni jistotu a zajisti pfistup na cely jednotny trh.

Ptinosem pro uzivatele UI by méla byt pravni jistota, Ze vysoce rizikové systémy U,
které kupuji, jsou v souladu s evropskymi pravnimi piedpisy a hodnotami.

Piinosem pro spotiebitele by mélo byt snizeni rizika poruSovani jejich bezpecnosti
nebo z&kladnich prav.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnétu sledovat.

Ukazatel 1

Pocet zavaznych incidentli nebo ptipadd ¢innosti UI, které piedstavuji zavazny
incident nebo poruseni povinnosti v oblasti zakladnich prav (pololetn¢), podle oblasti
aplikace a vypocteny a) v absolutnich ¢islech, b) jako podil nasazenych aplikaci a c)
jako podil zacastnénych obc¢and.

Ukazatel 2

a) Investice do Ul v EU celkem (ro¢n¢);

b) investice do UI celkem podle ¢lenskych statl (ro€n¢);

¢) podil spole¢nosti vyuzivajicich Ul (rocné);

d) podil malych a stiednich podnika vyuZzivajicich UI (ro¢né).

a) ab) se vypocétou na zakladé oficialnich zdroju a porovnaji se se soukromymi
odhady

¢) a d) budou shromazdény na zaklad¢ pravidelnych prizkumu spole¢nosti

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potieby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
vcetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Natizeni by mélo byt v pIném rozsahu pouzitelné jeden a pul roku po pfijeti. Nekteré
prvky struktury ¥izeni by vsak mély byt zavedeny jesté diive. Clenské staty maji jiz
jmenovany stavajici organy a/nebo ziizeny nové organy, které plni Ukoly stanovené
jiz diive v pravnich pfedpisech, a méla by byt zfizena a méla by fungovat rada EU
pro Ul Evropska databaze systémti Ul by méla byt k datu pouzitelnosti jiz plné
funkéni. Soubézné s procesem pfijimani je proto nezbytné vytvofit databdzi tak, aby
pfi vstupu nafizeni v platnost byl jeji vyvoj jiz dokoncen.

Pridand hodnota ze zapojeni Unie (muzZe byt diisledkem ruznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie” rozumi hodnota
plynouci ze z&sahu Unie, jez dopliuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Vznikajici nejednotny rdmec potencidlné rozdilnych wvnitrostatnich pravidel bude
brzdit bezproblémové poskytovani systéma UI v celé EU aje neucinny pii
zajistovani bezpecnosti a ochrany zékladnich prav a hodnot Unie v jednotlivych
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

CS

Clenskych statech. Spole¢né legislativni opatfeni EU v oblasti Ul by mohlo posilit
vnitini trh ama velky potencidl poskytnout evropskému pramyslu konkuren¢ni
vyhodu Vv celosvétovém méfitku a Uspory z rozsahu, kterych nelze dosahnout pouze
na urovni jednotlivych ¢lenskych stati.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Smérnice 2000/31/ES o elektronickém obchodu poskytuje hlavni ramec pro
fungovéani jednotného trhu adohled nad digitalnimi sluzbami a stanovi zakladni
strukturu pro obecny mechanismus spoluprace mezi Clenskymi staty zahrnujici
v zasad¢ vSechny pozadavky, které se na digitalni sluzby vztahuji. Hodnoceni
smérnice poukazalo na nedostatky v nékolika aspektech tohoto mechanismu
spoluprace, vcetn¢ dilezitych procesnich aspektli, jako je nedostatek jasnych
Casovych ramct pro reakci ze strany Cclenskych stati a obecnd nedostate¢na
schopnost reagovat na zadosti jejich protéjskii. To v pribchu let vyustilo
v nedostatek divéry mezi c¢lenskymi staty ohledné feSeni obav tykajicich se
poskytovatelt, ktefi nabizeji ptfeshrani¢ni digitdlni sluzby. Hodnoceni smérnice
poukazalo na pottebu vytvorit diferencovany soubor pravidel a pozadavkid na
evropské drovni. Z tohoto divodu by provadéni konkrétnich povinnosti stanovenych
Vv tomto nafizeni vyzadovalo zvlastni mechanismus spoluprace na trovni EU se
strukturou fizeni, kterd by zajiStovala koordinaci konkrétnich odpovédnych organt
na Urovni EU.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Nafizeni, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni
urcité legislativni akty Unie, vymezuje novy spole¢ny ramec poZadavkl vztahujicich
se na systémy U, jenz zna¢né pfesahuje ramec stanoveny stavajicimi pravnimi
ptedpisy. Z tohoto divodu je nutné timto ndvrhem zavést novou vnitrostatni
a evropskou funkci v oblasti regulace a koordinace.

S ohledem na mozné synergie s jinymi vhodnymi nastroji mohou tlohu oznamujicich
organll na vnitrostatni Grovni plnit vnitrostatni orgény, které jiz podobné funkce plni
podle jinych natizeni EU.

Toto nafizeni navic tim, Ze zvySuje duvéru v Ul a tak podporuje investice do rozvoje
a ptijimani Ul, dopliiuje program Digitalni Evropa, ktery ma podporu Sifeni Ul jako
jednu ze svych péti priorit.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vietné prostoru pro
prerozdeéleni prostiedkil

Zaméstnanci budou pielozeni z jinych oddé€leni; ostatni naklady budou podporovany
z rdmce na program Digitalni Evropa vzhledem k tomu, ze cil tohoto nafizeni —
zajisténi davéryhodné Ul — piimo pfispiva k jednomu z klicovych cilu digitalni
Evropy — zrychleni vyvoje Ul a jeji zavedeni v Evropg.
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1.6.

1.7.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
O Casové omezena doba trvani
— 0O splatnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR u prosttedkii na zdvazky aod RRRR
do RRRR u prostiedkti na platby.

X Casové neomezena doba trvani

— Provédéni s obdobim rozbéhu od roku jedna/dva (potieba doplnit),

— poté plné fungovani.

Piedpokladany zpisob Fizeni®

X PFimé Fizeni Komisi

— [ prostiednictvim jejich Gtvart, véetné jejich zaméstnancu v delegacich Unie,
— [ prostfednictvim vykonnych agentur.

[] Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty

[l Neprimé Fizeni, pii kterém jsou tukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

— [ treti zemé nebo subjekty urené t€mito zemeémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho nafizeni,
— [ vefejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem veifejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutec¢fiovanim partnerstvi
soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v pftisluSném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky

65

Vysvétleni zpiisobll fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Nafizeni bude pfezkoumano a hodnoceno pét let od svého vstupu v platnost. Komise
ptedlozi zpravu o zjisténich pfi tomto hodnoceni Evropskému parlamentu, Radé¢
a Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru.

Systémy Fizeni a kontroly

Odivodnéni navrhovanych zpusobu Fizeni, mechanismu provadeni financovani,
zpuisobii plateb a kontrolni strategie

Natizeni zavadi novou politiku sohledem na harmonizovand pravidla pro
poskytovani systéma umélé inteligence na vnitinim trhu, pficemz soucasné zajistuje
dodrzovani bezpecnosti a zakladnich prav. Tato nova pravidla vyzaduji mechanismus
jednotnosti pro pfeshrani¢ni uplatiiovani povinnosti podle tohoto natizeni v podobé¢
nové poradni skupiny koordinujici ¢innosti vnitrostatnich organt.

K plnéni téchto novych ukoll je nutné poskytnout ttvarim Komise nélezité zdroje.
Vyméhani nového natizeni bude podle odhadu vyzadovat deset ekvivalenti plného
pracovniho uvazku (FTE) na reZim (pét FTE na podporu ¢innosti rady a pét FTE pro
evropského inspektora ochrany Gdaji, ktery funguje jako ozndmeny subjekt pro
systémy Ul zavedené organem Evropské unie).

Informace o zjistenych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirneni

Aby bylo zajisténo, Ze ¢lenové rady mohou provadét informovanou analyzu na
zaklad¢ faktickych dikazl, predpoklada se, ze by radu meéla podporovat spravni
struktura Komise aze by méla byt vytvofena odborna skupina, ktera v piipadée
potieby poskytne dalsi odborné znalosti.

Odhad a odiivodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomer ,, ndaklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii*) a posouzeni ocekdavané
miry rizika vyskytu chyb (p7i platbé a pri uzaverce)

Pokud jde o vydaje na zasedani, vzhledem k nizké hodnoté na transakci (naptiklad
Uhrada cestovnich naklada delegatovi vyslanému na zasedani) se jevi jako dostatecné
standardni kontrolni postupy. Pokud jde o vytvaieni databaze, ma GR CNECT
zaveden silny systém vnitinich kontrol pfid€lovani zakazek prostfednictvim
centralizovaného zadavani zakazek.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatieni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Stavajici opatteni k pfedchazeni podvodim vztahujici se na Komisi budou zahrnovat
dodatecné prostiedky potiebné pro toto natizeni.
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ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. OKkruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky

V potadi okruhi viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.

okiuh Rozpoctova polozka v[;'/(rjl;?e Prispévek
viceletého g
i ida lu ¢l. 21
finanéniho | (jg] zemi kandidatsk etich Vf:j sr?ﬂys P
ramce = RPINRP®®. | ESVO®” | yohzem® | Teneh | o 2P b)
natizeni
7 20 02 06 Spravni vydaje NRP NE NE NE NE
1 02 04 Q3 Rrogram Digitalni Evropa — RP ANO NE NE NE
uméla inteligence
g |02 01 30 01 Vydaje na podporu | \op | AN NE NE NE
programu Digitalni Evropa

3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1. Odhadovany financni dopad navrhu na vydaje z operacnich prostiedkai
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedku.
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

66
67

RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozliSené prostfedky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a tam, kde je to relevantni, potencialni kandidatské zemé zapadniho Balkanu.
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Okruh viceletého finanéniho ramce 1
. Rok Rok Rok Rok Rok Rok
GR: CNECT 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027°° CELKEM
* Operacni prostiedky
Zavazky (1a) 1,000 1,000
Rozpoctova poloika70 0204 03 1000
Platby (2a) 0,600 |0,100 |0,100 |0,100 |0,100 '
R Stové polosk Zéavazky (1b)
ozpoctova polozka Platby @)
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni programy71
Rozpoctova linie 02 01 30 01 ©) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
Prostiedky na GR <....... > .
v Z k =la+1b +3
CELKEM GR CNECT ey ab 1,240 0,240 | 0240 | 0240 2,200
=2a+2b
Platby s 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200
o 5 Zavazky (4) 1,000 1,000
* Operacni prosttedky CELKEM
Platby ©) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000

69
70
71

Podle oficialni rozpoctové nomenklatury.

CS

Orientacni a zavislé na dostupnosti rozpoctu.
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Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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(.:Epil(iigadky spravni povahy financované z ramce na zvlastni programy © 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200

CELKEM prostredky Zévazky =446 1,240 0,240 | 0,240 | .0.240| 0,240 2,200
z OKRUHU 1
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6 0,840 0,340 | 0,340 | 0,340 | 0,340 2,200

Pokud je navrhem/podnétem dotéen vice neZ jeden okruh, zopakuje se vyvSe uvedeny oddil:

* Operaéni prosttedky CELKEM (vSechny | Zavazky @
operacni okruhy) Platby ©)

* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni

programy (vSechny opera¢ni okruhy) CELKEM ©

Prostiedky z OKRUHU 1 a% 6 Zavazky =446
viceletého finanéniho ramce
CELKEM Platby =5+6
(referencni ¢astka)

CS o7 CS




Okruh viceletého finan¢niho ramce 7 Spravni vydaje

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych tdaji spravni povahy®, jez se nejprve uvedou v piiloze legislativniho finan¢niho vykazu (ptfiloha V
internich pravidel), kterd se pro ucely konzultace mezi utvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Po roce
2023 | 2024 | 2025 2026 Rok 2027 20272 | CELKEM
GR: CNECT
* Lidské zdroje 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
e Ostatni sprévnl' vydaje 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
CELKEM GR CNECT Prostiedky 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Evropsky inspektor ochrany udaju
* Lidské zdroje 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Ostatni spravni vydaje
EIOU CELKEM Prostredky 0,760 | 0760 0,760 0,760 0.760 | ¢ 760 3,800
Prostifedky z OKRUHU 7
viceletého finan¢niho ramce (Zavazky celkem = platby celkem) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
CELKEM
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok
2022 2023 2024 2025 Rok 2026 Rok 2027 CELKEM
Prostf'edky z OKRUHfJ 1az7 Zavazky 2,770 1,770 1,770 1,770 1,770 9,850

CS
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Vsechny tdaje v tomto sloupci jsou orientacni a jsou podminény pokra¢ovanim programi a dostupnosti prostiedku.
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viceletého finanéniho ramce
CELKEM

Platby

2,370

1,870

1,870

1,870

1,870

9,850

CS
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3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostredkaii
Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Uved’te cile a
vystupy Rok Rok Rok Rok Rok Rok Po roce CELKEM
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027
4
VYSTUPY
Celk | \aklad
Druh | Primémé | B | Nakla [ 8 | Nakla | 38 Naklad 3 Nékla | 8 | Nakla | 8 | Nakla | B8 | Nakla | ovy
naklady | £ | dy | £ | dy | & .- dy | &1 dy [&) dy | & dy |poce;
t celkem
o . T4
SPECIFICKY CIL¢. 1 ...
Databaze 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Zasedani — vystup 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 { 0,200 50 1,000
Komunikaéni ¢innosti 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 10 0,040

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CiL¢.2 ...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 2

2,200

13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,100 65

CELKEM

& Vsechny tidaje v tomto sloupci jsou orientacni a jsou podminény pokra¢ovanim programi a dostupnosti prostiedk.

“ Popsany v bod& 1.4.2. ,,Specifické cile....
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3.2.3.

Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedki spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Ro¢né po
Rok Rok Rok Rok Rok Rok roce
2022 2023 2024 2025 2026 2027 75 CELKEM
2027
OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce
Lidské zdroje 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 7,600
Ostatni spravni vydaje 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
Mezisoucet za OKRUH 7
viceletého finanéniho 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
ramce
Mimo OKRUH 776
of the multiannual
financial framework
Lidské zdroje
Ostatni vydaje spravi 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
povahy
Mezisou¢et mimo
, O,KRUH 7V ; 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
viceletého finan¢niho
ramce
CELKEM 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 8,850

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostfedkii GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitin¢ prerozdéleny v ramci GR a pfipadné doplnény z dodatecného pridelu, ktery

1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

75
76

(byvalé polozky ,,BA®), nepfimy vyzkum, ptimy vyzkum.

CS
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Vsechny udaje v tomto sloupci jsou orientaéni a jsou podminény pokracovanim programii a dostupnosti prostiedki.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programii a/nebo akci EU
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3.2.3.1. Odhadované potteby v oblasti lidskych zdrojt

[0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Po
roce
2027"

Rok
2023

Rok
2024

Rok

2025 2026

2027

* Pracovni mista podle plinu pracovnich mist (mista iFedniki a do¢asnych zaméstnanci)

2001 02 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)

10 10 10 10 10 10

20 01 02 03 (pfti delegacich)

01010101 (vneptimém vyzkumu)

010101 11 (v ptfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

¢ Externi zaméstnanci (v pFepoc¢tu na plné pracovni ivazky: FTE)

2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce)

2002 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD ptfi delegacich)

79 — v ustiedi
XX 01 xxyyzz

— pti delegacich

01010102 (SZ, VNO, ZAP v neptimém vyzkumu)

010101 12 (SZ, VNO, ZAP v pifimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

CELKEM

10 10 10 10 10 10

XX je oblast politiky nebo dotcena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojia budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiZz vy&lenény na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a ptipadné doplnény z dodate¢ného piid&lu, ktery lze ¥dicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoétova omezeni.

Piedpoklada se, Ze polovinu pozadovanych zdroji poskytne EIOU.

Popis ukolt:

Uftednici a doCasni zaméstnanci

Piiprava celkem 13-16 zasedani, vypracovani zprav, pokra¢ovani v praci na politice,
naptiklad pokud jde o budouci zmény na seznamu vysoce rizikovych aplikaci Ul
a udrzovani vztaht s organy Clenskych statl, bude vyzadovat Ctyfi pracovni mista AD
FTE a jedno pracovni misto AST FTE.

Za systémy Ul vyvinuté institucemi EU odpovida evropsky inspektor ochrany tdaju.
Na zakladé minulych zkuSenosti 1ze odhadnout, Ze ke splnéni povinnosti EIOU podle
legislativniho navrhu bude zapotiebi 5 pracovnich mist AD FTE.

Externi zaméstnanci

7

prostiedk.
78

Vsechny udaje v tomto sloupci jsou orientaéni a jsou podminény pokratovanim programi a dostupnosti

SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec, VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =

zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pii delegaci.

79
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Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredka (byvalé polozky ,,BA*).
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Navrh/podnét:

— X muze byt vplném rozsahu financovan pierozdélenim prostiedkd v ramci
prislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).

| Neni nutno provést zadné pteprogramovani.

— [ vyzaduje pouziti neptidéleného rozpéti vramci piislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich nastrojii definovanych v nafizeni o VFR.

Upfesnéte, co se pozaduje, prislusné okruhy a rozpo&tové polozky, odpovidajici ¢astky a navrhované
nastroje, které maji byt pouzity.

— O vyzaduje revizi VFR.

‘ Upfesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispevky tretich stran
Navrh/podnét:

— X nepocitd se spolufinancovanim od tretich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
80

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finanéniho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upfesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostiedky CELKEM

80

prvnim rokem provadéni (naptiklad 2021). TotéZ proved’te u let nasledujicich.

CS
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Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadét. Vyraz ,,N“ nahrad'te pfedpokladanym

CS



3.3. Odhadovany dopad na prfijmy
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

- O na jiné piijmy
— O na jiné pfijmy

— Uved'te, zda je ptijem ucelové vazan na vydajové polozky [J

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Prostf ed,ky Dopad néwrhu/podné‘ru81
- , . dostupné v
Ptijmova rozpoctova PR
loska: bézném o . .
polozka: rozpoétovém Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych piijmi upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napt. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).

8l Pokud jde o tradiéni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést &isté &astky, tj. hrubé &astky po

odecteni 20 % nakladl na vyber.

CS 104 CS
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