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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2024/1689
z 13. jiina 2024,

ktorym sa stanovuju harmonizované pravidld v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia
nariadenia (ES) ¢. 30012008, (EU) &. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 20181139
a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej clanky 16 a 114,
so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,

po postipeni névrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eur6pskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (Y,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky (3),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (),

konajdc v sdlade s riadnym legislativnym postupom (%),

kedze

(1) Ucelom tohto nariadenia je zlepsit fungovanie vnitorného trhu stanovenim jednotného prévneho rdmca, najma
poklal ide o vyvoj, uvddzanie na trh, uvddzanie do prevddzky a pouzivanie systémov umelej inteligencie (dalej len
,systémy AI“) v Unii v stlade s hodnotami Unie, podporovat zavadzanie doveryhodne) umelej inteligencie (dalej len
LAL“ — artificial 1ntell1gence) sustredenej na ¢loveka a zdroven zaistit vysoku troven ochrany zdravia, bezpecnosti
a zdkladnych prdv zakotvenych v Charte zdkladnych prdv Eurdpskej tnie (dalej len ,charta®), vritane ochrany
demokracie, pravneho statu a zivotného prostredia, chrénit pred $kodlivymi Gcinkami systémov Al v Unii
a podporovat inovéacie. Tymto nariadenim sa zabezpecCuje volny pohyb tovaru a sluzieb zaloZenych na Al cez
hranice, ¢im sa ¢lenskym $tatom zabratiuje ukladat obmedzenia na vyvoj, uvadzanie na trh a pouZzivanie systémov
Al pokial to toto nariadenie vyslovne nepovoluje.

() Toto nariadenie by sa malo uplatitovat v stlade s hodnotami Unie zakotvenymi v charte, ¢&m sa ulahéi ochrana
fyzickych osob, podnikov, demokracie, pravneho Stdtu a Zivotného prostredia a zdroven sa podporia inovdcie
a zamestnanost a Unia sa stane lidrom v zavddzani doveryhodnej Al

(3)  Systémy Al mozno lahko nasadit vo velkej skile odvetvi hospodarstva a mnohych oblastiach spolo¢nosti, a to aj
cezhranic¢ne, a mozu lahko obiehat po celej Unii. Niektoré ¢lenské staty uz zvazuji prijatie vnttrostatnych pravidiel
na zabezpeCenie toho, aby bola Al doveryhodnd a bezpecnd a aby sa vyvijala a pouzivala v stilade s povinnostami
t}'rkajﬁcimi sa zdkladnych prév. Rozdielne vniitrostitne pravidlé mozu viest k fragmentécii vntitorného trhu a znizit
pravnu istotu pre prevadzkovatel ov, ktorf vyvijajti, dovdZzaji alebo pouZivaji systémy AL Mala by sa preto
zabezpecit konzistentnd a vysokd troven ochrany v celej Unii, aby sa dospelo k doveryhodnej Al pricom by sa malo
zabrénit rozdielom, ktoré brania volnému obehu, inovdcidm, nasadzovaniu a zavadzaniu systémov Al a stvisiacich

U V. EUC 517, 22.12.2021, s. 56.

U V. EUCllS 11.3.2022, s. 5.

U.v. EU C 97, 28.2.2022, s. 60.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 13. marca 2024 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 21. mdja 2024.
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V}’Irobkov a sluzieb v rdmci vnatorného trhu, a to stanovenim jednotn)'rch povinnosti pre prevédzkovatel’ov
a zaruenim jednotnej ochrany prevazujtcich dévodov Vere]neho zdujmu a prdv osob na celom vnitornom trhu
na zdklade ¢lanku 114 Zmluvy o fungovanl Europske] Ginie (dalej len ,ZFEU“). Pokial toto nariadenie obsahu]e
osobitné pravidld ochrany jednotlivcov pri spractivani osobnych tdajov tykajiice sa obmedzeni pouzivania systémov
Al na dialkovid biometricki identifikdciu na tcely presadzovania prdva, pouzivania systémov Al na posudzovanie
rizik fyzickych osob na téely presadzovania prava a pouzivania systémov Al s biometrickou kategorizaciou na ticely
presadzovania prdva, je vhodné, pokial ide o uvedené osobitné pravidla, aby bol zadkladom tohto nariadenia
¢lanok 16 ZFEU. Pokial ide o tieto osobitné pravidld a pouzitie ¢lanku 16 ZFEU, je vhodné konzultovat s Eurépskym
vyborom pre ochranu tdajov.

Al je rychlo sa rozvijajica skupina technoldgif, ktord prispieva k Sirokému spektru hospodarskych,
environmentélnych a spolocenskych prinosov vo vsetkych odvetviach a spolocenskych cinnostiach. Zlep$enim
predpovedi, optimalizdciou operdcii a pridelovania zdrojov a personalizdciou digitdlnych rieSeni, ktoré st
k dispozicii jednotlivcom a organizcidm, moze vyuzivanie Al poskytnit podnikom kltac¢ové konkurenéné vyhody
a podporit socidlne a environmentilne priaznivé vysledky, napriklad v oblasti zdravotnej starostlivosti,
polnohospodarstva, bezpecnosti potravin, vzdeldvania a odbornej pripravy, médii, $portu a kultdry, riadenia
infrastruktiry, energetiky, dopravy a logistiky, verejnych sluzieb, bezpecnosti, spravodlivosti, efektivneho vyuzivania
zdrojov a energie, monitorovania Zzivotného prostredia, zachovania a obnovy biodiverzity a ekosystémov
a zmierfiovania zmeny klimy a adapticie na fu.

Al mozZe zaroven v zdvislosti od okolnosti tyka)uach sa jej konkrétnej aplikdcie, pouzitia a trovne technologického
vyvoja vytvarat rizikd a ujmu pre verejné Zaujmy a zikladné prava, ktoré st chranené privom Unie. Toto
poskodzovanie moze byt hmotné aj nehmotné vratane fyzickej, psychickej, spolocenskej alebo ekonomickej ujmy.

Vzhladom na Vel’k)'/ vplyv, ktory Al moZze mat na spolo¢nost, a na potrebu budovat doveru je nevyhnutne aby sa Al
a jej regulacny rdmec rozvijali v stlade s hodnotami Unie zakotvenymi v ¢ldnku 2 Zmluvy o Eurépskej tnii (dalej len
,Zmluva o EU“), zdkladnymi pravami a slobodami zakotvenymi v zmluvich a podla clinku 6 Zmluvy o EU v charte.
Nevyhnutnou podmienkou je, aby Al bola technolédgiou ststredenou na ¢loveka. Mala by slizit ako néstroj pre ud{
s kone¢nym cielom zvySovat ich blahobyt.

S cielom Zabezpeéit’ jednotni a Vysokfl trovenl ochrany verejnych zdujmov, pokial’ ide o zdravie, bezpe¢nost
a zdkladné prdva, by sa mali stanovit spolocné pravidld pre vysokorizikové systémy Al Tieto pravidld by mali byt
v stlade s chartou a mali by byt nediskriminacné a v stilade so zévizkami Unie v oblasti medzindrodného obchodu.
Mali by zohladnovat aj Eurépske vyhldsenie o digitdlnych pravach a zdsadach v digitilnom desatroci a etické
usmernenia pre doveryhodnii Al expertnej skupiny na vysokej Grovni pre umeld inteligenciu.

Na podporu rozvoja, vyuzivania a zavddzania Al na vndtornom trhu je preto potrebny pravny rdmec Unie, ktorym
sa stanovuju harmonizované pravidld v oblasti Al a ktor}'f zaroveni splia vysoka troven ochrany Verejn}’/ch zaujmoyv,
ako st zdravie a bezpecnost a ochrany zakladnych prav vratane ochrany demokracie, pravneho $tdtu a zivotného
prostredla ako st uznané a chrnené pravom Unie. Na dosiahnutie tohto ciela by sa mali stanovit pravidld
upravujlice uvadzanie urcitych systémov Al na trh, do prevadzky a ich pouzivanie, ¢im sa zabezpe¢i hladké
fungovanie vnatorného trhu a umozni sa, aby tieto systémy vyuzivali zdsadu volného pohybu tovaru a sluzieb. Tieto
pravidlé by mali byt jasné a spolahlivé pri ochrane zdkladnych prav, mali by podporovat nové inovacné riesenia, byt
ndpomocné eurépskemu ekosystému verejnych a stkromnych aktérov vytvdrajicich systémy Al v sdlade
s hodnotami Unie a mali by uvolfiovat potencil d1g1ta1ne) transformdcie vo vietkych regiénoch Unie. Stanovenim
uvedenych pravidiel, ako aj opatreni na podporu inovécie s osobitnym dorazom na malé a stredné podniky (dalej len
,MSP“) vratane startupov v tomto nariadeni sa podpori ciel presadzovat eurdpsky pristup k Al stistredeny na ¢loveka
a stat sa svetovym lidrom v rozvoji bezpecnej, doveryhodnej a etickej Al, ako to vyjadrila Eurépska rada (°),
a zabezpedi sa ochrana etickych zdsad, ako to osobitne pozaduje Eurépsky parlament (%).

Eurépska rada, mimoriadne zasadnutie Eurdpskej rady (1. a 2. oktdbra 2020) — zévery, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 20. oktébra 2020 s odportcaniami pre Komisiu k rdmcu etickych aspektov umelej inteligencie,
robotiky a savisiacich technolégii, 2020/2012(INL).

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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Harmonizované pravidld uplatnitelné na uvadzanie vysokorizikovych systémov Al na trh, do prevédzky a na ich
pouzivanie by sa mali stanovit v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 7652008 (),
rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (°) a s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1020 () (dalej len ,novy legislativny ramec). Harmonizované prav1dla stanovené v tomto nariadeni by sa mali
uplatnovat vo vetkych odvetviach a v stilade s novym legislativnym rdmcom by nimi nemali byt dotknuté existujice
pravne predpisy Unie, najmi pokial ide o ochranu uda)ov ochranu spotrebitela, zdkladné prava, zamestnanost,
ochranu pracovm’kov a bezpecnost Vyrobkov ktoré sa tymto nariadenim doplnaju V désledku toho Vsetky prava

prostrledky napravy stanovené takymto pravom Unie pre spotrebitelov a iné osoby, na ktoré mozu mat systemy Al
negativny vplyv, a to aj pokial ide o ndhradu moznych $kod podla smernice Rady 85/374/EHS (1), zostdvajii
nedotknuté a plne uplatmtelne Okrem toho by toto nariadenie v kontexte zamestnania a ochrany pracovnikov
nemalo mat vplyv na prdvo Unie v oblasti socidlnej pol1t1ky a vnitrostitne pracovné pravo ktoré je v stilade
s pravom Unie, poklal ide o podmienky zamestndvania a pracovné podmienky vritane ochrany zdravia
a bezpecnosti pri praci a vztahu medzi zamestndvatelmi a pracovnikmi. Tymto nariadenim by nemalo byt dotknuté
ani vykondvanie zdkladnych prav uznanych v ¢lenskych $titoch a na trovni Unie vritane prdva na strajk alebo
slobody S§trajkovat alebo prijimat iné opatrenia, na ktoré sa vztahuji osobitné systémy odvetvovych vztahov
v Clenskych Statoch, ako aj prava rokovat o kolektivnych dohodach, uzatvdrat a presadzovat ich alebo prijimat
kolektivne opatrenia v stlade s vnuatro$taitnym pravom. Tymto nariadenim by nemali byt dotknuté ustanovenia
zamerané na zlepSenie pracovnych podmienok v oblasti price pre platformy stanovené v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady o zlepSeni pracovnych podmienok v oblasti price pre platformy. Okrem toho je cielom tohto
nariadenia posilnit Gi¢innost takychto existujdcich prav a prostriedkov ndpravy stanovenim osobitnych poziadaviek
a povinnosti, a to aj pokial ide o transparentnost, technicki dokumentéciu a vedenie zdznamov o systémoch Al
Povinnosti uloZené roznym prevadzkovatelom Zapo]enym do hodnotového retazca Al podla tohto nariadenia by sa
zdroven mali uplatnovat bez toho, aby bolo dotknuté vnitrostitne pravo, ktoré je v stilade s pravom Unie a ktorym
sa obmedzuje pouZivanie urcitych systémov Al v pripadoch, ked takéto pravo nepatri do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia alebo sleduje iné legitimne ciele verejného zdujmu, nez sa ciele tohto nariadenia. Toto nariadenie by
napriklad nemalo mat vplyv na vnitro§titne pracovné pravo a pravne predpisy o ochrane maloletych, teda osob
mladsich ako 18 rokov, s prihliadnutim na vSeobecnii pozndmku ¢. 25 (2021) Dohovoru OSN o pravach dietata
v stvislosti s digitdlnym prostredim, pokial sa osobitne netykaji systémov Al a s zamerané na iné legitimne ciele
verejného zdujmu.

Z&kladné prdvo na ochranu osobnych tdajov je zarucené najma nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 (') a (EU) 2018/1725 (*2) a smernicou Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/680 (**). Stikromny
zivot a dovernost komunikacii dodato¢ne chrdni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES (*4), okrem
iného prostrednictvom stanovenia podmienok akéhokolvek uchovévania osobnych a inych ako osobnych tdajov,
ktoré boli ulozené v koncovom zariadeni a ku ktorym sa pristupuje prostredmctvom tohto zariadenia. Uvedené
legislativne akty Unie vytvaraji zaklad udrzatelného a zodpovedného spractivania tdajov vritane pripadov, ked
stibory tdajov obsahujii kombinaciu osobnych a inych ako osobnych ddajov. Cielom tohto nariadenia nie je
ovplyvnit uplatnovame existujacich pravnych predpisov Unie upravujicich spractivanie osobnych tdajov vritane
tloh a pravomoci nezdvislych dozornych orgdnov zodpovednych za monitorovanie siladu s tymito ndstrojmi. Nie
st nim dotknuté ani povinnosti poskytovatelov systémov Al a subjektov nasadzujicich systémy Al v ich dlohe
prevadzkovatelov alebo sprostredkovatelov vyplyva]uce z prava Unie alebo vnitrostitneho priva o ochrane
osobnych tidajov, pokial dizajn, vyvoj alebo pouzivanie systémov Al zahffia spractivanie osobnych tdajov. Takisto je

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovujti poziadavky akreditdcie a ktorym sa
zruduje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

Rozhodnutle Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jila 2008 o spolocnom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh
a o zruseni rozhodnutia 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohl'ade nad trhom a stilade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42[ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢ 305/2011 (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1).

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Stétov o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EU L 119, 4.5.2016, s. 1). i

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[ 1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych 0sob pri spractvani osobnych
tidajov institdciami, orgdnmi, dradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/680 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob pri spractivani osobnych
tdajov prislusnymi orgdnmi na dcely predchddzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stthania alebo na tcely
vykonu trestnych sankcif a o volnom pohybe takychto tdajov a o zruseni rdimcového rozhodnutia Rady 2008/977/SVV (smernica
o presadzovani prava) (U.v. EU L 119, 4.5.2016, s. 89).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jila 2002 tykajica sa spracovdvania osobnych tdajov a ochrany
stikromia v sektore elektronickych komunikacii (smernica o sitkromi a elektronickych komunikéciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002,
s. 37).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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vhodné objasnit, Ze dotknuté osoby nadalej poZivaja vietky prava a zaruky, ktoré im takéto pravo Unie prizndva,
vritane prav stvisiacich s vylune automatizovanym individudlnym rozhodovanim vritane profilovania.
Harmonizované pravidld uvddzania na trh, uvddzania do prevddzky a pouil'vania systémov Al stanovené v tomto
nariadenf by mali ulahcit Gc¢inné vykondvanie a umoznit uplatiovanie prav dotknutych 0sob a inych prostriedkov
napravy zaruéenych pravom Unie o ochrane osobnych tidajov a inych zakladnych prav.

(11)  Tymto nariadenim by nemali byt dotknuté ustanovenia o zodpovednosti poskytovatelov sprostredkovatelskych
sluzieb stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 ().

(12)  Pojem ,systém Al“v tomto nariadeni by sa mal jasne vymedzit a mal by sa tizko zostiladit s pracou medzindrodnych
organizdcii, ktoré sa zaoberaji Al, s cielom zabezpecit pravnu istotu, ulah¢it medzindrodné zblizovanie a Sirokt
akcepticiu, a zdroven poskytnit flexibilitu na prisposobenie sa rychlemu technologickému vyvoju v tejto oblasti.
Okrem toho by vymedzenie malo byt zaloZené na kltcovych charakteristikdch systémov Al, ktorymi sa odliuje
od jednoduchsich tradi¢nych softvérovych systémov alebo programovacich pristupov, a nemalo by sa vztahovat
na systémy, ktoré st zalozené na pravidlach vymedzenych vyluéne fyzickymi osobami na automatické vykondvanie
operdcii. Klticovou charakteristikou systémov Al je ich sposobilost odvodzovat. Tato sposobilost odvodzovat sa tyka
procesu ziskavania vystupov, ako st predpovede, obsah, odportéania alebo rozhodnutia, ktoré mozu ovplyvnit
fyzické alebo virtudlne prostredie, a sposobilosti systémov Al odvodzovat zo vstupov alebo tdajov modely alebo
algoritmy, alebo oboje. Techniky, ktoré umoziiuji odvodzovat pri budovani systému Al, zahffiaji pristupy
strojového ucenia, ktoré sa z idajov ucia, ako dosiahnut urcité ciele, a pristupy zalozené na logike a vedomostiach,
ktoré odvodzuju rieenie tloh zo zakédovanych poznatkov alebo symbolického zndzornenia. Schopnost systému Al
odvodzovat presahuje zdkladné spractivanie tidajov tym, Ze umoZiiuje uenie sa, odévodnovanie alebo modelovanie.
Pojem ,strojovy” sa vztahuje na skuto¢nost, Ze systémy Al funguji na strojoch. Odkaz na explicitné alebo implicitné
ciele zdoraziuje, Ze systémy Al mozu fungovat podla explicitnych definovanych cielov alebo podla implicitnych
cielov. Ciele systému Al sa mozu liSit od zamyslaného tcelu systému Al v konkrétnom kontexte. Na ticely tohto
nariadenia by sa pod prostrediami mali rozumiet kontexty, v ktorych systémy Al fungujd, zatial ¢o vystupy
generované systémom Al odrdzaji rozne funkcie vykondvané systémami Al a zahffiaji predpovede, obsah,
odporacania alebo rozhodnutia. Systémy Al st dizajnované tak, aby fungovali s roznymi droviiami autonémnosti,
Co znamend, Ze pri svojej Cinnosti maji urcity stuperi nezdvislosti od Tudskej Gicasti a ur¢ity stupen sposobilosti
fungovat bez ludského zdsahu. Adaptabilita, ktort by systém Al mohol preukdzat po nasadeni, sa tyka
samovzdeldvacich sposobilosti, vdaka ktorym sa moze systém zmenit pocas pouZzivania. Systémy Al sa moZu
pouzivat samostatne alebo ako komponent vyrobku bez ohladu na to, ¢i je tento systém do vyrobku fyzicky
integrovany (zabudovany) alebo ¢&i slazi funkénosti tohto vyrobku bez toho, aby don bol integrovany
(nezabudovany).

(13)  Pojem ,nasadzujici subjekt” uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vykladat ako akdkol'vek fyzickd alebo pravnickd
osoba vrdtane orgdnu verejnej moci, verejnej agentiry alebo iného verejného subjektu, ktord systém Al pouziva
v rdmci svojej pravomoci, s vynimkou systému Al pouzivaného pocas osobnej neprofesiondlnej ¢innosti. V zavislosti
od typu systému Al moze mat pouzivanie systému vplyv na iné osoby, nez je nasadzujtci subjekt.

(14)  Pojem ,biometrické idaje“ pouzity v tomto nariadeni by sa mal vykladat so zretelom na pojem biometrické tdaje
v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 14 nariadenia (EU) 2016/679, ¢linku 3 bode 18 nariadenia (EU) 2018/1725
a clanku 3 bode 13 smernice (EU) 2016/ 680. Biometrické ddaje mézu umoznit autentifikdciu, identifikdciu alebo
kategorizaciu fyzickych osob a rozpoznavanie emocii fyzickych osob.

(15)  Pojem ,biometrickd identifikdcia“ uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vymedzit ako automatické rozpozndvanie
fyzickych, fyziologickych a behaviordlnych ludskych znakov, ako st tvdr, pohyb oci, tvar tela, hlas, re¢, chodza,
drzanie tela, srdcovd frekvencia, tlak krvi, vona, dynamika pisania na kldvesnici, na téely stanovenia totoZnosti
jednotlivca porovnanim biometrickych tdajov daného jednotlivca s biometrickymi Gdajmi jednotlivcov ulozenymi
v referen¢nej databdze, bez ohladu na to, ¢i jednotlivec udelil sthlas alebo nie. To nezahifia systémy Al urcené
na biometrické overenie zahfiajiice autentifikdciu, ktorého jedinym tcelom je potvrdit, Ze konkrétna fyzickd osoba
je tou osobou, o ktorej tvrdi, Ze fiou je, a potvrdit totoznost fyzickej osoby vylu¢ne na téely pristupu k sluzbe,
odomknutia zariadenia alebo ziskania bezpecnostného pristupu do priestorov.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2065 z 19. oktébra 2022 o jednotnom trhu s digitilnymi sluzbami
a 0 zmene smernice 2000/31/ES (akt o digitdlnych sluzbach) (U. v. EU L 277, 27.10. 2022 s. 1).
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Pojem ,biometrickd kategorizdcia“ uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vymedzit ako zaradenie fyzickych osob
do osobitnych kategorii na zdklade ich biometrickych tdajov. Takéto $pecifické kategérie sa mozu tykat aspektov
ako pohlavie, vek, farba vlasov, farba odi, tetovania, behaviordlne alebo osobnostné ¢rty, jazyk, ndboZenstvo,
prislusnost k ndrodnostnej mensine, sexudlna alebo politickd orientdcia. Nezahffia to systémy biometrickej
kategorizdcie, ktoré st ¢isto vedlajsou funkciou neoddelitelne spojenou s inou komerc¢nou sluzbou, ¢o znamend, Ze
tito funkcia sa z objektivnych technickych dévodov nemoéze pouzivat bez hlavnej sluzby, a integrcia uvedenej
funkcie alebo funkcionality nie je prostriedkom obchddzania uplatnitelnosti pravidiel tohto nariadenia. Napriklad
filtre, ktoré kategorizujii tvarové alebo telesné znaky pouzivané na online trhoch, by mohli predstavovat takito
vedlajsiu funkciu, kedZe sa moézZu pouZzit len v stvislosti s hlavnou sluzbou, ktord spociva v predaji vyrobku tym, ze
sa spotrebitelovi umozni nahliadnut do zobrazenia vyrobku na sebe a pomoct mu pri rozhodovani o kape. Filtre
pouzivané pri online sluzbach socidlnych sieti, ktoré kategorizujii tvarové alebo telesné znaky s cielom umoznit
pouzivatelom pridévat alebo upravovat obrazky alebo vided, by sa takisto mohli povazovat za vedlajsiu funkciu,
ked7ze takyto filter nemozno pouzit bez hlavnej sluzby socidlnej siete spocivajiicej v zdielani obsahu online.

Pojem ,systém dialkovej biometrickej identifikdcie” uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vymedzit funk¢ne ako
systém Al urceny na identifikdciu fyzickych osob bez ich aktivneho zapojenia, zvycajne na dialku, porovnavanim
biometrickych tdajov osoby s biometrickymi Gdajmi obsiahnutymi v referen¢nej databdze, a to bez ohladu
na konkrétne pouzité technoldgie, procesy alebo typy biometrickych tidajov. Takéto systémy dialkovej biometrickej
identifikdcie sa zvyCajne pouZzivaji na vnimanie viacerych osob alebo ich sprdvania sticasne, a to s cielom vyrazne
ulah¢it identifikdciu fyzickych osob bez ich aktivneho zapojenia. To nezahfna systémy Al urcené na biometrické
overenie zahfnajice autentifikdciu, ktorého jedinym tcelom je potvrdit, Ze konkrétna fyzickd osoba je tou osobou,
o ktorej tvrdi, Ze nou je, a potvrdif totoznost fyzickej osoby vylu¢ne na ucely pristupu k sluzbe, odomknutia
zariadenia alebo ziskania bezpe¢nostného pristupu do priestorov. Toto vyliéenie je odovodnené skuto¢nostou, ze
takéto systémy maji pravdepodobne maly vplyv na zdkladné prava fyzickych oso6b v porovnani so systémami
dialkovej biometrickej identifikdcie, ktoré sa moézZu pouzif na spractvanie biometrickych tidajov velkého poctu osob
bez ich aktivneho zapojenia. V pripade systémov ,v redlnom case” prebicha zachytdvanie biometrickych tdajov, ich
porovnavanie a identifikdcia okamzite, takmer okamzite alebo v kazdom pripade bez vyrazného ¢asového odstupu.
V tejto stvislosti by nemal existovat priestor na obchddzanie pravidiel tohto nariadenia o pouzivani predmetnych
systémov Al v redlnom Case“ tym, Ze sa zavedd malé Casové odstupy. Systémy ,v redlnom Case“ zahffiajii pouzZivanie
materidlu ,nazivo“ alebo ,s malym casovym posunom®, ako st napriklad videozdznamy, generovaného kamerou
alebo inym zariadenim s podobnymi funkciami. Naopak, v pripade systémov ,ndslednej* identifikdcie uz boli
biometrické udaje zachytené a porovnanie a identifikicia sa uskuto¢fiuji az s vyraznym ¢asovym odstupom. Ide
o materialy, ako st fotografie alebo videozdznamy generované kamerami priemyselnej televizie alebo stkromnymi
zariadeniami, ktoré boli vytvorené pred pouzitim tohto systému vo vztahu k dotknutym fyzickym osobdm.

Pojem ,systém na rozpozndvanie emocil“ uvedeny v tomto nariadeni by sa mal vymedzit ako systém Al na tcely
identifikdcie alebo odvodenia emdcii alebo amyslov fyzickych oso6b na zaklade ich biometrickych ddajov. Tento
pojem sa vztahuje na emdcie alebo tmysly, ako st $fastie, smutok, hnev, prekvapenie, znechutenie, rozpaky,
vzru$enie, hanba, pohfdanie, spokojnost a zdbava. Nezahina fyzické stavy, ako je bolest alebo tinava vritane
napriklad systémov pouzivanych na zistovanie stavu unavy profesiondlnych pilotov alebo vodicov na ucely
prevencie nehdd. Nezahffia ani samotné zistovanie lahko viditelnych vyrazov, gest alebo pohybov, pokial sa
nepouzivaji na identifikdciu alebo odvodenie emdcii. Tieto vyrazy moézu byt zdkladnymi vyrazmi tvére, ako je
zamralenie alebo Gsmev, alebo gestami, ako je pohyb rdk, ramien alebo hlavy, alebo charakteristickymi znakmi
hlasu osoby, ako je zdvihnuty hlas alebo Sepot.

Na tcely tohto nariadenia by sa pojem ,verejne pristupny priestor” mal vykladat tak, Ze sa vztahuje na akykol'vek
fyzicky priestor, ktory je pristupny neuréenému poctu fyzickych osob a bez ohladu na to, ¢i je dany priestor
v stikromnom alebo verejnom vlastnictve, bez ohladu na ¢innost, na ktora sa priestor moze pouzivat, napriklad na
obchodovanie, ako napriklad predajne, restauracie, kaviarne, pre sluzby, ako napriklad banky, profesiondlne ¢innosti,
ubytovanie a pohostinské sluzby, na $port, ako napriklad plavecké bazény, posiliiovne, Stadidny, pre dopravu, ako
napriklad autobusové zastdvky, stanice metra a Zelezni¢né stanice, letiskd, dopravné prostriedky, na zdbavu, ako
napriklad kind, divadld, muzed, koncertné a konferen¢né siene, alebo na volny ¢as alebo iné ¢innosti, ako napriklad
verejné cesty a namestia, parky, lesy, ihriskd. Priestor by sa mal klasifikovat ako verejne pristupny vtedy, ak bez
ohladu na potencidlne kapacitné alebo bezpecnostné obmedzenia podlicha pristup urcitym vopred uréenym
podmienkam, ktoré moze splnit neurceny pocet osob, ako je kiapa vstupenky alebo cestovného listka,
predchddzajtica registrcia alebo urcitd vekovd hranica. Naopak, priestor by sa nemal povazovat za verejne
pristupny, ak je pristup nan obmedzeny na konkrétne a vymedzené fyzické osoby bud prostrednictvom préva Unie
alebo vnitrostitneho prava priamo stvisiaceho s verejnou bezpecnostou alebo ochranou, alebo prostrednictvom
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jasného prejavu vole osoby, ktord md nad danym priestorom prislusné pravomoci. Samotnd faktickd moznost
pristupu, ako napriklad nezamknuté dvere alebo otvorena brana v oploteni, neznamend, Ze priestor je verejne
pristupny, ak existujii ndznaky alebo okolnosti, ktoré naznacuji opak, napriklad oznacenia zakazujice alebo
obmedzujtice pristup. Priestory spolo¢nosti a tovarni, ako aj kanceldrie a pracoviskd, ku ktorym maja pristup len
prislusni zamestnanci a poskytovatelia sluzieb, s priestory, ktoré nie st verejne pristupné. Verejne pristupné
priestory by nemali zahffiat viznice ani hrani¢nii kontrolu. Niektoré dalSie priestory moézu zahffiat verejne
pristupné aj neverejne pristupné priestory, ako napriklad vstupna hala stikromnej obytnej budovy potrebnd na vstup
do ordindcie lekdra alebo letisko. Nezahfnaji online priestory, pretoze nejde o fyzické priestory. To, ¢i je dany
priestor pristupny verejnosti, by sa v§ak malo urCovat od pripadu k pripadu so zretelom na osobitosti konkrétnej
situdcie.

(20) S cielom ziskat ¢o najvicsie vyhody systémov Al a zdroven chranit zdkladné prava, zdravie a bezpecnost a umoznit
demokratickt kontrolu by gramotnost v oblasti Al mala vybavit poskytovatelov, nasadzujiice subjekty a dotknuté
osoby znalostami potrebnymi na prijimanie informovanych rozhodnuti tykajtcich sa systémov Al Tieto znalosti sa
mozu lisit, pokial ide o prislusny kontext, a mozu zahfnat pochopenie spravneho uplatiiovania technickych prvkov
pocas fazy vyvoja systému Al, opatrenia, ktoré sa majii uplatiiovat pocas jeho pouzivania, vhodné sposoby vykladu
vystupu systému Al a v pripade dotknutych osdéb znalosti potrebné na pochopenie toho, ako na ne budi mat
rozhodnutia prijaté s pomocou Al vplyv. V kontexte uplatiiovania tohto nariadenia by gramotnost v oblasti Al mala
vSetkym relevantnym aktérom v hodnotovom retazci Al poskytnit spolahlivé poznatky potrebné na zabezpecenie
primeraného stiladu a jeho spravneho presadzovania. Okrem toho by rozsiahle Vykonévanie opatreni tykajicich sa
gramotnosti v oblasti Al a zavedenie vhodnych ndslednych opatreni mohlo prispiet k zlep3eniu pracovnych
podmienok a v konecnom dosledku k zachovaniu konsoliddcie a inovacnej cesty doveryhodnej Al'v Unii. Eur6pska
rada pre umeld inteligenciu (dalej len ,rada pre AI“) by mala podporovat Komisiu pri presadzovani gramotnosti
v oblasti Al, informovanosti verejnosti a chdpani prinosov, rizik, zaruk, prav a povinnosti v stvislosti s pouzivanim
systémov AL V spolupréci s relevantnymi zainteresovanymi stranami by Komisia a ¢lenské 3taty mali ulahcit
vypracovanie dobrovolnych kédexov sprdvania na podporu gramotnosti v oblasti Al medzi osobami, ktoré sa
zaoberajii vyvojom, prevadzkou a pouzivanim Al

(21) S cielom zabezpecit rovnaké podmienky a Géinnti ochranu prav a slobod fyzickych osob v celej Unii by sa pravidla
stanovené v tomto nariadenf mali uplatiiovat na poskytovatelov systémov Al nedlskrlmmacnym sposobom bez
ohlladu na to, ¢ st usadeni v Unii alebo v tretej krajine, a na subjekty nasadzujtice systémy Al usadené v Unii.

(22)  Urcité systémy Al by vzhladom na svoju digitdlnu povahu mali patrit do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, aj
ked sa v Unii _neuvddzajd na trh ani do prevadzky, ani sa v nej nepouzivajd. Ide napriklad o prevddzkovatela
usadeného v Unii, ktory zmluvne zaddva urcité sluzby prevadzkovate10v1 usadenému v tretej krajine v stvislosti
s ¢innostou Vykonavanou systémom Al ktory by mohol byt oznaceny ako Vysokormkovy Za tychto okolnosti by
system Al ktory pouziva prevddzkovatel v tretej krajine, mohol spractvat tdaje zdkonne zozbierané v Unii
a prendsané z Unie a poskytovat zaddvajiicemu prevdzkovatelovi v Unii vystup uvedeného systému Al vyplyvajtici
z tohto spractivania bez toho, aby sa uvedeny systém Al uvaddzal na trh, do prevddzky alebo sa pouzival v Unii.
S cielom zabrénit obchddzaniu tohto nariadenia a zabezpecit G¢innd ochranu fyzickych osob nachadzajuqch sa
v Unii by sa toto nariadenie malo vztahovat aj na poskytovatelov systemov Ala sub)ekty nasadzujtice systemy Al
ktoré st usadené v tretej krajine, a to v rozsahu, v akom je vystup generovany tymito systémami urceny
na pouzivanie v Unii. S ciefom zohladnit existujiice dojednania a osobitné potreby budiicej spoluprice so
zahrani¢nymi partnermi, s ktorymi sa vymienaji informécie a dokazy, by sa vSak toto nariadenie nemalo vztahovat
na orgny verejnej moci tretej krajiny a medzindrodné organizécie ak konaji v rdmci spolupréce alebo
medzindrodnych dohod uzavretych na unl)ne j alebo vnutrostatnej trovni v oblasti presadzovama préava a justicnej
spoluprace s Uniou alebo clenskynn §tdtmi, pod podmienkou, Ze prlslusna tretia krajina alebo medzindrodnd
organizdcia poskytuje primerané zaruky tykajice sa ochrany zdkladnych prav a slobod jednotlivcov. V relevantnych
pripadoch sa to moze vztahovat na Cinnosti subjektov, ktoré tretie krajiny poverili vykondvanim osobitnych dloh
na podporu takejto spoluprdce v oblasti presadzovania préva a justicnej spolupréce. Takéto ramce spolupréce alebo
dohody boli zriadené dvojstranne medzi clenskyml §tatmi a tretimi krajinami alebo medzi Eurépskou tniou,
Europolom a inymi agentirami Unie a tretimi krajinami a medzmarodnyml organizdciami. Orgdny zodpovedné
za dohlad nad orgdnmi presadzovania prava a justiénymi orgdnmi podla tohto nariadenia by mali posudit, ¢i tieto
ramce spolupréice alebo medzinarodné dohody obsahujt primerané zdruky, pokial ide o ochranu zékladnych prav
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a slobdd jednotlivcov. Prijfmajtce vndtrostdtne orgdny a prijimajtice intittcie, orgdny, drady a agentdry Unie
vyuzivajice takéto vystupy v Unii zostdvaji zodpovedné za zabezpecenie stiladu ich vyuzivania s prdvom Unie. Pri
revizii uvedenych medzindrodnych dohdd alebo uzatvarani novych dohdd v budicnosti by zmluvné strany mali
vynalozit maximélne usilie na zostladenie tychto dohdd s poziadavkami tohto nariadenia.

Toto nariadenie by sa malo vztahovat aj na institdcie, organy, trady a agenttry Unie, ak konaji ako poskytovatel
systému Al alebo subjekt nasadzujici systém Al

V rozsahu, v akom sa systémy Al uvddzaji na trh, uvadzaja do prevadzky alebo s tipravami alebo bez nich pouzivaji
na vojenské alebo obranné tcely alebo na ucely ndrodnej bezpecnosti, by takéto systémy mali byt vylacené
z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia bez ohladu na to, ktory typ subjektu vykondva uvedené ¢innosti, napriklad ¢i
ide o verejny alebo stkromny subjekt. Pokial ide o vojenské a obranné dcely, takéto vylicenie je odovodnené
¢lankom 4 ods. 2 Zmluvy o EU, ako aj osobitostami obrannej politiky ¢lenskych $titov a spolo¢nej obrannej politiky
Unie, na ktoré sa vztahuje hlava V kapitola 2 Zmluvy o EU a ktoré podliehajii medzinirodnému pravu verejnému,
ktoré je preto vhodnejsim pravnym ramcom na reguldciu systémov Al v kontexte pouzivania smrtiacej sily a inych
systémov Al v kontexte vojenskych a obrannych ¢innosti. Pokial ide o acely ndrodnej bezpe¢nosti, vylicenie je
odovodnené skuto¢nostou, Ze ndrodnd bezpecnost zostdva vylucnou zodpovednostou ¢lenskych $titov v stlade
s ¢lankom 4 ods. 2 Zmluvy o EU, ako aj osobitnou povahou a operacnymi potrebami ¢innosti v oblasti ndrodnej
bezpecnosti a osobitnymi vnatro§titnymi pravidlami uplatnitelnymi na tieto ¢innosti. Ak sa vak systém AL ktory je
vyvinuty, uvedeny na trh, uvedeny do prevadzky alebo pouzivany na vojenské alebo obranné téely alebo na tcely
narodnej bezpe¢nosti, pouziva docasne alebo trvalo na iné tcely, napriklad na civilné alebo humanitdrne tcely, tcely
presadzovania prdva alebo verejnej bezpe¢nosti, takyto systém by patril do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.
V takom pripade by subjekt, ktory pouziva systém Al na iné ako vojenské alebo obranné tcely alebo na tcely
ndrodnej bezpec¢nosti, mal zabezpecit stlad systému Al s tymto nariadenim, pokial systém uZ s nim nie je v stlade.
Systémy Al uvedené na trh alebo do prevaddzky na tcely vylucené z posobnosti, konkrétne vojenské alebo obranné
tcely alebo tcely ndrodnej bezpecnosti, a jeden alebo viacero ucelov nevylicenych z posobnosti, napriklad civilné
tcely alebo presadzovanie prava atd., patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a poskytovatelia tychto
systémov by mali zabezpecit ich stlad s tymto nariadenim. V takychto pripadoch by skutocnost, ze systém Al moze
patrit do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, nemala mat vplyv na moznost subjektov vykondvajticich ¢innosti
v oblasti ndrodnej bezpe¢nosti, obrany a vojenské ¢innosti, a to bez ohladu na typ subjektu vykonavajiceho uvedené
Cinnosti, pouzivat systémy Al na Gcely ndrodnej bezpecnosti, na vojenské a obranné tucely, ktoré st vylicené
z rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Systém Al uvedeny na trh na civilné tcely alebo na tcely presadzovania
préava, ktory sa s Gpravami alebo bez nich pouziva na vojenské alebo obranné tcely alebo na tcely ndrodnej
bezpecnosti, by nemal patrit do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia bez ohladu na typ subjektu vykonévajiiceho
tieto ¢innosti.

Toto nariadenie by malo podporovat inovdciu, malo by respektovat slobodu vedy a nemalo by oslabovat vyskumni
a vyvojovii ¢innost. Preto je potrebné vylacit z jeho posobnosti systémy a modely Al osobitne vyvinuté a uvedené
do prevadzky vylu¢ne na Géely vedeckého vyskumu a vyvoja. Navyse je potrebné zabezpedit, aby toto nariadenie
inym spdsobom neovplyvitovalo vedeckd, vyskumnil a vyvojovi ¢innost tykajicu sa systémov alebo modelov Al
pred ich uvedenim na trh alebo do prevddzky. Pokial ide o vyskumndi, testovaciu a vyvojovi ¢innost zamerant
na vyrobky v oblasti systémov alebo modelov Al ustanovenia tohto nariadenia by sa taktiezZ nemali uplatiiovat pred
uvedenim tychto systémov a modelov do prevadzky alebo pred ich uvedenim na trh. Tymto vyli¢enim nie je
dotknutd povinnost dodrziavat toto nariadenie, ked sa systém Al patriaci do rozsahu posobnosti tohto nariadenia
uvadza na trh alebo do prevadzky ako vysledok takejto vyskumnej a vyvojovej ¢innosti, ani uplatiiovanie ustanoveni
o regula¢nych experimentalnych prostrediach pre Al a testovani v redlnych podmienkach. Navyse, bez toho, aby
bolo dotknuté vylicenie systémov Al osobitne vyvinutych a uvedenych do prevadzky vylu¢ne na déely vedeckého
vyskumu a vyvoja, akykolvek iny systém Al, ktory sa moze pouzivat na vykondvanie akejkolvek vyskumnej
a vyvojovej ¢innosti, by mal nadalej podliehat ustanoveniam tohto nariadenia. Kazdd vyskumnd a vyvojové ¢innost
by sa v kazdom pripade mala vykondvat v sdlade s uzndvanymi etickymi a profesijnymi normami pre vedecky
vyskum, ako aj v stlade s uplatnitelnym pravom Unie.

Na tcely zavedenia primeraného a t¢inného siboru zdvaznych pravidiel pre systémy Al by sa mal dodrziavat jasne
vymedzeny pristup zaloZeny na riziku. Tymto pristupom by sa mal typ a obsah takychto pravidiel prisposobit
intenzite a rozsahu rizik, ktoré moézu systémy Al vytvdraf. Preto je potrebné zakdzat urcité neakceptovatelné
praktiky vyuzivajice Al, stanovi poziadavky na vysokorizikové systémy Al a povinnosti prislusnych
prevadzkovatelov, ako aj stanovit povinnosti transparentnosti pre ur¢ité systémy Al
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(27)  Hoci je pristup zaloZeny na riziku zdkladom pre primerany a Gcinny stbor zaviznych pravidiel, je dolezité
pripomentt etické usmernenia pre doveryhodnd Al z roku 2019, ktoré vypracovala nezavisld expertna skupina
na vysokej drovni pre umelt inteligenciu vymenovand Komisiou. V tychto usmerneniach expertnd skupina
na vysokej drovni pre umeld inteligenciu stanovila sedem nezdviznych etickych zdsad pre Al ktorych tcelom je
pomoct zabezpecit, aby bola Al doveryhodna a etickd. Uvedenymi siedmimi zdsadami st [udsky faktor a dohlad;
technickd spolahlivost a bezpe¢nost; stikromie a sprava ddajov; transparentnost; rozmanitost, nediskrimindcia
a spravodhvost spolocensky a environmentdlny blahobyt a zodpovednost. Bez toho, aby boli dotknuté pravne
zdvizné poziadavky tohto nariadenia a akéhokolvek iného uplatnitelného prava Unie, tieto usmernenia prispievajt
k dizajnu sadrznej, doveryhodne] a na cloveka ststredenej Al v stilade s chartou a hodnotami, na ktorych je Unia
zalozend. Podla usmerneni expertnej skupiny na vysokej tirovni pre umeld inteligenciu ,ludsky faktor a dohlad*
znamend, Ze systémy Al sa vyvijaji a pouZivaji ako ndstroj, ktory slazi [udom, re$pektuje udskd dostojnost
a osobnd samostatnost a funguje spésobom umoziujicim primeranti kontrolu a dohlad ¢lovekom. ,Technickd
spolahlivost a bezpecnost“ znamend, Ze systémy Al sa vyvijaji a pouzivaji tak, aby sa umoznila spolahlivost
v pripade problémov a odolnost vo¢i pokusom o zmenu pouzitia alebo vykonu systému Al na ticely nezdkonného
pouzivania tretimi stranami a aby sa minimalizovala nechcend ujma. ,Stkromie a sprava dajov znamend, Ze
systémy Al sa vyvijaju a pouzivaji v stlade s pravidlami ochrany sikromia a Gdajov pri si¢asnom spractvani idajov
podla vysokych noriem kvality a integrity. ,Transparentnost‘ znamend, Ze systémy Al sa vyvijaji a pouZzivaji tak,
aby umozniovali ndleziti vysledovatelnost a vysvetlite[nost, pricom upozornuji ludi na to, Ze komunikuji
a interagujii so systémom Al, a zdroven ndleZite informuji subjekty nasadzujiice systém Al o sposobilostiach
a obmedzeniach daného systému a dotknuté osoby o ich pravach. ,Rozmanitost, nediskrimindcia a spravodlivost*
znamend, Ze systémy Al sa vyvijaji a pouiiva'ﬁ tak, aby zapdjali roznych aktérov, podporovali rovnost pristupu,
rodovii rovnost a kultdrnu rozmanitost a zdroven predchddzali diskriminaénym vplyvom a nespravodhve]
zaujatosti, ktoré pravo Unie a vnatrostatne pravo zakazuje. ,,Spolocensky a environmentélny blahobyt“ znamend, Ze
systémy Al sa vyvijaji a pouzivaju udrzatelnym spésobom priaznivym pre zivotného prostredie, ako aj v prospech
vSetkych ludi, pricom sa monitoruje a posudzuje dlhodoby vplyv na jednotlivca, spolocnost a demokraciu.
Uplatiiovanie tychto zdsad by sa malo podla moznosti premietnut do dizajnu a pouZivania modelov Al V kazdom
pripade by mali slazit ako zdklad pre vypracovanie kddexov spravania podla tohto nariadenia. Vietky zainteresované
strany vrdtane priemyselnych odvetvi, akademickej obce, obcianskej spolo¢nosti a normaliza¢nych organizdcii sa
vyzyvajd, aby tieto etické zdsady podla potreby zohladnili pri vypractivani dobrovolnych najlepsich postupov
a noriem.

(28)  Hoci vyuzivanie Al prindsa mnoho V}'fhod mozno ju zneuzit a moZe sa stat zdrojom novych a vykonnych ndstrojov
umozujucich mampulauvne a zneuzwa]uce praktiky a praktiky ovlddania spolocnosti. Takéto praktiky sa
mimoriadne $kodlivé a zneuZivajice a mali by sa zakdzat, pretoze su v rozpore s hodnotami Unie tykajdcimi sa
re$pektovania [udskej dostojnosti, slobody, rovnosti, demokracie a pravneho $tdtu a zdkladnych prav ukotvenych
v charte vrdtane prdva na nediskrimindciu, ochranu tidajov a stkromia a prav dietata.

(29)  Manipulativne techniky, ktoré umoziuje Al sa mozu pouZif na presviedCanie osob, aby sa spravali nezelanym
sposobom, alebo na ich zavddzanie nabddanim na rozhodnutia spdsobom, ktory nardsa a oslabuje ich samostatnost,
rozhodovacie schopnosti a slobodnd volbu. Uvddzanie na trh, uvadzanie do prevadzky alebo pouzivanie urcitych
systémov Al, ktorych cielom alebo wcinkom je podstatné narusenie ludského sprdvania, pri ktorom je
pravdepodobné, Ze dojde k znacnej ujme, najmi dostato¢ne zdvaznym nepriaznivym vplyvom na fyzické zdravie,
psychické zdravie alebo finanéné zdujmy, je obzvldst nebezpecné a malo by sa preto zakdzat. Takéto systémy Al
vyuzivaju podprahové komponenty, ako st zvukové a obrazové podnety alebo videopodnety, ktoré osoby nemézu
vnimat, kedZe tieto podnety st mimo [udského vnimania, alebo iné manipulativne alebo klamlivé techniky, ktoré
narasaja alebo oslabuji samostatnost, rozhodovacie schopnosti alebo slobodnt volbu 0s6b takym sposobom, Ze si
ludia tieto techniky neuvedomuju, alebo ak si ich uvedomujti, napriek tomu mozu byt zavddzani alebo nie st
schopni ich ovladat alebo im odolavat. To by sa mohlo ulah¢it napriklad rozhraniami medzi strojom a mozgom
alebo virtudlnou realitou, pretoze umoziuji vyssi stupenl kontroly toho, akym stimulom st osoby vystavené, pokial
moZu vyrazne §kodliV)'rm a podstatnym sposobom narusit ich spravanie. Systémy Al mozu okrem toho aj inym
sposobom zneuzivat zranitelnosti 0sob alebo osobitnych skupin 0sob z dovodu ich veku, zdravotného postlhnutla
v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 (*%) alebo osobltne] socidlnej alebo ekonomlckej
situdcie, v dosledku ¢oho mozu byt tieto osoby zranitelnejsie voci zneuZivaniu, ako napriklad osoby Zijiice
v extrémnej chudobe, etnické alebo ndbozenské mensiny. Takéto systémy Al sa mozu uvadzat na trh, uvadzat
do prevddzky alebo pouzivat s cielom alebo G¢inkom podstatného narusenia sprdvania osoby spdsobom, ktory
sposobuje alebo pri ktorom je odovodnené predpokladat, 7e sposobi zna¢nt ujmu tejto alebo inej osobe alebo
skupindm os6b vrdtane $kod, ktoré sa mozu asom kumulovat, a preto by sa mali zakdzat. Moze sa stat, Ze timysel

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkich na pristupnost vyrobkov a sluzieb
(U.v. EU L 151, 7.6.2019, s. 70).
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narusit spravanie nie je mozné predpokladat, ak narusenie vyplyva z faktorov mimo systému Al ktoré nie sti pod
kontrolou poskytovatela alebo nasadzujiiceho subjektu, konkrétne faktorov, ktoré poskytovatel systému Al alebo
subjekt nasadzujici systém Al nemoze odovodnene predvidat, a teda zmiernovat. V kazdom pripade nie je potrebné,
aby poskytovatel alebo subjekt nasadzujiici systém Al mal Gmysel sposobif znaénl ujmu, pokial takdto ujma
vyplyva z manipulativnych alebo zneuzivajicich praktik vyuzivajicich Al Zakazmi takychto praktik vyuZivajicich
Al sa doplnaja ustanovenia smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES (), najmd to, Ze nekalé obchodné
praktiky vedice k hospodarskej alebo finan¢nej ujme pre spotrebitelov s zakdzané za kazdych okolnosti bez
ohladu na to, ¢i st zavedené prostrednictvom systémov Al alebo inak. Zdkazmi manipulativnych a zneuZzivajicich
praktik v tomto nariadeni by nemali byt dotknuté zidkonné postupy v stvislosti s liecbou, ako je psychologickd liecba
dusevnej choroby alebo fyzickd rehabiliticia, ak sa tieto praktiky vykondvaju v stlade s platnymi lekdrskymi
normami a pravnymi predpismi, napriklad vyslovny stihlas fyzickych osob alebo ich pravnych zdstupcov. Okrem
toho by sa bezné a legitimne obchodné praktiky, napriklad v oblasti reklamy, ktoré st v stilade s uplatnitelnym
pravom, nemali samy osebe povazovat za skodlivé manipulativne praktiky vyuzivajice AL

Mali by sa zakazat systémy biometrickej kategorizacie zaloZené na biometrickych tdajoch fyzickych oséb, ako je
tvar alebo odtlacky prstov, s cielom alebo odvodit politické ndzory osob, ¢lenstvo v odboroch, ndbozenské alebo
filozofické presvedCenie, rasu, sexudlny Zivot alebo sexudlnu orientdciu. Tento zdkaz by sa nemal vztahovat
na zdkonné oznacovanie, filtrovanie alebo kategorizaciu stiborov biometrickych tidajov ziskanych v stilade s pravom
Unie alebo vniitrostatnym pravom v oblasti biometrickych tdajov, ako je triedenie obrazkov podla farby vlasov
alebo farby oc¢i, ktoré mozno pouzit napriklad v oblasti presadzovania prava.

Systémy Al na socidlne bodovanie fyzickych osob pouzivané organmi verejnej moci alebo stkromnymi aktérmi
mozu viest k diskriminaénym vysledkom a vylaceniu urditych skupin. MoéZu porusovat pravo na dostojnost
a nediskrimindciu a hodnoty rovnosti a spravodlivosti. Takéto systémy Al hodnotia alebo klasifikuji fyzické osoby
alebo skupiny fyzickych osob na zdklade viacerych datovych bodov tykajicich sa ich spolocenského spravania
vo viacerych kontextoch alebo znidmych, odvodenych & predpokladanych osobnych alebo osobnostnych
charakteristik za ur¢ité ¢asové obdobia. Socidlne skore ziskané na zdklade takychto systémov Al moze viest
k skodlivému alebo nepriaznivému zaobchddzaniu s fyzickymi osobami alebo celymi skupinami takychto osob
v socidlnych kontextoch nestvisiacich s kontextom, v ktorom boli tidaje povodne vygenerované alebo zhromazdené,
pripadne k poskodzujiicemu zaobchddzaniu, ktoré je neprimerané alebo neod6évodnené vzhladom na zdvaznost ich
spolocenského spravania. Systémy Al, ktoré zahinaji takéto neprijatelné bodovacie praktiky a vedd k takymto
8kodlivym alebo nepriaznivym vysledkom, by sa preto mali zakdzat. Tento zdkaz by nemal mat vplyv na zdkonné
postupy hodnotenia fyzickych osob vykondvané na 3pecifické tcely v stlade s pravom Unie a vnitrostitnym
pravom.

Pouzivanie systémov Al na dialkovt biometrickd identifikdciu fyzickych oséb ,v redlnom case“ vo verejne
pristupnych priestoroch na tcely presadzovania prava sa povazuje za obzvldst rusivy zdsah do prav a slobod
dotknutych osob, kedze moze ovplyvnit siikromie velkej Casti obyvatelstva, vyvoldva pocit neustaleho sledovania
a nepriamo odrddza od vyuZivania slobody zhromazdovania a inych zdkladnych prav. Technické nepresnosti
systémov Al urCenych na dialkovi biometrickt identifikdciu fyzickych osob mozu viest ku skreslenym vysledkom
a mat diskrimina¢né uc¢inky. Takéto mozné skreslené vysledky a diskrimina¢né acinky si obzvlast relevantné
z hladiska veku, etnickej prislusnosti, rasy, pohlavia alebo zdravotného postihnutia. Okrem toho, bezprostrednost
vplyvu a obmedzené moznosti dalsich kontrol alebo oprav v stvislosti s pouzivanim takychto systémov fungujtcich
,v redlnom case“ so sebou prindsaji zvySené rizikd z hladiska prav a slobod dotknutych osob v savislosti
s ¢innostami presadzovania prava alebo v ich dosledku.

Pouzivanie tychto systémov na ucely presadzovania prava by sa preto malo zakdzat s vynimkou taxativne
vymenovanych a tizko vymedzenych situdcif, ked je toto pouzitie nevyhnutne potrebné na dosiahnutie vyznamného
verejného zdujmu, ktorého vyznam prevazuje nad rizikami. Tieto situdcie zahffiajii pdtranie po urcitych obetiach
trestnych ¢inov vritane nezvestnych osob; urcité ohrozenie Zivota alebo fyzickej bezpecnosti fyzickych osob alebo
hrozby teroristického ttoku; a lokalizdciu alebo identifikdciu pachatelov trestnych ¢inov uvedenych v prilohe
k tomuto nariadeniu alebo 0sob podozrivych zo spachania tychto trestnych ¢inov, ak za tieto trestné ¢iny mozno
v dotknutom ¢lenskom $tdte ulozit trest odriatia slobody alebo ochranné opatrenie spojené s obmedzenim osobnej

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. mdja 2005 o nekalych obchodnych praktikich podnikatelov voci
spotrebitelom na vndtornom trhu, a ktorou sa menf a dopliia smernica Rady 84/450/EHS, smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
97(7[ES, 98/27[ES a 2002/65ES a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (,smernica o nekalych obchodnych
praktikich®) (U. v. EU L 149, 11.6.2005, s. 22).
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slobody s hornou hranicou trestnej sadzby najmenej $tyri roky a podla ich vymedzenia v prave tohto ¢lenského
$tatu. Takdto hranica trestu odnatia slobody alebo ochranného opatrenia spojeného s obmedzenim osobnej slobody
v stlade s vnatro§tatnym pravom prispieva k zabezpeceniu toho, Ze dany trestny ¢in bude dostato¢ne zdvazny na to,
aby sa nim dalo potencidlne odovodnit pouzitie systémov dialkovej biometrickej identifikdcie ,v redlnom case®.
Okrem toho zoznam trestnych ¢inov uvedeny v prilohe k tomuto nariadeniu vychddza z 32 trestnych cinov
uvedenych v rdmcovom rozhodnuti Rady 2002/584/SVV (*%), pricom sa zohladiiuje skutocnost, Ze niektoré
z uvedenych trestnych ¢inov st v praxi pravdepodobne relevantnejsie ako iné v tom zmysle, Ze nevyhnutnost
a primeranost pouzitia dialkovej biometrickej identifikdcie ,v redlnom case* by mohli byt pravdepodobne velmi
roznorodé jednak z hladiska praktického vykondvania lokalizdcie alebo identifikdcie péchatela jednotlivych
uvedenych trestnych ¢inov alebo 0s6b podozrivych z ich spachania a jednak vzhladom na pravdepodobné rozdiely
v zédvaznosti, pravdepodobnosti a rozsahu spdsobenej ujmy alebo moznych negativnych dosledkov. Bezprostredné
ohrozenie Zivota alebo fyzickej bezpe¢nosti fyzickych osob by mohlo Vyplyvat aj zo zavazného narusenia kritickej
infrastruktary v zmysle Vymedzenla uvedeného v ¢lanku 2 bode 4 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/2557 (*%), ak by narusenie alebo znicenie takejto kritickej infrastruktiry viedlo k bezprostrednému ohrozeniu
zivota alebo fyzickej bezpecnosti osoby, a to aj v dosledku vdznej ujmy na poskytovani zdkladnych doddvok pre
obyvatel’stvo alebo V)’Ikone zdkladnych funkeif $tatu. Okrem toho by sa tymto nariadenim mala zachovat moznost
organov presadzovania prava, kontroly hranic, imigra¢nych alebo azylovych orgdnov Vykonavat kontroly totoznosti
v pritomnosti dotknutej osoby v stlade s podmlenkaml stanovenyml v prave Unie a vo vndtrostitnom prave pre
takéto kontroly Orgdny presadzovania prava, kontroly hranic, imigra¢né alebo azylove orgdny by konkrétne mali
mat moznost VyuZlvat informacné systémy v siilade s pravom Unie alebo vnitroStitnym prévom na identifikdciu
osob, ktoré sa pocas kontroly totoznosti bud odmietnu identifikovat, alebo nie s schopné uviest alebo preukdzat
svoju totoznost, a to bez toho, aby sa podla tohto nariadenia vyZadovalo ziskanie povolenia vopred. Moze ist
napriklad o osobu zapojent do trestného ¢inu, ktord nie je ochotnd alebo z dovodu trazu alebo zdravotného stavu
nie je schopnd uviest svoju totoznost orgdnom presadzovania prava.

(34) S cielom zabezpeit, aby sa tieto systémy pouzivali zodpovednym a primeranym spdsobom, je tiez dolezité stanovit,
ze v kazdej z tychto taxativne vymenovanych a tizko vymedzenych situdcii by sa mali zohl'adnif urcité prvky, najma
pokial ide o povahu situdcie, ktord viedla k predloZeniu Ziadosti, o dosledky vyuzivania tychto systémov na prava
a slobody vsetkych dotknutych osob a o zaruky a podmienky zabezpecené pri tomto pouzivani. Okrem toho by sa
pouzivanie systémov dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case vo verejne pristupnych priestoroch na ticely
presadzovania prava malo nasadzovat len na potvrdenie totoznosti $pecificky zacieleného jednotlivca a malo by sa
obmedzif na to, ¢o je nevyhnutne potrebné, pokial ide o ¢asové obdobie, ako aj geograficky a osobny rozsah, najma
so zretelom na dokazy alebo indicie tykajice sa hrozieb, obeti alebo pachatela. PouZivanie systému dialkovej
biometrickej identifikdcie v redlnom case vo verejne pristupnych priestoroch by sa malo povolit len vtedy, ak
prislusny organ presadzovania prava ukoncil postdenie vplyvu na zakladné prava a, pokial sa v tomto nariadeni
nestanovuje inak, zaregistroval systém v databaze, ako sa stanovuje v tomto nariadeni. Referen¢nd databaza osob by
mala byt vhodnd pre kazdy pripad pouzitia v kazdej z uvedenych situdcii.

(35) Kazdé pouzitie systému dialkovej biometrickej identifikdcie ,v redlnom Case“ vo verejne pristupnych priestoroch
na Gcely presadzovania prava by malo podlichat vyslovnému a osobitnému povoleniu justiéného orgdnu alebo
nezdvislého spravneho orgdnu ¢lenského stitu, ktorého rozhodnutie je zdvizné. Takéto povolenie by sa v zdsade
malo ziskat pred pouzitim systému Al s cielom identifikovat osobu alebo osoby. Vynimky z tohto pravidla by mali
byt povolené v riadne odovodnenych naliehavych situdcidch, teda v situdcidch, v ktorych je natolko potrebné pouzit
predmetné systémy, Ze je naozaj objektivne nemozné ziskat povolenie pred zacatim pouzitia systému AL V takychto
naliehavych situdcidch by sa pouzivanie systému Al malo obmedzit na absolttne nevyhnutné minimum a malo by
podlichat primeranym zdrukdm a podmienkam stanovenym vo vndtro§titnom prave a $pecifikovanym v kontexte
kazdého jednotlivého naliehavého pripadu pouzitia samotnym orgdnom presadzovania prava. Okrem toho by orgdn
presadzovania prdva mal v takychto situdcidch poziadat o takéto povolenie a zdroven uviest dovody, preco on
nemohol poziadat skor, a to bez zbytoéného odkladu a najneskor do 24 hodin. Ak sa takéto povolenie zamietne,
pouzivanie systémov biometrickej identifikdcie v redlnom case spojenych s danym povolenim by sa malo
s okamzitou Ucinnostou ukonéit a vietky ddaje stvisiace s takymto pouzitim by sa mali zlikvidovat a vymazat.

(")  Rdmcové rozhodnutie Rady 2002/584/SVV z 13. jina 2002 o eurépskom zatykaci a postupoch odovzddvania osdb medzi
&enskymi statmi (U. v. ES L 190, 18.7.2002, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 zo 14. decembra 2022 o odolnosti kritickych subjektov a o zrueni
smernice Rady 2008/114/ES (U. v. EU L 333, 27.12.2022, 5. 164).
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Takéto tdaje zahfnaji vstupné tdaje priamo ziskané systémom Al v priebehu pouzivania takéhoto systému, ako aj
vysledky a vystupy pouzivania spojeného s danym povolenim. Nemalo by zahfnat vstupy, ktoré st zdkonne ziskané
v stlade s inym pravom Unie alebo vnitrostitnym pravom. V kazdom pripade, Ziadne rozhodnutie, ktoré ma
nepriaznivé pravne ucinky na osobu, by sa nemalo prijat vylu¢ne na zdklade vystupu systému dialkovej biometrickej
identifikdcie.

S cielom vykondvat svoje tlohy v stilade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadent, ako aj vo vnutrostatnych
predpisoch by mal byt o kazdom pouziti systému biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase informovany prislusny
orgdn dohladu nad trhom a vnutro§titny orgdn pre ochranu tidajov. Orgdny dohladu nad trhom a vnitrostitne
orgdny pre ochranu tdajov, ktoré boli informované, by mali Komisii predkladat vyro¢nt spravu o pouzivani
systémov biometrickej identifikdcie v redlnom case.

Navyse je vhodné v ramci podrobne opisanom tymto nariadenim stanovit, Ze takéto pouzitie na Gzemi ¢lenského
Statu v sulade s tymto nariadenim by malo byt mozné len vtedy a do takej miery, do akej sa dotknuty ¢lensky stat
rozhodol vyslovne stanovit moznost povolit toto pouZitie vo svojich podrobnych pravidlich vnitrostitneho prava.
V dosledku toho sa ¢lenské $taty mozu podla tohto nariadenia nadalej na zdklade vlastného uvdzenia rozhodntit, ze
takiito moznost vobec nestanovia alebo ju stanovia len v stivislosti s niektorymi z cielov, ktorymi mozno odévodnit
povolené pouzitie uréené v tomto nariadeni. Takéto vnitrostitne pravidld by sa mali ozndmit Komisii do 30 dni
od ich prijatia.

Pouzivanie systémov Al na dialkovii biometrickd identifikdciu fyzickych osob v redlnom case vo verejne pristupnych
priestoroch na déely presadzovania priva nevyhnutne zahfna spracﬁvanie biometrick}'lch udajov. Pravidld tohto
nariadenia, ktorymi sa s vyhradou urcitych vynimiek takéto pouzivanie zakaque a ktoré st zalozené na ¢lanku 16
ZFEU, by sa mali uplatnovat ako lex speaalts pokial ide o prav1dla spracuvama biometrickych tdajov uvedené
v ¢lanku 10 smernice (EU) 2016/680, ¢im by sa takéto pouzivanie a spractivanie prislusnych blometrlckych udajov
upravovalo vycerpavajicim sposobom. Takéto pouzivanie a spractivanie by preto malo byt mozné, len pokial je
zluditelné s rdmcom stanovenym v tomto nariadeni, a mimo tohto rdmca by nemal existovat priestor na to, aby
prislugné organy, ak konaju na Ulely presadzovania prdva, pouzivali takéto systémy a spractvali takéto tdaje
v stvislosti s tymto pouzitim z dévodov uvedenych v ¢lanku 10 smernice (EU) 2016/680. V tejto stvislosti nie je
cielom tohto nariadenia poskytnut pravny zéklad pre spractivanie osobnych tdajov podla ¢lanku 8 smernice (EU)
2016/680. Na pouzivanie systémov na dialkovi biometrickd identifikdciu v redlnom case vo verejne pristupnych
priestoroch na iné Gcely ako na presadzovanie prdva, a to aj prislusnymi orgdnmi, by sa viak nemal vztahovat
osobitny rdmec tykajtci sa takéhoto pouzitia na tGcely presadzovania prava stanoveny v tomto nariadeni. Takéto
pouzitie na iné tcely ako na presadzovanie prdva by preto nemalo podliehat poziadavke povolenia podla tohto
nariadenia a uplatnite[nych podrobnych pravidiel vnitrostitneho prava, na zdklade ktorych sa toto povolenie moze
vykonévat.

Kazdé spracvanie biometrickych tdajov a inych osobnych ddajov stvisiace s pouzivanim systémov Al
na biometrickd identifikdciu, okrem spracflvania v stvislosti s pouzivanim systémov na dialkovi biometrickd
identifikdciu fyzickych osob ,v redlnom case” vo verejne pristupnych priestoroch na tcely presadzovania prava, ako
sa stanovuje v tomto nariadeni, by malo nadalej spinat Vsetky poziadavky vyplyvajiice z clinku 10 smernice (EU)
2016/680. Pokial ide o iné tcely ako presadzovanie prava, v ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679
a v clinku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 20181725 zakazuje spractivanie biometrickych tdajov s Vyhradou
obmedzenych vynimiek stanovenych v uvedenych ¢lankoch. Pouzivanie dialkovej blometrlcke) identifikacie na iné
Gcely ako na tcely presadzovania préva uz podliehalo rozhodnutiam vndtrostdtnych orgdnov pre ochranu tdajov
o zékaze v kontexte uplatiiovania clinku 9 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679.

V stlade s ¢lankom 6a Protokolu €. 21 o postavenf Spojeného krdlovstva a lrska s ohladom na priestor slobody,
bezpecnosti a spravodlivosti, ktory je prlpo]eny k Zmluve o EU a ZFEU, nie je [rsko viazané prav1dlam1 stanovenymi
v ¢lanku 5 ods. 1 prvom pododseku pism. g) v rozsahu, v akom sa uplatiiuje na pouzitie systémov biometrickej
kategorizdcie pri ¢innostiach v oblasti policajnej spolupréce a justi¢nej spoluprdce v trestnych veciach, v ¢lanku 5
ods. 1 prvom pododseku pism. d) v rozsahu, v akom sa uplatﬁuje na pouzivanie systémov Al na ktoré sa vztahuje
uvedené ustanovenie, v ¢ldnku 5 ods. 1 prvom pododseku pism. h), cldnku 5 ods. 2 az 6 a v ¢ldnku 26 ods. 10 tohto
nariadenia, prljatyml na zdklade ¢lanku 16 ZFEU, ktoré sa tykajii spractivania osobnych tidajov ¢lenskymi $tétmi pri
vykonavam ¢innosti, ktoré patria do rozsahu posobnostl tretej Casti hlavy V kapitoly 4 alebo kapitoly 5 ZFEU, ak
[rsko nie je viazané pravidlami, ktorymi sa spravujt formy justicnej spoluprdce v trestnych veciach alebo policajnej
spoluprace, v ramci ktorych sa musia dodrziavat ustanovenia prijaté na zéklade ¢lanku 16 ZFEU.

V stilade s ¢lankami 2 a 2a Protokolu ¢. 22 o postaveni Danska, ktory je pripojeny k Zmluve o EU a ZFEU, nie je
Dénsko viazané pravidlami stanovenymi v ¢lanku 5 ods. 1 prvom pododseku pism. g) v rozsahu, v akom sa
uplatiiuje na pouzitie systémov biometrickej kategorizdcie pri ¢innostiach v oblasti policajnej spolupréce a justi¢nej
spoluprice v trestnych veciach, v ¢ldnku 5 ods. 1 prvom pododseku pism. d) v rozsahu, v akom sa uplatiiuje
na pouzivanie systémov Al na ktoré sa vztahuje uvedené ustanovenie, v ¢linku 5 ods. 1 prvom pododseku pism. h),
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¢lanku 5 ods. 2 az 6 a v clanku 26 ods. 10 tohto nariadenia, prijatymi na zaklade clinku 16 ZFEU, ktoré sa tykajd
spractivania osobnych ddajov clenskymi $tdtmi pri vykondvani ¢innosti, ktoré patria do rozsahu posobnosti tretej
¢asti hlavy V kapitoly 4 alebo kapitoly 5 ZFEU, ani nepodlieha ich uplatiiovaniu.

V siilade s prezumpciou neviny by sa fyzické osoby v Unii mali vzdy posudzovat podla ich skutocného spravania.
Fyzické osoby by sa nikdy nemali posudzovat podla spravania predpokladaného Al vylu¢ne na zdklade ich
profilovania, osobnostnych ¢&ft alebo charakteristik, ako je $titna prislusnost, miesto narodenia, miesto bydliska,
pocet deti, vyska dlhu alebo typ ich vozidla, bez odévodneného podozrenia, Ze dand osoba je zapojena do trestnej
Cinnosti na zdklade objektivnych overitelnych skuto¢nosti a bez ich ludského postidenia. Preto by sa malo zakdzat
vykondvanie posudzovania rizika fyzickych osob s cielom postdit pravdepodobnost spachania trestného ¢&inu
takymito osobami alebo s ciefom predpovedat skutoény alebo potencidlny trestny ¢&in vyluéne na zdklade
profilovania fyzickych os6b alebo postidenia ich osobnostnych ¢ft a charakteristik. Takyto zdkaz v Ziadnom pripade
ale neodkazuje na analyzu rizika ani sa netyka analyzy rizika, ktord nie je zaloZend na profilovani jednotlivcov ani
na osobnostnych ¢rtéch a charakteristikdch jednotlivcov, ako st systémy Al vyuZzivajice analyzu rizika na postdenie
pravdepodobnosti finanéného podvodu zo strany podnikov na zdklade podozrivych transakcii, alebo ndstroje
analyzy rizika na predpovedanie pravdepodobnosti lokalizdcie omamnych latok alebo nezdkonného tovaru colnymi
organmi, napriklad na zdklade zndmych paserackych trés.

Uvadzanie na trh, uvddzanie do prevadzky na tento konkrétny tcel alebo pouzivanie systémov Al ktoré vytvaraju
alebo rozsiruju databazy na rozpozndvanie tvare prostrednictvom necielenej extrakcie podob tvare z internetu alebo
zo zdznamov CCTV, by sa mali zakdzat, pretoZe takdto prax zvySuje pocit hromadného sledovania a moze viest
k hrubému porusovaniu zdkladnych prav vratane prava na sikromie.

Existujii vazne obavy v stivislosti s vedeckym zdkladom systémov Al, ktorych ciefom je identifikovat alebo
odvodzovat emdcie, najma preto, Ze prejav emocif sa v jednotlivych kultrach a situdcidch a dokonca aj v pripade
jedného jednotlivca zna¢ne li§i. Medzi hlavné nedostatky takychto systémov patri obmedzend spolahlivost,
nedostato¢na $pecifickost a obmedzend moznost zovseobecnenia. Systémy Al, ktoré identifikuji alebo odvodzuju
emocie alebo zdmery fyzickych osob na zdklade ich biometrickych tdajov, preto mozu viest k diskrimina¢nym
vysledkom a mozu zasahovat do prav a slobod dotknutych osob. Vzhladom na nerovnovahu moci v kontexte prace
alebo vzdeldvania v kombindcii s rusivym charakterom tychto systémov by takéto systémy mohli viest k skodlivému
alebo nepriaznivému zaobchddzaniu s niektorymi fyzickymi osobami alebo celymi skupinami fyzickych osob. Preto
by sa malo zakdzat uvddzanie na trh, uvddzanie do prevadzky alebo pouzivanie systémov Al na zistovanie
emociondlneho stavu jednotlivcov v situdcidch stvisiacich s pracoviskom a vzdeldvanim. Tento zdkaz by sa nemal
vztahovat na systémy Al uvadzané na trh vylu¢ne zo zdravotnych alebo bezpe¢nostnych dovodov, ako st systémy
uréené na terapeutické poufzitie.

Postupy, ktoré st zakdzané pravom Unie, okrem iného pravom v oblasti ochrany tidajov, nediskrimindcie, ochrany
spotrebitela a prdvom hospodarskej stitaze, by nemali byt tymto nariadenim dotknuté.

Vysokorizikové systémy Al by sa mali uviest na trh Unie alebo do prevadzky alebo by sa mali vyuzivat len vtedy, ak
splitajii urcité povinné poziadavky. Tymito p021adavkam1 by sa malo zabezpec1t aby vysokorizikové systémy Al,
ktoré st dostupne v Unii alebo ktorych vystupy st v Unii inak vyuzivané, nepredstavovali neprx;atelne rizikd pre
dolezité VEI‘EJl‘le zau)my Unie uznané a chranené pravom Unie. Na zdklade nového legislativneho rdmca, ako sa
uvadza v ozndmeni Komisie s ndzvom ,Modrd prirucka na vykonavanle pravnych predpisov EU tykajicich sa
vyrobkov 2022 (*), vieobecnym pravidlom je, Ze viac ako jeden prdvny akt z harmoniza¢nych prévnych predpisov
Unie, ako st nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*') a (EU) 2017/746 () alebo smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42[ES (*), sa mdze uplatilovat na jeden vyrobok, kedZe spristupnenie alebo
uvedenie do prevadzky sa moze uskutocnit len vtedy, ked je vyrobok v silade so vSetkymi uplatnitelnymi

U.v. EU C 247, 29.6.2022, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).

Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariadeniach a o zmene a doplnen{ smernice
95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
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harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie. S cielom zabezpecit konzistentnost a zabranit zbytocnému
administrativnemu zataZeniu alebo ndkladom by poskytovatelia vyrobku, ktory obsahuje jeden alebo viacero
vysokorizikovych systémov Al, na ktoré sa vztahuji poZiadavky tohto nariadenia a poziadavky harmomzacnych
pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu, mali mat flexibilitu, pokial ide o operaéné
rozhodnutia tykajtice sa zabezpecenia stladu vyrobku obsahujticeho jeden alebo viacero systémov Al so vietkymi
uplatmtelnym1 poziadavkami harmonizaénych pravnych predpisov Unie optlmalnym sposobom. Systémy Al
oznacené ako Vysokormkove by sa mali obmedzit na tie, ktoré maji vyznamny Skodlivy vplyv na zdravie,
bezpecnost a zakladné prava osob v Unii, a takéto obmedzenie by malo minimalizovat akékolvek pripadné
obmedzenie medzindrodného obchodu.

Systémy Al by mohli mat nepriaznivy vplyv na zdravie a bezpecnost osob, najma ak takéto systémy fungujt ako
bezpecnostné komponenty vyrobkov. V silade s cielmi harmonizaénych pravnych predpisov Unie ulahcit volny
pohyb vyrobkov na vnitornom trhu a zabezpecit, aby sa na trh dostali len bezpe¢né a inak vyhovujice vyrobky, je
dolezité, aby sa riadne predchddzalo bezpe¢nostnym rizikdm, ktoré moze vyrobok ako celok vytvarat svojimi
digitdlnymi komponentmi vritane systémov Al, a aby sa tieto rizikd ndlezite zmieriiovali. Napriklad coraz
autondémnejsie roboty, ¢ uz v kontexte vyroby alebo osobnej asistencie a starostlivosti, by mali byt schopné
bezpecne fungovat a vykondvat svoje funkcie v zlozitych prostrediach. Podobne v sektore zdravotnictva, kde existuje
obzvlast vysoké riziko v oblasti Zivota a zdravia, by mali byt Coraz sofistikovanejsie diagnostické systémy a systémy
podporujtce Tudské rozhodnutia spolahlivé a presné.

Pri klasifikdcii systému Al ako vysokorizikového je obzvlast dolezity rozsah nepriaznivého vplyvu systému Al
na zdkladné prava chrdnené chartou. Medzi tieto prava patri pravo na ludskd dostojnost, respektovanie sikromného
a rodinného Zivota, ochrana osobnych ddajov, sloboda prejavu a pravo na informdcie, sloboda zhromazdovania
a zdruZovania, pravo na nediskrimindciu, pravo na vzdeldvanie, ochrana spotrebitela, pracovné prava, prava osob so
zdravotnym postihnutim, rodova rovnost, prava dusevného vlastnictva, pravo na déinny prostriedok ndpravy
a na spravodlivy proces, pravo na obhajobu a prezumpcia neviny a pravo na dobru spravu veci verejnych. Okrem
tychto prdv je dolezité zdoraznif, Ze deti maju osobitné prava zakotvené v ¢ldnku 24 charty a v Dohovore
Organizdcie Spojenych ndrodov o pravach dietata, dalej rozpracované vo vseobecnej pozndmke ¢. 25 Dohovoru
OSN o pravach dietata v suvislosti s digitdlnym prostredim, ktoré si v oboch pripadoch vyzaduji zvizenie
zranitelnosti deti a poskytnutie takejto ochrany a starostlivosti nevyhnutnych pre ich blaho. Pri posudzovani
zévaznosti ujmy, ktord moze systém Al spf)sobit’ a to aj v suvislosti so zdravim a bezpe¢nostou osob, by sa malo
zohladnit aj zdkladné pravo na vysoki droven ochrany Zivotného prostredia zakotvené v charte a vykondvané
v politikich Unie.

Pokial ide o vysokorizikové systémy Al, ktoré st bezpecnostnymi komponentmi vyrobkov alebo systémov, alebo
ktoré st samy vyrobkami alebo systémami patriacimi do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 300/2008 (), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 167/2013 (29), nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 168/2013 (*), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/ JEU ( *),
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 (*), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/858 (*), nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 (*) a nariadenia Eurépskeho parlamentu

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) c. 300/ 2008 z 11. marca 2008 o spolo¢nych pravidlich v oblasti bezpecnostnej

ochrany civilného letectva a o zruen{ nariadenia (ES) &. 2320/2002 (U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 72).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 167/2013 z 5. februdra 2013 o schvalovani polnohospodérskych a lesnych

vozidiel a o dohlade nad trhom s tymito vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 z 15. janudra 2013 o schvalovani a dohlade nad trhom dvoj- alebo

trojkolesovych vozidiel a $tvorkoliek (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 52).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jila 2014 o vybaveni nimornjch lodi a o zrueni smernice Rady

96/98/ES (U.v. EU L 257, 28.8.2014, s. 146).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 z 11. méja 2016 o interoperabilite Zelezni¢ného systému v Eurépskej tnii

(U.v. EU L 138, 26.5.2016, s. 44). ,

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. mdja 2018 o schvalovani motorovych vozidiel a ich pripojnych

vozidiel, ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre takéto vozidld a o dohlade nad trhom

s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009 a zrusuje smernica 2007/46/ES (U.v. EU L 151, 14.6.2018,

s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jila 2018 o spolocnych pravidlich v oblasti civilného letectva,

ktorym sa zriaduje Agentura Eurdpskej tnie pre bezpecnost letectva a ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) €. 2111/2005, (ES) €. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU) & 376/2014 a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU

a 2014/53[EU a zruuji nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady (EHS)
¢ 3922/91 (U.v. EU L 212, 22.8.2018, s. 1).
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a Rady (EU) 2019/2144 (*'), je vhodné uvedené akty zmenif s cielom zaistit, aby Komisia pri prijimani akychkolvek
relevantnych delegovanych alebo vykondvacich aktov na zdklade uvedenych aktov zohladiiovala povinné
poziadavky na vysokorizikové systémy Al stanovené v tomto nariadeni na zdklade technickych a regulacnych
osobitost{ jednotlivych odvetvi bez toho, aby zasahovala do existujiicich mechanizmov sprdvy, posudzovania zhody
a presadzovania a do orgdnov zriadenych v rdmci uvedenych aktov.

(50)  Pokial ide o systémy Al ktoré st bezpecnostnymi komponentmi vyrobkov alebo ktoré si samy vyrobkami, ktoré
patria do rozsahu posobnosti urcitych harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe k tomuto
nariadeniu, je vhodné klasifikovat ich podla tohto nariadenia ako vysokorizikové, pokial v pripade dotknutého
vyrobku vykondva postup posudzovania zhody orgdn posudzovania zhody tretej strany podla prislusnych
harmoniza¢nych pravnych predplsov Unie. Medzi takéto vyrobky patria najmi strojové zariadenia, hracky, vytahy,
zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére, radiové zariadenia, tlakové
zariadenia, vybavenie rekreacnych plavidiel, lanovkové zariadenia, spotrebice spalujice plynné palivéd, zdravotnicke
pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, automobilovy a letecky priemysel.

(51)  Klasifikdcia systému Al ako vysokorizikového podla tohto nariadenia by nemala nevyhnutne znamenat, Ze sa
vyrobok, ktorého bezpecnostnym komponentom je systém Al, alebo samotny systém Al ako vyrobok povazuje
za vysokorizikovy podla kritérii stanovenych v prislusnych harmoniza¢nych prdvnych predpisoch Unie, ktoré sa
vztahujd na dany vyrobok. Plati to najmé pre nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017746, kde sa pre vyrobky so
strednym a vysokym rizikom vyzaduje posudzovanie zhody tretou stranou.

(52)  Pokial ide o samostatné systémy Al, konkrétne iné vysokorizikové systémy Al ako tie, ktoré si bezpecnostnymi
komponentmi vyrobkov alebo ktoré st samy vyrobkami, je vhodné klasifikovat ich ako vysokorizikové, ak
vzhladom na svoj zamyslany ticel predstavuji vysoké riziko poskodenia zdravia a bezpecnosti alebo zdkladnych
prav osob, pricom sa berie do tivahy zdvaznost moznej ujmy a pravdepodobnost jej vyskytu, a ak sa vyuzivaju
vo viacerych oblastiach uvedenych v tomto nariadeni, ktoré st jasne vopred vymedzené. Identifikdcia tychto
systémov je zaloZend na rovnakej metodike a kritéridch, aké sa predpokladajii aj v pripade akychkolvek budicich
zmien zoznamu vysokorizikovych systémov Al, ktoré by Komisia mala byt splnomocnend prijimat prostrednictvom
delegovanych aktov s cielom zohladnit rychle tempo technologického vyvoja, ako aj potencidlne zmeny v pouzivani
systémov AL

(53) Takisto je dolezité upresnit, Ze mozu existovat osobitné pripady, v ktorych systémy Al uvedené vo vopred
vymedzenych oblastiach $pecifikovanych v tomto nariadeni neveddi k vyznamnému riziku ujmy na pravnych
zdujmoch chrdnenych v tychto oblastiach, pretoze podstatne neovplyviiujui rozhodovanie ani nesposobuji tymto
zdujmom podstatnd ujmu. Na Gcely tohto nariadenia by sa mal systém Al ktory vyznamne neovplyviuje vysledok
rozhodovania, chépat ako systém Al, ktory nemd vplyv na podstatu, a teda na vysledok rozhodovania, & uz
Tudského alebo automatizovaného. Systém Al, ktory vyznamne neovplyviiuje vysledok rozhodovania, by mohol
zahfnat situdcie, v ktorych je splnend jedna alebo viaceré z dalej uvedenych podmienok. Prvou takouto podmienkou
by malo byt, Ze systém Al md plnit tizku procedurdlnu tilohu, ako je systém Al ktory transformuje nestruktirované
tdaje na struktirované tdaje; systém Al ktory klasifikuje prichddzajiice dokumenty do kategérif; alebo systém Al
ktory sa pouziva na odhalovanie duplikitov medzi velkym poctom aplikdcii. Tieto tGlohy st takej tzkej
a obmedzenej povahy, Ze predstavujii len obmedzené rizikd, ktoré sa nezvysia pouzivanim systému Al v kontexte,
ktory sa v prilohe k tomuto nariadeniu uvadza ako vysokorizikové pouzitie. Druhou podmienkou by malo byt, ze

(')  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 z 27. novembra 2019 o poziadavkich na typové schvalovanie
motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel a systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre tieto
vozidld, pokial ide o ich vSeobecni bezpecnost a ochranu cestujtcich vo vozidle a zranltelnych ucastnikov cestnej premavky,
ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 a ktorym sa zrusu]u nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 782009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES) ¢. 661]2009 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 631/2009 (EU) ¢. 406/2010, (EU)
¢. 6722010, (EU) & 1003/2010, (EU) ¢ 1005/2010, (EU) & 1008/2010, (EU) & 10092010, (EV) €. 19/2011, (EV) & 109)2011,
(EU) ¢. 4582011, (EU) & 65/2012, (EU) & 130/2012, (EU) & 347/2012, (EU) & 351/2012, (EU) ¢ 1230/2012 a (EU) 2015/166
(U. v. EU L 325, 16.12.2019, s. 1).
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systém Al vykondva tlohu s cielom zlepsit vysledok predtym ukoncenej Tudskej ¢innosti, ktord moze byt relevantna
na tcely vysokorizikovych pouziti uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu. Vzhladom na tieto vlastnosti poskytuje
systém Al len dalsiu vrstvu k Tudskej ¢innosti s ndsledne zniZenym rizikom. Tdto podmienka by sa vztahovala
napriklad na systémy Al ktorych cielom je zlepsit jazyk pouzivany v predchddzajicich dokumentoch, napriklad
v stvislosti s profesiondlnym ténom, akademickym $tylom jazyka alebo zostiladenim textu s urcitou brandovou
komunikaciou. Trefou podmienkou by malo byt, Ze systém Al je urceny na odhalovanie vzorcov rozhodovania
alebo odchylok od predchddzajticich vzorcov rozhodovania. Riziko by sa zniZilo, pretoZe pouzivanie systému Al sa
riadi predtym dokoncenym ludskym postidenim, ktoré nemd nahradit ani ovplyvnit bez ndlezitého Tudského
preskiimania. Medzi takéto systémy Al patria napriklad tie, ktoré sa vzhladom na urcity zndmkovaci vzorec ucitela
moZzu pouzit na ex post kontrolu toho, ¢i sa ucitel neodchylil od znidmkovacieho vzorca, aby sa upozornilo
na mozné nezrovnalosti alebo anomélie. Stvrtou podmienkou by malo byt, Ze systém Al mé plnit Glohu, ktord je len
pripravou na postdenie relevantné na ucely systémov Al uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu, ¢im sa mozny
vplyv vystupu systému z hladiska rizika pre postdenie, ktoré sa md vykonat, vyrazne znizi. Tato podmienka sa tyka
najmd inteligentnych rieSeni na spracovanie siborov, ktoré zahffiaji rézne funkcie ako indexovanie, vyhladévanie,
spracovanie textu a reci alebo prepojenie idajov s inymi zdrojmi tdajov, alebo systémy Al pouzivané na preklad
povodnych dokumentov. V kazdom pripade by sa systémy Al pouzivané vo vysokorizikovych pripadoch pouzitia
uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu mali povazovat za systémy predstavujice vyznamné riziko ujmy
na zdravi, bezpecnosti alebo zdkladnych prévach, ak systém Al zahfnia profilovanie v zmysle ¢lanku 4 bodu 4
nariadenia (EU) 2016/679 alebo ¢lanku 3 bodu 4 smernice (EU) 2016/680 alebo ¢linku 3 bodu 5 nariadenia (EU)
2018/1725. S cielom zabezpecit vysledovatelnost a transparentnost by mal poskytovatel, ktory sa na zdklade vyssie
uvedenych podmienok domnieva, Ze systém Al nie je vysokorizikovy, vypracovat dokumentdciu postidenia pred
uvedenim tohto systému na trh alebo do prevadzky a na poziadanie by mal tito dokumentdciu poskytniit
vndtrostatnym prislusnym organom. Takyto poskytovatel by mal byt povinny zaregistrovat systém Al v databize
Unie zriadenej podla tohto nariadenia. S ciefom poskytnit dalsie usmernenia pre praktické vykondvanie
podmienok, za ktorych systémy Al uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu vynimocne nepredstavuji vysoké riziko,
by Komisia mala po konzultdcii s radou pre Al poskytntt usmernenia, v ktorych sa uvedie, Ze praktické vykondvanie
doplnené komplexnym zoznamom praktickych prikladov pripadov pouzitia systémov Al, ktoré st vysokorizikové,
a pripadov pouzitia, ktoré nie st vysokorizikové.

KedZze biometrické tidaje predstavuji osobitni kategériu osobnych udajov, je vhodné Kklasifikovat ako
Vysokorlzxkove niekolko pripadov kritického pouzitia biometrickych systémov, pokial ich pouzitie povoluje
prislusné pravo Unie a vniitrostitne pravo. Technické nepresnosti systémov Al uréenych na dialkovii biometrickd
identifikdciu fyzickych osob mozu viest ku skreslenym vysledkom a mat diskrimina¢né t¢inky. Riziko takychto
skreslenych vysledkov a diskrimina¢nych tcinkov je obzvlast relevantné z hladiska veku, etnickej prislusnosti, rasy,
pohlavia alebo zdravotného postihnutia. Systémy dialkovej biometrickej identifikdcie by sa preto mali klasifikovat
ako vysokorizikové vzhladom na rizikd, ktoré predstavuji. Takdto klasifikicia nezahffia systémy Al urcené
na biometrické overenie zahfnajice autentifikdciu, ktorych jedinym déelom je potvrdit, Ze konkrétna fyzickd osoba
je tou osobou, o ktorej tvrdi, Ze fiou je, a potvrdit totoznost fyzickej osoby vylu¢ne na tcely pristupu k sluzbe,
odomknutia zariadenia alebo ziskania bezpecnostného pristupu do priestorov. Okrem toho by sa systémy Al uréené
na biometrickt kategorizdciu podla citlivych atribdtov alebo charakteristik chrdnenych podla ¢ldnku 9 ods. 1
nariadenia (EU) 2016/679 na zaklade b10metr1ckych udajov, pokial nie st zakdzané podla tohto nariadenia,
a systémy na rozpoznavanie emocii, ktoré nie st zakdzané podla tohto nariadenia, mali klasifikovat ako
vysokorizikové. Biometrické systémy urcené vyluéne na ucely umoznenia kybernetickej bezpecnosti a opatreni
na ochranu osobnych tdajov, by sa nemali povazovat za vysokorizikové systémy Al

Pokial ide o riadenie a prevédzku kritickej infrastruktiry, je vhodné klasifikovat ako vysokorizikové také systémy Al,
ktoré st urené na pouzivanie ako bezpecnostné komponenty pri riadeni a prevddzke kritickej digitdlnej
infrastruktdry, ako sa uvddza v bode 8 prilohy k smernici (EU) 2022/2557, cestnej premavky a pri doddvkach vody,
plynu, tepla a elektrickej energie, kedZe ich zlyhanie alebo porucha mozu ohrozit Zivot a zdravie 0sdb vo velkom
rozsahu a viest k znaénym naruSeniam bezného vykondvania spolocenskych a hospoddrskych c¢innosti.
Bezpecnostné komponenty kritickej infrastruktiry vratane kritickej digitdlnej infrastruktiry sa systémy pouzivané
na priamu ochranu fyzickej integrity kritickej infrastruktiry alebo zdravia a bezpe¢nosti 0sob a majetku, ktoré viak
nie si potrebné na fungovanie systému. Zlyhanie alebo porucha takychto komponentov moze priamo viest
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k rizikdm pre fyzickd integritu kritickej infrastruktiry, a tym k rizikdm pre zdravie a bezpe¢nost osob a majetku.
Komponenty, ktoré sa maji pouzivat vylu¢ne na ucely kybernetickej bezpe¢nosti, by sa nemali povazovat
za bezpe¢nostné komponenty. Priklady bezpe¢nostnych komponentov takejto kritickej infrastruktiry mozu zahfiat
systémy monitorovania tlaku vody alebo systémy riadenia poziarneho poplachu v centrdch cloud computingu.

(56)  Nasadzovanie systémov Al v oblasti vzdelavania je dolezité na podporu vysokokvalitného digitdlneho vzdeldvania
a odbornej pripravy a na to, aby sa vetkym vzdeldvajicim sa osobdm a ucitelom umoznilo ziskat a zdielat potrebné
digitdlne zruc¢nosti a kompetencie vratane medialnej gramotnosti a kritického myslenia, aby mohli zohravat aktivnu
tlohu v hospodarstve, spolo¢nosti a demokratickych procesoch. Systémy Al pouzivané v oblasti vzdeldvania alebo
odbornej pripravy, obzvlast na ur¢ovanie pristupu alebo prijatia, na pridelovanie oséb do institticif alebo programov
vzdeldvania a odbornej pripravy na vsetkych stupnioch, na hodnotenie uéebnych vysledkov oséb, na postdenie
primeranej trovne vzdelania pre jednotlivca a podstatné ovplyviiovanie Grovne vzdeldvania a odbornej pripravy,
ktoré jednotlivci dostanti alebo ku ktorym budi mat pristup, alebo na jeho monitorovanie a odhalovanie
zakdzaného spravania Studentov pocas testov by sa mali klasifikovat ako vysokorizikové systémy Al, pretoze mozu
uréovat vzdelavaci a profesijny priebeh Zivota osoby, a tym moézu ovplyviiovat jej schopnost zabezpecit si zivobytie.
Ak st takéto systémy dizajnované a pouzivané nespravne, mozu byt obzvldst rusivé a mozu porusovat pravo
na vzdelanie a odbornd pripravu, ako aj pravo nebyt diskriminovany, a tym zachovdvat zauzivané vzorce
diskrimindcie, napriklad Zien, urcitych vekovych skupin, osob so zdravotnym postihnutim alebo osob urcitého
rasového alebo etnického povodu alebo s ur¢itou sexudlnou orientaciou.

(57)  Ako vysokorizikové by sa mali klasifikovat aj systémy Al pouzivané v oblasti zamestnania, pri riadeni pracovnikov
a pristupe k samostatnej zdrobkovej Cinnosti, najmd pri ndbore a vybere osob, pri prijimani rozhodnut
ovplyviiujicich vztah savisiaci s pracovnymi podmienkami, pri kariérnom postupe v zamestnani a ukonceni
zmluvného pracovnopravneho vztahu, pri pridelovani tloh na zéklade individudlneho spravania, osobnych ¢ft
alebo charakteristik a pri monitorovani alebo hodnoteni 0sob v zmluvnych pracovnopravnych vztahoch, pretoze
tieto systémy mozu vyznamne ovplyvnit budice kariérne vyhliadky a Zivobytie tychto osob a prava pracovnikov.
Prislusné zmluvné pracovnopravne vztahy by mali zmysluplne zahffiat zamestnancov a osoby poskytujice sluzby
prostrednictvom platforiem, ako sa uvadza v pracovnom programe Komisie na rok 2021. Takéto systémy mozu
pocas celého procesu prijimania do zamestnania a pocas hodnotenia, povySovania alebo udrZiavania osob
v zmluvnych pracovnopravnych vztahoch zachovévat zauzivané vzorce diskrimindcie, napriklad Zien, urcitych
vekovych skupin, 0sob so zdravotnym postihnutim alebo o0sob urcitého rasového alebo etnického povodu alebo
sexudlnej orientdcie. Systémy Al pouzivané na monitorovanie vykonu a spravania tychto osob mozu mat vplyv aj
na ich zdkladné prava na ochranu tdajov a stikromia.

(58)  Dal3ou oblastou, v ktorej si vyuzivanie systémov Al zaslazi osobitnti pozornost, je pristup k urcitym zékladnym
sukromnym a verejnym sluzbdm a ddvkam, ktoré st potrebné na to, aby sa ludia mohli plne zapojit do spolo¢nosti
alebo si mohli zlepsit Zivotna troven, a ich vyuZzivanie. Najmi fyzické osoby, ktoré Ziadaji orgdny verejnej moci
o zékladné davky a sluzby verejnej pomoci alebo ktoré ich od tychto orgdnov dostdvajii, konkrétne sluzby
zdravotnej starostlivosti, ddvky socidlneho zabezpecenia, socidlne sluzby poskytujice ochranu v pripadoch, ako je
materstvo, choroba, pracovné drazy, zdvislost alebo staroba a strata zamestnania a socidlna pomoc a pomoc pri
byvani, st zvycajne zdvislé od tychto ddvok a sluzieb a st vo vztahu k zodpovednym orgdnom v zranitelnom
postaveni. Ak sa systémy Al pouZzivaji na urcenie toho, ¢i by orgdny mali takéto ddvky a sluzby poskytnit,
zamietnut, znizit, zrusit alebo Ziadat o ich vratenie, vritane toho, ¢i maji poberatelia opravneny narok na takéto
davky alebo sluzby, takéto systémy mozZu mat vyznamny vplyv na Zivobytie 0s6b a mozu porusovat ich zdkladné
prava, ako je prdvo na socidlnu ochranu, nediskrimindciu, ludskd dostojnost alebo t¢inny prostriedok ndpravy,
a mali by sa preto klasifikovat ako vysokorizikové. Toto nariadenie by vSak nemalo branit vyvoju a vyuZivaniu
inovaénych pristupov vo verejnej sprave, pre ktord by mohlo byt Sirsie vyuzivanie vyhovujiicich a bezpecnych
systémov Al prospesné, za predpokladu, Ze tieto systémy nepredstavujii vysoké riziko pre pravnické a fyzické osoby.
Ako vysokorizikové by sa okrem toho mali klasifikovat aj systémy Al pouZivané na bodové hodnotenie kreditného
rizika alebo hodnotenie tverovej bonity fyzickych osob, pretoze urcuji pristup tychto oséb k finanénym zdrojom
alebo zdkladnym sluzbdm, ako st byvanie, elektrickd energia a telekomunikacné sluzby. Systémy Al pouzivané
na takéto Gcely mozu viest k diskrimindcii oséb alebo skupin a moézu zachovavat zauzivané vzorce diskrimindcie,
napriklad na zdklade rasového alebo etnického povodu, rodu, zdravotnych postihnuti, veku alebo sexudlnej
orientacie, alebo mozu vytvarat nové formy diskriminacnych vplyvov. Systémy Al stanovené v prave Unie na tcely
odhalovania podvodov pri pontikani finanénych sluzieb a na prudencidlne tcely vypoctu kapitalovych poziadaviek
tverovych institiicif a poistovni by sa vak podla tohto nariadenia nemali povazovat za vysokorizikové. Okrem toho
systémy Al, ktoré sa maji pouzivat na posudzovanie rizika a stanovovanie cien v savislosti s fyzickymi osobami
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na Géely zdravotného a Zivotného poistenia, mézu mat tieZ vyznamny vplyv na Zivobytie osob, a ak nie st riadne
dizajnované, vyvinuté a pouzivané, mozu porusovat ich zdkladné prava a viest k vaznym dosledkom pre Zivot
a zdravie [udi vritane finan¢ného vylacenia a diskrimindcie. Napokon, ako vysokorizikové by sa mali klasifikovat aj
systémy Al pouzivané na hodnotenie a klasifikdciu tiesnovych volani fyzickych osob alebo na vysielanie alebo
prioritizdciu vysielania zdchrannych sluzieb prvej reakcie, vrtane policie, hasicov a zdravotnej pomoci, ako aj
systémy triedenia pacientov v rdmci pohotovostnej zdravotnej starostlivosti, pretoZe prijimajii rozhodnutia
v situdcidch, ktoré st velmi kritické z hladiska Zivota a zdravia osob a ich majetku.

Konanie orgdnov presadzovania prdva zahffajiice urCité pouzitia systémov Al sa vzhladom na ich dlohu
a zodpovednost vyznacuje znaénym stupiiom nerovnovdhy moci a moze viest k sledovaniu, zadrzaniu alebo
pozbaveniu slobody fyzickej osoby, ako aj k inym nepriaznivym vplyvom na zikladné prava zarucené chartou.
Najma ak systém Al nie je trénovany na vysokokvalitnych tdajoch, nespliia primerané poziadavky, pokial ide o jeho
vykon, presnost alebo spolahlivost, alebo nie je pred uvedenim na trh alebo do prevddzky riadne dizajnovany
a otestovany, moze ludi selektovat diskrimina¢nym alebo inak nesprdvnym ¢i nespravodlivym spésobom. Okrem
toho by mohlo byt obmedzené uplatiovanie dolezitych procesnych zdkladnych prdv, ako je prdvo na tGcinny
prostriedok népravy a na spravodlivy proces, ako aj pravo na obhajobu a prezumpcia neviny, najma ak takéto
systémy Al nie si dostatocne transparentng, Vysvethtelne a zdokumentované. Preto je vhodné klasifikovat ako
vysokorizikové viaceré systemy Al poklal je ich pouzivanie povolené na zdklade relevantného prava Unie alebo
vnitrostitneho préva, urCené na pouzivanie v kontexte presadzovania prdva, kde je presnost, spolahlivost
a transparentnost obzvldst dolezitd, aby sa zabrdnilo nepriaznivym vplyvom, zachovala dovera verejnosti
a zabezpecila zodpovednost a i¢innd naprava. Vzhladom na povahu predmetn)’rch ¢innosti a s nimi stvisiace rizikd
by tieto vysokorizikové systémy Al mali zahfiat najmd systémy Al uréené na pouzwame orgadnmi presadzovama
prava alebo v ich mene alebo institiciami, orgdnmi, tradmi alebo agentirami Unie na podporu organov
presadzovania prdva na postdenie rizika, Ze sa fyzickd osoba stane obefou trestnych c¢inov, ako st polygrafy
a podobné ndstroje, na hodnotenie spolahlivosti dokazov v priebehu vySetrovania alebo stihania trestnych ¢inov,
a pokial sa to tymto nariadenim nezakazuje, aj na postdenie rizika, Ze fyzickd osoba spacha alebo opakovane spacha
trestny €in, a to nielen na zaklade profilovania fyzickych osob, alebo na zaklade postdenia osobnostnych ¢ft
a charakteristik alebo trestnej ¢innosti fyzickych osob alebo skupin v minulosti, na profilovanie v priebehu
odhalovania, vySetrovania alebo stthania trestn)'fch ¢inov. Systémy Al, ktoré st osobitne urCené na pouZivanie
v spravnych konaniach danovym1 a colnymi orgdnmi, ako aj financnymi spravodajskymi jednotkami vykonavajicimi
administrativne ulohy spocivajice v analyze informécii podla pravnych predp1sov Unie v oblasti boja proti praniu
$pinavych penazi, by sa nemali klasifikovat ako vysokorizikové systémy Al pouzivané orgdnmi presadzovania prava
na tcely predchddzania trestnym ¢inom, ich odhalovania, vySetrovania a stihania. Pouzivanie ndstrojov Al orgdnmi
presadzovania prdva a inymi relevantnymi orgdnmi by sa nemalo stat faktorom nerovnosti alebo vyliicenia. Vplyv
pouzivania nastrojov Al na pravo podozrivych osob na obhajobu by sa nemal ignorovat, predovsetkym pokial ide
o tazkosti pri ziskavani zmysluplnych informacii o fungovani takychto systémov a z toho vyplyvajiice tazkosti pri
napadnuti ich vysledkov na side, najmi zo strany vySetrovanych fyzickych osob.

Systémy Al pouzivané v oblastiach migricie, azylu a riadenia kontroly hranic maji vplyv na osoby, ktoré st ¢asto
v mimoriadne zranitelnom postaveni a ktoré st zdvislé od vysledku konania prislusnych organov verejnej moci.
Presnost, nediskrimina¢ny charakter a transparentnost systémov Al pouzivanych v tomto kontexte st preto
mimoriadne dolezité na zarucenie dodrZiavania zédkladnych prav dotknutych osob, najma ich prava na volny pohyb,
nediskrimindciu, ochranu stikromia a osobnych tdajov, medzindrodnti ochranu a dobrt spravu veci verejnych. Je
preto vhodné klasifikovat ako vysokorizikové tie systémy Al, pokial je ich pouzivanie povolené na zdklade
relevantného prava Unie alebo vniitrostatneho prava, ktoré maju pouzivat prislusné orgdny verejnej moci alebo sa
maji pouZivat v ich mene, alebo ktoré majii pouzivat intitiicie, organy, drady alebo agentiry Unie poverené
tlohami v oblasti migracie, azylu a riadenia kontroly hranic, ako napriklad polygrafy a podobné néstroje,
na posudzovanie ur¢itych rizik, ktoré predstavuji fyzické osoby vstupujice na tzemie clenského Stitu alebo
ziadajliice o vizum alebo azyl, na pomoc prislusnym orgdnom verejnej moci pri skiimani Ziadosti o azyl, viza
a povolenia na pobyt, vritane stivisiaceho postdenia spolahlivosti dokazov, a savisiacich staznosti, pokial ide o ciel
zistit opravnenost fyzickych osob Ziadajicich o uréity status, na ucely odhalovania, rozpozndvania alebo
identifikacie fyzickych osob v kontexte migracie, azylu a riadenia kontroly hranic s vynimkou overovania cestovnych
dokladoy. Systémy Al v oblasti migracie, azylu a riadenia kontroly hranic, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by
mali splnat prisluiné procedurdlne poziadavky stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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¢. 810/2009 (*?), smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2013/32/EU (*)) a inych prislusnych pravnych predplsoch
Unie. PouZivanie systemov Al v oblasti migrdcie, azylu a riadenia kontroly hranic by ¢lenské $taty alebo institdcie,
organy, trady alebo agenttiry Unie za Ziadnych okolnosti nemali vyuzwat ako prostriedok na obchddzanie svojich
medzindrodnych zdvizkov podla Dohovoru OSN o prévnom postaveni utecencov podpisaného v Zeneve 28. jila
1951 a zmeneného protokolom z 31. janudra 1967. Tieto systémy by sa nemali pouZival ani na to, aby sa
akymkolvek sposobom porusovala zdsada zdkazu Vyhostema alebo vratenia, alebo aby sa odopierali bezpe¢né
a G¢inné zakonné sposoby vstupu na tizemie Unie vritane prava na medzindrodnt ochranu.

Niektoré systémy Al urcené na vykon spravodlivosti a demokratickych procesov by sa mali klasifikovat ako
vysokorizikové vzhladom na ich potencidlne vyznamny vplyv na demokraciu, pravny $tdt, osobné slobody, ako aj
préavo na acinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces. Ako vysokorizikové je vhodné kvalifikovat systémy Al
uréené na pouzitie zo strany justicného orgdnu alebo v jeho mene na pomoc justicnym orgdnom pri skimani
a vyklade skutkovych okolnosti a prava a pri uplatiiovani prava na konkrétny stbor skutkovych okolnosti, najma
z dovodu rieSenia rizik mozného skreslenia, chyb a neprichladnosti. Systémy Al, ktoré maji pouzivat subjekty
alternativneho rieSenia sporov na tieto ticely, by sa takisto mali povazovat za vysokorizikové, ak vysledky konania
o alternativnom rieSeni sporov maji pre strany pravne ucinky. PouZivanie ndstrojov Al moéZze podporit
rozhodovaciu pravomoc sudcov alebo nezdvislost sudnictva, ale nemalo by ju nahradzat: kone¢né rozhodovanie
musi zostat ludskou cinnostou. Kvalifikicia systémov Al ako vysokorizikovych by sa vSak nemala vztahovat
na systémy Al urCené na Cisto pomocné administrativne cinnosti, ktoré nemaji vplyv na samotny vykon
spravodlivosti v jednotlivych pripadoch, ako napriklad anonymizicia alebo pseudonymizécia stidnych rozhodnuti,
dokumentov alebo tidajov, komunikacia medzi zamestnancami alebo administrativne dlohy.

Bez toho, aby boli dotknuté pravidld stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/900 (*%),
a s cielom riesit rizikd neprimeraného vonkajsieho zasahovania do prava volit zakotveného v ¢lanku 39 charty
a rizikd neprimeranych w¢inkov na demokraciu a pravny $tit by sa systémy Al ktoré sa maji pouzivat
na ovplyviiovanie vysledku volieb alebo referenda alebo volebného spravania fyzickych osob pri vykone ich
hlasovania vo volbach alebo referenddch, mali klasifikovat ako vysokorizikové systémy Al s vynimkou systémov Al
ktorych vystupom nie s fyzické osoby priamo vystavené, ako s ndstroje pouzivané na organizovanie,
optimalizdciu a $truktdrovanie politickych kampani z administrativneho a logistického hladiska.

Skuto¢nost, ze system Al sa podla tohto nariadenia klasifikuje ako Vysokorlz1kovy systém Al by sa nemala Vykladat
ako naznacujtica, Ze pouzivanie tohto systému je zdkonné podla inych aktov préva Unie alebo vntrostitneho prava
zlucitelného s pravom Unie, ako naprﬂdad prava v oblasti ochrany osobnych tdajov, pouzivania polygrafov
a podobnych néstrojov alebo inych systémov na zistovanie emociondlneho stavu fyzickych osob. Akékolvek takéto
pouzitie by sa malo nadalej vykonavat vylucne v stlade s uplatmtelnyml poziadavkami vyplyvajiicimi z charty
az uplatmtelnych aktov sekundarneho prdva Unie a vndtrostatneho prava. Toto nariadenie by sa nemalo vykladat
tak, Ze poskytuje pravny zdklad pre spractvanie osobnych tdajov v relevantnych pripadoch vritane osobitnych
kateg6rii osobnych tdajov, pokial sa v tomto nariadeni vyslovne neustanovuje inak.

S cielom zmiernit rizikd, ktoré vyplyvaji z vysokorizikovych systémov Al uvedenych na trh alebo do prevadzky,
a zabezpecit vysoki troven doveryhodnosti, by sa na vysokorizikové systémy Al mali uplatiiovat urcité povinné
poziadavky, pricom by sa mal zohladnit zamyslany ticel a kontext pouzivania systému Al a podla systému riadenia
rizik, ktory md zaviest poskytovatel. Opatrenia prijaté poskytovatelmi na dosiahnutie stiladu s povinnymi
poiiadavkami tohto nariadenia by mali zohladnovat vieobecne uzndvany aktudlny stav vyvoja Al a mali by byt
prlmerane a u¢inné na splnenle cielov tohto nariadenia. Na zdklade nového legislativneho rdmca, ako sa objastiuje
v ozndmeni Komisie s ndzvom ,Modrd prirucka na Vykonavanle pravnych predpisov EU tykajticich sa Vyrobkov
2022% veobecnym pravidlom je, Ze viac ako jeden pravny akt z harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie sa moze
uplatiiovat na jeden vyrobok, ked Ze sprlstupneme alebo uvedenie do prevadzky sa moze uskutocnit len vtedy, ked je
vyrobok v stlade so vsetkymi uplatnitelnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie. Nebezpecenstva systemov
Al na ktoré sa vztahujd poziadavky tohto nariadenia, sa tykaji inych aspektov ako existujtice harmoniza¢né pravne
predpisy Ume a preto by p021adavky tohto nariadenia doplnali existujici stbor harmonlzacnych pravnych
predpisov Unie. Napriklad strojové zariadenia alebo zdravotnicke pomocky obsahujiice systém Al by mohli
predstavovat rizikd, ktoré sa neriesia v zdkladnych zdravotnych a bezpecnostnych poziadavkdch stanovenych

Nariadenie eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 810/2009 z 13. jila 2009, ktorym sa ustanovuje vizovy kédex Spolocenstva
(vizovy kédex) (U. v. EU L 243, 15.9.2009, s. 1).

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

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/900 z 13. marca 2024 o transparentnosti a cielenf politickej reklamy (U. v. EU
L, 2024900, 20.3.2024, ELL: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/900/0j).
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v prislusnych harmonizovanych pravnych predpisoch Unie, kedZe toto odvetvové privo sa nezaoberd rizikami
$pecifickymi pre systémy Al Je preto potrebné sibezné a komplementdrne uplatiiovanie roznych legislativnych
aktov. S cielom zabezpecit konzistentnost a zabranit zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu a nakladom by
poskytovatelia vyrobku, ktory obsahuje jeden alebo viacero vysokorizikovych systémov Al, na ktoré sa vztahujt
poziadavky tohto nariadenia a poz1adavky harmonizaénych pravnych predpisov Unie zaloZenych na novom
legislativnom rdmci a uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu, mali mat flexibilitu, p0k1a1 ide o opera¢né
rozhodnutia o tom, ako zabezpecit stlad vyrobku obsahujiceho jeden alebo viacero systémov Al so vsetkymi
uplatnitelnymi poziadavkami danych harmonizovanych préavnych predpisov Unie optimalnym sposobom. Uvedena
flexibilita by mohla znamenat napriklad rozhodnutie poskytovatela zaclenit Cast potrebnych postupov testovania
a poddvania sprdv, informdcif a dokumentdcie pozadovanych podla tohto nariadenia do existujicej dokumentcie
a postupov pozadovanych podla existujiicich harmonizaénych pravnych predpisov Unie zaloZenych na novom
legislativnom rdmci a uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu. To by v Ziadnom pripade nemalo oslabit povinnost
poskytovatela dodrziavat vietky uplatnitelné poziadavky.

Systém riadenia rizik by mal pozostévat z nepretrzitého iterativneho procesu planovaného a prebichajiceho pocas
celého zivotného cyklu vysokorizikového systému Al Tento proces by mal byt zamerany na identifikdciu
a zmiernenie relevantnych rizik systémov Al v oblasti zdravia, bezpecnosti a zdkladnych prav. Systém riadenia rizik
by sa mal pravidelne preskiimavat a aktualizovat, aby sa zabezpecila jeho trvald G¢innost, ako aj odévodnenie
a dokumentdcia vietkych vyznamnych rozhodnuti a opatreni prijatych podla tohto nariadenia. Tymto procesom by
sa malo zabezpecit, aby poskytovatel identifikoval rizikd alebo nepriaznivé vplyvy a vykonal zmierfiujice opatrenia
zamerané na zndme a odovodnene predvidatelné rizikd systémov Al pre zdravie, bezpecnost a zdkladné prava
vzhladom na ich zamyslany ticel a rozumne predvidatelné nesprdvne pouzitie vritane moznych rizik vyplyvajiicich
z interakcie medzi systémom Al a prostredim, v ktorom funguje. Systém riadenia rizik by mal prijat najvhodnejsie
opatrenia na riadenie rizik vzhladom na aktudlny stav vyvoja AL Pri uréovani najvhodnej$ich opatreni na riadenie
rizik by mal poskytovatel zdokumentovat a vysvetlit prijaté rozhodnutia a v pripade potreby by mal zapojit
odbornikov a externé zainteresované strany. Pri identifikicii od6évodnene predvidatelného nesprévneho pouzitia
vysokorizikovych systémov Al by sa poskytovatel mal zaoberat pouzitim systémov Al, na ktoré sa sice priamo
nevztahuje zamyslany acel a ktoré st stanovené v ndvode na pouzitie, mozno vsak odévodnene ocakdvat, ze budi
vysledkom lahko predvidate[ného ludského spravania v kontexte osobitnych vlastnosti a pouzivania konkrétneho
systému Al VSetky zndme alebo predvidatelné okolnosti stvisiace s pouzivanim vysokorizikového systému Al
v stilade s jeho zamyslanym tcelom alebo za podmienok oddvodnene predvidatelného nespravneho pouzitia, ktoré
mozu viest k rizikdm pre zdravie a bezpecnost alebo pre zdkladné prava, by sa mali zahrnat do ndvodu na poufitie,
ktory poskytuje poskytovatel. Cielom je zabezpecit, aby ich nasadzujtici subjekt poznal a zohladnil pri pouzivani
vysokorizikového systému Al Identifikdcia a vykondvanie opatreni na zmiernenie rizika predvidate[ného
nespravneho pouzitia podla tohto nariadenia by si nemali vyzadovat osobitni dodato¢nti odbornii pripravu zo
strany poskytovatela pre vysokorizikovy systém Al na rieSenie predvidatelného nespravneho pouZitia.
Poskytovatelia sa vsak nabddaji, aby zvézili takéto dodatocné opatrenia odbornej pripravy s cielom zmiernit
odovodnene predvidatelné nespravne pouzitie, ak je to potrebné a vhodné.

Poziadavky by sa mali vztahovat na vysokorizikové systémy Al, pokial ide o riadenie rizik, kvalitu a relevantnost
pouzitych stiborov ddajov, technickd dokumentdciu a uchovdvanie zdznamov, transparentnost a poskytovanie
informdcii nasadzujiicim subjektom, ludsky dohlad a spolahlivost, presnost a kybernetickd bezpecnost. Tieto
poziadavky s potrebné na G¢inné zmiernenie rizik pre zdravie, bezpecnost a zdkladné priva. KedZe nie st
primerane dostupné Ziadne iné opatrenia menej obmedzujtice obchod, nie sti uvedené poziadavky neodévodnenymi
obmedzeniami obchodu.

Pre poskytovanie Struktiry a zabezpeCovanie vykonu mnohych systémov Al zohrdvaju kltucovi dlohu
vysokokvalitné tidaje a pristup k nim, najmi ak sa vyuzivaju techniky zahffajiice trénovanie modelov s cielom
zabezpecit, aby Vysokormkovy systém Al fungoval podla zamyslaného Gcelu a bezpecne a aby sa nestal zdrojom
diskrimindcie zakdzanej pravom Unie. Stbory Vysokokvahtnych trénovacich, valida¢nych a testovacich tdajov si
vyzaduja Vykonavame primeranych postupov spravy a riadenia tidajov. Subory udajov na trénovanie, Vahdac1u
a testovanie vratane Stitkov by mali byt relevantné, dostatocne reprezentativne a v ¢o najvacsej moznej miere bez
chyb a tplné vzhladom na zamyslany Gcel systému. S ciefom ulah¢it dodrziavanie pravnych predpisov Unie
v oblasti ochrany tdajov, ako je nariadenie (EU) 2016/679, by postupy spravy a riadenia Gdajov mali v pripade
osobnych tdajov zahfnat transparentnost v stivislosti s povodnym téelom zberu tdajov. Stibory tidajov by mali mat
aj primerané §tatistické vlastnosti, a to aj pokial ide o osoby alebo skupiny os()b, v savislosti s ktorymi sa ma
vysokorizikovy systém Al pouzivat, s osobitnym dorazom na zmiernenie mozného skreslenia v siboroch tdajov,
ktoré by mohlo ovplyvnit zdravie a bezpecnost osob, mat negativny vplyv na zdkladné prdva alebo viest
k diskriminacii zakdzanej podla prava Unie, najmi ak vystupy tGdajov ovplyvituji vstupy pre budiice operdcie

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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(uzavrety kruh spitnej vazby). Skreslenie moze byt napriklad inherentné v zdkladnych siboroch tidajov, najma ak sa
pouzivaju historické tdaje alebo tidaje vygenerované pri implementdcii systémov v redlnych podmienkach. Vysledky
poskytované systémami Al by mohli byt ovplyvnené takymto inherentnym skreslenim, ktoré md tendenciu
postupne sa zvysovat, a tym aj zachovavat a prehlbovat existujiicu diskrimindciu, najmi v pripade oséb patriacich
k ur¢itym zranitelnym skupindm vrdtane rasovych a etnickych skupin. Poziadavka, aby boli stibory ddajov v ¢o
najvicsej miere uplné a bez chyb, by nemala mat v stvislosti s vyvojom a testovanim systémov Al vplyv
na pouzivanie technik na zachovanie sikromia. Stibory tidajov by mali v rozsahu, v akom si to vyZzaduje zamyslany
tcel, zohladnovat najmid znaky, charakteristiky alebo prvky, ktoré si Specifické pre konkrétne geografické,
kontextudlne, behaviordlne alebo funkéné podmienky, za ktorych sa ma systém Al pouzivat. Poziadavky tykajtice sa
spravy tdajov mozno splnit vyuzitim tretich stran, ktoré pontkaja certifikované sluzby dodrziavania predpisov
vritane overovania spravy udajov, integrity siborov dajov a postupov trénovania, validdcie a testovania tdajov,
pokial je zabezpeceny stlad s poziadavkami na tidaje stanovenymi v tomto nariadeni.

(68)  Pokial ide o vyvoj a posudzovanie vysokorizikovych systémov Al, niektori aktéri, ako st poskytovatelia,
notifikované osoby a iné prislusné subjekty, ako napriklad centrd digitdlnych inovdcii, testovacie a experimentalne
zariadenia a vyskumni pracovnici, by mali mat pristup k stiborom vysokokvalitnych tdajov a vyuzivat ich v rdmci
oblasti svojich ¢innosti, ktoré stvisia s tymto nariadenim. Pri poskytovani doveryhodného, zodpovedného
a nediskrimina¢ného pristupu k vysokokvalitnym tidajom na tcely trénovania, validicie a testovania systémov Al
budi mat zdsadny vyznam spolocné eurdpske datové priestory zriadené Komisiou a ulahéenie vymeny tdajov
medzi podnikmi a s verejnou spravou vo verejnom zdujme. Napriklad v oblasti zdravia ulahé&f eurépsky priestor pre
udaje tykajiice sa zdravia nediskriminaény pristup k ddajom tykajicim sa zdravia a trénovanie algoritmov Al
na tychto stiboroch tidajov, a to bezpenym, véasnym, transparentnym a doveryhodnym spésobom chraniacim
stkromie, pri¢om sa zabezpedi primerané institucionalne riadenie. Relevantné prislusné organy vratane sektorovych
organov, ktoré poskytuji alebo podporuji pristup k tdajom, moézu takisto podporovat poskytovanie
vysokokvalitnych tdajov na trénovanie, validdciu a testovanie systémov Al

(69)  Pravo na stkromie a ochranu osobnych dajov musi byt zaruc¢ené pocas celého zivotného cyklu systému AL V tejto
stvislosti si pri spracivani tdajov uplatnitelné zdsady Specificky navrhnutej a Standardnej minimalizicie ddajov
a ochrany udajov stanovené v pravnych predpisoch Unie o ochrane udajov Opatrenia prijaté poskytovatelml
na zabezpecenie suladu s tymito zdsadami mozu zahffat nielen anonymizdciu a Sifrovanie, ale aj pouzZivanie
technoldgie, ktord umoziuje uplatiovanie algoritmov na tdaje a umoziiuje trénovanie systémov Al bez prenosu
medzi stranami alebo kopirovania samotnych nespracovanych alebo struktirovanych ddajov bez toho, aby boli
dotknuté poziadavky na spravu tdajov stanovené v tomto nariadent.

(70) S cielom chrénit pravo inych osdb pred diskrimindciou, ktord by mohla byt dosledkom skreslenia v systémoch Al
by poskytovatelia mali vynimoc¢ne v rozsahu, v akom je to nevyhnutne potrebné na tcely zabezpecenia zistovania
zaujatosti a ndpravy v stvislosti s vysokorizikovymi systémami Al, s vyhradou primeranych zdruk zdkladnych prav
a slobod fyzickych osob a po uplatnenf vsetkych uplatnitelnych podmienok stanovenych v tomto nariadeni popri
podmienkach stanovenych v nariadeniach (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smernici (EU) 2016/ 680, mat
moznost spracuvat aj osobitné kategérie osobnych tdajov ako zdlezitost podstatneho verejného zdujmu v zmysle
¢ldnku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679 a ¢lanku 10 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2018/1725.

(71)  Na umoznenie vysledovatelnosti tychto systémov, overenie stiladu s poziadavkami podla tohto nariadenia, ako aj
monitorovanie ich prevddzky a ich monitorovanie po uvedeni na trh je nevyhnutné mat zrozumitelné informdcie
o tom, ako boli vysokorizikové systémy Al vyvinuté a ako funguji pocas celej svojej Zivotnosti. To si vyZaduje
vedenie zdznamov a dostupnost technickej dokumentécie obsahujticej informécie, ktoré sii potrebné na postdenie
stladu systému Al s prislusnymi poziadavkami a ulahéenie ich monitorovania po uvedeni na trh. Takéto informdacie
by mali zahfnat vieobecné charakteristiky, sposobilosti a obmedzenia systému, algoritmy, idaje, postupy trénovania,
testovania a validacie, ktoré boli pouzité, ako aj dokumentdciu o prislusnom systéme riadenia rizik vypracovani
jasne a komplexne. Technickd dokumentdcia by sa mala ndlezite aktualizovat pocas celého zivotného cyklu systému
Al Vysokorizikové systémy Al by mali okrem toho technicky umoznovat automatické zaznamendvanie udalosti
prostrednictvom logov pocas celej Zivotnosti systému.
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S cielom riesit obavy stvisiace s neprehladnostou a zlozitostou uréitych systémov Al a pomoct nasadzujlicim
subjektom plnit si povinnosti podla tohto nariadenia by sa v pripade vysokorizikovych systémov Al mala pred ich
uvedenim na trh alebo do prevadzky vyZzadovat transparentnost. Vysokorizikové systémy Al by mali byt dizajnované
tak, aby umoznili nasadzujiicim subjektom pochopit, ako systém Al funguje, vyhodnotit jeho funk¢énost a pochopit
jeho silné stranky a obmedzenia. K vysokorizikovym systémom Al by mali byt prilozené vhodné informdcie
vo forme névodu na pouzitie. Takéto informacie by mali zahfnat charakteristiky, sposobilosti a obmedzenia vykonu
systému Al Tie by zahffali informédcie o moznych zndmych a predvidatelnych okolnostiach stvisiacich
s pouzivanim vysokorizikového systému Al vritane ¢innosti nasadzujicich subjektov, ktoré moézu ovplyvnit
spravanie a vykon systému, pri ktorych moze systém Al viest k rizikdm pre zdravie, bezpecnost a zdkladné préva,
o zmendch, ktoré poskytovatel vopred urcil a posadil z hladiska zhody, a o prislusnych opatreniach Tudského
dohladu vratane opatreni na ulahcenie vykladu vystupov systému Al nasadzujicimi subjektmi. Transparentnost
vratane sprievodného ndvodu na pouzitie by mala pomahat nasadzujicim subjektom pri pouzivani systému
a podporovat ich informované rozhodovanie. Nasadzujtice subjekty by okrem iného mali mat lepsiu poziciu na to,
aby si mohli sprdvne vybrat systém, ktory maji v timysle pouzivat vzhladom na povinnosti, ktoré sa na nich
vztahujt, mali by sa vzdeldvat o zamyslanych a vylacenych pouzitiach a pouzivat systém Al spravne a naleZite.
S cielom zlepsit ¢itatelnost a pristupnost informacii uvedenych v ndvode na pouzitie by sa v pripade potreby mali
uviest ndzorné priklady, napriklad pokial ide o obmedzenia a zamyslané a vylicené pouzitia systému Al
Poskytovatelia by mali zabezpecit, aby vSetka dokumentdcia vritane nidvodu na pouzitie obsahovala zmysluplné,
komplexné, pristupné a zrozumitelné informdcie, pricom sa zohladnia potreby a predvidatelné znalosti cielovych
nasadzujucich subjektov. Ndvod na pouzitie by mal byt k dispozicii v jazyku, ktory je podla dotknutého ¢lenského
Statu lahko zrozumitelny pre cielovy nasadzujici subjekt.

Vysokorizikové systémy Al by mali byt dizajnované a vyvinuté tak, aby fyzické osoby mohli dohliadat na ich
fungovanie, zabezpecit, aby sa pouzivali podla zdmeru a aby sa ich vplyvy riesili pocas zivotného cyklu systému.
Na tento tcel by mal poskytovatel systému urcit pred jeho uvedenim na trh alebo do prevadzky vhodné opatrenia
na zabezpecenie [udského dohladu. Takymito opatreniami by sa malo pripadne zarucit najmi to, ze do systému
budi zabudované prevadzkové obmedzenia, ktoré samotny systém nedokaze potlacit, a Ze systém bude reagovat
na ludského operdtora a fyzické osoby, ktorym bol zvereny ludsky dohlad, budii mat potrebnii sposobilost,
odbornii pripravu a pravomoc vykondvat tito tlohu. Takisto je podla potreby nevyhnutné zabezpecit, aby
vysokorizikové systémy Al zahfnali mechanizmy na usmernenie a informovanie fyzickej osoby, ktorej bol prideleny
Tudsky dohlad, aby mohla prijimat informované rozhodnutia, ¢i, kedy a ako zasiahnut s cielom vyhniit sa
negativnym dosledkom alebo rizikdm, alebo zastavit systém, ak nefunguje tak, ako sa planovalo. Vzhladom
na vyznamné dosledky pre osoby v pripade nespravneho stanovenia zhody urcitymi systémami biometrickej
identifikdcie je vhodné stanovit poziadavku posilneného [udského dohladu nad tymito systémami, aby nasadzujici
subjekt nemohol prijat ziadne opatrenie ani rozhodnutie na zdklade identifikdcie vyplyvajicej zo systému, pokial to
samostatne neoverili a nepotvrdili aspoil dve fyzické osoby. Tieto osoby by mohli byt z jedného alebo viacerych
subjektov a mohli by zahfnat osobu, ktord prevadzkuje alebo pouziva systém. Tato poziadavka by nemala
sposobovat zbyto¢nt zdfaz alebo oneskorenia a mohlo by stacit, aby sa samostatné overenia uvedenymi tymito
jednotlivymi osobami automaticky zaznamendvali do logov generovan)'rch systémom. Vzhladom na osobitosti
oblasti presadzovama prava, migrécie, kontroly hranic a azylu by sa tdto poziadavka nemala uplatnovat ked sa
podla prava Unie alebo vniitrostitneho préva uplatiiovanie uvedenej poZiadavky povazuje za neprimerané.

Vysokorizikové systémy Al by mali fungovat konzistentne pocas celého svojho zivotného cyklu a mali by splnat
primeranti trovenl presnosti, spolahlivosti a kybernetickej bezpe¢nosti vzhladom na ich zamyslany acel a v sdlade
so vSeobecne uzndvanym aktudlnym stavom vyvoja. Komisia a relevantné organizdcie a zainteresované strany sa
nabddaju, aby ndlezite zvazili zmierfiovanie rizik a negativne vplyvy systému AL Ocakdvand droveil parametrov
vykonu by sa mala uviest v sprievodnom navode na pouzitie. Poskytovatelia sa vyzyvajt, aby uvedené informécie
oznamovali nasadzujicim subjektom jasnym a lahko zrozumitelnym sposobom bez nezrozumitelnosti alebo
zavadzajicich vyhldseni. Ciefom préva Unie v oblasti legdlnej metr010g1e vratane smernic Europskeho parlamentu
a Rady 2014/31/EU(¥) a 2014/32/EU () je zabezpecit presnost merani a pomoct pri zabezpecovani
transparentnosti a spravodlivosti obchodnych transakcif. V uvedenej stvislosti by Komisia v spoluprici s prislusnymi
zainteresovanymi stranami a organizaciou, ako st orgdny v oblasti metroldgie a referenéného porovndvania, mala
podla potreby podporovat vypracovanie referenénych hodnét a metodik merania pre systémy Al Komisia by pritom
mala vziaf na vedomie ¢innost medzindrodnych partnerov pracujicich v oblasti metrolgie a prislusnych
ukazovatelov merania stvisiacich s Al a spolupracovat s nimi.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/31/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov clenskych stitov
tykajticich sa spristupfiovania vah s neautomatickou ¢innostou na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 107).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU z 26. februdra 2014 o harmonizécii prévnych predpisov ¢lenskych stétov
tykajticich sa spristupnenia meradiel na trhu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 149).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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(750 Technickd spolahlivost je klticovou poziadavkou pre vysokorizikové systémy AL Mali by byt odolné voci
skodlivému alebo inak neziaducemu sprévaniu, ktoré moze vyplyntt z obmedzeni systémov alebo prostredia,
v ktorom systémy funguji (napriklad chyby, poruchy, nezrovnalosti, neocakdvané situdcie). Preto by sa mali prijat
technické a organizacné opatrenia na zabezpecenie spolahlivosti vysokorizikovych systémov Al, napriklad
dizajnovanim a vyvojom vhodnych technickych rieSeni na prevenciu alebo minimalizdciu Skodlivého alebo inak
neziaduceho spravania. Toto technické rieSenie moze zahfnat napriklad mechanizmy umoznujice systému bezpecne
prerusit svoju prevadzku (plany pre pripad zlyhania) za ur¢itych anomalif alebo ak sa prevadzka uskuto¢niuje mimo
urcitych vopred stanovenych hranic. Neschopnost chranit pred tymito rizikami by mohla mat vplyv na bezpe¢nost
alebo negativne ovplyvnit zdkladné prdva, napriklad v dosledku chybnych rozhodnuti alebo nespravnych alebo
skreslenych vystupov vygenerovanych systémom Al

(76)  Kybernetickd bezpecnost zohrava kltacovii dlohu pri zabezpecovani odolnosti systémov Al voci pokusom o zmenu
ich pouzitia, spravania, vykonnosti alebo o ohrozenie ich bezpe¢nostnych vlastnosti tretimi stranami, ktoré so
skodlivym timyslom zneuZivajii zraniteIné miesta systému. Kybernetické ttoky na systémy Al mozu vyuzivat aktiva
$pecifické pre Al ako st sibory trénovacich ddajov (napriklad otrdvenie Gidajov) alebo trénované modely (napriklad
nepriatelské ttoky alebo zasahovanie do ¢lenstva), alebo zneuZivat zranitelné miesta digitalnych aktiv systému Al
alebo zdkladnej infrastruktiiry informaénych a komunikaénych technoldgii. Na zabezpecenie trovne kybernetickej
bezpecnosti primeranej rizikim by preto poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al mali prijat vhodné opatrenia
ako napriklad bezpecnostné kontroly a ndlezite pritom zohladnit zdkladnd infrastruktdru informacnych
a komunika¢nych technoldgii.

(77)  Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky tykajice sa spolahlivosti a presnosti stanovené v tomto nariadeni, mozu
vysokorizikové systémy Al, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
o horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpe¢nosti pre produkty s digitalnymi prvkami, v silade s uvedenym
nariadenim preukdzat silad s kybernetickobezpecnostnymi poziadavkami tohto nariadenia splnenim zdkladnych
poziadaviek kybernetickej bezpecnosti stanovenych v uvedenom nariadeni. Ak vysokorizikové systémy Al splnaji
zdkladné poziadavky nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o horizontélnych poiiadavkéch kybernetickej
bezpec¢nosti pre produkty s d1g1talnym1 prvkami, mali by sa povazovaf za systémy splnajiice poziadavky
kybernetickej bezpecnosti stanovené v tomto nariadeni, pokial sa splnenie tychto poziadaviek preukize v EU
vyhldseni o zhode alebo jeho castiach vydanom podla uvedeného nariadenia. Na tento tcel by sa v postideni
kybernetickobezpec¢nostnych rizik spojenych s produktom s digitilnymi prvkami klasifikovanymi ako vysokorizi-
kovy systém Al podla tohto nariadenia, ktoré sa vykondva podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
o horizontdlnych poziadavkdch kybernetickej bezpecnosti pre produkty s digitdlnymi prvkami, mali zohladnit rizikd
pre kybernetickd odolnost systému Al, pokial ide o pokusy neopravnenych tretich strdn zmenit jeho pouzivanie,
spravanie alebo vykon vrdtane zranitelnosti $pecifickych pre Al, ako st otrdvenie tidajov alebo nepriatel'ské ttoky,
ako aj pripadné rizikd pre zdkladné prava, ako sa vyzaduje v tomto nariadeni.

(78)  Postup posudzovania zhody stanoveny v tomto nariadeni by sa mal uplatiovat v savislosti so zdkladnymi
poziadavkami kybernetickej bezpe¢nosti produktu s digitdlnymi prvkami, na ktory sa vztahuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady o horizontélnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti pre produkty s digitdlnymi
prvkami a ktory je podla tohto nariadenia klasifikovany ako vysokorizikovy systém AL Toto pravidlo by vsak
nemalo viest k zniZeniu potrebnej drovne zaruky pre kritické produkty s digitdlnymi prvkami, na ktoré sa vztahuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o horizontalnych poziadavkach kybernetickej bezpe¢nosti pre produkty
s digitdlnymi prvkami. Odchylne od tohto pravidla by preto vysokorizikové systémy Al, ktoré patria do rozsahu
posobnosti nariadenia a zdroven s kvalifikované ako vyznamné a kritické produkty s digitdlnymi prvkami podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o horizontdlnych poziadavkach kybernetickej bezpecnosti pre produkty
s digitdlnymi prvkami a na ktoré sa uplatiiuje postup posudzovania zhody na zdklade vnitornej kontroly stanoveny
v prilohe k tomuto nariadeniu, mali podlichat ustanoveniam nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
o horizontdlnych poziadavkich kybernetickej bezpecnosti pre produkty s digitdlnymi prvkami tykajacim sa
posudzovania zhody, pokial ide o zdkladné poziadavky uvedeného nariadenia na kybernetickii bezpe¢nost. V tomto
pripade by sa na v3etky ostatné aspekty, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, mali uplatiiovat prislusné ustanovenia
o posudzovani zhody na zdklade vndtornej kontroly stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu. Na zdklade
poznatkov a odbornych znalosti agenttiry ENISA v oblasti politiky kybernetickej bezpecnosti a dloh pridelenych
agenture ENISA podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 (*7) by Komisia mala spolupracovat
s agenturou ENISA v otdzkach tykajicich sa kybernetickej bezpe¢nosti systémov Al

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17. aprila 2019 o agentire ENISA (Agentdra Eurdpskej tnie pre
kyberneticki bezpecnost) a o certifikicii kybernetickej bezpecnosti informacnych a komunikacnych technolégii a o zruseni
nariadenia (EU) ¢. 526/2013 (akt o kybernetickej bezpecnosti) (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 15).
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Je vhodné, aby konkrétna fyzickd alebo pravnickd osoba vymedzend ako poskytovatel prevzala zodpovednost
za uvedenie vysokorizikového systému Al na trh alebo do prevddzky bez ohladu na to, ¢i je tto fyzickd alebo
pravnickd osoba osobou, ktord systém dizajnovala alebo vyvinula.

Unia a ¢lenské staty st ako signatéri Dohovoru OSN o prévach 0sob so zdravotnym postihnutim pravne zaviazané
chrénit osoby so zdravotnym postihnutim pred diskriminaciou a podporovat ich rovnost, zabezpecit, aby osoby so
zdravotnym postihnutim mali rovnaky pristup k informa¢nym a komunikaénym technolégidm a systémom ako
ostatni, a zabezpecit reSpektovanie sikromia osob so zdravotnym postihnutim. Vzhladom na rastdci vyznam
a vyuzivanie systémov Al by sa uplatiiovanim zdsad univerzdlneho dizajnu na vSetky nové technoldgie a sluzby mal
zabezpecit tiplny a rovnaky pristup pre kazdého, koho sa technoldgie Al potencidlne tykaja alebo kto ich pouziva,
vritane osob so zdravotnym postihnutim, a to spdésobom, ktory plne zohladiiuje ich prirodzend dostojnost
a rozmanitost. Preto je nevyhnutné, aby poskytovatelia zabezpecili Gplny stlad s poZziadavkami na pristupnost
vratane smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (*%) a smernice (EU) 2019/882. Poskytovateha by
mali zabezpecit stlad s tymito poziadavkami uz v §tddiu ndvrhu. Potrebné opatrenia by sa preto mali ¢o najviac
zaclenit do dizajnu vysokorizikového systému Al

Poskytovatel by mal zaviest spolahlivy systém riadenia kvality, zabezpecit dokoncenie pozadovaného postupu
posudzovania zhody, vypracovat prislusni dokumentdciu a vytvorit spolahlivy systém monitorovania po uvedeni
na trh. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al na ktorych sa vztahuji povinnosti tykajice sa systémov
riadenia kvality podla prislusnych odvetvovych pravnych predplsov Unie, by mali mat moznost zahrnit prvky
systému riadenia kvality stanoveného v tomto nariadeni ako stcast existujiceho systému riadenia kvality
stanoveného v uvedenych inych odvetvovych pravnych predpisov Unie. Pri budticich normahzacnych ¢innostiach
alebo usmerneniach prijatych Komisiou by sa mala zohladnit aj komplementdrnost medzi tymto nariadenim
a existujiicim odvetvovym pravom Unie. Organy verejnej moci, ktoré uvadzaji do prevadzky vysokorizikové
systémy Al pre vlastni potrebu, mozu prijat a vykondvat pravidla systému riadenia kvality ako stcast systému
riadenia kvality prijatého na vndtrostitnej pripadne regiondlnej drovni, pricom zohladnia osobitosti odvetvia
a pravomoci a organizdciu dotknutého orgdnu verejnej moci.

S ciefom umoznit presadzovame tohto nariadenia a vytvorit rovnaké podmienky pre prevddzkovatelov je pri
zohladneni roznych foriem spristupfiovania dlgltalnych produktov dolezité zabezpecit, aby osoba usadend v Unii
mohla za kazdych okolnosti poskytnif organom vietky potrebne informdcie o stlade systemu Al Preto
poskytovateha usadeni v tretich krajinich by mali vymenovat pisomnym manddtom pred spristupnenim svojich
systémov Al v Unii splnomocneného zéstupcu usadeného v Unii. V pripade poskytovatelov, ktori nie st usadenf
v Unii, zohrdva tento splnomocneny zdstupca klti¢ovt tlohu pri zabezpecovani siladu vysokorizikovych systémov
Al uvedenych na trh alebo do prevddzky v Unii tymito poskytovatelmi a slizi ako ich kontaktnd osoba usadend
v Unii.

Vzhladom na povahu a zlozitost hodnotového retazca systémov Al a v sdlade s novym legislativnym rdmcom je
nevyhnutné zabezpecit pravnu istotu a ulahcit stlad s tymto nariadenim. Preto je potrebné objasnit dlohu
a osobitné povinnosti prislusnych prevadzkovatelov v uvedenom hodnotovom refazci, ako st dovozcovia
a distribatori, ktorf mozu prispievat k vyvoju systémov Al V urcitych situdcidch by takito prevddzkovatelia mohli
konat vo viac ako jednej role stcasne, a preto by mali kumulativne plnit vietky prislusné povinnosti spojené s tymito
rolami. Prevadzkovatel by napriklad mohol konat stcasne ako distribitor a dovozca.

V zdujme zabezpeCenia prdvnej istoty je potrebné objasnit, Ze za urcitych osobitnych podmienok by sa kazdy
distributor, dovozca, nasadzujtici subjekt alebo ind tretia strana mali povazovat za poskytovatela vysokorizikového
systému Al a preto by mali prevziat vietky prislusné povinnosti. Bolo by to tak v pripade, ak by tdto strana uviedla
svoje meno alebo ochrannii zndmku na vysokorizikovom systéme Al ktory uz bol uvedeny na trh alebo
do prevadzky, bez toho, aby boli dotknuté zmluvné dojednania, v ktorych sa stanovuje, Ze povinnosti st pridelené
inak. Bolo by to tak aj v pripade, ak tdto strana vykond podstatnii zmenu vysokorizikového systému Al ktory uz bol
uvedeny na trh alebo uz do prevadzky, a to tak, Ze zostane vysokorizikovym systémom Al v sdlade s tymto
nariadenim, alebo ak zmeni zamyslany Gcel systému Al vritane systému Al na vSeobecné dcely, ktory nebol
klasifikovany ako vysokorizikovy a uz bol uvedeny na trh alebo do prevadzky, a to tak, Ze systém Al sa stane
vysokorizikovym systémom Al v stilade s tymto nariadenim. Uvedené ustanovenia by sa mali uplatiiovat bez toho,
aby boli dotknuté konkrétnejsie ustanovenia zavedené v uréitych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie
zalozenych na novom legislativnom rdmci, spolu s ktorymi by sa malo uplatriovat toto nariadenie. Napriklad

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktébra 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikacif
subjektov verejného sektora (U. v. EU L 327, 2.12.2016, s. 1).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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¢ldnok 16 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745, v ktorom sa stanovuje, Ze urcité zmeny by sa nemali povazovat
za Upravy pomocky, ktoré by mohli ovplyvnit jej stlad s uplatnitelnymi poziadavkami, by sa mal nadalej uplatiiovat
na vysokorizikové systémy Al, ktoré s zdravotnickymi pomockami v zmysle uvedeného nariadenia.

(85)  Systémy Al na vSeobecné tcely sa mozu pouzivat ako vysokorizikové systémy Al samy osebe alebo mozu byt
komponentmi inych vysokorizikovych systémov Al Vzhladom na osobitnii povahu systémov Al na vSeobecné ticely
a s cielom zabezpecit spravodlivé rozdelenie zodpovednosti v rdmci hodnotového retazca Al by poskytovatelia
takychto systémov mali bez ohladu na to, ¢i ich inf poskytovatelia pouZivaji ako vysokorizikové systémy Al ako
také alebo ako komponenty vysokorizikovych systémov Al a ak sa nestanovuje inak v tomto nariadeni, mali tizko
spolupracovat s poskytovatelmi prislusnych vysokorizikovych systémov Al s cielom umoznit ich stlad s prislusnymi
povinnostami podla tohto nariadenia a spolupracovat aj s prislusnymi orgdnmi zriadenymi podla tohto nariadenia.

(86) Ak by sa za podmienok stanovenych v tomto nariadeni poskytovatel, ktory povodne uviedol systém Al na trh alebo
do prevadzky, uz nemal povazovat za poskytovatela na Gely tohto nariadenia a ak tento poskytovatel vyslovne
nevyltcil zmenu systému Al na vysokorizikovy systém Al, tento byvaly poskytovatel by mal napriek tomu tizko
spolupracovat a spristupnif potrebné informdcie a poskytnit odoévodnene ocakdvany technicky pristup a int
pomoc, ktoré st potrebné na splnenie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni, najma pokial ide o stlad
s posudzovanim zhody vysokorizikovych systémov Al

(87) Ak sa navyse vysokorizikovy systém Al ktory je bezpecnostnym komponentom vyrobku, ktory patri do rozsahu
posobnosti harmonizaénych pravnych predpisov Unie zaloZenych na novom legislativnom rémci, neuvadza na trh
ani do prevadzky nezavisle od daného vyrobku, vyrobca vyrobku vymedzeny v uvedenych pravnych predpisoch by
mal dodrziavat povinnosti poskytovatela stanovené v tomto nariadeni a mal by najmé zabezpecit, aby systém Al
zabudovany do kone¢ného vyrobku splnal poziadavky tohto nariadenia.

(88)  V rdmci hodnotového retazca Al viaceré strany casto doddvaji systémy, ndstroje a sluzby Al ale aj komponenty
alebo procesy, ktoré poskytovatel zacleni do systému Al s roznymi cielmi vritane trénovania modelov,
pretrénovania modelov, testovania a hodnotenia modelov, integricie do softvéru alebo inych aspektov vyvoja
modelu. Uvedené strany zohrdvaji dolezitd dlohu v hodnotovom refazci vo vztahu k poskytovatelovi
vysokorizikového systému Al, do ktorého st ich systémy, ndstroje, sluzby, komponenty alebo procesy Al
integrované, a mali by tomuto poskytovatelovi poskytniit na zdklade pisomnej dohody potrebné informdcie,
sposobilosti, technicky pristup a ind pomoc na zdklade vSeobecne uzndvaného aktudlneho stavu vyvoja, aby si tento
poskytovatel mohol v plnej miere plnit povinnosti stanovené v tomto nariadeni, a to bez toho, aby boli ohrozené ich
vlastné prava dusevného vlastnictva alebo obchodné tajomstva.

(89)  Tretie strany, ktoré spristupniujii verejnosti ndstroje, sluzby, procesy, alebo komponenty Al iné ako modely Al
na vieobecné ticely, by nemali byt povinné dodrziavat poziadavky zamerané na povinnosti v celom hodnotovom
retazci Al, najmi voci poskytovatelovi, ktory ich pouzil alebo integroval, ak sa tieto ndstroje, sluzby, procesy alebo
komponenty Al spristupiiujii na zdklade bezplatnej licencie s otvorenym zdrojovym kédom. Vyvojiri ndstrojov,
sluzieb, procesov, alebo komponentov Al inych ako modely Al na vSeobecné tcely, dostupnych zdarma
a s otvorenym zdrojovym kédom, by sa mali nabddat, aby implementovali vieobecne prijaté postupy pre
dokumentaciu, ako su vzorové karty a tdajové hdrky, ako sposob urychlenia vymeny informdcii v rdmci
hodnotového refazca Al, ¢&im sa umozni podpora doveryhodnych systémov Al v Unii.

(90)  Komisia by mohla vypracovat a odporucif nezdvizné vzorové zmluvné podmienky medzi poskytovatelmi
vysokorizikovych systémov Al a tretimi stranami, ktoré dodavaja ndstroje, sluzby, komponenty alebo procesy, ktoré
sa pouzivajii vo vysokorizikovych systémoch Al alebo integruji do takychto systémov, s cielom ulahcit spolupracu
v celom hodnotovom retazci. Pri vypractivani nezaviznych vzorovych zmluvnych podmienok by Komisia mala
zohladnit mozné zmluvné poziadavky uplatnitelné v konkrétnych odvetviach alebo obchodnych pripadoch.

(91)  Vzhladom na povahu systémov Al a rizikd pre bezpecnost a zdkladné préva, ktoré mozu stvisiet s ich pouzivanim,
a to aj pokial ide o potrebu zabezpedit riadne monitorovanie vykonu systému Al v redlnom prostredi, je vhodné
stanovit osobitné povinnosti nasadzujice subjekty. Nasadzujice subjekty by hlavne mali prijat technické
a organizatné opatrenia s cielom zabezpecit, Ze pouzivaji vysokorizikové systémy Al v sdlade s ndvodom
na pouzitie a mali by sa stanovit urcité dalsie povinnosti, pokial ide o monitorovanie fungovania systémov Al
a pripadne aj vedenie zdznamov. Nasadzujiice subjekty by okrem toho mali zabezpecit, aby osoby poverené
implementaciou ndvodu na pouzitie a vykondvanim [udského dohladu, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, mali
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potrebnti sposobilost, najméd primerant troven gramotnosti v oblasti Al, odbornti pripravu a pravomoc riadne plnit
tieto tlohy. Tymito povinnostami by nemali byt dotknuté iné povinnosti nasadzu;ucmh subjektov v savislosti
s vysokorizikovymi systémami Al podla prava Unie alebo vniitro$tdtneho prava.

Tymto nariadenfm nie st dotknuté povinnosti zamestndvatelov informovat pracovnﬂmv alebo ich zastupcov
a konzultovat s nimi podla prava a praxe Unie alebo vnitrostitneho prava a praxe vritane smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/14/ES (*), pokial ide o rozhodnutia o uvedeni do prevadzky alebo pouzivani systémov Al
Nadalej je potrebné zabezpecit informovanie pracovnikov a ich zastupcov o pldnovanom nasadeni vysokoriziko-
vych systémov Al na pracovisku, ked nie si splnené podmienky pre uvedené informovanie alebo informacné
a konzulta¢né povinnosti stanovené v inych pravnych nastrojoch. Takéto pravo na informdcie je navyse doplnkové
a nevyhnutné z hladiska ciela ochrany zdkladnych prav, ktory je zdkladom tohto nariadenia. Preto by sa v tomto
nariadeni mala stanovit poziadavka na informdcie na tento tcel bez toho, aby boli dotknuté akékolvek existujtice
préava pracovnikov.

Aj ked rizika stvisiace so systémami Al moézu vyplyvat zo spdsobu, akym si tieto systémy dizajnované, rizikd mozu
vyplyvat aj z toho, ako sa tieto systémy Al pouZivaju. Subjekty nasadzujice vysokorizikovy systém Al preto
zohrévaja rozhodujticu tlohu pri zabezpecovani ochrany zdkladnych prav a doplniaji povinnosti poskytovatela pri
vyvoji systému Al Nasadzujice subjekty majd najlepsie predpoklady na to, aby pochopili, ako sa bude
vysokorizikovy systém Al konkrétne pouzivat, preto mézu identifikovat potencidlne vyznamné rizikd, ktoré sa
vo faze vyvoja nepredpokladali, a to vdaka presnej$im znalostiam kontextu pouzivania, oséb alebo skupin osob,
ktorych sa to mozZe tykat, vratane zranitelnych skupin. Subjekty nasadzujiice vysokorizikové systémy Al uvedené
v prilohe k tomuto nariadeniu zdroven zohravaji kritickd tlohu pri informovani fyzickych osob a pri prijimani
rozhodnuti alebo pripadne pri pomoci s prijimanim rozhodnuti tykajicich sa fyzickych osob by mali informovat
fyzické osoby o tom, Ze sa na ne vztahuje pouzitie vysokorizikového systému Al Tieto informdcie zahfnaji
zam)'rﬁl’an)’f ucel a typ rozhodnuti, ktoré prijimaji. Nasadzujici subjekt by mal takisto informovat fyzicke’ osoby oich
prave na Vysvetleme stanovenom v tomto nariadeni. Pok1al ide o vysokorizikové systémy Al pouzivané na tcely
presadzovania préva, uvedend povinnost by sa mala implementovat v silade s ¢linkom 13 smernice (EU) 2016/680.

Kazdé spracuvanle blometrlckych udajov pri pouzivani systemov Al na biometrickt identifikdciu na ucely
presadzovania prava musi byt v stilade s clinkom 10 smernice (EU) 2016/680, ktory umoziuje takéto spractivanie
len vtedy, ked je to nevyhnutne potrebné, s vyhradou primeranych zdruk ochrany préav a slobdd dotknutej osoby
a akje to povolene pravom Unie alebo ¢lenského statu. Pri takomto pouzivani, ak je povolené, sa musia dodrZiavat
aj zdsady stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 smernice (EU) 2016/680 vritane zdkonnosti, spravodlivosti a transparentnosti,
obmedzenia Gcelu, presnosti a obmedzenia uchovévania.

Bez toho, aby bolo dotknuté uplatnitelné prévo Unie, najma nariadenie (EU) 2016/679 a smernica (EU) 2016/680,
vzhladom na rusivy charakter systémov ndslednej dialkovej biometrickej identifikdcie, by pouZzivanie systémov
néslednej dialkovej biometrickej identifikdcie malo podliehat zdrukdm. Systémy ndslednej dialkovej biometrickej
identifikdcie by sa mali vidy pouzivat sposobom, ktory je primerany, legitimny a nevyhnutne potrebny, a teda
cieleny, pokial ide o osoby, ktoré sa maju identifikovat, miesto a Casovy rozsah a mali by vychddzat z uzavretého
siboru tdajov zo zdkonne ziskanych videozdznamov. V kazdom pripade by sa systémy ndslednej dialkovej
biometrickej identifikdcie nemali pouzivat v ramci presadzovania prava s cielom viest k nerozliujicemu sledovaniu.
Podmienky pre néslednt dialkovii biometrickd identifikdciu by v Ziadnom pripade nemali poskytovat zdklad
na obchddzanie podmienok zdkazu a prisnych vynimiek pre dialkovi biometrickt identifikdciu v redlnom case.

S cielom ucinne zabezpecit ochranu zdkladnych prav by subjekty nasadzujiice vysokorizikové systémy Al, ktoré st
subjektmi, ktoré sa spravuji verejnym pravom, alebo stkromnymi subjektmi poskytujicimi verejné sluzby
a subjekty nasadzujice urcité vysokorizikové systémy Al uvedené v zozname v prilohe k tomuto nariadeniu, ako st
bankové alebo poistovacie subjekty, mali pred ich uvedenim do pouzivania vykonat postdenie vplyvu na zdkladné
prava. Sluzby dolezité pre jednotlivcov, ktoré st verejného charakteru, mozu poskytovat aj sikromné subjekty.
Sakromné subjekty poskytujiice takéto verejné sluzby st spojené s tilohami vo verejnom zdujme, ako napriklad
v oblastiach vzdeldvania, zdravotnej starostlivosti, socidlnych sluzieb, byvania, vykonu spravodlivosti. Cielom
postdenia vplyvu na zdkladné prava je, aby nasadzujici subjekt identifikoval konkrétne rizikd pre prava jednotlivcov
alebo skupin jednotlivcov, ktori by mohli byt dotknuti, a urcit opatrenia, ktoré sa maji prijat v pripade naplnenia

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/14/ES z 11. marca 2002, ktord ustanovuje vSeobecny rémec pre informovanie
a porady so zamestnancami v Eurépskom spolocenstve (U. v. ES L 80, 23.3.2002, s. 29).
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uvedenych rizik. Postidenie vplyvu by sa malo vykonat pred nasadenim vysokorizikového systému Al a malo by sa
aktualizovat, ked' nasadzujici subjekt ustdi, Ze sa niektory z relevantnych faktorov zmenil. V postdeni vplyvu by sa
mali urcit prislusné procesy nasadzujiiceho subjektu, v ktorych sa bude vysokorizikovy systém Al pouzZivat v stlade
s jeho zamyslanym ticelom, a malo by obsahovat opis obdobia a frekvencie, v ktorych sa md systém pouzivat, ako aj
konkrétnych kategorif fyzickych osob a skupin, ktoré by mohli byt ovplyvnené v konkrétnom kontexte pouzivania.
Postidenie by malo zahffiat aj identifikdciu osobitnych rizik ujmy, ktoré by mohli mat vplyv na zakladné prava
uvedenych 0sob alebo skupin. Pri vykondvani tohto postdenia by nasadzujici subjekt mal zohladnit informdcie
relevantné pre riadne postdenie vplyvu, okrem iného vrdtane informdcii, ktoré poskytovatel' vysokorizikového
systému Al poskytol v ndvode na pouzitie. Vzhladom na zistené rizikd by nasadzujiice subjekty mali urcit opatrenia,
ktoré sa maj prijat v pripade naplnenia uvedenych rizik, vratane napriklad mechanizmov spravy a riadenia v tomto
konkrétnom kontexte pouzivania, ako st mechanizmy l'udského dohladu podla nivodu na pouzitie alebo postupy
vybavovania staznosti a ndpravy, kedze by mohli byt ndpomocné pri zmieriiovani rizik pre zakladné prava
v konkrétnych pripadoch pouzitia. Po vykonani uvedeného postdenia vplyvu by nasadzujici subjekt mal informovat
prislusny orgdn dohladu nad trhom. Na zhromaZdovanie relevantnych informdcii potrebnych na vykonanie
postdenia vplyvu by subjekty nasadzujiice vysokorizikovy systém Al najmi ak sa systémy Al pouzivaji
vo verejnom sektore, mohli do vykondvania takychto postideni vplyvu a koncipovania opatrent, ktoré sa maji prijat
v pripade naplnenia rizik, zapojit prislu§né zainteresované strany vratane zastupcov skupin osob, ktoré by mohli byt
ovplyvnené systémom Al, nezdvislych expertov a organizdcie ob¢ianskej spolocnosti. Eurépsky tirad pre umeld
inteligenciu (dalej len ,urad pre AI“) by mal vypracovat vzor dotaznika s cielom ulah¢it dodrziavanie predpisov
a znizit administrativne zatazenie nasadzujicich subjektov.

(97)  Pojem modely Al na vSeobecné téely by sa mal jasne vymedzit a oddelit od pojmu systémy Al, aby sa umoznila
pravna istota. Toto vymedzenie by malo byt zaloZené na kltucovych funkénych charakteristikich modelu Al
na vieobecné tcely, najmd na vSeobecnej povahe a sposobilosti kompetentne vykondvat Siroka skdlu roznych dloh.
Tieto modely sa zvycajne trénujii na velkych mnozstvach tidajov prostrednictvom roznych metdd, ako je ucenie sa
pod vlastnym dohladom, ucenie sa bez dohladu alebo posiliiovacie ucenie. Modely Al na vSeobecné ticely sa mozu
uvddzat na trh r6znymi spésobmi, a to aj prostrednictvom kniznic, aplika¢nych programovacich rozhrani, priamym
stahovanim alebo fyzickym kopirovanim. Tieto modely sa mozu dalej upravovat alebo doladovat na nové modely.
Hoci st modely Al zdkladnymi komponentmi systémov Al, samy osebe nepredstavujii systémy AL Modely Al si
vyzaduju pridanie dalsich komponentov, ako je napriklad pouZivatelské rozhranie, aby sa z nich stali systémy AL
Modely Al st zvycajne integrované do systémov Al a tvoria ich sticast. V tomto nariadeni sa stanovuji osobitné
pravidld pre modely Al na vSeobecné tcely a modely Al na vSeobecné téely, ktoré predstavuji systémové riziké,
ktoré by sa mali uplatriovat aj vtedy, ked s tieto modely integrované do systému Al alebo tvoria jeho sticast. Malo
by byt zrejmé, Ze povinnosti poskytovatelov modelov Al na vieobecné tcely by sa mali uplatiiovat po uvedeni
modelov Al na vSeobecné tcely na trh. Ak poskytovatel modelu Al na vSeobecné tcely integruje vlastny model
do svojho vlastného systému Al ktory je spristupneny na trhu alebo do prevadzky, tento model by sa mal povazovat
za uvedeny na trh, a preto by sa povinnosti stanovené v tomto nariaden{ pre modely mali nadalej uplatiiovat popri
povinnostiach tykajicich sa systémov AL Povinnosti stanovené pre modely by sa v Ziadnom pripade nemali
uplatiiovat, ak sa vlastny model pouziva na Cisto vnitorné procesy, ktoré nie sii nevyhnutné na poskytovanie
vyrobku alebo sluzby tretim strandm, a prava fyzickych osob nie st dotknuté. Vzhladom na ich potencidlne vyrazne
negativne tG¢inky by sa na modely Al na vieobecné ticely so systémovym rizikom mali vzdy vztahovat prislusné
povinnosti podla tohto nariadenia. Vymedzenie pojmu by sa nemalo vztahovat na modely Al pouzivané pred ich
uvedenim na trh vylu¢ne na tcely ¢innosti v oblasti vyskumu, vyvoja a vytvdrania prototypov. Tymto nie je dotknutd
povinnost dodrziavat toto nariadenie, ked sa po uskuto¢nenti tychto ¢innosti uvddza model na trh.

(98)  Zatial ¢o vSeobecnd povaha modelu by sa mohla okrem iného ur¢it aj na zdklade viacerych parametrov, modely
s aspofl miliardou parametrov a trénované s velkym mnozstvom tidajov s vyuzitim vlastného dohladu vo velkom
rozsahu by sa mali povazovat za modely, ktoré vykazuji vyznamnt vSeobecnt povahu a kompetentne vykonavaji
Sirokd $kalu osobitnych dloh.

(99)  Velké generativne modely Al st typickym prikladom modelu Al na vSeobecné ticely vzhladom na to, Ze umoziiuji
flexibilnti tvorbu obsahu napriklad vo forme textu, zvuku, obrdzkov alebo videa, pricom dokdzu lahko zvlddnut
Sirokd $kalu osobitnych dloh.

(100) Ak je model Al na vieobecné téely integrovany do systému Al alebo je jeho sicastou, tento systém by sa mal
povazovat za systém Al na vSeobecné tcely, ak je tento systém v dosledku tejto integricie sposobily slazit na rozne
tcely. Systém Al na vSeobecné téely sa moze pouzivat priamo alebo moze byt integrovany do inych systémov Al
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Poskytovatelia modelov Al na vieobecné Géely maji osobitnt dlohu a zodpovednost v hodnotovom retazci Al
kedze modely, ktoré poskytuji, mozu tvorit zaklad pre cely rad nadvazujicich systémov, ktoré ¢asto poskytuji
nadvizujuci poskytovatelia, ¢o si vyzaduje dobré pochopenie modelov a ich sposobilosti, a to s cielom umoznit
integraciu takychto modelov do ich vyrobkov, ako aj plnit svoje povinnosti podla tohto alebo inych nariadeni. Preto
by sa mali stanovit primerané opatrenia v oblasti transparentnosti vratane vypracovania a aktualizdcie dokumentdcie
a poskytovania informdcii o modeli Al na veobecné tcely na jeho pouzivanie nadvizujicimi poskytovatelmi.
Poskytovatel modelu Al na vieobecné tcely by mal vypracovat a aktualizovat technicki dokumentéciu na tcely jej
spristupnenia na poziadanie tiradu pre Al a vndtrostatnym prislusnym organom. V osobitnych prilohach k tomuto
nariadeniu by sa mal stanovi minimélny stibor prvkov, ktoré sa maji zahrnit do takejto dokumentdcie. Vzhladom
na nepretrzity technologicky vyvoj by Komisia mala byt oprdvnend menit uvedené prilohy prostrednictvom
delegovanych aktov.

Softvér a tidaje vratane modelov, ktoré sa vydavaju na zaklade bezplatnej licencie s otvorenym zdrojovym kédom,
ktord umoznuje ich otvorené zdielanie a v rdmci ktorej maja pouil’vatelia volny pristup k nim alebo ich upraven}’fm
verzidm, mozu ich volne pouzivat, upravovat a redistribuovat, maju potencidl prispiet k vyskumu a inovécii na trhu
a poskytnat hospodarstvu Unie vyznamné prﬂemtostl na rast. Modely Al na v3eobecné tcely, ktoré sa vydavaja
na zéklade bezplatnych licencii s otvorenym zdrojovym kédom, by sa mali povazovat za zabezpecujice vysoki
troven transparentnosti a otvorenosti, ak si ich parametre vritane vdh, informdcii o architektiire modelu
a informdcii o pouzivani modelu verejne dostupné. Licencia by sa mala povazovat za bezplatni a s otvorenym
zdrojovym kédom aj vtedy, ked umoziuje pouzivatelom prevadzkovat, kopirovat, distribuovat, Studovat, menit
a zlepSovat softvér a tidaje vratane modelov pod podmienkou, Ze sa povodnému poskytovatelovi modelu pripiSe
kredit a Ze sa dodrzia rovnaké alebo porovnatelné podmienky distribticie.

Bezplatné komponenty Al s otvorenym zdrojovym kédom zahfajii softvér a idaje vratane modelov a modelov Al
na vSeobecné ucely, ndstrojov, sluzieb alebo procesov systému Al Bezplatné komponenty Al s otvorenym
zdrojovym kédom mozno poskytovat prostrednictvom roznych kanalov vratane ich vyvoja v otvorenych archivoch.
Na dcely tohto nariadenia by sa na komponenty Al ktoré sa poskytuji za odplatu alebo inak spenazujd, a to aj
prostrednictvom poskytovania technickej podpory alebo inych sluzieb, vratane softvérovej platformy, ktoré stivisia
s komponentom Al, alebo pouzitia osobnych tdajov z inych dovodov nez vyluéne na zlepSenie bezpecnosti,
kompatibility alebo interoperability softvéru, s vynimkou transakcii medzi mikropodnikmi, nemali vztahovat
vynimky poskytované bezplatnym komponentom Al s otvorenym zdrojovym kédom. Spristupnenie komponentov
Al prostrednictvom otvorenych archivov by samo osebe nemalo predstavovat spefiaZenie.

Poskytovatelia modelov Al na vieobecné ucely, ktoré sa vydavaji na zaklade bezplatnej licencie s otvorenym
zdrojovym kédom a ktorych parametre vritane véh, informdcii o architektiire modelu a informdcii o pouzivani
modelu st verejne dostupné, by mali podliehat vynimkdm, pokial ide o poziadavky na transparentnost tykajice sa
modelov Al na vSeobecné tcely, pokial ich nemozno povazovat za modely predstavujiice systémové riziko, pricom
v takom pripade by sa okolnost, ze model je transparentny a sprevddzany licenciou s otvorenym zdrojovym kédom,
nemala povazovat za dostatoény dovod na vylacenie dodrziavania povinnosti podla tohto nariadenia. V kazdom
pripade vzhladom na to, Ze pri vyddvani modelov Al na vieobecné ticely na zdklade bezplatnej licencie s otvorenym
zdrojovym kédom sa nemusia nevyhnutne odhalit podstatné informécie o sibore Gidajov pouzitom na trénovanie
alebo doladenie modelu a o tom, ako sa tym zabezpecilo dodrziavanie autorského prava, vynimka stanovend pre
modely Al na vSeobecné tcely z dodrziavania poiiadaviek tykajicich sa transparentnosti by sa nemala tykat
povinnosti predloz1t zhrnutie obsahu pouzitého na trénovanie modelu a povinnosti zaviest politiku dodrziavania
autorského prava Unie, najm s cielom identifikovat a respektovat vyhrady prav vyjadrené podla clanku 4 ods. 3
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/790 (*9).

Modely Al na vSeobecné tcely, najmd velké generativne modely Al schopné generovat text, obrdzky a iny obsah,
predstavujfl jedine¢né inovacné prilezitosti, ale aj vyzvy pre umelcov, autorov a inych tvorcov a pre spésob akym sa
ich tvorivy obsah vytvdra, distribuuje, pouziva a spotrebtiva. Vyvoj a trénovanie takychto modelov si vyzaduje
pristup k obrovskému mnoZstvu textov, obrazkov, videf a inych tdajov. Techniky hfbkovej analyzy textov a tidajov sa
mozu v tejto stvislosti vo velkej miere pouzivat na vyhladdvanie a analyzu takéhoto obsahu, ktory moze byt
chrénen)'r autorskym pravom a s nim stvisiacimi prévami Akékolvek pouzitie obsahu chraneného autorskym
pravom si Vyzadu e povolenie prislusného nositela prav, pokial sa neuplatiiuji prislusné vynimky a obmedzenia
autorského prava. Smernicou (EU) 2019/790 sa zaviedli vynimky a obmedzenia, ktoré za uritjch podmienok
umoziujii rozmnozovanie a extrakciu diel alebo inych predmetov ochrany na tcely hibkovej analyzy textov

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/790 zo 17. aprila 2019 o autorskom prdve a pravach stvisiacich s autorskym
privom na digitdlnom jednotnom trhu a o zmene smernic 96/9/ES a 2001/29/ES (U. v. EU L 130, 17.5.2019, s. 92).
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a adajov. Podla tychto pravidiel sa nositelia prav mozu rozhodntt vyhradit svoje prava na svoje diela alebo iné
predmety ochrany s cielom zabranit hibkovej analyze textov a tdajov, pokial sa to neuskutocfuje na tcely
vedeckého vyskumu. Ak boli prava na neposkytnutle pristupu vyslovne vyhradene vhodnym spésobom,
poskytovatelia modelov Al na vseobecné téely musia ziskat povolenie nositelov prav, ak chcii vykonat hibkovii
analyzu textov a Udajov v stvislosti s takymito dielami.

(106) Poskytovatelia, ktor uvédzajfl modely Al na vieobecné ticely na trh Unie, by mali zabezpecit stlad s prislusnymi
povmnostam1 stanovenymi v tomto nariadeni. Na tento tcel by poskytovateha modelov Al na vieobecné tcely mali
zaviest politiku dodrziavania prava Unie v oblasti autorského préva a s nim stvisiacich prdv, najma s ciefom
identifikovat a dodrziavat vyhradu prdv vyjadrent nositelmi prév podla ¢linku 4 ods. 3 smernice (EU) 2019/790.
Kazdy poskytovatel, ktory uvadza model Al na vSeobecné tcely na trh Unie, by mal splmt tito povinnost bez
ohladu na jurisdikciu, v ktorej sa uskutocniujii akty tykajiice sa autorskych prav, ktoré st zdkladom trénovania
uvedenych modelov Al na V§e0becné fléely Je to potrebné na zabezpelenie rovnakych podmienok medzi
poskytovatelmi modelov Al na vseobecné ticely, v rdmci ktorych by ziadny poskytovatel nemal mat moznost ziskat
konkuren¢nt vyhodu na trhu Unie uplatiiovanim nizsich noriem v oblasti autorskych prav, ako st normy stanovené
v Unii.

(107) S cielom zvysit transparentnost tdajov, ktoré sa pouZivaji pri predbeznom trénovani a trénovani modelov Al
na vieobecné ucely vratane textu a tidajov chrdnenych autorskym pravom, je vhodné, aby poskytovatelia takychto
modelov vypracovali a zverejnili dostatoéne podrobné zhrnutie obsahu pouzitého na trénovanie modelu Al
na vieobecné tcely. Pri ndlezitom zohladneni potreby chranit obchodné tajomstvo a doverné obchodné informdcie
by toto zhrnutie malo byt’ vo v§eobecnosti komplexné pokial’ ide o jeho rozsah p()sobnosti a nie technicky
podrobné, aby sa strandm s opravnenyml zdujmami vrdtane nositelov autorskych prdv ulahcilo uplatiiovanie
a presadzovame ich prav podla prava Unie, napriklad uvedenim hlavnych zbierok alebo stiborov tdajov, ktoré boli
stcastou trénovania modelu, ako st velké sikromné alebo verejné databdzy alebo archivy tdajov, a poskytnutim
opisného vysvetlenia k inym pouzitym zdrojom tidajov. Je vhodné, aby drad pre Al poskytol vzor zhrnutia, ktory by
mal byt jednoduchy, efektivny a mal by poskytovatelovi umoznit poskytnit pozadované zhrnutie v opisnej forme.

(108) Pokial ide o povinnosti ulozené poskytovatelom modelov Al na vieobecné tcely zaviest politiku dodrziavania
autorského prava Unie a zverejnit zhrnutie obsahu pouzitého na trénovanie, tirad pre Al by mal monitorovat, ¢
poskytovatel splnil tieto povinnosti bez toho, aby overil trénovacie tidaje alebo pristtpil k ich postdeniu podla
jednotlivych diel, p0k1a1 ide o dodrziavanie autorskych prév. Toto nariadenie nemd vplyv na presadzovanie pravidiel
v oblasti autorského prava, ako sa stanovuje v prave Unie.

(109) Dodrziavanie povinnosti, ktoré sa vztahuji na poskytovatelov modelov Al na vieobecné tcely by malo byt
primerané a proporciondlne vzhladom na typ poskytovatela modelu, s vynimkou potreby dodrziavania predpisov
v pripade 0sob, ktoré vyvijaji alebo pouzivaji modely na neprofesionalne alebo vedecké vyskumné ticely, ktoré by
sa vSak mali nabddat, aby tieto poziadavky dodrziavali dobrovolne. Bez toho, aby bolo dotknuté autorské prédvo
Unie, by sa pri dodrziavani uvedenych povinnosti mala ndlezite zohladnit velkost poskytovatela a mali by sa
umoznif zjednodusené sposoby dodrziavania predpisov pre MSP vritane startupov, ktoré by nemali predstavovat
nadmerné ndklady a odrddzat od pouzivania takychto modelov. V pripade tipravy alebo doladenia modelu by sa
povinnosti poskytovatelov modelov Al na vSeobecné téely mali obmedzit na ttito dpravu alebo doladenie, napriklad
doplnenim uZ existujuicej technickej dokumentacie informaciami o Gpravach vratane novych zdrojov tréningovych
tdajov ako prostriedku na splnenie povinnosti tykajticich sa hodnotového retazca stanovenych v tomto nariadeni.

(110) Modely Al na vseobecné ticely by mohli predstavovat systémové rizikd, ktoré zahffiaji okrem iného akékolvek
skutoéné alebo odovodnene predvidatelné negativne Gcinky v savislosti so zdvaznymi nehodami, naruseniami
kritickych odvetvi a zavaznymi dosledkami pre verejné zdravie a bezpecnost; akékolvek skutoéné alebo odovodnene
predvidatelné negativne Gcinky na demokratické procesy, verejnti a hospodarsku bezpecnost; Sirenie nezdkonného,
falosného alebo diskrimina¢ného obsahu. Systémové rizikd by sa mali chdpat tak, Ze sa zvySuju sposobilostami
modelu a dosahom modelu, mozu vznikniit pocas celého Zivotného cyklu modelu a sti ovplyvnené podmienkami
nespravneho pouzitia, spolahlivostou modelu, spravodlivostou modelu a bezpenostou modelu, troviiou
autonémnosti modelu, jeho pristupom k ndstrojom, novymi alebo kombinovanymi modalitami, stratégiami
vydavania a distribucie, potencidlom odstranit ochranné prvky a inymi faktormi. V medzinarodnych pristupoch sa
doteraz identifikovala najmid potreba venovat pozornost rizikdm vyplyvajicim z potencidlneho tmyselného
nespravneho pouzitia alebo netimyselnych problémov kontroly tykajicich sa zostiladenia s [udskym zdmerom;
chemickym, biologickym, radiologickym a jadrovym rizikdm, ako st sposoby, akymi mozno zniZit prekdzky vstupu
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vritane vyvoja zbrani, ziskavania dizajnu alebo pouZivania zbrani; umozneniu ofenzivnych kybernetickych
sposobilosti, ako s sposoby odhalovania, vyuZivania alebo operacného vyuZivania zranitelnosti; G¢inkom
interakcie a pouzivania ndstrojov, napriklad vratane schopnosti kontrolovat fyzické systémy a zasahovat do kritickej
infradtruktiry; rizikdm vyplyvajicim z modelov vyhotovovania vlastnych kopii alebo ,samoreplikdcie* alebo
trénovania inych modelov; sposobom, akymi mézu modely viest k $kodlivému skresleniu a diskrimindcii s rizikami
pre jednotlivcov, komunity alebo spolo¢nosti; ulah¢ovaniu dezinformacii alebo poskodzovania stkromia hrozbami
pre demokratické hodnoty a Iudské prava; riziku, Ze konkrétna udalost by mohla viest k refazovej reakcii so
znacnymi negativnymi ¢inkami, ktoré by mohli ovplyvnit celé mesto, celii oblast ¢innosti alebo celtt komunitu.

Je vhodné zaviest metodiku pre klasifikdciu modelov Al na vSeobecné ticely ako modelu Al na vSeobecné tcely so
systémovym rizikom. KedZe systémové rizikd vyplyvaju z mimoriadne vysokych sposobilosti, mal by sa model Al
na vSeobecné ucely povazovat za model predstavujici systémové rizikd, ak méd sposobilosti s velkym vplyvom,
hodnotené na zéklade vhodnych technickych nastrojov a metodik, alebo vyznamny vplyv na vntatorny trh z dovodu
jeho dosahu. Sposobilosti s velkym vplyvom v modeloch Al na vSeobecné ticely st sposobilosti, ktoré zodpovedaji
sposobilostiam zaznamenanym v najvyspelejsich modeloch Al na vSeobecné ticely alebo ich prekracuji. Celd skdlu
sposobilosti modelu mozno lepsie pochopit po jeho uvedeni na trh alebo pri interakcii nasadzujicich subjektov
s modelom. Podla aktudlneho stavu vyvoja v ¢ase nadobudnutia Gc¢innosti tohto nariadenia je kumulativny pocet
vypoctov pouzitych na trénovanie modelu Al na vSeobecné tlely merany v operdciach s pohyblivou rddovou
Ciarkou jednou z relevantnych aproximécii sposobilosti modelu. Kumulativny pocet vypocétov pouzitych
na trénovanie zahffia vypocty pouzité v rdmci Cinnosti a metdd, ktoré st urcené na posilnenie sposobilosti
modelu pred nasadenim, ako je predbezné trénovanie, syntetické generovanie idajov a doladenie. Preto by sa mala
stanovit pociato¢nd prahova hodnota pre operdcie s pohyblivou rddovou c¢iarkou, ktord, ak je modelom Al
na vieobecné Gcely splnend, vedie k predpokladu, ze model je modelom Al na vieobecné ticely so systémovymi
rizikami. Tdto prahovd hodnota by sa mala Casom upravit tak, aby odrdzala technologické a priemyselné zmeny, ako
st algoritmické zlepsenia alebo zvysend efektivnost hardvéru, a mala by sa doplnif o referencné hodnoty
a ukazovatele sposobilosti modelu. Urad pre Al by mal spolupracovat s vedeckou obcou, priemyslom, ob¢ianskou
spolo¢nostou a dalsimi odbornikmi s cielom poskytnit na to podklady. Prahové hodnoty, ako aj ndstroje
a referencné hodnoty na posudzovanie sposobilosti s velkym vplyvom by mali byt silnymi predikdtormi V§eobecnej
povahy, sposobilosti a savisiaceho systémového rizika modelov Al na vSeobecné ucely a mohli by zohladiovat
sposob uvddzania modelu na trh alebo pocet pouzivatelov, na ktorych moze mat vplyv. Na doplnenie tohto systému
by Komisia mala mat moznost prijimat individudlne rozhodnutia oznacujice model Al na vieobecné déely ako
model Al na vSeobecné dcely so systémovym rizikom, ak zisti, Ze takyto model md spdsobilosti alebo vplyv
rovnocenné tym, ktoré st zachytené stanovenou prahovou hodnotou. Uvedené rozhodnutie by sa malo prijat
na zdklade celkového posiidenia kritérii na urcenie modelu Al na vieobecné tcely so systémovym rizikom
stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu, ako je kvalita alebo velkost suboru tréningovych tdajov, pocet
korporatnych a koncovych pouzivatelov, modality jeho vstupov a vystupov, troveit jeho autonémnosti
a Skélovatelnosti alebo ndstroje, ku ktorym ma pristup. Po odovodnenej Ziadosti poskytovatela, ktorého model
bol oznaceny za model Al na veobecné tcely so systémovym rizikom, by Komisia mala Ziadost zohladnit a moze
rozhodnit o prehodnoteni, ¢i model Al na vSeobecné téely mozno stile povazovat za model predstavujici
systémové rizika.

Je tieZ potrebné objasnit postup klasifikicie modelu AI na vSeobecné tcely so systémovym rizikom. Model Al
na vieobecné tcely, ktory splna prislu§m’1 prahovfl hodnotu pre spdsobilosti s velkym vplyvom, by sa mal povazovat
za model Al na veobecné tcely so systémovym rizikom. Poskytovatel by mal informovat tirad pre Al najneskor dva
tyzdne po splneni poziadaviek alebo po tom, ako sa zisti, Ze model Al na vieobecné téely bude splnat p021adavky,
ktoré vedt k tomuto predpokladu. To je obzvldst relevantné v savislosti s prahovou hodnotou pre opericie
s pohyblivou rddovou ciarkou, pretoze trénovanie modelov Al na vieobecné tlely si vyzaduje znaéné planovanie,
ktoré zahttia predbezné pridelovanie vypoctovych zdrojov, a preto sii poskytovatelia modelov Al na vSeobecné ticely
schopni vediet, ¢i by ich model dosiahol prahovi hodnotu pred ukonc¢enim trénovania. V stvislosti s uvedenym
informovanim by poskytovatel mal byt schopny preukdzat, Ze model Al na vSeobecné tcely vzhladom na svoje
osobitné vlastnosti vynimoc¢ne nepredstavuje systémové rizikd, a preto by sa nemal klasifikovat ako model Al
na vieobecné Géely so systémovymi rizikami. Uvedené informdcie st pre tirad pre Al cenné pri predvidani uvedenia
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modelov Al na vSeobecné ticely so systémovymi rizikami na trh a poskytovatelia moézu zacat s Gradom pre Al véas
spolupracovat. Uvedené informdcie sii obzvlast dolezité, pokial ide o modely Al na vSeobecné ticely, ktoré sa maji
vydat ako modely s otvorenym zdrojovym kédom, kedze po vydani modelu s otvorenym zdrojovym kdédom moze
byt tazsie vykonat potrebné opatrenia na zabezpecenie stiladu s povinnostami podla tohto nariadenia.

(113) Ak sa Komisia dozvie o skutocnosti, ze model Al na vieobecné ticely spliia poziadavky na to, aby sa klasifikoval ako
model Al na v§eobecné ticely so systémovym rizikom, ktord predtym bud nebola zndma, alebo o ktorej prislusny
poskytovatel Komisiu neinformoval, Komisia by mala byt oprdvnend takto ho oznacit. Systém kvalifikovanych
upozorneni by mal zabezpecit, aby vedecky panel informoval drad pre Al popri jeho monitorovacich ¢innostiach
o modeloch Al na vSeobecné acely, ktoré by sa pripadne mali klasifikovat ako modely AI na vSeobecné tcely so
systémovym rizikom.

(114) Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tucely predstavujicich systémové rizikd by mali okrem povinnosti
stanovenych pre poskytovatelov modelov Al na vSeobecné ducely podlichat povinnostiam zameranym
na identifikdciu a zmiernenie tychto rizik a zabezpecenie primeranej tirovne ochrany kybernetickej bezpe¢nosti
bez ohladu na to, ¢i sa poskytuji ako samostatny model alebo st zabudované do systému Al alebo produktu.
Na dosiahnutie uvedenych cielov by sa v tomto nariadeni malo od poskytovatelov vyzadovat, aby vykonavali
potrebné hodnotenia modelov, najmd pred ich prvym uvedenim na trh, vrtane vykondvania a zdokumentovania
testovania modelov na nepriatelské titoky, pripadne aj prostrednictvom interného alebo nezavislého externého
testovania. Okrem toho by poskytovatelia modelov Al na veobecné téely so systémovymi rizikami mali neustdle
posudzovat a zmieriovat systémové rizikd, a to napriklad aj zavddzanim politik riadenia rizik, ako s procesy
zodpovednosti a spravy a riadenia, vykondvanim monitorovania po uvedeni na trh, prijimanim vhodnych opatreni
v ramci celého Zzivotného cyklu modelu a spolupricou s prislusnymi aktérmi v celom hodnotovom retazci AlL

(115) Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné dcely so systémovymi rizikami by mali postdif a zmiernit mozné
systémové rizikd. Ak napriek usiliu identifikovat rizikd stvisiace s modelom Al na vSeobecné tcely, ktoré mozu
predstavovat systémové rizikd, a predchddzat im, vyvoj alebo pouzivanie modelu sposobi zdvazny incident,
poskytovatel modelu Al na vSeobecné déely by mal bez zbytoéného odkladu sledovat incident a ozndmit vsetky
relevantné informacie a mozné napravné opatrenia Komisii a vndtro§tatnym prislusnym organom. Okrem toho by
poskytovatelia mali zabezpecit primerant troveit ochrany kybernetickej bezpe¢nosti modelu a jeho fyzickej
infrastruktiry, ak je to vhodné, pocas celého Zivotného cyklu modelu. Pri ochrane kybernetickej bezpecnosti
v stvislosti so systémovymi rizikami spojenymi so zlomyselnym pouzivanim alebo ttokmi by sa mal nélezite zvazit
ndhodny dnik modelu, jeho nepovolené vydanie, obchddzanie bezpecnostnych opatreni a ochrana pred
kybernetickymi Gtokmi, neopravnenym pristupom alebo kradezou modelu. Uvedend ochrana by sa mohla ulah¢it
zabezpefenim vah, algoritmov, serverov a suborov tdajov modelu, napriklad prostrednictvom prevadzkovych
bezpecnostnych opatreni v oblasti informacnej bezpecnosti, osobitnych politik kybernetickej bezpecnosti,
primeranych technickych a zavedenych rieseni a kontrol kybernetického a fyzického pristupu, ktoré st primerané
prislusnym okolnostiam a stvisiacim rizikdm.

(116) Urad pre Al by mal podporovat a ulah¢ovat vypracovanie, preskiimanie a tipravu kédexov postupov s prihliadnutim
na medzindrodné pristupy. Na Gcast by mohli byt prizvani vetci poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tcely.
S cielom zabezpecit, aby kddexy postupov odrazali aktudlny stav vyvoja a ndlezite zohladiiovali roznorody stbor
perspektiv, by mal trad pre Al spolupracovat s vnatrodtatnymi prislusnymi orgdnmi a v pripade potreby by sa pri
vypracuvani takychto kdédexov mohol poradit s organizdciami obcianskej spolocnosti a inymi prislusnymi
zainteresovanymi stranami a odbornikmi vritane vedeckého panelu. Kédexy postupov by sa mali vztahovat
na povinnosti poskytovatelov modelov Al na vSeobecné tcely a modelov Al na vSeobecné ucely predstavujicich
systémové rizikd. Okrem toho, pokial ide o systémové rizikd, kodexy postupov by mali pomoct zaviest taxondémiu
typov a povahy systémovych rizik na tGrovni Unie vritane ich zdrojov. Kédexy postupov by sa mali zamerat aj
na osobitné postudenie rizika a zmierniujice opatrenia.

(117) Kédexy postupov by mali predstavovat tstredny ndstroj na riadne dodrziavanie povinnosti stanovenych v tomto
nariadeni pre poskytovatelov modelov Al na vieobecné ticely. Poskytovatelia by mali mat moznost odvoldvat sa
na kédexy postupov na preukdzanie dodrziavania povinnosti. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov
rozhodndt o schvéleni kédexu postupov a udelit mu vSeobecnii platnost v rdmci Unie, alebo pripadne stanovit
spolo¢né pravidld vykondvania prislusnych povinnosti, ak pred nadobudnutim Géinnosti tohto nariadenia nie je
mozné kédex postupov finalizovat alebo ho tirad pre Al nepovazuje za primerany. Ked sa harmonizovand norma
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uverejni a posadi tradom pre Al ako vhodnd na pokrytie prislusnych povinnosti, stlad s eurdpskou
harmonizovanou normou by mal poskytovatelom poskytnit predpoklad zhody. Poskytovatelia modelov Al
na vieobecné ucely by okrem toho mali byt schopni preukdzat silad pomocou alternativnych primeranych
prostriedkov, ak kdédexy postupov alebo harmonizované normy nie st k dispozicii alebo sa rozhodni na ne
neodvolavat.

Tymto nariadenim sa reguluji systémy Al a modely Al ulozenim urc1tych poz1adav1ek a povinnosti relevantnym
aktérom trhu, ktorf ich uvddzajd na trh, uvédzajii do prevadzky alebo pouzivaji v Unii, &im sa dopliiajii povinnosti
poskytovatelov sprostredkovatelskych sluzieb, ktori takéto systemy alebo modely zaclenili do svojich sluzieb
regulovanych nariadenim (EU) 2022/2065. Pokial st takéto systémy alebo modely zabudované do uréenych velmi
velkych online platforiem alebo velmi velkych internetovych Vyhladavacov podlichaju rdmcu riadenia rizik
stanovenému v nariadeni (EU) 2022/2065. Prislusné povinnosti stanovené v tomto nariadeni by sa preto mali
povazovat za splnené, pokial sa v takychto modeloch nevyskytnu a ne1dent1f1ku]u vyznamné systémové rizikd,
na ktoré sa nevzfahuje nariadenie (EU) 2022/2065. V tomto rdmci si poskytovateha velmi velkych online
platforiem a velmi velkych online vyhladdvacov povinni posidit potencidlne systémové rizikd vyplyvajiice
z dizajnu, fungovania a pouZzivania ich sluzieb vrdtane toho, ako moze koncepcia algoritmickych systémov
pouzivanych v danej sluzbe prispievat k takymto rizikdm, ako aj systémové rizikd vyplyvajice z potencidlneho
nespravneho pouzitia. Tito poskytovatelia st tiez povinni prijat primerané zmieriiujiice opatrenia v silade so
zdkladnymi pravami.

Vzhladom na rychle tempo inovécie a technolog1cky Vyvoj d1g1talnych sluzieb v rozsahu posobnost1 roznych
ndstrojov prava Unie, najmi so zretelom na pouzivanie a vnimanie ich prijemcov, sa systémy Al, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, mozu poskytovat ako sprostredkovatelské sluzby alebo ich casti v zmysle nariadenia (EU)
2022/2065, ¢o by sa malo vykladat technologicky neutrdlnym sposobom. Systémy Al sa napriklad mézu pouzivat
na poskytovanie internetovych vyhladdvacov, najma v rozsahu, v akom systém Al, ako je online chatbot, vyhladdva
v zdsade na v3etkych webovych sidlach, potom zaclenuje vysledky do svojich existujicich poznatkov a vyuziva
aktualizované poznatky na vytvorenie jediného vystupu, v ktorom sa kombinuji rézne zdroje informacii.

Okrem toho povinnosti uloZené poskytovatel’om uréitych systémov Ala subjektom nasadzujticim ur¢ité systémy Al
v tomto nariadeni s cielom umoznit odhalovanie a zverejiiovanie toho, Ze vystupy tychto systémov st umelo
generované alebo manipulované, sii osobitne relevantné na ulahéenie Gcinného vykondvania nariadenia (EU)
2022/2065. Tyka sa to najmd povinnosti poskytovatelov velmi velkych online platforiem alebo velmi velkych
internetovych vyhladdvacov identifikovat a zmiertiovat systémové rizikd, ktoré moézu vyplynut zo Sirenia obsahu,
ktory bol umelo vytvoreny alebo manipulovany, najmi riziko skuto¢énych alebo predvidatelnych negativnych
tcinkov na demokratické procesy, obciansku diskusiu a volebné procesy, a to aj prostrednictvom dezinformdcii.

Normalizdcia by mala zohrdvat klti¢ovi tilohu pri poskytovani technickych rieseni poskytovatelom na zabezpecenie
siladu s tymto nariadenim v stlade s aktudlnym stavom vyvoja s cielom podporovat inoviciu, ako aj
konkurenc1esch0pnost a rast na vnatornom trhu. DodrZiavanie harmomzovanych noriem v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 bode 1 pism. ¢) nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (4, ktoré by za beznych
okolnosti mali odzrkadlovat aktudlny stav vyvoja, by malo byt pre poskytovatelov prostriedkom na preukdzanie
zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Malo by sa_preto podporovat’ vyvéiené zastipenie zdujmov za ucasti
vietkych relevantnych zainteresovanych strdn pri vypracdvani noriem, najma MSP, spotrebitelskych organizdcif
a zainteresovanych stran v oblasti Zivotného prostredia a socidlnej oblasti v stlade s ¢lankami 5 a 6 nariadenia (EU)

¢ 1025/2012. S cielom ulah¢it dodrziavanie predpisov by Komisia mala Ziadosti o normaliziciu vydavat bez
zbytoéného odkladu. Pri priprave Ziadosti o normalizdciu by Komisia mala konzultovat s poradnym férom a radou
pre Al s cielom zhromazdit prislusné odborné poznatky. Ak vsak neexistuji relevantné odkazy na harmonizované
normy, Komisia by mala mat moznost stanovit prostrednictvom vykonavacich aktov a po konzultdcii s poradnym
férom spolocné 3pecifikdcie pre uréité poziadavky podla tohto nariadenia. Spolo¢nd 3pecifikicia by mala byt
vynimo¢nym zéloznym rieSenim na ulahéenie povinnosti poskytovatela dodrziavat poziadavky tohto nariadenia, ak
ziadost o normalizdciu neakceptovala ziadna z eurdpskych normalizaénych organizdcii alebo ak prislusné
harmonizované normy nedostato¢ne riesia obavy tykajice sa zdkladnych prav, alebo ak harmonizované normy nie

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktébra 2012 o eurépskej normalizcii, ktorym sa menia
a doplnaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25[ES, 95/16ES,
97/23/ES 98/34/[ES, 2004[22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zruiuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS
a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).
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st v stilade so ziadostou, alebo ak dojde k oneskoreniam pri prijimani vhodnej harmonizovanej normy. Ak je takéto
oneskorenie pri prijimani harmonizovanej normy sposobené technickou zlozitostou uvedenej normy, Komisia by to
mala zohladnit pred tym, ako zvaZi ustanovenie spolo¢nych 3Specifikdcii. Komisia sa vyzyva, aby pri vypractvani
spolo¢nych 3pecifikdcii spolupracovala s medzindrodnymi partnermi a medzinirodnymi normalizacnymi orgdnmi.

(122) Bez toho, aby bolo dotknuté pouzivanie harmonizovanych noriem a spolo¢nych S3pecifikdcii, je vhodné
predpokladat, Ze poskytovatelia vysokorizikového systému Al, ktory bol trénovany a testovany na tdajoch
odrazajacich konkrétne geografické, behavioralne, kontextualne alebo funkéné prostredie, v ktorom sa ma systém Al
pouzivat, by mali byt v stilade s prislusnym opatrenim stanovenym v ramci poziadavky na spravu Gdajov stanovencj
v tomto nariadeni. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky tykajtice sa spolahlivosti a presnosti stanovené v tomto
nariadeni, v stilade s ¢linkom 54 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/881 by sa vysokorizikové systémy Al, ktoré boli
certifikované alebo pre ktoré bolo vydané Vyhlaseme o zhode v rdmci schémy kybernetlcke) bezpecnosti podla
uvedeného nariadenia, na ktory boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, mali povazovat za systémy,
ktoré st v stlade s poziadavkou na kybernetickd bezpe¢nost podla tohto nariadenia, pokial certifikat kybernetickej
bezpecnosti alebo vyhldsenie o zhode alebo ich casti pokryvaji poziadavku kybernetickej bezpe¢nosti stanovent
v tomto nariadeni. Touto skuto¢nostou zostdva nedotknutd nezdviznd povaha uvedenej schémy kybernetickej
bezpecnosti.

(123) Na zabezpecenie vysokej Grovne doveryhodnosti vysokorizikovych systémov Al by tieto systémy mali pred svojim
uvedenim na trh alebo do prevaddzky podliehat posudzovaniu zhody.

(124) S cielom minimalizovat zatazenie prevadzkovatelov a predchddzat pripadnej duplicite je vhodné, aby sa v pripade
vysokorizikovych systémov Al sdvisiacich s vyrobkaml na ktoré sa vztahuja ex1stu]uce harmoniza¢né pravne
predpisy Unie zaloZené na novom legislativnom rdmci, posudzoval siilad tychto systémov Al s poziadavkami tohto
nariadenia v rdmci posudzovania zhody, ktoré je uz stanovené v uvedenych pravnych predpisov. Uplatnitelnost
poziadaviek tohto nariadenia by preto nemala mat vplyv na konkrétnu logiku, metodiku ani vSeobecnd Strukttiru
posudzovania zhody podla prislusnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

(125) Vzhladom na zlozZitost vysokorizikovych systémov Al a rizikd, ktoré s nimi stvisia, je dolezité vyvinit primerany
postup posudzovania zhody pre vysokorizikové systémy Al, do ktorého st zapojené notifikované osoby, tzv.
posudzovanie zhody trefou stranou. Vzhladom na sticasné skiisenosti profesiondlnych certifikacnych subjektov,
ktoré vykondvajt certifikdciu pred uvedenim na trh v oblasti bezpe¢nosti vyrobkov, a na odlisnd povahu stvisiacich
rizik je v8ak vhodné asponn v pociato¢nej fize uplatfiovania tohto nariadenia obmedzif rozsah uplatiiovania
posudzovania zhody trefou stranou v pripade inych vysokorizikovych systémov Al nez tych, ktoré sa tykaju
vyrobkov. Posudzovanie zhody takychto systémov by preto mal spravidla vykondvat poskytovatel na vlastnii
zodpovednost, s jedinou vynimkou, ktorou si systémy Al uréené na pouzitie v biometrii.

(126) S cielom vykonévat podla potreby posudzovania zhody tretou stranou by notifikované osoby mali byt notifikované
podla tohto nariadenia vnitrodtitnymi prislusnymi orgdnmi za predpokladu 7e splitajii stibor poziadaviek, najma
pokial ide o nezavislost, kompetentnost, absenciu konfliktov zdujmov a vhodné poziadavky na kybernetickd
bezpecnost. Notifikdciu tychto osob by mali vnutrostatne prislusné orgdny zasielat Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stdtom prostrednictvom elektronického ndstroja notifikdcie vyvinutého a riadeného Komisiou podla ¢linku R23
prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.

(127) V silade so zavizkami Unie vyplyvajiicimi z Dohody Svetovej obchodnej organizacie o technickych prekazkach
obchodu je primerané ulah¢it vzdjomné uzndvanie vysledkov posudzovania zhody, ku ktorym dospeli prisluﬁné
orgdny posudzovania zhody nezdvislé od Gzemia, na ktorom s usadené, za predpokladu, Ze tieto orgdny
posudzovania zhody zriadené podla prava tretej krajiny splfajii uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia a Unia
v tomto rozsahu uzavrela dohodu. V tejto stvislosti by Komisia mala na tento tcel aktivne preskiimat mozné
medzindrodné ndstroje, a najmi usilovat sa o uzavretie dohdd o vzdjomnom uzndvani s tretimi krajinami.

(128) V stlade so vseobecne zauzivanym pojmom podstatnej zmeny pre vyrobky regulované harmoniza¢nymi pravnymi
predplsml Unie je vhodné, aby sa vidy, ked nastane zmena, ktord moze ovplyvnit siilad vysokorizikového systému
Al s tymto nariadenim (napriklad zmena opera¢ného systému alebo softvérovej architektiry), alebo ak sa zmeni
zamyslany Gcel systému, tento systém Al povazoval za novy systém Al ktor)'/ by sa mal podrobif novému
posudzovaniu zhody. Zmeny algoritmu a vykonu systémov Al ktoré sa po uvedeni na trh alebo do prevadzky dalej
,ucia“, ¢ize automaticky prisposobujii spdsob vykondvania funkcii, by vSak nemali predstavovat podstatni zmenu
za predpokladu, Ze tieto zmeny vopred stanovil poskytovatel a posidili sa v case posudzovania zhody.
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(132)

Vysokorizikové systémy Al by mali mat oznacenie CE, ktoré by preukazovalo ich stlad s tymto nariadenim, aby im
bol umozneny volny pohyb v ramci vniitorného trhu. V pripade vysokorizikovych systémov Al zabudovanych
do vyrobku by sa malo umiestnit fyzické oznacenie CE, ktoré moze byt doplnené digitdlnym oznacenim CE.
V pripade vysokorizikovych systémov Al poskytovanych len digitdlne by sa malo pouzit digitdlne oznacenie CE.
Clenské stity by nemali vytvdrat neodovodnené prekdzky uvedeniu na trh ani do previdzky v pripade
vysokorizikovych systémov Al ktoré spliiaji poziadavky stanovené v tomto nariadeni a maji oznacenie CE.

Rychla dostupnost inovaénych technoldgii moze mat za urditych podmienok zdsadny vyznam pre zdravie
a bezpecnost 0sob, ochranu zivotného prostredia a zmenu klimy a pre spolo¢nost ako celok. Je preto vhodné, aby
orgdny dohladu nad trhom mohli z vynimoc¢nych dévodov verejnej bezpecnosti alebo ochrany Zivota a zdravia
fyzickych osob, ochrany Zivotného prostredia a ochrany kli¢ovych priemyselnych a infrastruktirnych aktiv povolit
uvedenie na trh alebo do prevadzky systémov Al ktoré neboli podrobené posudzovaniu zhody. V riadne
odovodnenych situdcidch stanovenych v tomto nariadeni moézu orgdny presadzovania prava alebo organy civilnej
ochrany uviest do prevadzky konkrétny vysokorizikovy systém Al bez povolenia orgdnu dohladu nad trhom
za predpokladu, Ze o takéto povolenie sa poziada pocas pouZivania alebo po nom bez zbyto¢ného odkladu.

S cielom ulah¢it pracu Komisie a élensk)'lch Statov v oblasti Al, ako aj zvysit transparentnost voci verejnosti by sa
od poskytovatelov vysokorizikovych systémov Al, ktoré nestvisia s Vyrobkaml patriacimi do rozsahu posobnosti
prlslusnych ex1stu]uc1ch harmonizaénych préavnych predpisov Unie, ako aj od poskytovatelov, ktorf sa domnievaj,
Ze vysokorizikovy systém Al uvedeny vo vysokorizikovych pripadoch pouzitia v prilohe k tomuto nariadeniu nie je
na zdklade vynimky Vysokormkovy, malo Vyzadovat aby seba a informdcie o svojom systéme Al zaregistrovali
v databdze Unie, ktorti m4 zriadif a spravovat Komisia. Pred pouzitim systému Al uvedeného vo Vysokorlzlkovych
pripadoch pouzitia v prilohe k tomuto nariadeniu by sa subjekty nasadzujice vysokorizikové systémy Al, ktoré st
organmi verejnej moci, verejnymi agenttrami alebo verejnymi subjektmi, mali zaregistrovat’ v takejto databdze
a zvolit si systém, ktory pldnuju pouZivat. Ostatné nasadzujuce sub;ekty by mali mat pravo tak urobit dobrovolne.
Této Cast databdzy Unie by mala byt bezplatne verejne pristupnd a informécie by mali byt Iahko vyhladatelné,
zrozumitelné a strojovo Citatelné. Databdza Unie by tiez mala byt pouzivatel'sky tstretova, naprfklad poskytovanlm
funkcii vyhladdvania, a to aj prostrednictvom kltacovych slov, ¢o Sirokej verejnosti umozni ndjst relevantné
informécie, ktoré majt byt predloiené pri registrdcii vysokorizikovych systémov Al, a informdcie o pripadoch
pouZitia vysokorizikovych systémov Al, ktoré sa uvddzaja v prilohe k tomuto nariadeniu a ktorym vysokorizikové
systemy Al zodpovedajii. V databdze Unie by sa mala zaregistrovat aj kazda podstatna zmena vysokorizikovych
systémov Al V pripade vysokor1z1kovych systémov Al v oblasti presadzovanxa prdva, migrdcie, azylu a riadenia
kontroly hranic by sa registracné pov1nnost1 mali splnit v bezpecnej nevere]ne) Casti databdzy Unie. Pristup
k bezpecnej neverejnej Casti by sa mal prisne obmedzit na Komisiu, ako aj organy dohladu nad trhom, pokial ide
o ich vnutrostatnu Cast uvedeneJ databdzy. Vysokorizikové systémy Al v oblasti kritickej infrastrukttry by sa mali
registrovat len na vndtro$titnej Grovni. Prevddzkovatelom databazy Unie by mala byt Kom1s1a v stilade s nariadenim
(EU) 2018 / 1725. Aby sa zaistila plnd funkénost databazy Unie pri jej zavedent, postup pri vytvarani databdzy by mal
zahffiat vyvoj funkénych $pecifikdcii Komisiou a nezdvisli auditorskd spravu. Komisia by mala pri plneni svojich
tloh prevadzkovatela Gidajov v databdze Unie zohladnit rizika kyberneucke] bezpecnosti. V zdujme maximalizacie
dostupnostl a Vyuzwama databdzy Unie verejnostou by databdza Unie vratane informdcii, ktoré sa prostrednictvom
nej spristupfiujti, mala spliat poziadavky podla smernice (EU) 2019/882.

Ur¢ité systémy Al urcené na interakciu s fyzickymi osobami alebo generovanie obsahu mozu predstavovat osobitné
riziko podvodu predstieranim identity alebo klamania bez ohl'adu na to, ¢i st klasifikované ako vysokorizikové alebo
nie. PouZivanie tychto systémov by preto malo za urcitych okolnosti podlichat osobitnym povinnostiam
transparentnosti bez toho, aby boli dotknuté poziadavky a povinnosti tykajiice sa vysokorizikovych systémov Al
a s vyhradou cielenych vynimiek, aby sa zohladnila osobitnd potreba presadzovania prava. Fyzické osoby mali byt
predovsetkym informované o tom, Ze interagujii so systémom Al, pokial to nie je zrejmé z pohladu fyzickej osoby,
ktord je primerane informovand, pozornd a obozretnd s prihliadnutim na okolnosti a kontext pouZivania. Pri
vykondvani tejto povinnosti by sa mali zohladnit charakteristiky fyzickych osob, ktoré z dévodu ich veku alebo
zdravotného postihnutia patria do zranitelnych skupin, a to v rozsahu, v akom je systém Al uréeny aj na interakciu
s tymito skupinami. Okrem toho by fyzické osoby mali byt informované, ked si vystavené systémom Al, ktoré
spracvanim ich biometrickych tdajov dokazu identifikovat alebo odvodit emdcie alebo zdmery tychto osob alebo
ich zaradit do osobitnych kategorii. Takéto osobitné kategérie sa mozu tykat aspektov, ako je pohlavie, vek, farba
vlasov, farba o¢i, tetovania, osobné ¢rty, etnicky povod, osobné preferencie a zdujmy. Takéto informécie a ozndmenia
by sa mali poskytovat vo formdtoch pristupnych pre osoby so zdravotnym postihnutim.
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(133) Rozne systémy Al mozu vytvarat velké mnozstvd syntetického obsahu, ktory je pre Iudi Coraz tazsie odlisit
od obsahu vytvoreného ¢lovekom a autentického obsahu. Sirokd dostupnost a zvysujice sa sposobilosti tychto
systémov maju vyznamny vplyv na integritu a doveru v informacny ekosystém, ¢o zvysuje nové rizikd mylnych
informdcii a manipuldcie vo velkom rozsahu, podvodov, predstierania identity a klamania spotrebitelov. Vzhladom
na tieto vplyvy, rychle tempo technologického vyvoja a potrebu novych metéd a technik na vysledovanie povodu
informdcii je vhodné vyzadovat od poskytovatelov tychto systémov, aby zaclenili technické rieSenia, ktoré umoznia
oznacovanie v strojovo Citatelnom formdte a zistovanie toho, Ze vystup bol vytvoreny alebo manipulovany
systémom Al a nie clovekom. Takéto techniky a metédy by mali byt dostato¢ne spolahlivé, interoperabilné, i¢inné
a robustné, pokial je to technicky mozné, pricom by sa mali zohladnit dostupné techniky alebo kombindcia
takychto technik, ako st vodoznak, identifikdcia metatidajov, kryptografické metddy na preukdzanie povodu
a pravosti obsahu, met6édy logovania, odtlacky prstov alebo iné vhodné techniky. Pri implementovani tejto
povinnosti by poskytovatelia mali zohladnovat aj osobitosti a obmedzenia roznych typov obsahu a relevantny
technologicky a trhovy vyvoj v tejto oblasti odrdzajtici sa vo vSeobecne uzndvanom aktudlnom stave vyvoja. Takéto
techniky a metédy mozno implementovat na trovni systému Al alebo na tirovni modelu Al vritane modelov Al
na vSeobecné tcely vytvdrajicich obsah, ¢im sa ulah¢i plnenie tejto povinnosti nadvizujicim poskytovatelom
systému Al V zdujme zachovania primeranosti je vhodné predpokladat, Ze tito povinnost oznacovania by sa nemala
vztahovat na systémy Al ktoré vykondvajii predovsetkym pomocnii funkciu pre standardné redakéné dpravy, alebo
systémy Al, ktoré podstatne nemenia vstupné tdaje, ktoré poskytuje subjekt nasadzujici systém Al, alebo ich
sémantiku.

(134) V nadviznosti na technické rieSenia, ktoré pouzivaji poskytovatelia systému Al, nasadzujiice subjekty, ktoré
pouzivaji systém Al na generovanie alebo manipulovanie obrazového obsahu, audioobsahu alebo videoobsahu,
ktory sa zjavne podoba existujicim osobam, objektom, miestam, subjektom alebo udalostiam a ktory by sa osobe
falodne javil ako autenticky alebo pravdivy (dalej len ,deep fake), by takisto mali jasne a zretelne zverejnit, Ze obsah
bol umelo vytvoreny alebo manipulovany, a to zodpovedajiicim oznacenim vystupu Al a zverejnenim jeho umelého
povodu. Dodrziavanie tejto povinnosti transparentnosti by sa nemalo vykladat tak, Ze naznacuje, Ze pouzZivanie
systému Al alebo jeho vystupu brani prévu na slobodu prejavu a pravu na slobodu umenia a vedeckého badania,
ktoré st zarucené v charte, najmd ak je obsah sucastou zjavne tvorivého, satirického, umeleckého, fiktivneho alebo
analogického diela alebo programu s vyhradou primeranych zaruk pre prava a slobody tretich stran. V tychto
pripadoch sa povinnost transparentnosti v pripade deep fake stanovend v tomto nariadeni obmedzuje na zverejnenie
existencie takéhoto vytvoreného alebo manipulovaného obsahu primeranym spésobom, ktory nebrdni
zobrazovaniu alebo uzivaniu diela vritane jeho bezného vyuzivania a pouzivania pri zachovani uzito¢nosti
a kvality diela. Okrem toho je takisto vhodné stanovit podobni povinnost zverejiiovania v stvislosti s textom
vytvorenym alebo manipulovanym Al v rozsahu, v akom sa uverejiuje na tcely informovania verejnosti
o zélezitostiach verejného zdujmu, pokial obsah vytvoreny Al nepresiel procesom ludskej kontroly alebo redakénej
kontroly a pokial fyzickd alebo pravnickd osoba nenesie redaként zodpovednost za uverejnenie obsahu.

(135) Bez toho, aby bola dotknutd povinnd povaha a tplnd uplatnitelnost p0v1nnost1 transparentnosti, moze Komisia
takisto podporovat a ulahcovat vypracovanie kédexov postupov na Grovni Unie s cielom ulahéit Géinnd
implementaciu povinnosti tykajucich sa odhalovania a oznacovania umelo vytvoreného alebo manipulovaného
obsahu vritane podpory praktickych opatreni na pripadné spristupnenie mechanizmov odhalovania a ulahcenie
spoluprdce s inymi aktérmi v hodnotovom retazci, $irenie obsahu alebo kontrolu jeho pravosti a povodu s cielom
umoznit verejnosti G¢inne rozliSovat obsah vytvoreny Al

(136) Povinnosti ulozené poskytovatel’om a nasadzujﬁcim subjektom ur(:it)'/ch systémov Al v tomto nariadeni s cielom
umoznit odhalovanie a zverejiiovanie toho, Ze vystupy tychto systémov s umelo generované alebo manipulované,
sti osobitne relevantné na ulahcenie t¢inného vykonavania nariadenia (EU) 2022/2065. Tyka sa to najmé povinnosti
poskytovatelov velmi velkych online platforiem alebo velmi velkych internetovych vyhladdvacov identifikovat
a zmierfovat systémové rizikd, ktoré mozu vyplynit zo $irenia obsahu, ktory bol umelo vytvoreny alebo
manipulovany, najmé riziko skuto¢nych alebo predvidatelnych negativnych t¢inkov na demokratické procesy,
obciansku diskusiu a volebné procesy, a to aj prostrednictvom dezinformaécii. Poziadavkou na oznacovanie obsahu
vytvoreného systémami Al podla tohto nariadenia nie je dotknutd povinnost poskytovatelov hostingovych sluzieb
podla ¢lanku 16 ods. 6 nariadenia (EU) 2022/2065 spracivat oznimenia o nezikonnom obsahu prijaté podla
¢lanku 16 ods. 1 uvedeného nariadenia a nemala by ovplyviovat posidenie a rozhodnutie o nezdkonnosti
konkrétneho obsahu. Toto postdenie by sa malo vykonat vyluéne s odkazom na pravidld upravujice zdkonnost
obsahu.
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Dodrziavanie povinnostf transparentnosti v prfpade systémov Al na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by sa nemalo
vykladat ako naznacujice to, ze pouZivanie systému Al alebo jeho vystupov je podla tohto nariadenia alebo inych
pravnych predpisov Unie a clenskych Statov zakonné, a nemali by nim byt dotknuté iné povinnosti transparentnosti
ulozené subjektom nasadzujticim systémy Al stanovené v prdve Unie alebo vo vniitrotitnom prdve.

Al je rychlo sa rozvijajica skupina technoldgii, ktord si vyzaduje regulaény dohlad a bezpe¢ny a kontrolovany
priestor na experimentovanie, pricom sa musi zabezpecit zodpovednd inovdcia a integrovanie primeranych zaruk
a opatreni na zmiernenie rizika. Na zabezpecenie prdvneho rdmca, ktory podporuje inoviciu, je vhodny
do budtcnosti a odolny voci naruseniu, by ¢lenské 3taty mali zabezpecit, aby ich vnutrostitne prislusné organy
zriadili na vnatrostatnej Grovni aspon jedno regulacné experimentdlne prostredie pre Al s cielom ulahcit vyvoj
a testovanie inovacnych systémov Al pod pr1snym regula¢nym dohladom skor, nez sa tieto systemy uvedd na trh
alebo inak uvedd do prevadzky. Clenské $tity by mohli splnit tdto povinnost aj Gcasfou v uZ existujdcich
regulaénych experimentdlnych prostrediach alebo spoloénym zriadenim experimentalneho prostredia s jednym
alebo viacerymi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov, pokial tito cast poskytuje zdcastnenym ¢lenskym Statom
rovnocennu Uroven vndtrostatneho pokrytia. Regulaéné experimentdlne prostredia pre Al by sa mohli zriadit
vo fyzickej, digitdlnej alebo hybridnej forme a mozu zahtat fyzické, ako aj digitdlne produkty. Zriad'ujiice orgdny by
mali takisto zabezpecit, aby regula¢né experimentdlne prostredia pre Al mali na svoje fungovanie primerané zdroje
vratane finan¢nych a [udskych zdrojov.

Cielmi regulaénych experimentélnych prostredi pre Al by mala byt podpora inovacie v oblasti Al vytvorenim
kontrolovaného experlmentalneho a testovacieho prostredia vo fize vyvoja a pred uvedenim na trh, aby sa
zabezpec11 stlad inovacnych systémov Al s tymto nariadenim a inym relevantny pravom Unie a vnutrostatnym
pravom. Okrem toho by sa regula¢né experimentdlne prostredia pre Al mali zamerat na zvySenie prdvnej istoty
inovétorov a dohladu prislusnych orgdnov a pochopenie prileZitosti, vznikajtcich rizik a vplyvov pouzivania Al na
ulah¢enie regula¢ného vzdeldavania orgdnov a podnikov, a to aj vzhladom na budiice Gpravy pravneho rdmca, na
podporu spoluprice a vymeny najlep§1’ch postupov s organmi zapojenymi do regula¢nych experimentélnych
prostredi pre Al, a na urychlenie pristupu na trhy, a to aj odstrdnenfm prekdzok pre MSP vrdtane startupov.
Regula¢né experimentélne prostredia pre Al by mali byt iroko dostupné v celej Unii a osobitnd pozornost by sa
mala venovat ich dostupnosti pre MSP vratane Startupov. Ucast v regulacnom experimentalnom prostredi pre Al by
sa mala zamerat na otazky, ktoré vyvoldvaji prévnu neistotu pre poskytovatelov a potencidlnych poskytovatelov pri
inovacii a experimentovani s Al v Unii, a prispievat k regula¢nému vzdeldvaniu zalozenému na dokazoch. Dohlad
nad systémami Al v regulatnom experimentdlnom prostredi pre Al by sa preto mal vztahovat na ich vyvoj,
trénovanie, testovanie a validdciu pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky, ako aj na pojem podstatnd zmena
a vyskyt takychto zmien, ktoré si mozu vyzadovat novy postup posudzovania zhody. Ak sa pocas vyvoja
a testovania takychto systémov Al zistia akékolvek vyznamné rizikd, malo by sa pristipit k primeranému
zmierneniu rizik, a ak to nie je mozné, k pozastaveniu procesu vyvoja a testovania. Vnttrostatne prislusné organy,
ktoré zriaduji regulacné experimentdlne prostredia pre Al, by mali v pripade potreby spolupracovat s inymi
relevantnymi orgdnmi vrdtane tych, ktoré dohliadaji na ochranu zdkladnych prdv, a mohli by umoznit zapojenie
dalsich aktérov v ramci ekosystému Al ako st vnutrostitne alebo eur6pske normaliza¢né organizécie, notifikované
osoby, skasobné a experimentalne zariadenia, V)’/skumné a experimentalne laboratérid, eurdpske centrd digitdlnych
inovécif a prisluiné zainteresované strany a organizdcie obcianskej spolocnosti. S cielom zabezpetit jednotné
vykonédvanie v celej Unii a Gspory z rozsahu je vhodné stanovit spolocne prav1d1a pre zavadzanie regulacnych
experimentalnych prostredi pre Al a rdimec pre spoluprdcu medzi prislusnymi orgdnmi zapojenymi do dohladu nad
experimentdlnymi prostrediami. Regula¢né experimentilne prostredia pre Al zriadené podla tohto nariadenia by
nemali mat vplyv na iné pravne predpisy umoziujiice zriadenie inych experimentalnych prostredi zameranych
na zabezpelenie stladu s inym pravnym predpisom, neZ je toto nariadenie. V pripade potreby by relevantné
prislusné orgdny zodpovedné za tieto iné regulacné experimentdlne prostredia mali zvazit vyhody pouzivania tychto
experimentalnych prostredi aj na tcely zabezpecenia stladu systémov Al s tymto nariadenim. Na zdklade dohody
medzi vnatro$titnymi prislusnymi orgdnmi a Gcastnikmi regula¢ného experimentdlneho prostredia pre Al sa
testovanie v redlnych podmienkach moéZze vykondvat a moZe sa nani dohliadat aj v rdmci regula¢ného
experimentalneho prostredia pre Al

Toto nariadenie by malo poskytnut pravny zdklad pre poskytovatelov a potencidlnych poskytovatelov v regulacnych
experimentélnych prostrediach pre Al na pouZivanie osobnych tddajov, ktoré boli ziskané na iné tcely, pri vyvoji
urcitych systémov Al vo verejnom Zau]me v rdmci regulacného experimentdlneho prostredia pre Al v stlade
s ¢ldnkom 6 ods. 4 a ¢linkom 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679 a ¢ldnkami 5, 6 a 10 nariadenia (EU)
2018/1725, a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 2 a ¢lanok 10 smernice (EU) 2016/680. Vsetky ostatné
povinnosti prevadzkovatelov a prava dotknutych 0s0b podla nariadenia (EU) 2016/679, nariadenia (EU) 2018/1725
a smernice (EU) 2016/680 zostavaJu uplatnitelné. Toto nariadenie by predovsetkym nemalo poskytovat prdvn

zdklad v zmysle ¢lanku 22 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2016679 a clinku 24 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU)
2018/1725. Poskytovatelia a potencialni poskytovatelia v regulacnom experimentdlnom prostredi pre Al by mali

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj
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zabezpedit primerané zaruky a spolupracovat s prislusnymi orgdnmi, a to aj tym, Ze budi postupovat podla ich
usmerneni a konat promptne a v dobrej viere s ciefom primerane zmiernit akékolvek zistené vysoké rizikd pre
bezpecnost, zdravie a zdkladné prava, ktoré mozu vzniknat pocas vyvoja, testovania a experimentacie v uvedenom
experimentalnom prostredi.

(141) S ciefom urychlit proces vyvoja a uvddzania na trh vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe k tomuto
nariadeniu je dolezité, aby poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia takychto systémov mohli vyuzivat aj
osobitny rezim testovania tychto systémov v redlnych podmienkach bez toho, aby sa zapojili do regula¢ného
experimentdlneho prostredia pre Al V takychto pripadoch by sa vSak pri zohladneni moznych dosledkov takéhoto
testovania na fyzické osoby malo zabezpecif, aby sa nariadenim zaviedli primerané a dostato¢né zdruky
a podmienky pre poskytovatelov alebo potencidlnych poskytovatelov. Takéto zdruky by okrem iného mali zahfnat
pozadovanie informovaného sthlasu fyzickych osob s Géastou na testovani v redlnych podmienkach s vynimkou
presadzovania préva v pripadoch, ked by vyziadanie informovaného siihlasu brdnilo testovaniu systému Al. Stihlas
tcastnikov s dcastou na takomto testovani podla tohto nariadenia je odlisny od sthlasu dotknutych osob so
spractivanim ich osobnych tdajov podla prislusného prava o ochrane tdajov a nie je nim dotknuty. Takisto je
dolezité minimalizovat rizikd a umoznit dohlad zo strany prislusnych orgdnov, a preto pozadovat, aby potencialni
poskytovatelia predlozili prislusnému orgdnu dohladu nad trhom plan testovania v redlnych podmienkach,
registrovali testovanie v spec1ahzovanych oddieloch v databdze Unie s urcitymi obmedzenymi vynimkami, stanovili
obmedzenia obdobia, pocas ktorého mozno testovanie vykondvat, a vyzadovali dodatoéné zdruky pre osoby
patriace do urcitych zranite[nych skupin, ako aj pisomnt dohodu, v ktorej sa vymedzia dlohy a povinnosti
potencidlnych poskytovatelov a nasadzujicich subjektov a G¢inny dohlad zo strany prislusnych pracovnikov
zapojenych do testovania v redlnych podmienkach. Okrem toho je vhodné stanovit dodato¢né zaruky
na zabezpecenie toho, aby sa predpovede, odporﬁéania alebo rozhodnutia systému Al mohli d¢inne zvratit
a ignorovat a aby boli osobné uda]e chrdnené a vymazané, ked dcastnici stiahli svoj stihlas s ti¢astou na testovani bez
toho, aby boli dotknuté ich prava ako dotknutych osob podla pravnych predp1sov Unie v oblasti ochrany tdajov.
Pokial ide o prenos ddajov, je tiez vhodné stanovit, Ze Gidaje zozbierané a spractivané na tcely testovania v redlnych
podmienkach by sa mali prendsat do tretich krajin len za predpokladu 7Ze sa implementuji pr1merane a uplatnitelné
zaruky podla prava Unie, najmi v stlade so zdkladihami pre prenos osobnych tdajov podla prava Unie o ochrane
Gidajov, zatial ¢o v pripade inych ako osobnych tidajov sa zavedd primerané zéruky v sdlade s prdvom Unie, ako st
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/868 (*2) a (EU) 2023/2854 (¥).

(142) S cielom zabezpecit, aby Al viedla k socidlne a environmentélne prospesnym vysledkom, sa ¢lenské $taty nabadaja,
aby podporovali a propagovali vyskum a vyvoj rieSeni Al na podporu socilne a environmentdlne prospesnych
Cinnosti, ako st rieSenia zalozené na Al s cielom zvysit pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim, riesit
socidlno-ekonomické nerovnosti alebo plnit environmentilne ciele, a to vyclenenim dostato¢nych zdrojov vritane
vere]nych finanénych prostriedkov a finanénych prostriedkov Unie, a vo vhodnych pripadoch a za predpokladu, ze
st splnené kritérid opravnenosti a vyberu, so zohladnenim najmi projektov, ktoré sledujii takéto ciele. Takéto
projekty by mali byt zalozené na zdsade interdisciplindrnej spoluprice medzi vyvojirmi Al, odbornikmi
na nerovnost a nediskrimindciu, pristupnost, spotrebitelské, environmentdlne a digitilne prdva, ako aj
akademickymi pracovnikmi.

(143) V zdujme podpory a ochrany inovdcil je dolezité, aby sa osobitne prihliadalo na zdujmy MSP vrdtane startupov,
ktoré st poskytovatel’mi systémov Al alebo subjektmi nasadzujicimi systémy Al Na tento tcel by ¢lenské $taty mali
vyvijat iniciativy zamerané na tychto prevadzkovatelov vritane zvySovania informovanosti a informacnej
komunik4cie. Clenské $tdty by mali poskytnt MSP vratane startupov, ktoré maji sidlo alebo pobocku v Uni,
prednostny pristup do regulacnych experimentdlnych prostredi pre Al za predpokladu, Ze spliaji podmienky
opravnenosti a podmienky tcasti a nebrdnia inym poskytovatelom a potencidlnym poskytovatelom v pristupe
do experimentélnych prostredi za predpokladu, Ze si splnené rovnaké podmienky a kritérid. Clenské stdty by mali
pouzit existujice kandly a v pripade potreby vytvorit nové vyhradené kanaly na komunikiciu s MSP vritane
startupov, subjektmi nasadzujicimi systémy Al, dal§imi inovdtormi a podla potreby s miestnymi orgdnmi verejnej
moci s cielom podporovat MSP v celom 3tddiu ich rozvoja poskytovanim usmerneni a odpovedanim na otazky
tykajlice sa vykondvania tohto nariadenia. Vo vhodnych pripadoch by tieto kandly mali navzdjom spolupracovat
s cielom vytvorit synergie a zabezpecit homogénnost v ich usmerneniach pre MSP vratane startupov a subjektov
nasadzujtcich systémy Al Clenské $téty by taktiez mali ulah¢ovat Gcast MSP a inych relevantnych zainteresovanych
strdn na procese tvorby noriem. Pri stanovovani poplatkov za posudzovanie zhody notifikovanymi osobami by sa

(*)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/868 z 30. médja 2022 o eurdpskej sprave tidajov a o zmene nariadenia (EU)
2018/1724 (akt o sprave tdajov) (U. v. EU L 152, 3.6.2022, s. 1).

(¥)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 z 13. decembra 2023 o harmonizovanych pravidlich tykajicich sa
spravodlivého pristupu k tidajom a ich pouzivania, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/2394 a smernica (EU) 2020/1828 (akt
o tdajoch) (U. v. EU L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2023/2854/0j).
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okrem toho mali zohladiovat osobitné zdujmy a potreby poskytovatel'ov, ktori stt MSP vratane startupov. Komisia
by mala pravidelne posudzovat naklady MSP vratane startupov na certifikiciu a dodrziavanie predpisov, a to aj
transparentnymi konzultdciami, a mala by spolupracovat s ¢lenskymi $tditmi na zniZovani tychto ndkladov.
Napriklad, zna¢né néklady pre poskytovatelov a inych prevadzkovatelov, najmd mensich prevadzkovatelov, moézu
predstavovat néklady na preklady stvisiace s povinnou dokumentéciou a komunikaciou s orgdnmi. Clenské stity by
mali podla moznosti zabezpecit, aby jednym z jazykov, ktoré urcili a akceptovali na tcely dokumentécie vedenej
prislusnymi poskytovatelmi a komunikacie s prevadzkovatelmi, bol jazyk, ktorému vo vSeobecnosti rozumie ¢o
najvacsi pocet cezhrani¢nych nasadzujiicich subjektov. S cielom riesit osobitné potreby MSP vrétane startupov by
Komisia mala na Ziadost rady pre Al poskytnif Standardizované vzory pre oblasti, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie. Okrem toho by Komisia mala dopinat dsilie clenskych stitov tym, Ze vsetkym poskytovatelom
a nasadzujicim subjektom poskytne jednotnt informac¢nd platformu s lahko pouzitelnymi informdciami o tomto
nariadent, organizovam'm Vhodnych komunika¢nych kampani na zvySenie informovanosti o povinnostiach
vyplyvajucich z tohto nariadenia a hodnotenim a podporou zbliZzovania najlepsich postupov v postupoch verejného
obstardvania v stvislosti so systémami Al Stredné podniky, ktoré sa doneddvna povazovali za malé podniky
v zmysle prilohy k odportéaniu Komisie 2003/361/ES (*), by mali mat pristup k tymto podpornym opatreniam,
kedZe tymto novym strednym podnikom moézu niekedy chybat pravne zdroje a odbornd priprava potrebné
na zabezpecenie riadneho pochopenia a dodrziavania tohto nariadenia.

S cielom podporovat a chrénit inovdcie by k dosiahnutiu cielov tohto nariadenia mala prispievat platforma Al
na poziadanie a vietky relevantné programy a projekty financovania Unie, ako je program D1g1talna Eurépa alebo
Horizont Eurépa, ktoré Komisia a clenské $tity vykondvajii na vndtroititnej drovni alebo na trovni Unie.

S cielom minimalizovat rizikd spojené s vykondvanim vyplyvajiice z nedostatku poznatkov a odbornych znalosti
na trhu, ako aj ulahcit poskytovatefom, najmd MSP vritane startupov, a notifikovanym osobdm plnenie ich
povinnosti podla tohto nariadenia by k Vykonévaniu tohto nariadenia mali predovsetkym prispievat platforma Al
na poziadanie, europske centrd digitdlnych inovicii a testovacie a experimentdlne zariadenia zriadené Komisiou
a clenskymi $tatmi na trovni Unie alebo na vndtrostitnej Grovni. Platforma Al na poZziadanie, eurépske centra
digitalnych inovécil a testovacie a experimentalne zariadenia s v rdmci svojho poslania a oblasti svojej posobnosti
schopné poskytovat poskytovatelom a notifikovanym osobdm najmé technickii a vedeckt podporu.

Okrem toho, vzhladom na to, Ze niektori prevddzkovatelia st velmi mali, a s cielom zabezpecit proporcionalitu
v suvislosti s nakladmi na inovacie je vhodné umoznit mikropodnikom splnit jednu z najnakladnejsich povinnosti,
konkrétne zavedenie systému riadenia kvality, zjednodusenym sposobom, ¢im by sa znizilo administrativne
zataZenie a ndklady tychto podnikov bez toho, aby to malo vplyv na troven ochrany a potrebu stladu
s poziadavkami na vysokorizikové systémy Al Komisia by mala vypracovat usmernenia na spresnenie prvkov
systému riadenia kvality, ktoré maji mikropodniky splnit tymto zjednodusenym spdsobom.

Je vhodné, aby Komisia v ¢o najvi¢sej moznej miere ulahcila pristup k testovacim a experimentdlnym zariadeniam

orgdnom, skupinim alebo laboratéridm zriadenym alebo akreditovanym podla akychkolvek prislusnych

harmonizaénych prévnych predpisov Unie, ktoré plnia dlohy v stvislosti s posudzovamm zhody vyrobkov alebo

zariadenf, na ktoré sa uvedené harmoniza¢né pravne predpisy Unie vztahuji. Tyka sa to najma panelov odbornikov,

odbornych laboratérif a referencnych laboratérif v oblasti zdravotnickych pomocok podla nariadeni (EU) 2017[745
a (EU) 2017/746.

Tymto nariadenim by sa mal stanovit rdmec spravy a riadenia, ktory umozni koordindciu a podporu uplattiovania
tohto nariadenia na vndtrostdtnej Grovni, ako aj budovanie sposobilosti na drovni Unie a integrciu
zamteresovanych strdn v oblasti AL Utinné vykondvanie a presadzovanie tohto nariadenia si vyzaduje rdmec
spravy a riadenia, ktory umoziuje koordindciu a budovanie centrilnej expertizy na trovni Un1e Rozhodnutim
Komisie (**) bol zriadeny tirad pre Al ktorého poslanim je rozvijat odborné znalosti a sposobilosti Unie v oblasti Al
a prispievat k vykonavaniu pravnych predpisov Unie v oblasti Al Clenské Stdty by mali ulah¢ovat dlohy tradu pre
Al s cielom podporit rozvoj odbornych znalosti a sposobilosti Unie na trovni Unie a posilnit fungovame
digitalneho jednotného trhu. Okrem toho by sa mala zriadit rada pre Al zloZend zo zastupcov ¢lenskych Statov,
vedecky panel na integraciu vedeckej komunity a poradné férum, prostrednlctvom ktorého by zainteresované strany
prispievali k vykondvaniu tohto nariadenia na tGrovni Unie a na vndtrosttnej drovni. Rozvoj odbornych znalosti

Odportcanie Komisie zo 6. mdja 2003 o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003,
s. 36).
Rozhodnutie Komisie z 24. janudra 2024, ktorym sa zriaduje Eurépsky trad pre umeld inteligenciu, C(2024) 390.
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a sposobllosu Unie by mal zahffiat aj vyuzivanie existujiicich zdrojov a odbornych znalostf, najmi prostredmctvom
synergu so Struktdrami vytvorenymi v kontexte presadzovania inych prdvnych predpisov na drovni Unie a synergi
so stvisiacimi iniciativami na trovni Unie, ako je spolo¢ny podnik EuroHPC a testovacie a experimentdlne
zariadenia Al v rdmci programu Digitdlna Eurdpa.

(149) Na ulah¢enie bezproblémového, ic¢inného a harmonizovaného vykondvania tohto nariadenia by sa mala zriadit rada
pre AL Rada pre Al by mala zohladiiovat rozne zdujmy ekosystému Al a mala by byt zloZend zo zdstupcov
Clenskych stitov. Rada pre Al by mala byt zodpovednd za viacero poradnych tloh vritane vyddvania stanovisk,
odporacani a poradenstva alebo prispievania k usmerneniam v zdleZitostiach tykajiicich sa vykondvania tohto
nariadenia vratane otdzok presadzovania, technickych S3pecifikdcii alebo existujicich noriem tykajicich sa
poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni, a poskytovania poradenstva Komisii a clenskym stitom a ich
vntitrodtitnym prislusnym orgdnom v $pecifickych otdzkach savisiacich s AL S cielom poskytniit ¢lenskym $taitom
urcitt flexibilitu pri urCovani ich zdstupcov v rade pre Al mozu byt takymito zdstupcami akékolvek osoby
z verejnych subjektov, ktoré by mali mat prislusné kompetencie a prdvomoci na ulahenie koordindcie
na vnutrostatnej trovni a prispievanie k plneniu dloh rady pre AL Rada pre Al by mala zriadit dve stile podskupiny
s cielom poskytnat platformu na spoluprdcu a vymenu informdcii medzi orgdnmi dohladu nad trhom
a notifikujicimi orgdnmi v otdzkach tykajiacich sa dohladu nad trhom, ako aj v otdzkach tykajicich sa
notifikovanych osob. Stdla podskupina pre dohlad nad trhom by mala konat ako skupina pre administrativau
spoluprécu (ADCO) pre toto nariadenie v zmysle ¢ldnku 30 nariadenia (EU) 2019/1020. V stlade s ¢ldnkom 33
uvedeného nariadenia by Komisia mala podporovat ¢innosti stlej podskupiny pre dohlad nad trhom vykondvanim
hodnoteni alebo §tddif trhu, najmi s ciefom identifikovat aspekty tohto nariadenia, ktoré si vyzaduji osobitnii
a naliehavii koordindciu medzi orgdnmi dohladu nad trhom. Na déely preskimania konkrétnych otdzok moze rada
pre Al podla potreby zriadovat dalsie stdle alebo docasné podskupmy Rada pre Al by mala podla potreby
spolupracovat s prlslusnyml orgdnmi, expertnymi skupinami a siefami Unie, ktoré posobia v kontexte prislusného
prava Unie, a to najmi s tymi, na ktorych cinnost sa vzfahuje prislusné pravo Unie o tdajoch, digitalnych
produktoch a sluzbach.

(150) S cielom zabezpecit zapojenie zainteresovanych strdn do vykondvania a uplatiiovania tohto nariadenia by sa malo
zriadit poradné foérum, ktoré bude rade pre Al a Komisii poskytovat poradenstvo a technické odborné znalosti.
S cielom zabezpecit roznorodé a vyvdzené zastiipenie zainteresovanych strdn medzi komerénymi a nekomerénymi
zdujmami a v ramci kategérie obchodnych zdujmov, pokial ide o MSP a iné podniky, by poradné férum malo okrem
iného zahfnat priemysel, startupy, MSP, akademickd obec, obciansku spolo¢nost vrdtane socidlnych partnerov, ako
aj Agentiru pre zakladné prava, agenttiru ENISA, Eur6psky vybor pre normalizdciu (CEN), Eurépsky vybor pre
normalizdciu v elektrotechnike (CENELEC) a Eurdpsky instittit pre telekomunika¢né normy (ETSI).

(151) Na podporu vykondvania a presadzovania tohto nariadenia, najma monitorovacich ¢innosti tiradu pre Al pokial ide
o modely Al na vieobecné ticely, by sa mal zriadit vedecky panel nezavislych expertov. Nezavisli experti, ktorf tvoria
vedecky panel, by sa mali vyberat na zdklade aktudlnych vedeckych alebo technickych odbornych znalosti v oblasti
Al mali by svoje tlohy vykondvat nestranne, objektivne a mali by zabezpecovat dovernost informécii a tidajov
ziskanych pri vykondvani svojich dloh a ¢innosti. S ciefom umoznit posilnenie vnitrostatnych kapacit potrebnych
na t¢inné presadzovanie tohto nariadenia by ¢lenské $taty mali mat moznost poziadat o podporu zo strany skupiny
odbornikov tvoriacich vedecky panel pre ich ¢innosti v oblasti presadzovania prava.

(152) S cielom podporit primerané presadzovanie, pokial ide o systémy Al a posﬂnlt kapacity clenskych Statov by sa mali
zriadit podporné §truktiry Unie na testovanie Al, ktoré by sa mali spristupnit ¢lenskym $titom.

(153) Pri uplatiiovani a presadzovani tohto nariadenia zohrdvaji kldcovi dlohu clenské stity. V tejto stvislosti by mal
kazdy clensky $tdt urcif na dcely dohladu nad uplatinovanim a Vykonavamm tohto nariadenia aspon jeden
notifikujici orgdn a aspofi jeden organ dohladu nad trhom ako vndtrostatne prislusné organy. Clenské staty mozu
rozhodnif o vymenovani akéhokolvek druhu verejného subjektu na plnenie tloh vnutrostitnych prislusnych
organov v zmysle tohto nariadenia v stlade so svojimi osobitnymi Vmitro§tétnymi organizaénymi charakteristikami
a potrebami. Aby sa Zvysﬂa efektivnost organizdcie z0 strany clenskych $tdtov a zriadilo jednotné kontaktné miesto
vo vztahu k verejnosti a inym protistrandm na trovni clenskych stitov a Unie, kazdy clensky stat by mal urcit jeden
orgn dohladu nad trhom, aby konal ako jediné kontaktné miesto.
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Vndtrostatne prislusné orgdny by mali vykondvat svoje pravomoci nezévisle, nestranne a bez zaujatosti s cielom
chréanit zdsady objektivity svojich ¢innosti a tloh a zabezpedit uplatiiovanie a vykondvanie tohto nariadenia.
Clenovia tychto orgdnov by sa mali zdrzat akéhokolvek konania nezlucitelného s ich povinnostami a mali by
podliehat pravidldim dovernosti podla tohto nariadenia.

Vietci poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al by mali mat zavedeny systém monitorovania po uvedeni na trh,
aby zabezpeili, Ze budi schopni zohladnit skdsenosti s pouzivanim vysokorizikovych systémov Al na zlep3enie
svojich systémov a procesu dizajnovania a vyvoja, alebo aby mohli v¢as prijat akékol'vek mozné napravné opatrenia.
V pripade potreby by monitorovanie po uvedeni na trh malo zahfiat analyzu interakcie s inymi systémami Al
vratane inych zariadeni a softvéru. Monitorovanie po uvedeni na trh by sa nemalo vztahovat na citlivé operacné
tidaje nasadzujicich subjektov, ktoré sii orgdnmi presadzovania prdva. Tento systém je takisto klucovy
na zabezpeCenie toho, aby sa mozné rizikd vyplyvajice zo systémov Al, ktoré sa po uvedeni na trh alebo
do prevadzky dalej ucia, mohli efektivnejsie a vcas riesit. V tejto savislosti by sa od poskytovatelov malo vyzadovat,
aby mali zavedeny systém na ohlasovanie vSetkych zdvaznych incidentov vyplyvajicich z pouzivania ich systémov
Al relevantn)?m orgénom t. j. incidentov alebo portch, ktoré veda k smrti alebo vaznemu poskodeniu zdravia,
zdvaznému a nezvratnému naruSeniu riadenia a prevadzky kritickej infrastruktiry, poruseniam povinnosti podla
prava Unie urcenych na ochranu zékladnych prav alebo k vaznej skode na majetku alebo Zivotnom prostredi.

S cielom zabezpecit primerané a ¢inné presadzovanie poziadaviek a povinnosti stanovenych v tomto nariaden,
ktoré predstavuje harmoniza¢ny pravny predpis Unie, by sa mal v celom rozsahu uplatiiovat system dohladu nad
trhom a stladu vyrobkov stanoveny nariadenim (EU) 2019/1020. Organy dohl'adu nad trhom urcené podTa tohto
nariadenia by mali mat vietky prdvomoci v oblasti presadzovania stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU)
2019/1020 a mali by svoje pravomoci a povinnosti vykondvat nezavisle, nestranne a bez zaujatosti. Hoci vicsina
systémov Al nepodlieha osobitnym poziadavkdm ani povinnostiam podla tohto nariadenia, orgdny dohladu nad
trhom mozu prijat opatrenia vo vztahu ku Vsetkym systemom Al ak predstavuji riziko podla tohto nariadenia.
Vzhladom na osobitnii povahu institdcii, agentdr a organov Unie, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia, je vhodné pre ne urcit ako prislusny organ dohladu nad trhom eurépskeho dozorného tradnika pre
ochranu tdajov. Tym by nemalo byt dotknuté urcenie vndtrostatnych prislusnych orgdnov clenskymi $tatmi.
Cinnosti dohladu nad trhom by nemali mat vplyv na schopnost subjektov pod dohladom vykondvat svoje tlohy
nezéavisle, ak sa takdto nezdvislost vyzaduje podla prava Unie.

Tymto nariadenfm nie st dotknuté kompetencie, tlohy, prdvomoci ani nezdvislost prislusnych Vnutrostatnych
organov verejnej moci alebo subjektov, ktoré dohhada)u na uplatiiovanie prava Unie na ochranu Zakladnych prav
vratane subjektov pre rovnaké zaobchddzanie a orgdnov pre ochranu osobnych tidajov. Takéto vnitrostitne orgny
verejnej moci alebo subjekty by mali mat aj pristup k vSetkej dokumentdcii vytvorenej podla tohto nariadenia,
pokial je to potrebné pre ich mandat. Na zabezpecenie primeraného a véasného presadzovania v pripade systémov
Al ktoré predstavuji riziko pre zdravie, bezpe¢nost a zdkladné prava, by sa mal stanovit osobitny ochranny postup.
Postup pre takéto systémy Al predstavujtce riziko by sa mal uplatiovat na vysokorizikové systémy Al predstavujiice
riziko, zakdzané systémy, ktoré boli uvedené na trh, do prevadzky alebo pouzivané v rozpore s ustanoveniam tohto
nariadenia o zakadzanych praktikich, a na systémy Al, ktoré boli spristupnené v rozpore s poZiadavkami
na transparentnost stanovenymi v tomto nariadeni a predstavuji riziko.

Prévne predpisy Unie tykajice sa finanénych sluzieb zahffiaja pravidld a poiiadavky vnutornej spravy a riadenia
a riadenia rizik, ktoré sa Vzt’ahujﬁ na regulované finan¢né institiicie pocas poskytovania tychto sluzieb vritane
pripadov, ked vyuzivaju systémy Al S cielom zabezpecit jednotné uplatfiovanie a presadzovanie povinnosti podla
tohto narjadenia a prislusnych pravidiel a poz1adav1ek pravnych aktov Unie v oblasti ﬁnancnych sluzieb by mali byt
prislusné orgdny pre dohlad nad uvedenymi pravnymi aktmi a za ich presadzovanie, najméi prislusné orgdny
v zmysle vymedzenia v nariaden{ Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 575[2013 (%), smerniciach Eurépskeho

parlamentu a Rady 2008/48/ES (*7), 2009/138/ES (*9), (EU) 2013/36/EU (**), 2014/17[EU () a (EU) 2016/97 (*)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/ 2013 z 26. jina 2013 o prudencidlnych poziadavkach na Gverové instittcie
a investi¢né spolo¢nosti a o zmene nariadenia (EU) & 648/2012 (U. v. EU L 176, 27.6.2013, s. 1).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2008/48/ES z 23. aprila 2008 o zmluvéch o spotrebitelskom Givere a o zrusen{ smernice
Rady 87/102/EHS (U.v. EU L 133, 22.5.2008, s. 66).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES z 25. novembra 2009 o zacati a vykondvani poistenia a zaistenia
(Solventnost 1I) (U v. EU L 335, 17.12.2009, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 201 3/ 36/EU z 26. jtina 2013 o pristupe k Cinnosti tverovych instittcii a prudencié nom
dohlade nad tverovymi intitGciami a investiénymi spolo¢nostami, o zmene smernice 2002/87/[ES a o zruSeni smernic 2006/48[ES
a 2006/49(ES (U.v. EU L 176, 27.6.2013, s. 338).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/ 17/EU zo 4. februdra 2014 o zmluvich o Gvere pre spotrebitelov tykajicich sa
nehnutelnosti uréenych na byvanie a o zmene smernic 2008/48/ES a 2013/36/EU a nariadenia (EU) ¢. 1093/2010 (U. v. EU L 60,
28.2.2014, 5. 34).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/97 z 20. janudra 2016 o distribicii poistenia (U. v. EU L 26, 2.2.2016, s. 19).
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uréené v rdmci svojich prislusnych pravomoci za prislusné organy na tcely dohladu nad vykondvanim tohto
nariadenia vratane cinnost{ dohladu nad trhom, pokial ide o systémy Al poskytované alebo pouzivané
regulovan)’rmi finanénymi institGiciami podliehajicimi dohladu, pokial ¢lenské $tity nerozhodnid o urceni iného
orgnu na plnenie tychto dloh dohladu nad trhom. Tieto prislusné organy by mali mat Vsetky pravomoci podla
tohto nariadenia a nariadenia (EU) 2019/1020 na presadzovanie poziadaviek a povmnostl vyplyvajicich z tohto
nariadenia vritane prdvomoci vykondvat ex post ¢innosti dohladu nad trhom, ktoré mozno podla potreby zaclenit
do ich existujiicich mechanizmov a postupov dohladu podla prlslusnych pravnych predpisov Unie v oblasti
flnancnych sluzieb. Je vhodné stanovit, ze ked vnutrostitne organy zodpovedné za dohlad nad Gverovymi
institdciami regulovanymi podla smernice 2013/ 36/EU, ktoré sa Zucastnu]u na jednotnom mechanizme dohladu
zriadenom nariadenim Rady (EU) &. 1024/2013 (°2), konaj ako organy dohladu nad trhom podla tohto nariadenia,
mali by Eurdpskej centrdlnej banke bezodkladne oznamovat vietky informaécie identifikované v priebehu svojich
¢innosti dohladu nad trhom, ktoré mozZu byt potencialne zaujimavé pre dlohy Eurépskej centralnej banky v oblasti
prudencidlneho dohladu, ako sa uvddza v uvedenom nariadeni. Na ticely dalsiecho zvySenia ]ednotnostl medzi tymto
nariadenim a pravidlami platnyml pre Gverové intitticie regulované podla smernice 2013/36/EU, je tiez vhodné
integrovat niektoré procesné povinnosti poskytovatelov, pokial ide o riadenie rizika, monitorovanie po uvedeni
na trh a dokumentdciu, do existujicich povinnosti a postupov podla smernice 2013/36/EU. Na zabranenie
prekryvaniu by sa mali zvazif aj obmedzené vynimky v stvislosti so systémom riadenia kvality poskytovatelov
as povmnostou monitorovania uloZenou subjektom nasadzujicim Vysokorlzlkove systémy Al, pokial sa vztahuji
na averové instittcie regulovane smernicou 2013/36/EU Rovnaky rezim by sa mal uplatnovat na poistovne
a zaistovne a holdingové poistovne podla smernice 2009/138/ES a sprostredkovatelov poistenia podla smernice
(EU) 2016/97 a dalie typy finanénych institdcii, na ktoré sa vztahuji poZziadavky tykajtce sa vnttornej sprdvy
a riadenia, dojednani alebo postupov podla relevantného prava Unie v oblasti finanénych sluzieb, s ciefom zaistit
jednotnost a rovnake zaobchddzanie vo finanénom sektore.

(159) Kazdy orgdn dohladu nad trhom pre vysokorizikové systémy Al v oblasti biometrie uvedené v prilohe k tomuto
nariadeniu, pokial sa tieto systémy pouZzivaju na ucely presadzovania prdva, migrdcie, azylu a riadenia kontroly
hranic, alebo na téely vykonu spravodlivosti a demokratickych procesov, by mal mat G¢inné vysetrovacie a ndpravné
prévomoci vritane aspon pravomoci ziskat pristup ku vsetkym spracivanym osobnym ddajom a ku vsetkym
informdcidm potrebn)'rm na plnenie svojich dloh. Organy dohladu nad trhom by mali mat moznost vykonévat svoje
pravomoci tak, ze budd konat tGplne nezavisle. Akymlkolvek obmedzeniami ich pristupu k c1tl1vym operaénym
idajom podTa tohto nariadenia by nemali byt dotknuté pravom0c1 ktoré im boli udelené smernicou (EU) 2016/680.
Ziadne vylacenie poskytovania tidajov vndtrostitnym orgdnom pre ochranu ddajov podla tohto nariadenia by
nemalo mat vplyv na stcasné ani budiice pravomoci tychto orgdnov nad rdmec rozsahu posobnosti tohto
nariadenia.

(160) Orgdny dohladu nad trhom a Komisia by mali mat mozZnost navrhovat spolo¢né ¢innosti vratane spolo¢nych
vySetrovani, ktoré majii vykondvat orginy dohladu nad trhom alebo orginy dohladu nad trhom spolocne
s Komisiou a ktorych cielom je podpora dodrziavania predpisov, identifikdcia nestiladu, zvySovanie informovanosti
a poskytovanie usmerneni v stvislosti s tymto nariadenim, pokial ide o konkrétne kategérie vysokorizikovych
systémov Al, o ktorych sa zistilo, ze predstavuji vazne riziko v dvoch alebo viacerych ¢lenskych $tatoch. Spolo¢né
¢innosti na podporu dodrziavania predpisov by sa mali vykondvat v stilade s ¢linkom 9 nariadenia (EU) 2019/1020.
Urad pre Al by mal poskytovat koordina¢nt podporu pre spoloéné vysetrovania.

(161) Je potrebné objasnif povinnosti a pravomoci na trovni Unie a na vndtrostitnej trovni, pokial ide o systémy Al,
ktoré st postavené na modeloch Al na vSeobecné tcely. Aby sa predislo prekryvaniu pravomoci, ak je systém Al
zaloZzeny na modeli Al na vSeobecné tcely a tento model a systém poskytuje ten isty poskytovatel, dohlad by sa mal

(*»  Nariadenie Rady (EU) ¢.1024/2013 z 15. oktSbra 2013, ktorym sa Eurépska centrdlna banka poveruje osobitnymi dlohami, pokial
ide o politiky tykajiice sa prudencidlneho dohladu nad Gverovymi intitdciami (U. v. EU L 287, 29.10.2013, s. 63).
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vykondvat na trovni Unie prostrednictvom tdradu pre Al ktory by mal mat na tento tcel prdvomoci orgdnu dohladu
nad trhom v zmysle nariadenia (EU) 2019/1020. Vo vietkych ostatnych pr1padoch st za dohlad nad systémami Al
nadalej zodpovedné vnitrostitne orgdny dohladu nad trhom. V pripade systémov Al na vSeobecné tcely, ktoré
moZzu nasadzujice subjekty priamo pouZivat aspon na jeden téel, ktory je klasifikovany ako vysokorizikovy, by vsak
orgdny dohladu nad trhom mali spolupracovat s tradom pre Al s cieflom vykondvat hodnotenia dodrziavania
predpisov a zodpovedajiicim spésobom informovat radu pre Al a ostatné organy dohladu nad trhom. Okrem toho
by organy dohladu nad trhom mali mat moznost poziadat drad pre Al o pomoc, ak orgdn dohladu nad trhom nie je
schopny uzavriet vySetrovanie vysokorizikového systému Al z doévodu, Ze nemd pristup k uréitym informaciam
tykajiicim sa modelu Al na vSeobecné tcely, na ktorom je VysokorizikOV}'f systém Al vybudovany. V takychto
pripadoch by sa mal mutatis mutandis uplatiiovat postup tykajdci sa vzdjomnej pomoci v cezhrani¢nych pripadoch
uvedeny v kapitole VI nariadenia (EU) 2019/1020.

S cielom ¢o najlepsie vyuzit centralizované odborné znalosti a synergie Unie na trovni Unie by pravomoci dohladu
a presadzovania povinnosti mali vo vztahu k poskytovatelom modelov Al na vieobecné dcely patrit do prdvomoci
Komisie. Urad pre Al by mal byt schopny vykondvat vietky potrebné opatrenia na monitorovanie Géinného
vykondvania tohto nariadenia, pokial ide o modely Al na vSeobecné ticely. Mal by byt schopny vysetrovat mozné
porusenia pravidiel tykajicich sa poskytovatelov modelov Al na vSeobecné tcely z vlastnej iniciativy, a to na zdklade
vysledkov svojich monitorovacich ¢innosti alebo na ziadost organov dohladu nad trhom v stilade s podmienkami
stanovenymi v tomto nariadeni. Na podporu ti¢inného monitorovania by mal tirad pre Al umozZnit nadvizujtcim
poskytovate[om podavat staznosti na mozné porusenia pravidiel tykajicich sa poskytovatelov modelov a systémov
Al na v8eobecné tcely.

S cielom doplnit systémy riadenia a spravy modelov Al na vSeobecné ucely by mal vedecky panel podporovat
monitorovacie ¢innosti tiradu pre Al, pricom v urcitych pripadoch méze tradu pre Al poskytovat kvalifikované
upozornenia, ktoré povedi k nésledn)’fm opatreniam, ako st vySetrovania. Malo by tomu tak byt v pripade, ked md
vedecky panel dovodné podozrenie, ze model Al na vieobecné tcely predstaVUJe konkrétne a identifikovatelné
riziko na Grovni Unie. Okrem toho by tomu tak malo byt v pripade, ked m4 vedecky panel dovodné podozrenie, ze
model Al na vieobecné ticely spliia kritérid, ktoré by viedli ku klasifikacii tohto modelu ako modelu Al na vieobecné
ticely so systémovym rizikom. S cielom poskytniit vedeckému panelu informécie potrebné na plnenie tychto dloh
by mal existoval mechanizmus, prostrednictvom ktorého by vedecky panel mohol poziadat Komisiu, aby
od poskytovatela vyzadovala dokumentéciu alebo informdcie.

Urad pre Al by mal maf moznost prijfmat potrebné opatrenia na monitorovanie tcinného vykondvania
a dodrziavania povinnosti poskytovatel ov modelov Al na vieobecné ticely stanovenych v tomto nariadeni. Urad pre
Al by mal mat moznost vySetrovat mozné porusenia v stlade s prdvomocami stanovenymi v tomto nariadent, a to aj
vyziadanim dokumentdcie a informaécii, vykondvanim hodnoteni, ako aj pozadovanim opatreni od poskytovatelov
modelov Al na vSeobecné Gcely. S cielom vyuzit nezévislé odborné znalosti by mal mat trad pre Al pri vykondvani
hodnoteni moznost zapojit nezavislych expertov do vykondvania hodnoteni v jeho mene. DodrZiavanie povinnosti
by malo byt vyndtitelné okrem iného prostrednictvom Zziadosti o prijatie vhodnych opatreni vritane opatreni
na zmiernenie rizika v pripade identifikovanych systémovych rizik, ako aj prostrednictvom obmedzenia
sprfstupﬁovania na trhu, stiahnutia modelu z trhu alebo stiahnutia modelu od pouzivatela. Ako zdruka v pripade,
zZe je to potrebné nad rdmec procesnych prav stanovenych v tomto nariadeni, by poskytovatelia modelov Al
na vieobecné tcely mali mat procesné prava stanovené v ¢lanku 18 nariadenia (EU) 2019/1020 ktoré by sa mali
mutatis mutandis uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté konkrétnejsie procesné préva stanovené v tomto nariadeni.

Vyvoj systémov Al, ktoré nie st vysokorizikové, v stlade s poziadavkami tohto nariadenia moze viest
k  rozsiahlejsiemu zavddzaniu etickej a doveryhodnej Al v Unii. Poskytovateha systémov Al, ktoré nie st
vysokorizikové, by sa mali nabddat, aby vytvdrali kodexy sprdvania vritane suvisiacich mechanizmov spravy
a riadenia s cielom podporit dobrovolné uplatiiovanie niektorych alebo vsetkych povinnych poziadaviek
uplatnitelnych na vysokorizikové systémy Al, prisposobenych zamyslanému uacelu systémov a niZ$iemu
stvisiacemu riziku a s prihliadnutim na dostupné technické rieSenia a najlepsie odvetvové postupy, ako sii modely
a ddtové karty. Poskytovatelia vietkych vysokorizikovych alebo nerizikovych systémov a modelov Al a pripadne
subjekty nasadzujiice takéto systémy a modely by sa tiez mali nabddat, aby dobrovolne uplatiiovali dodato¢né
poziadavky tykajiice sa napriklad prvkov tnijnych etickych usmerneni pre déveryhodni Al, environmentilnej
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udrzatelnosti, opatreni tykajicich sa gramotnosti v oblasti Al, inkluzivneho a roznorodého dizajnu a vyvoja
systémov Al vritane pozornosti venovanej zranitelnym osobdm a pristupnosti pre osoby so zdravotnym
postihnutim, Gcasti zainteresovanych strdn, podla potreby za Gcasti relevantnych zainteresovanych strén, ako st
podniky a organizdcie obcianskej spolocnosti, akademickd obec a vyskumné organizdcie, odborové zvizy
a organizdcie na ochranu spotrebitela, pri navrhovani a vyvoji systémov Al, ako aj rozmanitosti vyvojarskych timov
vratane rodovej rovnovahy. Aby sa zabezpecila G¢innost dobrovolnych kddexov spravania, mali by byt zalozené
na jasnych cieloch a klt¢ovych ukazovateloch vykonu na meranie dosahovania tychto cielov. Mali by sa podla
potreby rozvijat inkluzivnym sposobom aj so zapojenim relevantnych zainteresovanych stran, ako st podniky
a organizdcie obCianskej spolo¢nosti, akademickd obec a vyskumné organizicie, odborové zvizy a organizdcie
na ochranu spotrebitela. Komisia moZe vypracovat iniciativy, a to aj odvetvovej povahy, na ulahcenie zniZovania
technickych prekdzok, ktoré brania cezhrani¢nej vymene tdajov na téely rozvoja Al a to aj v oblasti infrastruktiry
pristupu k ddajom a sémantickej a technickej interoperability roznych typov tdajov.

(166) Je dolezité, aby systémy Al tykajice sa vyrobkov, ktoré v stlade s tymto nariadenim nie st vysokorizikové, a preto sa
v stvislosti s nimi nevyzaduje, aby splnali poziadavky stanovené pre vysokorizikové systémy Al, vak boli pri
uvddzani na trh alebo do prevddzky bezpecné. S cielom prispiet k dosiahnutiu tohto ciela by sa ako zdchrannd siet
uplatitovalo nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988 (*3).

(167) 'V zdujme zabezpecenia d()vemej a konstruktivnej spoluprdce prislusnych orgdnov na drovni Unie a vndtrodtitnej
trovni by vsetky strany zapojené do uplatnovama tohto nariadenia mali respektovat dovernost informacii a adajov
ziskanych pri vykone svojich tloh v stlade s pravom Unie a vniitrostatnym pravom. Svoje tilohy a ¢innosti by rnah
vykondvat takym sposobom, aby chranili najmd prdva duSevného vlastnictva, doverné obchodné informadcie
a obchodné tajomstvo, Gc¢inné vykondvanie tohto nariadenia, verejné zdujmy a zdujmy ndrodnej bezpecnosti,
integritu trestného a spravneho konania a integritu utajovanych skutocnosti.

(168) Dodrziavanie tohto nariadenia by malo byt vymahatelné prostrednictvom ukladania sankcii a inych opatreni
na presadzovanie prava. Clenské $tity by mali prijat vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie vykondvania
ustanoveni tohto nariadenia vratane stanovenia G¢innych, primeranych a odradzajicich sankcif za ich porusenie a na
dodrziavanie zdsady ne bis in idem. S cielom posilnit a harmonizovat sprdvne sankcie za porusenie tohto nariadenia
by sa mali ustanovit horné hranice na stanovenie spravnych pokiit za urcité konkrétne porusenia. Pri posudzovani
vysky pokdt by clenské $taty mali v kazdom jednotlivom pripade zohladnit v3etky relevantné okolnosti konkrétnej
situdcie s ndlezitym zretelom najmd na povahu, zdvaznost a trvanie porusenia a jeho dosledky, ako aj na velkost
poskytovatela najmi ak je poskytovatelom MSP alebo startup. Europsky dozomy tradnik pre ochranu tdajov by
mal mat prdvomoc ukladat spravne pokuty institGicidm, agentGiram a orgdnom Unie, ktoré patria do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia.

(169) Dodrziavanie povinnosti poskytovatelov modelov Al na vSeobecné tcely ulozenych podla tohto nariadenia by malo
byt vyméhatelné okrem iného prostrednictvom pokdt. Na tento téel by sa mali stanovit aj primerané trovne pokut
za porusenie tychto povinnosti vritane nedodrzania opatreni pozadovanych Komisiou v stilade s tymto nariadenim,
s vyhradou primeranych premlcacich lehot v stlade so zdsadou proporc10nahty Vsetky rozhodnutia prijaté
Komisiou podla tohto nariadenia moze preskiimat Stdny dvor Eurdpskej tnie v stlade so ZFEU vritane
neobmedzenej pravomoci Stidneho dvora, pokial ide o sankcie podla ¢linku 261 ZFEU.

(170) V prdve Unie a vo vniitrostitnom prave sa uz stanovujii Gi¢inné prostriedky ndpravy pre fyzické a pravnické osoby,
ktorych prava a slobody st nepriaznivo ovplyvnené pouzivanim systémov Al Bez toho, aby boli dotknuté tieto
prostriedky napravy, kazdd fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord md dévody domnievat sa, Ze doslo k poruseniu
tohto nariadenia, by mala byt oprdvnend podat staznost prislusnému orgdnu dohladu nad trhom.

(171) Dotknuté osoby by mali mat pravo dostat o vysvetlenie, ked sa rozhodnutie nasadzujiiceho subjektu zakladd hlavne
na vystupe z urcitych vysokorizikovych systémov Al ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a ked ma
toto rozhodnutie pravne Gcinky alebo podobne vyznamne ovplyviiuje uvedené osoby sposobom, ktory podla nich

()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023988 z 10. méja 2023 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov, ktorym sa meni
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 a zrusuje
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES a smernica Rady 87/357/EHS (U. v. EU L 135, 23.5.2023, 5. 1).
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172)

173)

(174)

175)

(176)

nepriaznivo ovplyviuje ich zdravie, bezpe¢nost alebo zdkladné prava. Uvedené Vysvetlenie by malo byt jasné
a zmysluplné a malo by dotknutym osobdm poskytnit zdklad na uplatiiovanie ich prdv. Prdvo na vysvetlenie by sa
nemalo vztahovat na pouzivanie systémov Al, pre ktoré z prava Unie alebo vniitrostitneho préva Vyplyva]u vynimky
alebo obmedzenia, a malo by sa uplatiiovat len v rozsahu, v akom toto prévo este nie je stanovené v pravnych
predpisoch Unie.

Osoby nahlasujtice porusenia tohto nariadenia by mali byt chrinené podla prava Unie. Na nahlasovanie poruseni
tohto nariadenia a na ochranu osob nahlasujticich tieto porusenia by sa preto mala vztahovat smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 (*4).

S cielom zabezpec1t aby sa regulacny rdmec mohol v pripade potreby upravit, by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v sdlade s clinkom 290 ZFEU na tcely zmeny podmienok, za ktorych sa systém Al nemd
povazovat za vysokorizikovy, zoznamu vysokorizikovych systémov Al, ustanoveni tykajtcich sa technickej
dokumentacie, obsahu EU vyhldsenia o zhode, ustanovenf tykajticich sa postupov posudzovania zhody, ustanoven,
ktorymi sa stanovuji vysokorizikové systémy Al na ktoré by sa mal vztahovat postup posudzovania zhody
zaloZeny na postdeni systému riadenia kvality a postdeni technickej dokumentiacie, prahovej hodnoty, referen¢nych
hodnoét a ukazovatelov, a to aj doplnenim tychto referen¢nych hodnét a ukazovatelov, v pravidlich pre klasifikaciu
modelov Al na vSeobecné acely so systémovym rizikom, kritérii oznacovania modelov Al na vSeobecné ticely so
systémovym rizikom, technickej dokumentdcie pre poskytovatelov modelov Al na vSeobecné dcely a trans-
parentnosti informdcif pre poskytovatelov modelov Al na vieobecné ticely. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na Grovni expertov, a aby tieto konzultdcie vykondvala
v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava (*°).
Predovietkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vietky dokumenty dorucuju
Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom z ¢lenskych $titov, a experti Eurdpskeho
parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

Vzhladom na rychly technologicky vyvoj a technické odborné znalosti potrebné na uc¢inné uplatiovanie tohto
narjadenia by Komisia mala toto nariadenie vyhodnotit a preskimat do 2. augusta 2029 a potom kazdé $tyri roky
a podat spravu Eurépskemu parlamentu a Rade. Okrem toho, bertic do tivahy dosledky pre rozsah posobnosti tohto
nariadenia, by Komisia mala raz ro¢ne posudit potrebu zmenit zoznam vysokorizikovych systémov Al a zoznam
zakdzanych praktik. Komisia by taktiez mala do 2. augusta 2028 a potom kazdé Styri roky vyhodnotit potrebu
zmenit zoznam poloziek vysokorizikovych oblasti v prilohe k tomuto nariadeniu, systémy Al v rozsahu povinnosti
tykajucich sa transparentnosti, Gi¢innost systému dohladu a sprdvy a riadenia a pokrok vo vyvoji normaliza¢nych
produktov tykajicich sa energeticky efektivneho vyvoja modelov Al na vSeobecné ticely vritane potreby dalsich
opatreni alebo krokov, a podat o tom spravu Eur6pskemu parlamentu a Rade. Komisia by mala do 2. augusta 2028
a potom kazdé tri roky vyhodnotit vplyv a efektivnost dobrovolnych kédexov spravania na podporu uplatiiovania
poziadaviek stanovenych pre vysokorizikové systémy Al v pripade systémov Al ktoré nie st vysokorizikové,
a pripadne dalsich dodato¢nych poziadaviek na takéto systémy Al

S cielom zabezpecit ]ednotne podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
prav0m0c1 Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 (%).

KedZe ciel tohto nariadenia, a to zlepsit fungovanie vnttorného trhu a podporovat zavidzanie déveryhodnej Al
ststredenej na Cloveka a stcasne zabezpeCit vysokd troveil ochrany zdravia, bezpe¢nosti, zdkladnych prav
zakotvenych v charte vrdtane demokracie, prdvneho $tdtu a ochranu zivotného prostredia pred skodlivymi c¢inkami
systémov Al v Unii, a zdroven podporovat inovdcie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na tirovni ¢lenskych $tatov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktSbra 2019 o ochrane osob, ktoré nahlasujii porusenia prava
Unle (U v. EU L 305, 26.11.2019, s. 17).

U.v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujd pravidld a vSeobecné
zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské 3tity kontroluji vykondvanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, 5. 13).
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a z dovodu rozsahu alebo dosledkov cinnosti ho mozno lepsie dosiahnut na tGrovni Unie, moZe Unia prijat opatrenia
v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o EU. V stlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(177) S cielom zabezpecit pravnu istotu a primerané adaptaéné obdobie pre prevddzkovatelov a zabrdnit narueniu trhu,
a to aj zabezpelenim kontinuity pouzivania systémov Al je vhodné, aby sa toto nariadenie uplatiovalo
na vysokorizikové systémy Al, ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky pred vseobecnym diiom zacatia jeho
uplatiiovania, len ak od uvedeného dna dizajn alebo zamyslany dcel tychto systémov presli vyznamnymi zmenami.
Je vhodné spresnit, Ze v tejto suvislosti by sa pojem vyznamnej zmeny mal vykladat tak, Ze je vo svojej podstate
rovnocenny s pojmom podstatnej zmeny, ktory sa pouZiva len v stvislosti s vysokorizikovymi systémami Al podla
tohto nariadenia. Vynimoc¢ne a vzhladom na verejnti zodpovednost by prevadzkovatelia systémov Al, ktoré st
komponentmi rozsiahlych informa¢nych systémov zriadenych pravnymi aktmi uvedenymi v prilohe k tomuto
nariadeniu, a prevadzkovatelia vysokorizikovych systémov Al, ktoré maji pouzivat organy verejnej moci, mali prijat
potrebné kroky na dosiahnutie stladu s poziadavkami tohto nariadenia do konca roka 2030 a do 2. augusta 2030.

(178) Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al sa vyzyvaji, aby dobrovolne zacali plnit prislusné povinnosti
stanovené v tomto nariadeni uz pocas prechodného obdobia.

(179) Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat od 2. augusta 2026. Vzhladom na neprijatelné riziko spojené s pouzivanim
Al urcitymi sposobmi by sa vSak zdkazy, ako aj vSeobecné ustanovenia tohto nariadenia, mali uplatiovat uz od
2. februdra 2025. Zatial ¢o plny acinok tychto zdkazov vyplyva zo zavedenia sprdvy a riadenia a presadzovania
tohto nariadenia, je dolezité predpokladat uplatiiovanie zdkazov, aby sa zohladnili neprijate[né rizikd a aby sa
dosiahol vplyv na iné postupy, napriklad v ob&ianskom prave. Taktiez plati, Ze infrastruktiira svisiaca so spravou
a riadenim a so systémom posudzovania zhody by vSak mala byt funkénd pred 2. augusta 2026, a preto by sa
ustanovenia o notifikovanych osobéch a $truktire sprdvy a riadenia mali uplatriovat od 2. augusta 2025. Vzhladom
na rychle tempo technologického pokroku a prijimanie modelov Al na vieobecné tucely by sa povinnosti
poskytovate[ov modelov Al na vSeobecné ticely mali zacat uplatiiovat od 2. augusta 2025. Kédexy postupov by mali
byt pripravené do 2. médja 2025, aby sa poskytovatelom umoznilo véas preukazat plnenie predpisov. Urad pre Al by
mal zabezpecit, aby pravidld a postupy klasifikicie boli aktudlne vzhladom na technologicky vyvoj. Okrem toho by
Clenské staty mali stanovit pravidld tykajdce sa sankcii vratane spravnych pokiit, ozndmit ich Komisii a zabezpeéit
ich riadne a G¢inné vykondvanie do ddtumu zacatia uplatiovania tohto nariadenia. Ustanovenia o sankcidch by sa
preto mali zacat uplatiiovat od 2. augusta 2025.

(180) V stilade s ¢ldnkom 42 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom
pre ochranu ddajov a s Eurépskym vyborom na ochranu tdajov, ktori 18. jiina 2021 vydali svoje spolo¢né
stanovisko,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy

1. Ucelom tohto nariadenia je zlepsit fungovanie vndtorného trhu a podporit zavidzanie doveryhodnej umelej
inteligencie (dalej len ,AI") ststredenej na cloveka, a pritom zabezpecit vysoki Groven ochrany zdravia, bezpecnosti,
zakladnych prav zakotvenych v charte vratane demokracie, pravneho $tatu a ochrany Zzivotného prostredia pred skodlivymi
ticinkami systémov Al v Unii a podporovat inovécie.

2.V tomto nariadeni sa stanovuj:

a) harmonizované pravidld uvddzania na trh, uvddzania do prevadzky a pouzivania systémov Al v Unii;
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b) zdkazy ur¢itych praktik vyuzivajacich AL

¢) osobitné poziadavky na vysokorizikové systémy Al a povinnosti prevddzkovatelov takychto systémov;
d) harmonizované pravidld transparentnosti pre urcité systémy Al

) harmonizované pravidld uvddzania modelov Al na vSeobecné tcely na trh;

f) pravidld monitorovania trhu, dohladu nad trhom, sprivy a riadenia a presadzovania;

g) opatrenia na podporu inovicii s osobitnym dorazom na MSP vrdtane startupov.

Cldnok 2

Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa vztahuje na:

a) poskytovatelov, ktori v Unii uvadza)u na trh alebo do prevddzky systémy Al alebo uvddzaji na trh modely Al
na vieobecné ticely, bez ohladu na to, &i st tito poskytovatelia usadeni alebo sa nachddzajii v Unii alebo v tretej krajine;

b) subjekty nasadzujice systémy Al, ktoré majii miesto usadenia alebo sa nachadzaji v Unii;

¢) poskytovatelov systémov Al a sub]ekty nasadzu;uce systemy Al ktoré maju miesto usadenia alebo sa nachddzaji v tretej
krajine, ak sa vystup vytvoreny systémom Al pouziva v Unii;

d) dovozcov a distribatorov systémov Al;

e) vyrobcov vyrobkov, ktori uvddzaji na trh alebo do prevadzky systém Al spolu so svojim vyrobkom a pod vlastnym
menom alebo ochrannou zndmkou;

f) splnomocnenych zdstupcov poskytovatelov, ktorf nie sti usadeni v Unii;
g) dotknuté osoby, ktoré sa nachadzaji v Unii.

2. Na systémy Al klasifikované v stilade s ¢linkom 6 ods. 1 ako vysokorizikové systémy Al stvisiace s vyrobkami,
na ktoré sa vzfahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie uvedené v prilohe I oddiele B, sa uplatiuje len ¢lanok 6 ods. 1,
clanky 102 az 109 a ¢ldnok 112. Clinok 57 sa uplatiuje len v rozsahu, v akom boli poziadavky na vysokorizikové systémy
Al podTa tohto nariadenia zaclenené do uvedenych harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

3. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na oblasti mimo rozsahu posobnosti prava Unie a v Ziadnom pripade nemd vplyv
na pravomoci ¢lenskych §tdtov tykajice sa ndrodnej bezpecnosti, a to bez ohladu na typ subjektu, ktory clenské Staty
poverili vykondvanim tloh v stvislosti s tymito pravomocami.

Toto nariadenie sa neuplatiuje na systémy Al ak a pokial sa uvddzajii na trh, uvadzaji do prevadzky alebo sa pouzivaja, ¢i
uZ upravené alebo nie, vylucne na vojenské alebo obranné ucely alebo na téely ndrodnej bezpecnosti, a to bez ohladu
na typ subjektu vykondvajiiceho tieto ¢innosti.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na systémy Al, ktoré sa neuvddzajti na trh ani do prevddzky v Unii, ak sa vystup pouziva
v Unii v{luéne na vojenské alebo obranné tcely alebo na téely narodnej bezpecnosti, a to bez ohladu na typ subjektu
vykondvajiceho tieto ¢innosti.

4. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na orgdny verejnej moci v tretej krajine ani na medzindrodné organiza'cie ktoré podl’a
odseku 1 patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ak tieto organy alebo organizdcie pouzivajd systémy Al v rdmci
medzmarodnych dohod o spolupraci alebo dohod o presadzovani préva a justiénej spolupraci s Uniou alebo s jednym alebo
viacerymi ¢lenskymi $tdtmi, pod podmienkou, Ze tdto tretia krajina alebo medzindrodna organizicia poskytuje primerané
zdruky, pokial ide o ochranu zdkladnych prév a slobod jednotliveov.

5. Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie ustanoveni o zodpovednosti poskytovatelov sprostredkovatelskych
sluzieb uvedenych v kapitole Il nariadenia (EU) 2022/2065.
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6. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na systémy alebo modely AI vratane ich vystupov, ktoré s osobitne vyvinuté
a uvedené do prevadzky vyluéne na Gcely vedeckého vyskumu a vyvoja.

7. Na osobné ddaje spractivané v stvislosti s prdvami a povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni sa vztahuje prdvo
Unie o ochrane ~osobnych uda]ov stikromia a dovernosti komunikdcie. Toto nariadenie nemd vplyv na nariadenie (EU)
2016/679 ¢ (EU) 2018/1725, ani na smernicu 2002/58ES alebo (EU) 2016/680 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 10
ods. 5 a ¢ldnok 59 tohto nariadenia.

8.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na ziadnu vyskumndl, testovaciu ani vyvojovid ¢innost tykajiicu sa systémov Al alebo
modelov Al pred ich uvedenfm na trh alebo do prevddzky. Takéto ¢innosti sa vykondvajd v stlade s uplatnitelnym prdvom
Unie. Toto vylicenie sa nevztahuje na testovanie v redlnych podmienkach.

9. Tymto nariadenim nie si dotknuté pravidld stanovené v inych prdvnych aktoch Unie tykajicich sa ochrany
spotrebitela a bezpecnosti vyrobkov.

10.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na povinnosti nasadzujtcich subjektov, ktoré sii fyzickymi osobami pouzivajiicimi
systémy Al v ramci Cisto osobnej neprofesiondlnej ¢innosti.

11.  Toto nariadenie nebrani Unii ani ¢lenskym $titom v tom, aby zachovali v platnosti alebo prijali zdkony, iné pravne
predpisy alebo sprdvne opatrenia, ktoré st pre pracovnikov priaznivejsie z hladiska ochrany ich priv v savislosti
s pouzivanim systémov Al zamestnavatelmi, alebo aby podporovali alebo umoziiovali uplatiiovanie kolektivnych zmlav,
ktoré sti pre pracovnikov priaznivejsie.

12.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na systémy Al vydané na zdklade bezplatnych licencii s otvorenym zdrojovym
kédom, pokial nie st uvedené na trh alebo do prevadzky ako vysokorizikové systémy Al alebo ako systém Al na ktory sa
vztahuje ¢lanok 5 alebo ¢lanok 50.

Cldnok 3

Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,systém Al“je strojovy systém, ktory je dizajnovany na prevadzku s roznymi Groviiami autondémnosti, ktory moze po
nasadeni prejavovat adaptabilitu a ktory pre explicitné alebo implicitné ciele odvodzuje zo vstupov, ktoré dostdva,
sposob generovania vystupov, ako s predpovede, obsah, odporticania alebo rozhodnutia, ktoré mézu ovplyvnit
tyzické alebo virtualne prostredie;

2. ,riziko" je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zdvaznosti tejto ujmy;

3. ,poskytovatel je fyzicka alebo pravnickd osoba, orgdn verejnej moci, agentira alebo iny subjekt, ktory vyvija systém Al
alebo model Al na vSeobecné tcely alebo ktory si ddva vyvindt systém Al alebo model Al na vieobecné tcely a uvadza
ho na trh alebo uvddza systém Al do prevadzky pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou, ¢i uz
za odplatu alebo bezodplatne;

4. ,nasadzujuci subjekt” je fyzickd alebo pravnickd osoba, orgdn verejnej moci, agenttra alebo iny subjekt, ktory pouziva
systém Al v rdmci svojej pravomoci, s vynimkou pripadov, ked sa systém Al pouziva v rdmci osobnej neprofesionalnej
cinnosti;

5. ,splnomocneny zdstupca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba nachidzajica sa alebo usadend v Unii, ktord
od poskytovatela systému Al alebo modelu Al na vSeobecné ticely dostala a akceptovala pisomné splnomocnenie
plnit v jeho mene povinnosti a vykondvat postupy stanovené tymto nariadenim;

6. ,dovozca“ je fyzick4 alebo pravnickd osoba nachddzajtica sa alebo usadend v Unii, ktord uvddza na trh systém Al ktory
je oznaceny menom alebo ochrannou zndmkou fyzickej alebo pravnickej osoby usadenej v tretej krajine;

7. distribator” je fyzickd alebo prdvnickd osoba v doddvatelskom refazci okrem poskytovatela alebo dovozcu, ktord
na trhu Unie spristupfiuje systém Al;

8. ,prevadzkovatel“ je poskytovatel, vyrobca vyrobku, nasadzujiici subjekt, splnomocneny zdstupca, dovozca
alebo distribtitor;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie systému Al alebo modelu Al na vieobecné ticely na trhu Unie;

,,sprlstupneme na trhu” je dodanie systému Al alebo modelu Al na vseobecné tcely s cielom distribuovat ho alebo
pouzivat ho na trhu Unle v ramci komer¢nej ¢innosti, ¢i uz za odplatu alebo bezodplatne;

,uvedenie do prevadzky“ je dodanie systému Al na prvé pouzitie priamo nasadzujicemu subjektu alebo na vlastné
pouzitie v Unii na jeho zamyslany tcel;

,2zamyslany Gcel” je pouzitie, na ktoré systém AI urcil poskytovatel vratane konkrétneho kontextu a podmienok
pouZivania, ako sa uvddza v informdcidch od poskytovatela v ndvode na pouzitie, v propagacnych alebo predajnych
materidloch a vyhldseniach, ako aj v technickej dokumentacii;

,odovodnene predvidatelné nespravne pouzitie“ je také pouzitie systému Al, ktoré nie je v stilade so zamyslanym
ucelom, ale ktoré moze byt vysledkom oddvodnene predvidatelného Tudského spravania alebo interakcie s inymi
systémami vrdtane inych systémov Al

,bezpecnostny komponent* je komponent vyrobku alebo systému Al ktory pre dany vyrobok alebo systém Al plni
bezpecnostni funkciu alebo ktorého zlyhanie alebo porucha ohrozuje zdravie a bezpecnost osob alebo majetku;

,navod na pouzitie“ s informécie, ktoré poskytuje poskytovatel s cielom informovat nasadzujiici subjekt najma
o zamyslanom ucele a spravnom pouzivani systému Al

,stiahnutie systému Al od pouzivatela“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnutie navrdtenia systému Al ktory
sa spristupnil nasadzujicim subjektom, poskytovatelovi alebo jeho stiahnutie z prevadzky, alebo znemoznenie jeho
pouzivania;

,stiahnutie systému Al z trhu je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranit, aby sa systém Al, ktory sa nachddza
v dodavatelskom refazci, spristupnil na trhu;

,vykon systému Al“ je schopnost systému Al dosiahnut jeho zamyslany téel;

Lnotifikujici orgdn“ je vnitrodtitny orgdn zodpovedny za stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov
na posudzovanie, ur¢ovanie a notifikdciu orgdnov posudzovania zhody a za ich monitorovanie;

,posudzovanie zhody* je postup preukdzania, ¢i boli splnené poziadavky stanovené v kapitole IIl oddiele 2 tykajtce sa
vysokorizikového systému Al

,organ posudzovania zhody* je orgdn, ktory ako tretia strana vykondva ¢innosti posudzovania zhody vrdtane skdsania,
certifikdcie a kontroly;

,notifikovand osoba“ je orgdn posudzovania zhody notifikovany v stlade s tymto nariadenim a inymi relevantnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie;

,podstatnd zmena“ je zmena systému Al po jeho uvedeni na trh alebo do prevadzky, ktorti poskytovatel v pociatocnom
posudzovani zhody nepredpokladal ani nepldnoval a v désledku ktorej je ovplyvneny stilad systému Al s poziadavkami
stanovenymi v kapitole IIl oddiele 2 alebo ktord vedie k zmene zamyslaného telu, z hladiska ktorého bol systém Al
posudzovany;

,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym poskytovatel vyjadruje, Ze systém Al je v zhode s poziadavkami stanovenymi
v kapitole III oddiele 2 a v 1nych uplatnitelnych harmonizacnych préavnych predpisoch Unie, v ktorjch sa stanovuje
umiestriovanie tohto oznacenia;

,Systém monitorovania po uvedeni na trh“ si v3etky cinnosti, ktoré vykondvajii poskytovatelia systémov Al
na zhromazdovanie a skiimanie skisenosti ziskanych z pouzivania systémov Al ktoré uvddzaji na trh alebo
do prevddzky, a to na ticely zistovania akejkol'vek potreby okamzite uplatnit vietky potrebné ndpravné ¢i preventivne
opatrenia;

,organ dohladu nad trhom* je vniitrostatny orgén, ktory vykonava ¢innosti a prijima opatrenia podla nariadenia (EU)
2019/1020;
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27. ,harmonizovand norma“ je harmonizovan norma v zmysle vymedzenia v cldnku 2 bode 1 pism. c) nariadenia (EU)
& 1025/2012;

28. ,spolocnd 3pecifikicia“ je stbor technickych 3pecifikicii v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 bode 4 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012, ktory predstavuje prostriedok na dosiahnutie stladu s urcitymi poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadent;

29. ,trénovacie ddaje” st Gidaje, ktoré sa pouzivaji na trénovanie systému Al adapticiou jeho parametrov, ktoré sa daji
naucit;

30. ,validacné udaje* st udaje, ktoré sa pouZivaji na vyhodnotenie natrénovaného systému Al a na doladenie jeho
parametrov, ktoré sa nedajii naucit, a jeho procesu ulenia, okrem iného s cielom zabrénit podtrénovaniu alebo
pretrénovaniu;

31. ,valida¢ny stbor tdajov* je samostatny stibor tidajov alebo ¢ast stiboru trénovacich ddajov, a to bud ako pevné alebo
variabilné rozdelenie;

32. ,testovacie tidaje“ sti tidaje, ktoré sa pouZivajii na nezavislé hodnotenie systému Al s cielom potvrdit o¢akavany vykon
tohto systému pred jeho uvedenim na trh alebo do prevadzky;

33. ,vstupné tdaje” st tdaje poskytnuté systému Al alebo priamo ziskané tymto systémom, na zdklade ktorych systém
vytvara vystup;

34. ,biometrické idaje“ s osobné tdaje, ktoré st vysledkom osobitného technického spractivania tykajiiceho sa fyzickych,
fyziologickych alebo behaviordlnych charakteristickych znakov fyzickej osoby, ako si podoby tvdre alebo
daktyloskopické tidaje;

35. ,biometrickd identifikdcia“ je automatizované rozpozndvanie fyzickych, fyziologickych, behaviordlnych alebo
psychologickych znakov cloveka na tcely stanovenia totoZnosti fyzickej osoby porovnanim biometrickych tdajov
daného jednotlivca s biometrickymi tidajmi jednotlivcov ulozenymi v databéze;

36. ,biometrické overenie” je automatizované overenie totoznosti fyzickych osob porovnanim ich biometrickych tdajov
s biometrickymi tGdajmi, ktoré boli poskytnuté skor, spolivajice v porovnani jedného ddaja s prislusnym druhym
tdajom vratane autentifikdcie;

37. ,osobitné kategérie osobnych ddajov* st kategorie osobnych tdajov uvedené v &lénku 9 ods. 1 nariadenia (EU)
2016/679, ¢lanku 10 smernice (EU) 2016/680 a ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725;

38. citlivé operané tdaje” st operacné tdaje stvisiace s ¢innostami predchddzania trestnym ¢inom, ich odhalovania,
vySetrovania alebo stthania, ktorych zverejnenie by mohlo ohrozit integritu trestného konania;

39. ,systém na rozpozndvanie emocif” je systém Al na tcely identifikdcie alebo odvodenia emdcii alebo timyslov fyzickych
0sob na zaklade ich biometrickych tdajov;

40. ,systém biometrickej kategorizdcie je systém Al na ucely zaradovania fyzickych osob do Specifickych kategorii
na zaklade ich biometrickych tdajov, pokial to nie je pomocny tkon pre inti komerénti sluzbu a nevyhnutne potrebné
z objektivnych technickych dovodov;

41. ,systém dialkovej biometrickej identifikdcie“ je systém Al na ucely identifikdcie fyzickych osob bez ich aktivneho
zapojenia, zvylajne na dialku prostrednictvom porovnania biometrickych tidajov osoby s biometrickymi ddajmi
obsiahnutymi v referen¢nej databaze;

42. ,systém dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case” je systém dialkovej biometrickej identifikdcie, v ktorom
zachytdvanie biometrickych tdajov, ich porovndvanie a identifikdcia prebiehaji bez vyrazného oneskorenia, pricom
zahfia nielen okamziti identifikdciu, ale aj identifikdciu s limitovanymi mensimi oneskoreniami, aby sa zabrdnilo
obchadzaniu pravidiel;

43. ,systém ndslednej dialkovej biometrickej identifikdcie” je systém dialkovej biometrickej identifikdcie, ktory nie je
systémom dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case;

44. ,verejne pristupny priestor” je akékolvek fyzické miesto vo verejnom alebo v stikromnom vlastnictve pristupné
neuréenému poctu fyzickych osob bez ohladu na to, ¢i mozno uplatnit urcité podmienky pristupu, a bez ohladu
na mozné obmedzenia kapacity;
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

,orgdn presadzovania prava“ je:

a) kazdy orgdn verejnej moci prislusny v oblasti predchddzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo
stthania, alebo v oblasti vykonu trestnych sankcii vritane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpecnosti
a predchddzania takémuto ohrozeniu, alebo

b) kazdy iny orgdn alebo subjekt, ktory bol pravom clenského Stitu povereny vykondvat verejnii moc a verejné
pravomoci na tcely predchddzania trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stthania alebo na tcely
vykonu trestnych sankcii vratane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpe¢nosti a predchddzania takémuto
ohrozeniu;

,presadzovanie prava“ st ¢innosti vykondvané orgdnmi presadzovania prava alebo v ich mene na tcely predchddzania
trestnym ¢inom, ich vySetrovania, odhalovania alebo stihania, alebo na ticely vykonu trestnych sankcif vratane ochrany
pred ohrozenim verejnej bezpecnosti a predchddzania takémuto ohrozeniu;

yurad pre Al“ je Gloha Komisie prispievat k vykondvaniu, monitorovaniu a dohladu nad systémami Al a modelmi Al
na vSeobecné ucely a k spréve a riadeniu Al stanovend v rozhodnuti Komisie z 24. janudra 2024; odkazy v tomto
nariadeni na trad pre Al sa povazuji za odkazy na Komisiu;

L vnutrostatny prislusny organ“ je notifikujici orgdn alebo organ dohladu nad trhom; pokial ide o systémy Al uvedené
do prevadzky alebo pouzivané instittciami, organmi, Gradmi a agenttirami Unie, odkazy na prisluiné vnitrostitne
organy alebo organy dohl'adu nad trhom v tomto nariadeni sa povazuji za odkazy na eurépskeho dozorného tradnika
pre ochranu ddajov;

,zdvazny incident je incident alebo porucha systému Al, ktoré priamo alebo nepriamo vytstia do ktorejkolvek
z tychto situdcif:

a) smrt osoby alebo vdzna ujma na zdravi osoby;

b) vézne a nezvratné narusenie riadenia alebo prevadzky kritickej infrastruktiry;

¢) porusenie povinnosti vyplyvajicich z prava Unie, ktorych cielom je ochrana zdkladnych prav;

d) vdzna ujma na majetku alebo Zivotnom prostreds;

,osobné tidaje“ sti osobné tdaje v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 4 bode 1 nariadenia (EU) 2016/679;

,iné ako osobné tdaje“ st tdaje iné nez osobné tdaje v zmysle vymedzenia v ¢linku 4 bode 1 nariadenia (EU)
2016/679;

,profilovanie* je profilovanie v zmysle vymedzenia v ¢linku 4 bode 4 nariadenia (EU) 2016/679;

,plan testovania v redlnych podmienkach” je dokument, v ktorom sa opisujt ciele, metodika, geograficky, popula¢ny
a ¢asovy rozsah, monitorovanie, organizacia a vykondvanie testovania v redlnych podmienkach;

,plan experimentdlneho prostredia“ je dokument dohodnuty medzi zdlastnenym poskytovatelom a prislusnym
organom, v ktorom sa opisuju ciele, podmienky, ¢asovy ramec, metodika a poziadavky na ¢innosti vykonavané v ramci
experimentalneho prostredia;

Jregulacné experimentdlne prostredie pre Al je kontrolovany rdmec zriadeny prislusnym orgdnom, ktory
poskytovatefom alebo potencidlnym poskytovatelom systémov Al pondka moznost vyvijat, trénovat, validovat
a testovat, v relevantnom pripade aj v redlnych podmienkach, inovacny systém Al podla plinu experimentdlneho
prostredia na obmedzeny ¢as pod regulatnym dohladom;

,gramotnost v oblasti Al s zrucnosti, vedomosti a pochopenie, ktoré poskytovatelom, nasadzujicim subjektom
a dotknutym osobdm umoziiuji s ohladom na ich prislusné prava a povinnosti v kontexte tohto nariadenia
informovane nasadzovat systémy Al, ako aj ziskat povedomie o prilezitostiach a rizikich Al a o pripadnej ujme, ktort
moze sposobi;
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57. ,testovanie v redlnych podmienkach® je docasné testovanie systému Al na jeho zamyslany Gcel v redlnych podmienkach
mimo laboratéria alebo inak simulovaného prostredia s cielom zhromazdit spolahlivé a robustné tidaje a postdit
a overit zhodu systému Al s poZiadavkami tohto nariadenia a nepovaZuje sa za uvedenie systému Al na trh alebo
do prevadzky v zmysle tohto nariadenia za predpokladu, Ze st splnené vietky podmienky stanovené v ¢lanku 57 alebo

)

58. ,ucastnik” na dcely testovania v redlnych podmienkach je fyzickd osoba, ktord sa zicastiiuje na testovani v redlnych
podmienkach;

59. ,informovany sdhlas“ je slobodne poskytnuté, konkrétne, jednoznacné a dobrovolné vyjadrenie vole tcastnika
zhCastnif sa na konkrétnom testovani v redlnych podmienkach, a to po tom, ako bol informovany o vietkych
aspektoch testovania, ktoré st relevantné pre jeho rozhodnutie zdcastnit sa;

60. ,deep fake“ je obrazovy obsah, audioobsah alebo videoobsah vytvoreny alebo zmanipulovany pomocou Al ktory sa
podobd na existujiice osoby, objekty, miesta, subjekty alebo udalosti a osobe by sa falosne javil ako autenticky alebo
pravdivy;

61. ,rozsiahle porusovanie pravnych predpisov* je kazdé konanie alebo opomenutie v rozpore s pravom Unie na ochranu
zdujmov jednotlivcov, ktoré:

a) sposobilo alebo pravdepodobne spdsobi ujmu na kolektivnych zdujmoch jednotlivcov s pobytom najmenej v dvoch
inych ¢lenskych Statoch, nez je ¢lensky $tat, v ktorom:

i) takéto konanie alebo opomenutie malo povod alebo sa uskuto¢nilo;

ii) sa nachddza alebo je usadeny dotknuty poskytovatel alebo v relevantnom pripade jeho splnomocneny zastupca,
alebo

iii) je usadeny nasadzujici subjekt v Case, ked sa tento nasadzujuci subjekt dopusta porusenia pravnych predpisov;

b) sposobilo, sposobuje alebo pravdepodobne sposobi ujmu na kolektivnych zdujmoch jednotlivcov a méd spolo¢né
znaky vratane rovnakého protipravneho konania alebo porusovania rovnakého zdujmu, a ktorého sa dopustil
stcasne ten isty prevddzkovatel v najmenej troch ¢lenskych Stdtoch;

62. kritickd infrastruktira“ je kritickd infrastruktira v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 bode 4 smernice (EU) 2022/2557;

63. ,model Al na vSeobecné tcely” je model Al a to aj model Al trénovany velkym mnozstvom tdajov s pouzitim
samokontroly vo velkom rozsahu, ktory md vyznamnii v§eobecni povahu a je schopny kompetentne vykondvat Sirokt
skalu odlisnych dloh bez ohladu na sposob, akym sa model uvddza na trh, a ktory mozno integrovat do réznych
nadvizujticich systémov alebo aplikdcif, s vynimkou modelov Al, ktoré sa vyuZivajd na tcely vyskumnych, vyvojovych
a prototypovych ¢innosti pred ich uvedenim na trh;

64. ,sposobilosti s velkym vplyvom“ st sposobilosti, ktoré zodpovedajii sposobilostiam zaznamenanym v najvyspelejsich
modeloch Al na vSeobecné Géely alebo tieto sposobilosti prevysujd;

65. ,systémové riziko“ je riziko Specifické pre sposobilosti s velkym vplyvom pri modeloch Al na vSeobecné tcely, ktoré
mé vyznamny vplyv na vndtorny trh Unie z dovodu dosahu tychto modelov alebo z dévodu skutoénych alebo
odovodnene predvidatelnych negativnych Gcinkov na verejné zdravie, bezpecnost, verejnii bezpecnost, zdkladné prava
alebo spoloénost ako celok, ktoré mozno $irit vo velkom rozsahu v celom hodnotovom retazci;

66. ,systém Al na vSeobecné tcely” je systém Al ktory je zaloZeny na modeli Al na v§eobecné ucely a ktory je sposobily
sluzit na rozne Gcely, a to na priame pouzitie, ako aj na integrciu do inych systémov Al

67. ,operacia s pohyblivou rddovou ciarkou” je akdkolvek matematickd operdcia alebo funkcia obsahujica cisla
s pohyblivou rddovou ¢iarkou, ktoré sii podmnozinou redlnych &isel zvycajne reprezentovanych v poéitacoch celym
¢islom s pevnym poctom dislic, skdlovanym celo¢iselnym exponentom pevného zdkladu;

68. ,nadvizujici poskytovatel“ je poskytovatel systému Al vratane systému Al na vSeobecné tcely, ktory integruje model
Al bez ohladu na to, & tento model Al poskytuje sim a je vertikdlne integrovany alebo ho poskytuje iny subjekt
na zaklade zmluvnych vztahov.
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Clanok 4

Gramotnost v oblasti Al

Poskytovatelia systémov Al a subjekty nasadzujtce systémy Al prijimaji opatrenia na ¢o najlepsie zabezpecenie dostato¢nej
drovne gramotnosti v oblasti Al svojich zamestnancov a ostatnych osob, ktoré sa v ich mene zaoberajii prevadzkou
a pouzivanim systémov Al, pricom zohladriuja ich technické znalosti, skiisenosti, vzdelanie a odbornt pripravu, ako aj
kontext, v ktorom sa maju systémy Al pouzivat, a berti do Givahy osoby alebo skupiny 0sob, pri ktorych sa majua systémy Al
pouzivat.

KAPITOLA 11
ZAKAZANE PRAKTIKY VYUZIVAJUCE Al

Cldnok 5
Zakdzané praktiky vyuZivajiice Al

1. Zakazuja sa tieto praktiky vyuZzivajice AL

a) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevddzky alebo pouzivanie systému Al, ktory vyuziva podprahové techniky mimo
vedomia osoby alebo t¢elovo manipulativne alebo klamlivé techniky s cielom alebo dc¢inkom podstatne narusit
spravanie osoby alebo skupiny osob tym, Ze sa citelne oslabi ich schopnost prijat informované rozhodnutie, ¢o
zapri¢ini, Ze prijmi rozhodnutie, ktoré by inak neprijali, a to spdsobom, ktory tejto osobe, inej osobe alebo skupine
0s0b sposobuje alebo pri ktorom je odévodnené predpokladat, Ze pravdepodobne sposobi zna¢nt ujmu;

b) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevadzky alebo pouzivanie systému Al, ktory vyuziva ktorikolvek zo zranitelnosti
fyzickej osoby alebo osobitnej skupiny 0s6b z dévodu ich veku, zdravotného postihnutia alebo osobitnej socidlnej alebo
ekonomickej situdcie s cieflom alebo G¢inkom podstatne narusit spravanie tejto osoby alebo osoby patriacej do tejto
skupiny sposobom, ktory tejto alebo inej osobe spdsobuje alebo pri ktorom je odovodnené predpokladat, Zze
pravdepodobne spdsobi znacnii ujmu;

¢) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevadzky alebo pouzivanie systémov Al na hodnotenie alebo klasifikdciu fyzickych
0s0b alebo skupin oséb pocas urcitého obdobia na zéklade ich spolocenského spravania alebo zndmych, odvodenych ¢i
predpokladanych osobnych alebo osobnostnych charakteristik, pricom takto ziskané socialne skére vedie k jednému
alebo obidvom z tychto vysledkov:

i) ku skodlivému alebo nepriaznivému zaobchddzaniu s ur¢itymi fyzickymi osobami alebo skupinami 0séb v socidlnych
kontextoch, ktoré nestvisia s kontextami, v ktorych boli tidaje povodne generované alebo zhromazdené;

ii) ku $kodlivému alebo nepriaznivému zaobchddzaniu s urcitymi fyzickymi osobami alebo skupinami osob, ktoré je
neodovodnené alebo neprimerané ich spolo¢enskému spravaniu alebo jeho zdvaznosti;

d) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevadzky na tento konkrétny tcel alebo pouZivanie systému Al na posudzovanie rizik
tyzickych osob s cieflom posudit alebo predvidat riziko toho, Ze fyzickd osoba spacha trestny ¢in, a to vylu¢ne na zdklade
profilovania fyzickej osoby alebo postdenia jej osobnostnych vlastnosti a charakteristik; tento zdkaz sa nevztahuje
na systémy Al pouzivané na podporu ludského posidenia zapojenia osoby do trestnej Cinnosti, ktoré je uz zalozené
na objektivnych a overitelnych skuto¢nostiach priamo spojenych s trestnou ¢innostou;

e) uvadzanie na trh, uvddzanie do prevadzky na tento konkrétny ticel alebo pouzivanie systémov Al, ktoré vytvérajii alebo
rozirujii databdzy na rozpozndvanie tvare prostrednictvom necielenej extrakcie podob tvare z internetu alebo zo
zdznamov CCTV;

f) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevddzky na tento konkrétny tcel alebo pouZivanie systémov Al na odvodzovanie
emocii fyzickej osoby v oblasti pracoviska a vzdeldvacich institticii s vynimkou pripadov, ked je pouzivanie systému Al
uréené na uvedenie do prevadzky alebo na trh zo zdravotnych alebo bezpe¢nostnych dovodov;
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g) uvddzanie na trh, uvddzanie do prevadzky na tento konkrétny ucel alebo pouZzivanie systémov biometrickej
kategorizacie, ktoré jednotlivo kategorizuju fyzické osoby na zdklade ich biometrickych tidajov s cielom odvodit alebo
vyvodit ich rasu, politické ndzory, ¢lenstvo v odboroch, ndbozenské alebo filozofické presvedéenie, sexudlny Zzivot alebo
sexudlnu orientdciu; tento zdkaz sa nevztahuje na Ziadne oznacovanie ani filtrovanie zdkonne ziskanych siborov
biometrickych ddajov, ako st obrdzky, na zdklade biometrickych tdajov alebo kategorizdcie biometrickych tdajov
v oblasti presadzovania prava;

h) pouzivanie systémov dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase vo verejne pristupnych priestoroch na tcely
presadzovania préva, pokial takéto pouzitie nie je nevyhnutne potrebné na jeden z tychto cielov:

i) cielené patranie po konkrétnych obetiach tinosov, obchodovania s ludmi alebo sexudlneho vykoristovania ludi, ako
aj patranie po nezvestnych osobéch;

ii) predchddzanie konkrétnemu, zdvaznému a bezprostrednému ohrozeniu Zivota alebo fyzickej bezpecnosti fyzickych
o0sob alebo skutocnej a existujlicej alebo skutocnej a predvidatelnej hrozbe teroristického ttoku;

iii) lokalizdcia alebo identifikdcia osoby podozrivej zo spichania trestného ¢inu na Gcel vedenia vySetrovania
alebo stihania trestného ¢inu alebo vykonu trestnej sankcie za trestné ¢iny uvedené v prilohe II, za ktoré mozno
v dotknutom ¢lenskom Stdte ulozit trest odiatia slobody alebo ochranné opatrenie obmedzujice slobodu s hornou
hranicou trestnej sadzby najmenej styri roky.

Prvym pododsekom pism. h) nie je dotknuty ¢ldnok 9 nariadenia (EU) 2016679 na tcely spractivania biometrickych
tdajov na iné tcely ako je presadzovania prava.

2. Systémy dialkovej biometrickej identifikicie v redlnom case vo verejne pristupnych priestoroch sa na dcely
presadzovania prdva na dosiahnutie ktoréhokolvek z cielov uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. h) nasadzuji
na ucely stanovené v uvedenom pismene, len aby sa potvrdila totoznost $pecificky zacieleného jednotlivca, pricom sa
zohladnia tieto skuto¢nosti:

a) povaha situdcie, ktord viedla k moznému pouzitiu, najmé zdvaznost, pravdepodobnost a rozsah ujmy, ktord by bola
sposobend v pripade nepouzitia systému;

b) désledky pouzitia systému pre prava a slobody vietkych dotknutych osob, najmd zdvaznost, pravdepodobnost a rozsah
tychto dosledkov.

Pouzivanie systémov dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase vo verejne pristupnych priestoroch na tcely
presadzovania prava na dosiahnutie ktoréhokol'vek z cielov uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. h) tohto ¢lanku
musi okrem toho byt v stlade s nevyhnutnymi a primeranymi zdrukami a podmienkami tykajtcimi sa tohto pouzivania,
a to podla vnitrostatnych pravnych predpisov opraviujicich ich pouzitie, najma pokial ide o ¢asové, geografické a osobné
obmedzenia. PouZivanie systému dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase vo verejne pristupnych priestoroch sa
povoli len vtedy, ak orgdn presadzovania prdva dokoncil postidenie vplyvu na zdkladné préva, ako sa stanovuje v ¢ldnku 27,
a zareg1stroval systém v databdze Unie podla clanku 49. V riadne odovodnenych naliehavych pripadoch sa vak pouzivanie
takychto systémov moze zaat bez registricie v databdze Unie za predpokladu, Ze sa takito registricia dokonéi bez

zbyto¢ného odkladu.

3. Na tcely odseku 1 prvého pododseku pism. h) a odseku 2 podlieha kazdé pouzitie systému dialkovej biometrickej
identifikicie v redlnom Case vo verejne pristupnych priestoroch na tcely presadzovania prava predchddzajiicemu povoleniu,
ktoré udeluje justi¢ny organ alebo nezavisly spravny orgdn, ktorého rozhodnutie je zavizné, ¢lenského statu, v ktorom sa
mé pouzitie uskuto¢nit, vydanému na zaklade odovodnenej Ziadosti a v stlade s podrobnymi pravidlami vnatrostdtneho
prava uvedenymi v odseku 5. V riadne odovodnenej naliechavej situdcii sa vSak poutzitie takéhoto systému moze zacat bez
povolenia za predpokladu, Ze sa o takéto povolenie poziada bez zbytocného odkladu, najneskor vsak do 24 hodin. Ak sa
takéto povolenie zamietne, pouZzivanie sa s okamzZitou tcinnostou zastavi a vietky udaje, ako aj vysledky a vystupy tohto
pouzivania sa okamzite vyradia a vymazu.

Prislusny justi¢ny orgdn alebo nezdvisly spravny orgdn, ktorého rozhodnutie je zdvazné, udeli povolenie len vtedy, ak sa
na zaklade objektivnych dokazov alebo jasnych indicii, ktoré mu boli predlozené, presvedci, Ze pouzitie predmetného
systému dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom Case je potrebné a primerané na dosiahnutie niektorého z cielov
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uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. h), ako sa uvddza v ziadosti, a najmi je nadalej obmedzené na to, ¢o je
striktne nevyhnutné, pokial ide o Casovy a geograficky rozsah a rozsah tykajici sa osobnych aspektov. Pri rozhodovani
o ziadosti tento organ zohladni skuto¢nosti uvedené v odseku 2. Ziadne rozhodnutie, ktoré mé pre osobu nepriaznivé
pravne Ucinky, sa nesmie prijat vylu¢ne na zdklade vystupu systému dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case.

4. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, kazdé pouzitie systému dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case
vo verejne pristupnych priestoroch na Géely presadzovania prava sa ozndmi prislusnému orgdnu dohladu nad trhom
a vnutro§tatnemu orgdnu pre ochranu tdajov v stlade s vniitrodtatnymi pravidlami uvedenymi v odseku 5. Ozndmenie
obsahuje aspoti informdcie uvedené v odseku 6 a neobsahuje citlivé opera¢né tdaje.

5. Clensky $tit sa moze rozhodndt, Ze na Gicely presadzovania préva v rémci obmedzeni a za podmienok uvedenych
v odseku 1 prvom pododseku pism. h) a odsekoch 2 a 3 stanovi moznost tplne alebo ¢iastocéne povolit pouzivanie systému
dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase vo verejne pristupnych priestoroch. Dotknuté ¢lenské $tity vo svojom
vnitrodtitnom prave stanovia potrebné podrobné pravidld na podévanie Ziadosti o povolenia uvedené v odseku 3, ich
vyddvanie a vykon, ako aj pre dohlad nad nimi a poddvanie sprév o nich. V tychto pravidlach sa takisto uvedie, v savislosti
s ktorym z cielov uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. h) a s ktorym z trestnych ¢inov uveden)'fch v bode iii)
uvedeného pismena h) mozu byt prislusné organy opravnené pouzivat tieto systémy na ucely presadzovanla préva. Clenské
staty ozndmia tieto pravidld Komisii na]neskor 30 dni po ich prijati. Clenské $tity mozu v stlade s pravom Unie zaviest
prisnejsie pravne predpisy o pouzivani systémov dialkovej biometrickej identifikacie.

6.  Vnutrostitne orgdny dohladu nad trhom a vnitrostdtne orgdny pre ochranu tdajov ¢lenskych Stdtov, ktorym bolo
ozndmené pouZivanie systémov dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom ¢ase vo verejne pristupnych priestoroch
na Gcely presadzovania prava podla odseku 4, predkladaji Komisii vyrocné spravy o takomto pouzivani. Na tento tcel
Komisia poskytne ¢lenskym §taitom a vndtrostatnym orgdnom dohladu nad trhom a orgdnom pre ochranu tdajov vzor
vratane informdcii o pocte rozhodnuti prijatych prislusnymi justiénymi orgdnmi alebo nezavislym spravnym orgdnom,
ktorého rozhodnutie je zavizné v nadviznosti na Ziadosti o povolenie v silade s odsekom 3, a o ich vysledku.

7. Komisia uverejiiuje vyrocné spravy o pouzivani systémov dialkovej biometrickej identifikdcie v redlnom case
vo verejne pristupnych priestoroch na ticely presadzovania prava, pricom vychddza zo stthrnnych ddajov z ¢lenskych statov
na zdklade vyro¢nych sprév uvedenych v odseku 6. Tieto vyrocné spravy nesmt obsahovat citlivé operacné tidaje
o stvisiacich ¢innostiach v oblasti presadzovania prava.

8. Tymto clinkom nie s dotknuté zdkazy, ktoré sa uplatilujt, ak urcitd praktika vyuzivajica Al porusuje iné prdvne
predpisy Unie.

KAPITOLA TII
VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY Al

ODDIEL 1

Klasifikdcia systémov Al ako vysokorizikovych

Cldnok 6
Pravidld klasifikdcie vysokorizikovych systémov Al

1. Bez ohladu na to, & sa systém Al uvddza na trh alebo uvddza do prevddzky nezdvisle od vyrobkov uvedenych
v pismendch a) a b), povazuje sa dany systém Al za vysokorizikovy, ak st splnené obe tieto podmienky:

a) systém Al je ur¢eny na pouzivanie ako bezpecnostny komponent vyrobku, na ktory sa vztahuji harmoniza¢né pravne
predpisy Unie uvedené v prilohe 1, alebo je systém Al sdm osebe takymto vyrobkom;

b) V}’frobok ktorého bezpecnostnym komponentom podla pismena a) je systém Al, alebo samotny systém Al ako vyrobok
sa musi podrobit postdeniu zhody trefou stranou s cielom uviest dany vyrobok na trh alebo do prevadzky podla
harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe 1.

2. Okrem vysokorizikovych systémov Al uvedenych v odseku 1 sa za vysokorizikové povazujii systémy Al uvedené
v prilohe IIL
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3. Odchylne od odseku 2 sa systém Al uvedeny v prilohe IIl nepovazuje za vysokorizikovy, ak nepredstavuje vyznamné
riziko ujmy na zdravi, bezpe¢nosti alebo zdkladnych pravach fyzickych osob, vritane toho, Ze podstatnym spdsobom
neovplyviiuje vysledok rozhodovania.

Prvy pododsek sa uplatiiuje, ak je splnend ktordkolvek z tychto podmienok:
a) systém Al je uréeny na vykondvanie tizko vymedzenej proceduralnej tlohy;
b) systém Al je urceny na zlep3enie vysledku predtym dokoncenej ludskej ¢innosti;

¢) systém Al je urCeny na zistovanie vzorcov rozhodovania alebo odchylok od vzorcov predchddzajiceho rozhodovania
a nie je urceny na to, aby bez riadneho Iudského preskimania nahradil alebo ovplyvnil predtym dokonéené ludské
postdenie, alebo

d) systém Al je urceny na vykondvanie pripravnej ulohy pri posudzovani relevantnom na ucely pripadov pouZzitia
uvedenych v prilohe IIL

Bez ohladu na prvy pododsek sa systém Al uvedeny v prilohe IIl vidy povazuje za vysokorizikovy, ak sa nim vykonédva
profilovanie fyzickych osob.

4. Poskytovatel, ktory sa domnieva, Ze systém Al uvedeny v prilohe III nie je vysokorizikovy, zdokumentuje svoje
postidenie pred uvedenim tohto systému na trh alebo do prevadzky. Takyto poskytovatel podlieha registra¢nej povinnosti
stanovenej v ¢ldnku 49 ods. 2. Na Zziadost vnitrostatnych prislusnych orgdnov poskytovatel poskytne dokumenticiu
o postden.

5. Komisia po konzultdcii s Eurépskou radou pre Al (dalej len ,rada pre AI“) a najneskor do 2. februdra 2026 poskytne
usmernenia, v ktorych spresni praktické vykondvanie tohto ¢ldnku v stlade s ¢lankom 96 spolu s komplexnym zoznamom
praktickych prikladov pripadov pouzitia systémov Al ktoré st vysokorizikové, a pripadov pouZitia systémov Al ktoré nie
st vysokorizikové.

6.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢linkom 97 s cielom zmenit odsek 3 druhy pododsek
tohto ¢lanku doplnenim novych podmienok k podmienkam v iom stanovenym alebo ich upravenim, ak existuji konkrétne
a spolahlivé dokazy o existencii systémov Al, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti prilohy III, ale nepredstavuji vyznamné
riziko ujmy na zdravi, bezpecnosti alebo zdkladnych pravach fyzickych osob.

7. Komisia prijme delegované akty v sdlade s ¢lankom 97 s ciefom zmenif odsek 3 druhy pododsek tohto ¢lanku
vypustenim ktorejkolvek z podmienok v fiom stanovenych, ak existuji konkrétne a spolahlivé dokazy o tom, Ze je to
potrebné na zachovanie Grovne ochrany zdravia, bezpe¢nosti a zdkladnych prav stanovenej tymto nariadenim.

8. Ziadna zmena podmienok stanovenych v odseku 3 druhom pododseku prijatd v sdlade s odsekmi 6 a 7 tohto ¢lanku
nesmie zniZzit celkovd troven ochrany zdravia, bezpecnosti a zdkladnych prav stanovend tymto nariadenim a musi
zabezpecit stilad s delegovanymi aktmi prijatymi podla ¢lanku 7 ods. 1 a zohladnit vyvoj na trhu a technologicky vyvoj.

Cldnok 7
Zmeny prilohy III

1. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lainkom 97 s cielom zmenit prilohu III doplnenim
alebo tpravou pripadov pouzivania vysokorizikovych systémov Al, ak st splnené obe tieto podmienky:

a) systémy Al st urcené na pouzivanie v ktorejkolvek z oblasti uvedenych v prilohe III;

b) systémy Al predstavujii riziko ujmy na zdravi a bezpec¢nosti alebo riziko nepriaznivého vplyvu na zdkladné prava a toto
riziko je rovnocenné alebo vacsie nez riziko poskodenia alebo nepriaznivého vplyvu, ktoré predstavujii vysokorizikové
systémy Al uz uvedené v prilohe IIL
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Pri posudzovani podmienky podla odseku 1 pism. b) Komisia zohladni tieto kritéria:
zamyslany ucel systému Al;
rozsah, v akom sa systém Al pouziva alebo sa pravdepodobne bude pouzivat;

povahu a mnozstvo udajov spractivanych a pouzivanych systémom Al, najma to, ¢i sa spractivaju osobitné kategérie
osobnych tdajov;

rozsah, v akom systém Al kond samostatne, a moznost ¢loveka zvratit rozhodnutia alebo odporti¢ania, ktoré mozu viest
k potencidlnej ujme;

rozsah, v akom pouzivanie systému Al uZ sposobilo ujmu na zdravi a bezpecnosti alebo nepriaznivy vplyv na zdkladné
préava, alebo vyvolalo vdzne obavy v suvislosti s pravdepodobnostou takejto ujmy alebo nepriaznivého vplyvu, ¢o
preukazuja napriklad spravy alebo zdokumentované tvrdenia, ktoré sa predlozili vnitrostitnym prislusnym orgdnom,
alebo pripadne iné spravy;

potencidlny rozsah takejto ujmu alebo nepriaznivého vplyvu, najma pokial ide o jeho intenzitu a schopnost ovplyvnit
viacero 0sob alebo netimerne ovplyvnit konkrétnu skupinu osob;

rozsah, v akom st osoby, ktoré potencidlne utrpeli ujmu alebo trpia nepriaznivym vplyvom, zdvislé od vysledku
vytvoreného systémom Al, najmi preto, Ze z praktickych alebo pravnych dévodov nie je primerane mozné sa na tomto
vysledku nepodielat;

rozsah, v akom existuje nerovnovaha moci, alebo osoby, ktoré potencidlne utrpeli ujmu alebo trpia nepriaznivym
vplyvom, sii vo vztahu k subjektu nasadzujicemu systém Al v zranitelnom postaveni, najmd z dovodu postavenia,
autority, znalosti, hospodarskych alebo socidlnych okolnosti alebo veku;

rozsah, v akom je vysledok vytvoreny pomocou systému Al lahko napravitelny alebo zvrétitelny s prihliadnutim
na technické rieSenia, ktoré st k dispozicii na jeho ndpravu alebo zvrétenie, pricom vysledky s nepriaznivym vplyvom
na zdravie, bezpecnost alebo zdkladné prava sa nepovazuji za lahko napravitelné alebo zvrdtitelné;

rozsah a pravdepodobnost prinosu nasadenia systému Al pre jednotlivcov, skupiny alebo spolo¢nost ako celok vritane
moznych zlepSeni bezpecnosti vyrobkov;

rozsah, v akom sa v existujicom prave Unie stanovujt:

i) Gc¢inné ndpravné opatrenia v suvislosti s rizikami, ktoré systém Al predstavuje, s vynimkou ndrokov na néhradu
skody;

ii) G¢inné opatrenia na predchddzanie tymto rizikdm alebo ich podstatnti minimalizaciu.

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 97 s ciefom zmenit zoznam v prilohe III

vypustenim vysokorizikovych systémov Al, ak st splnené obe tieto podmienky:

a)

b)

1.

dotknuty vysokorizikovy systém Al uz nepredstavuje vyznamné rizikd pre zdkladné préva, zdravie alebo bezpecnost,
pri¢om sa zohladfiuja kritérid uvedené v odseku 2;

vypustenim sa neznizuje celkovd troven ochrany zdravia, bezpe¢nosti a zdkladnych prav podla prava Unie.

ODDIEL 2

PoZiadavky na vysokorizikové systémy Al

Cldnok 8

Silad s poziadavkami

Vysokorizikové systémy Al musia splfiat poziadavky stanovené v tomto oddiele s prihliadnutim na ich zamyslany

ucel, ako aj na vSeobecne uzndvany aktudlny stav vyvoja Al a technoldgif sivisiacich s AL Pri zabezpecovani stladu s tymito
poziadavkami sa zohladriuje systém riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 9.
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2. Ak vyrobok obsahuje systtm Al na ktory sa vztahuji poZiadavky tohto nariadenia, ako aj poziadavky
harmonizacnych pravnych predpisov Unie uvedenych v prﬂohe [ oddiele A, poskytovatelia st zodpovedni za zabezpecenie
tiplného stladu svojho vyrobku so vietkymi uplatnitelnymi poziadavkami podla uplatnitelnych harmonizaénych pravnych
predpisov Unie. Pri zabezpecovani suladu vysokorizikovych systémov Al uvedenych v odseku 1 s poziadavkami
stanovenymi v tomto oddiele a s cielom zabezpecit konzistentnost, zabranit duplicite a minimalizovat dodato¢né zatazenie
maji poskytovatelia moznost podla potreby zaclenit potrebné procesy testovania a nahlasovania, informdcie
a dokumentdciu, ktord poskytujti v stvislosti so svojim vyrobkom, do uZ existujicej dokumentdcie a postupov
pozadovanych podla harmonizaénych préavnych predpisov Unie uvedenych v prilohe I oddiele A.

Clanok 9

Systém riadenia rizik
1. V savislosti s vysokorizikovymi systémami Al sa zriadi, zavedie, zdokumentuje a udrziava systém riadenia rizik.

2. Systém riadenia rizik sa vykladd ako nepretrzity iterativny proces pldnovany a uskuto¢novany pocas celého zivotného
cyklu vysokorizikového systému Al ktory si vyZzaduje pravidelné systematické preskiimanie a aktualizovanie. Zahfna tieto
kroky:

a) identifikdciu a analyzu zndmych a odovodnene predvidatelnych rizik, ktoré vysokorizikovy systém Al moze
predstavovat pre zdravie, bezpecnost alebo zdkladné prdva, ked sa vysokorizikovy systém Al pouziva v stilade s jeho
zamy$lanym tcelom;

b) odhad a hodnotenie rizik, ktoré mozu vzniknit, ked sa vysokorizikovy systém Al pouziva v sdlade s jeho zamyslanym
ticelom a za podmienok odovodnene predvidatelného nespravneho pouzitia;

¢) hodnotenie dalsich moznych rizik na zdklade analyzy tdajov ziskanych zo systému monitorovania po uvedeni na trh
v zmysle clanku 72;

d) prijatie vhodnych a cielenych opatreni na riadenie rizik uréenych na riesenie rizik identifikovanych podla pismena a).

3. Tento ¢ldnok sa vztahuje len na tie rizikd, ktoré moZzno primerane zmiernit alebo odstranit vyvojom alebo dizajnom
vysokorizikového systému Al alebo poskytnutim primeranych technickych informécif.

4.V opatreniach na riadenie rizik uvedenych v odseku 2 pism. d) sa ndlezite zohladnia G¢inky a mozné interakcie
vyplyvajice z kombinovaného uplatiiovania poziadaviek stanovenych v tomto oddiele s cielom téinnejsie minimalizovat
rizikd a zdroven dosiahnut primerand rovnovéhu pri vykondvani opatreni na splnenie tychto poziadaviek.

5. Opatrenia na riadenie rizik uvedené v odseku 2 pism. d) musia byt také, aby sa relevantné zvyskové rizikd spojené
s jednotlivymi nebezpecenstvami, ako aj celkové zvyskové riziko vysokorizikovych systémov Al povazovali za prijatelné.

Pri ur¢ovani najvhodnejsich opatreni na riadenie rizik sa zabezpeci:

a) odstrdnenie alebo znizenie rizik identifikovanych a vyhodnotenych podla odseku 2, pokial je to technicky mozné
prostrednictvom primeraného dizajnu a vyvoja vysokorizikového systému Al

b) v relevantnom pripade zavedenie primeranych zmierfiujicich a kontrolnych opatreni na riesenie rizik, ktoré nemozno
odstrdnit;

¢) poskytovanie informacii pozadovanych podla ¢lanku 13 a v relevantnom pripade odbornd priprava pre nasadzujice
subjekty.

V zdujme odstrafiovania alebo znizovania rizik stvisiacich s pouZzivanim vysokorizikového systému Al sa nélezite
zohladnia technické znalosti, skdsenosti, vzdelanie, odbornd priprava, ktoré sa ocakdvaji od nasadzujiceho subjektu, ako aj
predpokladany kontext, v ktorom sa md systém pouzivat.
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6.  Vysokorizikové systémy Al sa testujii na tacel identifikdcie najvhodnejsich a cielenych opatreni na riadenie rizik.
Testovanim sa zabezpeci, aby vysokorizikové systémy Al fungovali konzistentne s ich zamyslanym udcelom a splnali
poziadavky stanovené v tomto oddiele.

7. Postupy testovania mozu zahffiat testovanie v redlnych podmienkach v stlade s ¢lankom 60.

8.  Testovanie vysokorizikovych systémov Al sa vykondva podla potreby kedykolvek pocas celého procesu vyvoja
a v kazdom pripade pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky. Testovanie sa vykondva na zdklade vopred vymedzenych
metrik a pravdepodobnostnych prahovych hodnot, ktoré st primerané zamyslanému tcelu vysokorizikového systému Al

9.  Pri implementdcii systému riadenia rizik stanoveného v odsekoch 1 aZ 7 poskytovatelia zvdzia, ¢i vysokorizikovy
systém Al vzhladom na svoj zamy$lany tcel pravdepodobne nepriaznivo neovplyvni osoby mladsie ako 18 rokov
a pripadne iné zranitelné skupiny.

10.  V pripade poskytovatelov vysokorizikovych systémov Al, na ktorych sa vztahuji poziadavky tyka]uce sa Vnutornych
procesov riadenia rizik podla inych prislusnych ustanoveni prava Unie, mozu byt aspekty stanovené v odsekoch 1 az 9
stcastou postupov riadenia rizik stanovenych podla uvedeného prava alebo kombinované s tymito postupmi.

Cldnok 10

Udaje a sprava ddajov

1. Vysokorizikové systémy Al, ktoré vyuzivaji techniky zahfnajtce trénovanie modelov Al s tidajmi, sa musia VyV1)at
na zéklade stiborov trénovacich, validaénych a testovacich tdajov, ktoré splnajii kritérid kvality uvedené v odsekoch 2 az 5,
a to vzdy, ked sa takéto stbory tdajov pouzivaji.

2. Na stbory trénovacich, valida¢nych a testovacich ddajov sa vztahuji postupy spravy a riadenia ddajov vhodné
na zamy$lany tcel vysokorizikového systému Al Tieto postupy sa tykaji najma:

a) prislusnych dizajnovych rozhodnuti;
b) procesov zberu tidajov a povodu tdajov a v pripade osobnych tdajov povodného tcelu zberu ddajov;

¢) prislusnych spracovatel'skych operécif pripravy adajov, ako je anotdcia, oznacovanie, Cistenie, aktualizdcia, obohacovanie
a agregacia;

d) formulovania predpokladov, najma pokial ide o informacie, ktoré majt tidaje merat a reprezentovat;
e) postdenia dostupnosti, mnoZstva a vhodnosti potrebnych stiborov tidajov;

f) preskiimania z hladiska moznej Zau]atostl ktord moze mat Vplyv na zdravie a bezpecnost osob, negativny vplyv
na zdkladné prava alebo moze viest k diskrimindcii zakdzanej pravom Unie, najma ak vystupy idajov ovplyviiujd vstupy
pre budtice opericie;

vhodnych opatreni na odhalovanie, prevenciu a zmiernovanie moznej zaujatosti identifikovanej podla pismena f);

©

h) identifikdcie relevantnych medzier alebo nedostatkov v tidajoch, ktoré brénia stladu s tymto nariadenim, a spdsobu,
akym mozno tieto medzery a nedostatky odstranit.

3. Sutbory trénovacich, valida¢nych a testovacich Gdajov musia byt relevantné, dostato¢ne reprezentativne a v ¢o
najvicsej moznej miere bez chyb a tiplné vzhladom na zamyslany dcel. Musia mat primerané Statistické vlastnosti, a to
pripadne aj pokial ide o osoby alebo skupiny osdb, vo vztahu ku ktorym sa mé vysokorizikovy systém Al pouzivat.
Uvedené charakteristiky siborov tdajov sa mozu splnif na drovni jednotlivych stiborov ddajov alebo na drovni ich
kombindcie.

4. Subory tdajov musia, pokial si to vyzaduje zamyslany tcel, zohladnovat charakteristiky alebo prvky, ktoré st
Specifické pre konkrétne geografické, kontextudlne, behaviordlne alebo funkéné podmienky, v ktorych sa ma
vysokorizikovy systém Al pouzivat.
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5.  Pokial je to nevyhnutne potrebné na ucel zabezpelenia odhalovania a ndpravy zaujatosti v stvislosti
s vysokorizikovymi systémami Al v stlade s odsekom 2 pism. f) a g) tohto ¢linku, poskytovatelia takychto systémov
mozZu vynimocne spractivat osobitné kategérie osobnych tdajov pod podmienkou primeranych zdruk pre zdkladné prava
a slobody fyzickych osob. Okrem ustanoveni uvedenych v nariadeniach (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a v smernici (EU)
2016/680 na to, aby doslo k takémuto spractivaniu, musia byt splnené vietky tieto podmienky:

a) odhalenie a ndpravu zaujatosti nemozno uUcinne dosiahnut spracivanim inych tdajov vrdtane syntetickych alebo
anonymizovanych tidajov;

b) osobitné kategdrie osobnych tdajov podliehajii technickym obmedzeniam opakovaného pouzitia osobnych tdajov
a najmodernej$im bezpe¢nostnym opatreniam a opatreniam na zachovanie stikromia vratane pseudonymizacie;

¢) osobitné kategdrie osobnych tdajov podliehajii opatreniam na zabezpedenie toho, aby spractivané osobné ddaje boli
zabezpecené, chranené, podliehali primeranym zdrukdm vrdtane prisnych kontrol a dokumentécie pristupu, aby sa
zabrénilo zneuZitiu a zabezpecilo, aby k tymto osobnym tdajom mali pristup len opravnené osoby s primeranymi
povinnostami zachovavania dévernosti;

&

osobitné kategérie osobnych tdajov sa nesmu zasielat, prendsat ani inak spristupfiovat inym strandm;

e) osobitné kategérie osobnych tidajov sa vymazii po ndprave zaujatosti alebo uplynuti obdobia uchovdvania osobnych
udajov, podla toho, ¢o nastane skor;

f) zdznamy o spracovatelskych cinnostiach podla nariadeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725 a smernice (EU) 2016/680
obsahuja doévody, preco bolo spractivanie osobitnych kategdrii osobnych tGdajov nevyhnutne potrebné na odhalovanie
a ndpravu zaujatosti a preco uvedeny ciel nebolo mozné dosiahnut spractivanim inych tdajov.

6.  Pri vyvoji vysokorizikovych systémov Al, pri ktorych sa nevyuzivaja techniky zahffiajiice trénovanie modelov Al sa
odseky 2 az 5 vztahuja len na testovacie sabory tidajov.

Cldnok 11

Technickd dokumentécia

1. Pred uvedenim vysokorizikového systému Al na trh alebo do prevddzky sa vypracuje technickd dokumentdcia tohto
systému, ktord sa aktualizuje.

Technickd dokumenticia sa vypracuje tak, aby sa v nej preukazovalo, Ze vysokorizikovy systém Al splita poziadavky
stanovené v tomto oddiele, a aby sa vnutrostitnym prislusnym orgdnom a notifikovanym osobadm poskytli v jasnej
a komplexnej podobe vietky informdcie potrebné na postdenie stladu systému Al s uvedenymi poZiadavkami. Musi
obsahovat asponl prvky stanovené v prilohe IV. MSP vrdtane startupov mozu poskytovat prvky technickej dokumentdcie
uvedené v prilohe IV zjednodu$enym sposobom. Na tento ucel vytvori Komisia zjednoduseny formuldr technickej
dokumenticie zamerany na potreby malych podnikov a mikropodnikov. Ak sa MSP vrdtane startupov rozhodni
poskytovat informdcie pozadované v prilohe IV zjednodusenym sposobom, pouzijii formuldr uvedeny v tomto odseku.
Notifikované osoby akceptujii formuldr na téely posudzovania zhody.

2. Ak sa na trh alebo do prevddzky uvddza vysokorizikovy systém Al stvisiaci s vyrobkom, na ktory sa vztahuja
harmonizacné pravne predpisy Unie uvedené v prilohe I oddiele A, vypracuje sa jeden stbor technickej dokumentdcie
obsahujtci vSetky informdcie stanovené v odseku 1, ako aj informdcie pozadované podla uvedenych pravnych aktov.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢linkom 97 s cielom zmenit v pripade potreby prilohu
IV, aby sa zabezpecilo, Ze technickd dokumenticia bude vzhladom na technicky pokrok poskytovat vsetky informécie
potrebné na postidenie stladu systému s poziadavkami stanovenymi v tomto oddiele.
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Cldnok 12

Vedenie zdznamov

. Vysokorizikové systémy Al musia technicky umoziiovat automatické zaznamendavanie udalosti (dalej len ,logy*“) pocas

1
Zivotnosti systému.

2. S cielom zabezpecit troven vysledovatelnosti fungovania vysokorizikového systému Al, ktord je primerand
zamy$lanému Gcelu systému, sposobilosti logovania umoznuji zaznamendvanie udalosti relevantnych pre:

a) identifikdciu situdcii, ktoré mozu viest k tomu, Ze systém Al za¢ne predstavovat riziko v zmysle ¢lanku 79 ods. 1, alebo
k podstatnej zmene;

b) ulahcenie monitorovania po uvedeni na trh, ako sa uvddza v ¢lanku 72, a
¢) monitorovanie prevadzky vysokorizikovych systémov Al uvedené v ¢lanku 26 ods. 5.

3.V pripade vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe III bode 1 pism. a) sa v rdmci sposobilosti logovania
musi zabezpecit aspon:

a) zdznam kazdého casového useku pouzivania systému (ddtum a Cas zaciatku a ddtum a ¢as ukoncenia kazdého pouzitia);
b) referen¢nd databaza, podla ktorej systém skontroloval vstupné tdaje;
¢) vstupné udaje, pri ktorych vyhladdvanie viedlo k zhode;

d) identifikdcia fyzickych osoéb zapojenych podla ¢lanku 14 ods. 5 do overovania vysledkov.

Cldnok 13
Transparentnost a poskytovanie informdcii nasadzujiicim subjektom
1. Vysokorizikové systémy Al musia byt dizajnované a vyvinuté tak, aby sa zabezpecilo, Ze ich prevddzka je dostato¢ne
transparentnd na to, aby nasadzujicim subjektom umozZnila interpretovat vystupy systému a vhodne ich pouzivat.

Zabezpe¢i sa primerany druh a stupen transparentnosti, aby poskytovatelia a nasadzujice subjekty mohli dodrziavat
prislusné povinnosti stanovené v oddiele 3.

2. K vysokorizikovym systémom Al sa vo vhodnom digitdlnom formdte alebo inak prikladd ndvod na pouzitie
obsahujtci struéné, tplné, spravne a jasné informdcie, ktoré st pre nasadzujice subjekty relevantné, pristupné
a zrozumitelné.

3. Navod na pouzitie obsahuje aspoii tieto informdcie:
a) totoznost a kontaktné tdaje poskytovatela a v prislusnych pripadoch jeho splnomocneného zéstupcu;
b) charakteristiky, sposobilosti a obmedzenia vykonu vysokorizikového systému Al vratane:

i) jeho zamyslaného tcelu;

ii) Grovne presnosti vritane jej metriky, spolahlivosti a kybernetickej bezpecnosti podla ¢lanku 15, na zdklade ktorej
bol vysokorizikovy systém Al testovany a validovany a ktord mozno ocakévat, ako aj vietky zndme a predvidatené
okolnosti, ktoré moézu mat vplyv na tito ocakdvand Groven presnosti, spolahlivosti a kybernetickej bezpecnosti;

iii) v3etkych zndmych alebo predvidatelnych okolnosti stvisiacich s pouzivanim vysokorizikového systému Al v stlade
s jeho zamyslanym dcéelom alebo za podmienok odévodnene predvidatelného nespravneho pouzivania, ktoré moézu
viest k rizikdm pre zdravie a bezpecnost alebo pre zdkladné prava, ako sa uvadza v ¢lanku 9 ods. 2;

iv) v relevantnych pripadoch, technickych sposobilosti a charakteristik vysokorizikového systému Al poskytovat
informécie, ktoré st relevantné na vysvetlenie jeho vystupu;
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v) v prislusnych pripadoch, jeho vykonu, pokial ide o konkrétne osoby alebo skupiny osob, v pripade ktorych sa mé
systém pouzivat;

vi) v prislusnych pripadoch, $pecifikdcii vstupnych tdajov alebo akychkolvek inych relevantnych informdcii z hladiska
pouzitych stiborov trénovacich, validaénych a testovacich ddajov, priCom sa zohladni zamyslany dcel
vysokorizikového systému Al

vii) v relevantnych pripadoch, informdcii umoziujicich nasadzujicim subjektom interpretovat vystup vysokoriziko-
vého systému Al a vhodne ho pouzivat;

¢) pripadné zmeny vysokorizikového systému Al a jeho vykonu, ktoré v Case pociato¢ného postidenia zhody vopred ur¢il
poskytovatel;

d) opatrenia na zabezpeCenie ludského dohladu uvedené v cldnku 14 vritane technickych opatreni zavedenych
na ulahcenie vykladu vystupov vysokorizikovych systémov Al nasadzujicimi subjektmi;

e) potrebné vypoctové a hardvérové zdroje, o¢akdvana Zivotnost vysokorizikového systému Al a vietky potrebné opatrenia
udrzby a starostlivosti vratane frekvencie ich vykondvania, ktorymi sa ma zabezpecit riadne fungovanie tohto systému
Al a to aj pokial ide o aktualizicie softvéru;

f) v relevantnom pripade, opis mechanizmov zahrnutych do vysokorizikového systému Al, ktoré umoznujii nasadzujlicim
subjektom riadne zhromazdovat, uchovdvat a interpretovat logy v silade s ¢linkom 12 ods. 1.

Cldnok 14
Ludsky dohlad

1. Vysokorizikové systémy Al musia byt dizajnované a vyvinuté tak, aby nad nimi pocas obdobia ich pouZzivania mohli
fyzické osoby vykondvat ti¢inny dohlad, a to aj pomocou vhodnych néstrojov rozhrania ¢lovek — stroj.

2. Ludsky dohlad sa zameriava na prevenciu alebo minimalizaciu rizik pre zdravie, bezpecnost alebo zdkladné prava,
ktoré mozu vznikndt pri pouzivani vysokorizikového systému Al v stlade so zamyslanym téelom alebo za podmienok
odovodnene predvidatelného nespravneho pouzitia, najmi ak takéto rizikd pretrvdvaji napriek uplatiiovaniu inych
poziadaviek stanovenych v tomto oddiele.

3. Opatrenia dohladu musia byt primerané rizikim, tirovni autonémnosti a kontextu pouzivania vysokorizikového
systému Al a zabezpecia sa jednym alebo oboma z tychto druhov opatreni:

a) opatrenia, ktoré identifikuje poskytovatel, a ak je to technicky uskuto¢nitené, zacleni ich do vysokorizikového systému
Al pred jeho uvedenim na trh alebo do prevadzky;

b) opatrenia, ktoré identifikuje poskytovatel pred uvedenim vysokorizikového systému Al na trh alebo do prevadzky
a ktoré moze zaviest nasadzujici subjekt.

4. Na Gcely vykondvania odsekov 1, 2 a 3 sa vysokorizikovy systém Al poskytuje nasadzujicemu subjektu takym
sposobom, aby fyzickym osobdm, ktorym je zvereny [udsky dohlad, umoziioval podla potreby a primerane:

a) riadne pochopit prislusné kapacity a obmedzenia vysokorizikového systému Al a byt schopny riadne monitorovat jeho
prevadzku, a to aj s cielom odhalovat a riesit anomdlie, poruchy a neocakdvany vykon;

b) byt si neustdle vedomy moznej tendencie automatického spoliehania sa alebo nadmerného spolichania sa na vystupy
vytvorené vysokorizikovym systémom Al (dalej len ,ndchylnost k automatizdcii), a to najmd v pripade
vysokorizikovych systémov Al pouzivanych na poskytovanie informdcii alebo odportcani pre rozhodnutia, ktoré
maja prijat fyzické osoby;

¢) sprdvne interpretovat vystupy vysokorizikového systému Al, s prihliadnutim napriklad na dostupné interpretatné
nastroje a metddy;
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d) v akejkolvek konkrétnej situdcii rozhodntit, Ze sa vysokorizikovy systém Al nepouzije alebo sa vystup vysokorizikového
systému Al inak nezohladni, potlaci alebo zvrati;

e) zasiahnut do prevaddzky vysokorizikového systému Al alebo prerusit systém pomocou tlacidla ,stop* alebo podobnym
postupom, ktory umoziuje zastavit systém v bezpe¢nom stave.

5.V pripade vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe IIl bode 1 pism. a) musia byt opatrenia podla odseku 3
tohto ¢lanku také, aby sa navySe zabezpecilo, ze nasadzujici subjekt na zdklade identifikdcie vyplyvajicej zo systému
nekond ani neprijme ziadne rozhodnutie, pokial takdto identifikdcia nebola zvldst overend a potvrdend aspon dvoma
fyzickymi osobami, ktoré maji potrebnd sposobilost, odbornd pripravu a pravomoc.

Poziadavka na samostatné overenie aspoil dvoma fyzickymi osobami sa nevztahuje na vysokorizikové systémy Al
pouzivané na Ucely presadzovania prdva, migrdcie, kontroly hranic alebo azylu, ked sa podla priva Unie alebo
vnutro§titneho prava uplatiovanie tejto poziadavky povazuje za neprimerané.

Cldnok 15

Presnost, spolahlivost a kybernetickd bezpe¢nost

1. Vysokorizikové systémy Al musia byt dizajnované a vyvinuté tak, aby dosahovali primerand troven presnosti,
spolahlivosti a kybernetickej bezpe¢nosti a aby v tychto ohladoch fungovali konzistentne pocas celého svojho zivotného
cyklu.

2. S cielom riesit technické aspekty sposobu merania primeranych drovni presnosti a spolahlivosti stanovenych
v odseku 1 a akékol'vek iné relevantné metriky vykonu Komisia v spolupréci s prislusnymi zainteresovanymi stranami
a organizdciami, ako st orgdny v oblasti metroldgie a referenéného porovnéavania, podla potreby podporuje vypracovanie
referen¢nych hodnot a metodik merania.

3. Urovne presnosti a prislusné metriky na meranie presnosti vysokorizikovych systémov Al sa uvddzaji v prilozenom
ndvode na pouZitie.

4. Vysokorizikové systémy Al musia byt ¢o najodolnejsie, pokial ide o chyby, poruchy alebo nezrovnalosti, ktoré sa
mozu vyskytnif v rdmci systému alebo prostredia, v ktorom sa systém prevadzkuje, a to najmi z dovodu ich interakcie
s fyzickymi osobami alebo inymi systémami. V tejto savislosti sa prijma technické a organizacné opatrenia.

Spolahlivost vysokorizikovych systémov Al mozno dosiahnut technickymi rieSeniami na vytvorenie redundancie, ktoré
mozu zahfiat pliny zdlohovania alebo nidzového rezimu.

Vysokorizikové systémy Al, ktoré sa po uvedeni na trh alebo do prevadzky dalej ucia, sa vyvijaju tak, aby sa odstranilo
alebo v ¢o najvacsej miere znizilo riziko, Ze pripadné skreslené vystupy budt mat vplyv na vstup pre budice operécie (dalej
len ,slucky spitnej vizby), a aby sa zaistilo, Ze akékolvek takéto slucky spitnej vizby sa budd nélezite riesit vhodnymi
zmiernujicimi opatreniami.

5. Vysokorizikové systémy Al musia byt odolné vo¢i pokusom neopravnenych tretich strdn o zmenu ich pouzivania,
vystupov alebo vykonu vyuzivanim zranitelnosti systému.

Technické rieSenia zamerané na zabezpeCenie kybernetickej bezpecnosti vysokorizikovych systémov Al musia byt
primerané prislusnym okolnostiam a rizikdm.

Technické rieSenia zamerané na zranitelnosti $pecifické pre Al v pripade potreby zahfiajii opatrenia na prevenciu, detekciu,
reakciu, rieSenie a kontrolu v pripade titokov, ktoré sa pokuisaji manipulovat sibor trénovacich tidajov (dalej len ,otrdvenie
udajov) alebo vopred natrénované komponenty pouzivané pri tréningu (dalej len ,otrdvenie modelov®), vstupov
koncipovanych tak, aby model Al urobil chybu (dalej len ,odporujice si priklady” alebo ,oklamanie modelov*), Gtokov
na dovernost alebo nedostatkov modelu.
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ODDIEL 3

Povinnosti vztahujiice sa na poskytovatelov a nasadzujiice subjekty vysokorizikovych systémov Al a iné strany

Cldnok 16

Povinnosti poskytovatelov vysokorizikovych systémov Al
Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al
a) zabezpecuju, aby ich vysokorizikové systémy Al boli v stlade s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2;

b) na vysokorizikovom systéme Al alebo ak to nie je mozZné, na jeho obale alebo pripadne v sprievodnej dokumentdcii
uvedd svoje meno, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannt zndmku, adresu, na ktorej ich mozno
kontaktovat;

¢) maju zavedeny systém riadenia kvality, ktory je v stlade s ¢linkom 17;
d) uchovévajii dokumentéciu podla ¢lanku 18;

e) uchovavaju logy automaticky generované ich vysokorizikovymi systémami AI podla ¢lanku 19, ak ich maja pod
kontrolou;

f) zabezpecia, aby sa vysokorizikovy systém Al pred uvedenim na trh alebo do prevadzky podrobil prislusnému postupu
posudzovania zhody, ako sa uvddza v ¢clanku 43;

g) vypracuji EU vyhldsenie o zhode v siilade s ¢linkom 47;

h) umiestnia oznacenie CE na vysokorizikovy systém Al, alebo ak to nie je mozné, na jeho obal alebo pripadne
do sprievodnej dokumentdcie s ciefom oznacit zhodu s tymto nariadenim podla ¢lanku 48;

i) splnia registra¢né povinnosti uvedené v ¢ldnku 49 ods. 1;
j) prijmu potrebné ndpravné opatrenia a poskytni informdcie, ako sa pozaduje v ¢lanku 20;

k) na zaklade odovodnenej Ziadosti vnutrostatneho prislusného orgdnu preukdzu zhodu vysokorizikového systému Al
s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2;

I) zabezpecia, aby vysokorizikovy systém Al splnal poziadavky na pristupnost v stilade so smernicami (EU) 2016/2102
a (EU) 2019/882.

Cldnok 17
Systém riadenia kvality
1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al zavedd systém riadenia kvality, ktorym sa zabezpeci sulad s tymto

nariadenim. Tento systém sa systematicky a usporiadane zdokumentuje vo forme pisomnych zdsad, postupov a pokynov
a zahfna aspon tieto aspekty:

a) stratégiu dodrziavania regulaénych poziadaviek vrdtane dodrziavania postupov posudzovania zhody a postupov
riadenia zmien vysokorizikového systému Al

b) techniky, postupy a systematické opatrenia, ktoré sa maji pouzif pri dizajnovani vysokorizikového systému Al
kontrole jeho dizajnu a overovani jeho dizajnu;

¢) techniky, postupy a systematické opatrenia, ktoré sa maja pouzit pri vyvoji vysokorizikového systému Al a pri kontrole
a zabezpeceni jeho kvality;

d) postupy preskiimania, testovania a validdcie, ktoré sa maji vykondvat pred vyvojom vysokorizikového systému Al,
pocas neho a po nom, a frekvencia, s akou sa musia vykonévat;
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e) technické $pecifikdcie vratane noriem, ktoré sa maji uplatiovat, a v pripade, Ze sa prislusné harmonizované normy
neuplatiiuji v plnom rozsahu alebo sa nevztahujii na vsetky prislusné poziadavky stanovené v oddiele 2, prostriedky,
ktoré sa majii pouzit na zabezpecenie toho, aby vysokorizikovy systém Al splnal tieto poziadavky;

f) systémy a postupy spravy tdajov vritane ziskavania ddajov, zberu tdajov, ich analyzy, oznacovania, ukladania,
filtrovania, hlbkovej analyzy, agregicie, uchovavania a vSetkych dalsich operdcii tykajicich sa tdajov, ktoré sa
vykondvaji pred uvedenim vysokorizikovych systémov Al na trh alebo do prevddzky a na tcely ich uvedenia na trh
alebo do prevadzky;

g) systém riadenia rizik uvedeny v ¢lanku 9;
h) vytvorenie, zavedenie a vedenie systému monitorovania po uvedeni na trh v silade s ¢linkom 72;
i) postupy tykajlice sa oznamovania zdvaznych incidentov v sdlade s ¢lankom 73;

j) vybavovanie komunikdcie s vndtrodtitnymi prislusnymi orgdnmi, inymi relevantnymi orgdnmi vritane tych, ktoré
poskytuja alebo podporuji pristup k ddajom, s notifikovanymi osobami, inymi prevadzkovatelmi, zdkaznikmi alebo
inymi zainteresovanymi stranami;

k) systémy a postupy vedenia zdznamov o vietkych prislusnych dokumentoch a informdcidch;
1) riadenie zdrojov vratane opatreni tykajticich sa bezpecnosti dodévok;

m) rdmec zodpovednosti, v ktorom sa stanovia povinnosti manazmentu a ostatnych zamestnancov, pokial ide o vietky
aspekty uvedené v tomto odseku.

2. Implementdcia aspektov uvedenych v odseku 1 musi byt primerand velkosti organizacie poskytovatela. Poskytovatelia
musia v kazdom pripade dodrziavat mieru prisnosti a Groven ochrany, ktoré sa vyzadujii na zabezpecenie stiladu ich
vysokorizikovych systémov Al s tymto nariadenim.

3. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al, na ktorych sa vztahujt povinnosti tykajice sa systémov riadenia kvality
alebo rovnocennej funkcie podla prislusného odvetvového prava Unie, mozu zahfnat aspekty uvedené v odseku 1 ako
stcast systémov riadenia kvality stanovenych podla uvedeného prava.

4.V pripade poskytovatelov, ktorf st finan¢nymi institdciami, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajice sa ich vnttornej
spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podla préava Unie v oblasti finanénych sluzieb, sa povinnost zaviest systém
riadenia kvality s vynimkou odseku 1 pism. g), h) a i) tohto ¢linku povazuje za splnend dodrziavanim pravidiel tykajtcich
sa vniitornej spravy a riadenia, dojednani alebo postupov podla prislusného priva Unie v oblasti finanénych sluzieb.
Na tento Gcel sa zohladnia vSetky harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40.

Cldnok 18

Uchovdvanie dokumentécie

1. Pocas obdobia konciaceho sa 10 rokov po uvedeni vysokorizikového systému Al na trh alebo do prevadzky uchovava
poskytovatel pre potreby vnitrostitnych prislusnych orgdnov:

a) technickd dokumentdciu uvedend v ¢ldnku 11;

b) dokumentaciu tykajicu sa systému riadenia kvality uvedend v ¢lanku 17,

¢) dokumenticiu tykajiicu sa pripadnych zmien schvélenych notifikovanymi osobami;
d) pripadné rozhodnutia a iné dokumenty vydané notifikovanymi osobami;

e) EU vyhldsenie o zhode uvedené v ¢lanku 47.
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2. Kazdy ¢lensky stat uréi podmienky, za ktorych ostdva dokumentdcia uvedend v odseku 1 k dispozicii vndtrostatnym
prislusnym organom pocas obdobia stanoveného v uvedenom odseku pre pripady, ked je poskytovatel alebo jeho
splnomocneny zdstupca usadeny na jeho tGzemi v konkurze alebo ukonéi svoju ¢innost pred koncom tohto obdobia.

3. Poskytovatelia, ktori s finanénymi institGciami, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajtice sa ich vnttornej sprdvy
a riadenia, dojednanf alebo postupov podla préva Unie v oblasti finanénych sluzieb, uchovavaji technick dokumentdciu
ako stcast dokumentac1e uchovévanej podla prislusného prava Unie v oblasti finan¢nych sluzieb.

Cldnok 19

Automaticky generované logy

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al uchovévaju logy uvedené v ¢linku 12 ods. 1 automaticky generované
ich Vysokorlz1kovym1 systémami Al pokial st tieto logy pod ich kontrolou. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatnitelné pravo
Unie alebo vnitrostitne pravo, sa logy uchovévaji pocas obdobia prlmeraneho zamyslanemu ucelu vysokorlzlkoveho
systému Al a to najmenej Sest mesiacov, pokial sa v uplatnitelnom prdve Unie alebo vo vndtrostitnom prdve, najmi
v prave Unie o ochrane osobnych tdajov, nestanovuje inak.

2. Poskytovatelia, ktori st financnymi intitGciami, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajtice sa ich vnitornej sprévy
a riadenia, dojednani alebo postupov podla priva Unie v oblasti financnych sluzieb, uchovivaji logy automatlcky
generované ich vysokorizikovymi systémami Al ako stcast dokumentacie uchovavanej podla prislusného prava v oblasti
finan¢nych sluzieb.

Cldnok 20

Nipravné opatrenia a informa¢nd povinnost

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, Ze
vysokorizikovy systém Al ktory uviedli na trh alebo do prevddzky, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne
prijmi potrebné ndpravné opatrenia s cielom dosiahnut podla potreby zhodu tohto systému, stiahnut ho z trhu,
deaktivovat ho alebo stiahnut od pouzivatela. Informujii o tom distribtitorov dotknutého vysokorizikového systému Al
a v relevantnych pripadoch nasadzujice subjekty, splnomocneného zastupcu a dovozcov.

2. Ak vysokorizikovy systém Al predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 79 ods. 1 a poskytovatel sa o tomto riziku dozvie,
bezodkladne, pripadne v spolupréci s nahlasujicim nasadzujiicim subjektom, vySetri priciny a informuje orgdny dohladu
nad trhom prislusné pre dotknuty vysokorizikovy systém Al a v relevantnom pripade notifikovani osobu, ktord vydala pre
uvedeny vysokorizikovy systém Al certifikdt v stlade s ¢linkom 44, a to najmd o povahe nestiladu a o vsetkych
relevantnych ndpravnych opatreniach, ktoré boli prijaté.

Cldnok 21

Spoluprica s prislu$nymi orgdnmi

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al na odévodnend Zziadost prislusného orgdnu poskytnﬁ tomuto organu
vietky informdcie a dokumentdciu potrebnd na preukdzanie zhody Vysokorlzlkoveho systému Al s poziadavkami
stanovenymi v oddiele 2, a to v jednom z tiradnych jazykov institiicii Unie uréenom dotknutym ¢lenskym $titom, ktorému
organ bez problémov rozumie.

2. Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného orgdnu poskytni poskytovatelia Ziadajicemu prislusnému organu
v pripade potreby aj pristup k automaticky generovanym logom vysokorizikového systému Al uvedenym v ¢lanku 12
ods. 1, pokial st tieto logy pod ich kontrolou.

3. So vSetkymi informaciami, ktoré prislusny orgdn ziskal podla tohto ¢ldnku, sa zaobchddza v stlade s povinnostami
zachovédvania dovernosti podla ¢lanku 78.
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Cldnok 22

Splnomocneni zistupcovia poskytovatelov vysokorizikovych systémov Al

1. Poskytovateha usadent v tretich krajinich pred spristupnenim svojich vysokorizikovych systémov Al na trhu Unie
pisomnym splnomocnenim vymenujt splnomocneného zéstupcu usadeného v Unii.

2. Poskytovatel umozni svojmu splnomocnenému zdstupcovi vykondvat dlohy uvedené v splnomocneni, ktoré mu

udelil poskytovatel.

3. Splnomocneny zastupca vykondva tlohy uvedené v splnomocneni, ktoré mu udelil poskytovatel Na pozmdame
poskytne organom dohladu nad trhom képiu splnomocnema v jednom z tradnych jazykov institticii Unie, ktory urci
prislusny orgdn. Na ticely tohto nariadenia sa splnomocneny Zastupca splnomocnenim poveruje, aby vykonaval tieto tlohy:

a) overit, i sa vypracovalo EU vyhldsenie o zhode uvedené v élanku 47 a technickd dokumentacia uvedend v élanku 11 a ¢i
poskytovatel vykonal prislusny postup posudzovania zhody;

b) uchovavat pre prislusné organy a vnutro§titne orgdny alebo subjekty uvedené v ¢lanku 74 ods. 10 pocas obdobia 10
rokov po uvedeni Vysokor1z1koveho systému Al na trh alebo do prevadzky, kontaktné tdaje poskytovatela, ktory
splnomocneného zdstupcu vymenoval, képiu EU vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢ldnku 47, technicki dokumentaciu
a v relevantnom pripade certifikdt vydany notifikovanou osobou;

¢) poskytnut prislusnému orgdnu na zdklade odovodnenej Zziadosti vsetky informdcie a dokumentdciu vritane
dokumenticie uvedenej v pismene b) tohto pododseku potrebné na preukdzanie stladu vysokorizikového systému
Al s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 vratane pristupu k logom, ako sa uvddza v ¢lanku 12 ods. 1, automaticky
generovanym vysokorizikovym systémom Al, pokial su tieto logy pod kontrolou poskytovatela;

&

spolupracovat s prislu§nymi organmi na zdklade odovodnenej ziadosti pri kazdom opatreni, ktoré takyto orgn prijme
v suvislosti s vysokorizikovym systémom Al, najmd s cielom zniZif a zmiernit rizikd, ktoré vysokorizikovy systém Al
predstavuje;

e) v relevantnych pripadoch plnit registra¢né povinnosti uvedené v ¢lanku 49 ods. 1, alebo ak registraciu vykondva sim
poskytovatel, zabezpecit spravnost informdcii uvedenych v prilohe VIII oddiele A bode 3.

Splnomocnenim sa splnomocneny zdstupca opraviiuje, aby sa okrem poskytovatela alebo namiesto neho nan obracali
prislusné organy vo vSetkych otdzkach tykajacich sa zabezpecenia stiladu s tymto nariadenim.

4. Splnomocneny zastupca splnomocnenie vypovie, ak sa domnieva alebo ma dévod domnievat sa, ze poskytovatel
kond v rozpore so svojimi povinnostami podla tohto nariadenia. V takom pripade bezodkladne informuje prislusny orgdn
dohladu nad trhom a v relevantnom pripade aj prislusnt notifikovant osobu o vypovedi splnomocnenia a jej dovodoch.

Cldnok 23

Povinnosti dovozcov

1. Pred uvedenim vysokorizikového systému Al na trh jeho dovozcovia zabezpecia, aby bol tento systém v zhode
s tymto nariadenim, a to overenim, Ze:

a) poskytovatel vysokorizikového systému Al vykonal prislusny postup posudzovania zhody uvedeny v ¢lanku 43;
b) poskytovatel vypracoval technickti dokumenticiu v stlade s ¢lankom 11 a prilohou IV;

¢) systém bol oznaceny pozadovanym oznacenim CE a bolo k nemu prilozené EU vyhldsenie o zhode uvedené v clanku 47
a nédvod na pouzitie;

d) poskytovatel vymenoval splnomocneného zdstupcu v sdlade s ¢lankom 22 ods. 1.
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2. Ak ma dovozca dostato¢né dovody domnievat sa, Ze vysokorizikovy systém Al nie je v zhode s tymto nariadenim,
alebo je sfalsovany, alebo Ze ho sprevadza sfalovand dokumentdcia, neuvedie tento systém na trh, kym sa tento systém
neuvedie do stladu. Ak vysokorizikovy systém Al predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 79 ods. 1, dovozca o tom informuje
poskytovatela tohto systému, splnomocneného zdstupcu a organy dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia uvedl svoje meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannt zndmku a adresu, na ktorej
ich mozno kontaktovat, na vysokorizikovom systéme Al na obale tohto systému, alebo v relevantnom pripade v jeho
sprievodnej dokumentdcii.

4. Dovozcovia zabezpelia, aby v Case, ked nesi za vysokorizikovy systém Al zodpovednost, podmienky jeho
uskladnenia alebo prepravy v relevantnych pripadoch neohrozovali jeho stlad s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2.

5. Dovozcovia uchovavaji képiu pripadného certifikitu vydaného notifikovanou osobou, ndvodu na pouzitie a EU
vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢lanku 47 pocas obdobia 10 rokov po uvedeni vysokorizikového systému Al na trh alebo
do prevadzky.

6.  Dovozcovia poskytnt relevantnym prislusnym orgdnom na zdklade odovodnenej Ziadosti vSetky potrebné informécie
a dokumenticiu vrdtane tej, ktord je uvedend v odseku 5, na preukdzanie zhody vysokorizikového systému Al
s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 v jazyku, ktorému tieto orgdny bez problémov rozumeji. Na tento tcel takisto
zabezpecia, aby sa tymto orgdanom mohla spristupnit technickd dokumentacia.

7. Dovozcovia spolupracuji s relevantnymi prislusnymi orgdnmi pri kazdom opatreni, ktoré tieto orgdny prijmi
v stvislosti s vysokorizikovym systémom Al, ktory dovozcovia uviedli na trh, najma s cielom znizit a zmiernit rizikd, ktoré
takyto systém predstavuje.

Cldnok 24

Povinnosti distribiitorov

1. Pred spristupnenim vysokorizikového systému Al na trhu distribitori overia, ¢i je tento systém oznaceny
pozadovanym oznacenim CE, ¢i je k nemu pripojend képia EU vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢lanku 47 a ndvod
na pouzitie a ¢i si poskytovatel tohto systému splnil svoje povinnosti stanovené v ¢lanku 16 pism. b) a c) a dovozca tohto
systému svoje povinnosti stanovené v ¢lanku 23 ods. 3.

2. Ak sa distribtor na zdklade informdcii, ktoré ma k dispozicii, domnieva alebo md dévod domnievat sa, ze
vysokorizikovy systém Al nie je v zhode s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2, tento vysokorizikovy systém Al
nespristupni na trhu, kym sa tento systém neuvedie do stladu s uvedenymi poziadavkami. Ak vysokorizikovy systém Al
navy$e predstavuje riziko v zmysle ¢lanku 79 ods. 1, distribator o tom informuje poskytovatela alebo v relevantnom
pripade dovozcu systému.

3. Distribatori zabezpecia, aby v case, ked nesi za vysokorizikovy systém Al zodpovednost, podmienky jeho
uskladnenia alebo prepravy v relevantnych pripadoch neohrozovali silad systému s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2.

4. Distribator, ktory sa na zdklade informdcii, ktoré md k dispozicii, domnieva alebo md dovod domnievat sa, ze
vysokorizikovy systém Al, ktory spristupnil na trhu, nie je v zhode s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2, prijme
napravné opatrenia potrebné na dosiahnutie zhody tohto systému s uvedenymi poziadavkami, na jeho stiahnutie z trhu
alebo stiahnutie od pouzivatela, alebo zabezpeci, aby uvedené ndpravné opatrenia prijal poskytovatel, dovozca alebo
v relevantnom pripade akykolvek relevantny prevadzkovatel. Ak vysokorizikovy systém Al predstavuje riziko v zmysle
¢lanku 79 ods. 1, distribitor o tom bezodkladne informuje poskytovatela alebo dovozcu systému a organy prislusné pre
dotknuty vysokorizikovy systém Al, pricom uvedie podrobnosti najmi o nedodrzani poziadaviek a o vSetkych prijatych
napravnych opatreniach.

5. Na zdklade odovodnenej Zziadosti relevantného prislusného organu distribttori vysokorizikového systému Al
poskytni tomuto orgdnu vietky informacie a dokumenticiu o svojej ¢innosti podla odsekov 1 az 4 potrebné
na preukdzanie zhody tohto systému s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2.

6.  Distribttori spolupracuji s relevantnymi prislusnymi orgdnmi pri kazdom opatreni, ktoré tieto orgdny prijma
v suvislosti s vysokorizikovym systémom Al, ktory distribtitori spristupnili na trhu, najmi s cielom znizit alebo zmiernit
rizikd, ktoré tento systém predstavuje.
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Cldnok 25

Povinnosti v celom hodnotovom refazci Al

1. Kazdy distribator, dovozca, nasadzujici subjekt alebo ind tretia strana sa na Gclely tohto nariadenia povazuje
za poskytovatela vysokorizikového systému Al a vztahuji sa na necho povinnosti poskytovatela podla ¢lanku 16
za ktorejkolvek z tychto okolnosti:

a) umiestnia svoje meno alebo ochrannd zndmku na vysokorizikovy systém Al, ktory uz bol uvedeny na trh alebo
do prevadzky, bez toho, aby boli dotknuté zmluvné dojednania, v ktorych sa stanovuje, Ze povinnosti st rozdelené inak;

b) vykonaji podstatnd zmenu vysokorizikového systému Al, ktory uz bol uvedeny na trh alebo uz bol uvedeny
do prevadzky takym spdsobom, Ze zostdva vysokorizikovym systémom Al podla ¢lanku 6;

¢) menia zamyslany Gcel systému Al vratane systému Al na veobecné tcely, ktory nebol klasifikovany ako vysokorizikovy
a uz bol uvedeny na trh alebo do prevddzky takym sposobom, Ze sa z dotknutého systému Al stane vysokorizikovy
systém Al v stilade s ¢lankom 6.

2. Ak nastant okolnosti uvedené v odseku 1, poskytovatel, ktory povodne uviedol systém Al na trh alebo do prevadzky,
sa uZ na Gcely tohto nariadenia nepovazuje za poskytovatela tohto konkrétneho systému Al Tento povodny poskytovatel
uzko spolupracuje s novymi poskytovatelmi a spristupiiuje potrebné informdcie a poskytuje odovodnene ocakavany
technicky pristup a int pomoc, ktoré st potrebné na plnenie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni, najma pokial ide
o sulad s posudzovanim zhody vysokorizikovych systémov Al Tento odsek sa neuplatiiuje v pripadoch, ked povodny
poskytovatel jasne uviedol, Ze jeho systém Al sa nemd zmenit na vysokorizikovy systém Al, a preto sa nan nevztahuje
povinnost odovzdat dokumentaciu.

3.V pripade Vysokorlzlkovych systémov Al, ktoré st bezpe¢nostnymi komponentmi vyrobkov, na ktoré sa vztahuju
harmoniza¢né pravne predplsy Unie uvedené v prilohe I oddiele A, sa vyrobca tychto vyrobkov povazuje za poskytovatela
vysokorizikového systému Al a podlicha povinnostiam podla ¢lanku 16 za ktorejkolvek z tychto okolnosti:

a) vysokorizikovy systém Al sa uvddza na trh spolu s vyrobkom pod menom alebo ochrannou znimkou vyrobcu vyrobku;

b) vysokorizikovy systém Al sa po uvedeni vyrobku na trh uvedie do prevddzky pod menom alebo ochrannou zndmkou
vyrobcu vyrobku.

4. Poskytovatel vysokorizikového systému Al a tretia strana, ktord doddva systém Al, ndstroje, sluzby, komponenty
alebo procesy Al, ktoré sa pouzivaji alebo st integrované vo vysokorizikovom systéme Al, prostrednictvom pisomnej
dohody spresnia potrebné informacie, sposobilosti, technicky pristup a inti pomoc na zaklade vSeobecne uznavaného
aktudlneho stavu vyvoja, aby poskytovatel vysokorizikového systému Al mohol v plnej miere plnit povinnosti stanovené
v tomto nariadeni. Tento odsek sa nevztahuje na tretie strany, ktoré spristupiiuji verejnosti ndstroje, sluzby, procesy alebo
komponenty, ktoré nie s modelmi Al na vieobecné Gcely, na zaklade bezplatnej licencie s otvorenym zdrojovym kddom.

Urad pre Al moze vypracovat a odporucit nezdvizné vzorové podmienky zmliv medzi poskytovatelmi VysokorizikOV}’lch
systémov Al a tretimi stranami, ktoré doddvaji ndstroje, sluzby, komponenty alebo procesy, ktoré sa pouzivaji alebo st
integrované vo Vysokormkovych systémoch AL Urad pre Al by mal pri vypracdvani tychto nezdviznych vzorovych
podmienok zohladnit mozné zmluvné poziadavky uplatnitelné v konkrétnych odvetviach alebo obchodnych pripadoch.
Nezavizné vzorové podmienky sa uverejnia a bezplatne spristupnia v [ahko pouzitelnom elektronickom formate.

5. Odsekmi 2 a 3 nie je dotknutd potreba dodrziavat a chranit priva duevného vlastnictva, doverné obchodné
informdcie a obchodné tajomstvo v sdlade s pravom Unie a vndtro§titnym pravom.

Cldnok 26

Povinnosti subjektov nasadzujicich vysokorizikové systémy Al

1. Subjekty nasadzujice vysokorizikové systémy Al prijmd vhodné technické a organizacné opatrenia s cielom
zabezpecit, aby pouzivali takéto systémy v stilade s ndvodom na poutzitie, ktory je k nim priloZeny, a to podla odsekov 3
a6
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2. Nasadzujice subjekty pridelia [udsky dohlad fyzickym osobdm, ktoré majt potrebnd sposobilost, odbornt pripravu
a pravomoci, ako aj nevyhnutnt podporu.

3. Povinnostami uvedenymi v odsekoch 1 a 2 nie st dotknuté iné povinnosti nasadzujiceho subjektu Vyplyva]uce
z prava Unie alebo vndtrostitneho préva ani slobodné rozhodovanie nasadzujiiceho subjektu pri organizovani svojich
vlastnych zdrojov a ¢innosti na ucely vykondvania opatreni na zabezpecenie [udského dohladu, ako ich uviedol
poskytovatel.

4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, a pokial ma nasadzujiici subjekt kontrolu nad vstupnymi tidajmi, tento
nasadzujtici subjekt zabezpedi, aby vstupné tdaje boli relevantné a dostato¢ne reprezentativne z hladiska zamyslaného
ucelu vysokorizikového systému Al

5. Nasadzujtice subjekty monitorujii prevadzku vysokorizikového systému Al na zdklade ndvodu na pouzitie, a ak je to
relevantné, informuji poskytovatelov v stlade s ¢ldnkom 72. Ak maji nasadzujiice subjekty dovod domnievat sa, Ze
pouzivanie vysokorizikového systému Al v stlade s ndvodom moze viest k tomu, Ze uvedeny systém Al predstavuje riziko
v zmysle ¢lanku 79 ods. 1, bez zbyto¢ného odkladu informuji poskytovatela alebo distribttora a relevantny orgdn dohladu
nad trhom a pouZivanie tohto systému pozastavia. Ak nasadzujice subjekty zistia zdvazny incident, bezodkladne o tom
najprv informuji poskytovatela a potom dovozcu alebo distributora a prislusné organy dohladu nad trhom. V pripade, ze
nasadzujici subjekt nedokdze poskytovatela kontaktovat, uplatiiuje sa mutatis mutandis ¢lanok 73. Tdto povinnost sa
nevztahuje na citlivé operaéné ddaje subjektov nasadzujticich systémy Al ktoré st orgdnmi presadzovania prava.

V pripade nasadzu]uach subjektov, ktoré st financnymi intitdciami, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajice sa ich
vnutornej spravy a riadenia, do]ednam alebo postupov podla priva Unie v oblasti financnych sluzieb, sa monitorovacia
povinnost stanovend v prvom pododseku povazuje za splnend, ak st dodrzané pravidld tykajiice sa vniitornej spravy
a riadenia, postupov a mechanizmov podla prislusného prava v oblasti finan¢nych sluzieb.

6.  Subjekty nasadzujﬁce vysokorizikové systémy Al uchovévaji logy automaticky generované tymto vysokorizikovym
systémom Al, pokial st takéto logy pod ich kontrolou, pocas obdobia primeraného zamysl anému dcelu VysokonZlkoveho
systému Al a to najmenej Sest mesiacov, ak sa v uplatnitelnom prave Unie alebo vo vniitrostdtnom préve, najma v prve
Unie o ochrane osobnych tdajov nestanovuje inak.

Nasadzujtice subjekty, ktoré st financnymi intitticiami, a na ktoré sa vztahujt poziadavky tykajtce sa ich vnitornej sprévy
a riadenia, dojednani alebo postupov podla prva Unie v oblasti financnych sluzieb, uchovavaji logy ako sticast
dokumentacie uchovavanej v sdlade s prislusnym pravom Unie v oblasti finanénych sluzieb.

7. Pred uvedenim vysokorizikového systému Al do prevddzky alebo pouzivanim na pracovisku nasadzujice subjekty,
ktoré si zamestndvatelmi, informuji zdstupcov pracovnikov a dotknutych pracovnikov o tom, Zze budi vystaveni
pouzivaniu Vysokor1z1koveho systému Al Tieto informdcie sa v uplatmtel nych pripadoch poskytujt v stlade s pravidlami
a postupmi stanovenymi v prave Unie a vo vnétrostitnom prave a praxi v oblasti informovania pracovnikov a ich
Z4stupcov.

8.  Subjekty nasadzujtice vysokorizikové systémy Al, ktoré st orgdnmi verejnej moci alebo institticiami, orgdnmi, tGradmi
alebo agenttirami Unie, plnia povinnosti tyka)uce sa registricie uvedené v clanku 49. Ak nasadzujtice subjekty zistia, Ze
vysokorlzlkovy systém Al, ktory plénujt pouzivat, nebol zaregistrovany v databdze Unie uvedenej v cldnku 71, nepouzivajti
tento systém a informujii o tom poskytovatela alebo distribttora.

9. Na splnenie svojej povinnosti vykonat posidenie vplyvu na ochranu tddajov podla cldnku 35 nariadenia (EU)
2016/679 alebo ¢lanku 27 smernice (EU) 2016/680 subjekty nasadzujtice Vysokormkove systémy Al podla okolnosti
vyuzijui informdcie poskytnuté podla ¢ldnku 13 tohto nariadenia.

10.  Bez toho, aby bola dotknutd smernica (EU) 2016/680, subjekt nasadzujiici vysokorizikovy systém Al na tcely
naslednej dialkovej biometrickej identifikdcie v rdmci vySetrovania v pripade cieleného patrania po osobe podozrivej zo
spachania trestného ¢inu alebo z tohto dévodu odstidenej poziada ex ante alebo bez zbyto¢ného odkladu a najneskor do 48
hodin o povolenie justicného orgdnu alebo spravneho orgdnu, ktorého rozhodnutie je zdvdzné a podlicha sidnemu
preskimaniu, o pouzitie tohto systému, s vynimkou pripadov, ked sa systém pouziva na pociatoént identifikdciu
potencidlnej podozrivej osoby na zdklade objektivnych a overitelnych skutoénosti priamo stvisiacich s trestnym &inom.
Kazdé pouzitie sa obmedzuje na to, ¢o je nevyhnutne potrebné na vysetrovanie konkrétneho trestného ¢inu.

Ak sa povolenie pozadované podla prvého pododseku zamietne, pouZivanie systému ndaslednej dialkovej biometrickej
identifikdcie stivisiace s tymto pozadovanym povolenim sa s okamzitou Gc¢innostou zastavi a osobné udaje stvisiace
s pouzivanim vysokorizikového systému Al, pre ktoré sa povolenie ziadalo, sa vymaza.
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Takyto vysokorizikovy systém Al na ndslednd dialkovi biometrickd identifikdciu sa v Ziadnom pripade nepouziva na aéely
presadzovania prdva necielenym sposobom, bez akejkolvek savislosti s trestnym ¢inom, trestnym konanim, skuto¢nou
a existujiicou alebo skuto¢nou a predvidatelnou hrozbou trestného ¢inu alebo pdtranim po konkrétnej nezvestnej osobe.
Zabezpedi sa, aby orgdny presadzovania prdva nemohli prijat Ziadne rozhodnutie, ktoré ma nepriaznivé prdvne tcinky
na dand osobu, a to vylu¢ne na zdklade vystupu takychto systémov ndslednej dialkovej biometrickej identifikdcie.

Tymto odsekom nie je dotknuty ¢linok 9 nariadenia (EU) 2016/679 a ¢linok 10 smernice (EU) 2016/680 tykajtice sa
spractvania biometrickych tdajov.

Bez ohladu na ucel alebo nasadzujici subjekt sa kazdé pouzitie tychto vysokorizikovych systémov Al zdokumentuje
v prislusnom policajnom spise a na poZiadanie sa spristupni relevantnému orgdnu dohladu nad trhom a vndtrostatnemu
organu pre ochranu tdajov, s vynimkou zverejnenia citlivych opera¢nych tdajov tykajticich sa presadzovania prava. Tymto
pododsekom nie st dotknuté pravomoci, ktoré sa smernicou (EU) 2016/680 udelujii orginom dohladu.

Nasadzujtce subjekty predkladaji relevantnym orgdnom dohladu nad trhom a vnutro$titnym orgdnom pre ochranu
udajov vyrocné spravy o ich pouzivani systémov ndslednej dialkovej biometrickej identifikdcie s vynimkou zverejiiovania
citlivych opera¢nych tdajov tykajicich sa presadzovania prava. Spravy mozno agregovat tak, aby zahffiali viac ako len
jedno nasadenie.

Clenské stity mozu v stilade s pravom Unie zaviest prisnejsie pravne predpisy pre pouZivanie systémov naslednej dialkovej
biometrickej identifikdcie.

11.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 50 tohto nariadenia, subjekty nasadzujiice vysokorizikové systémy Al uvedené
v prilohe III, ktoré prijimajt rozhodnutia alebo pomahaji pri prijimani rozhodnuti tykajticich sa fyzickych osob, informujt
tieto fyzické osoby o tom, Ze sa na ne vztahuje pouZivanie vysokorizikového systému Al Na vysokorizikové systémy Al
pouzivané na tcely presadzovania prava sa uplatiiuje clinok 13 smernice (EU) 2016/680.

12.  Nasadzujice subjekty spolupracuji s relevantnymi prislu§nymi organmi na kazdom opatreni, ktoré tieto organy

prijmi v stvislosti s vysokorizikovym systémom Al s cielom vykondvat toto nariadenie.

Cldnok 27
Postdenie vplyvu na zdkladné priva v pripade vysokorizikovych systémov Al

1. Pred nasadenim vysokorizikového systému Al uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2, s vynimkou vysokorizikovych systémov
Al urcenych na pouzivanie v oblasti uvedenej v prilohe IIl bode 2, nasadzujtice subjekty, ktoré st verejnoprdvnymi orgdnmi
alebo stkromnymi subjektmi poskytujiicimi verejné sluzby, a subjekty nasadzujice vysokorizikové systémy Al uvedené
v prilohe Il bode 5 pism. b) a ¢) vykonajii postidenie vplyvu na zdkladné préva, ktory moze mat pouzitie takéhoto systému.
Na tento Gcel vykonajii nasadzujice subjekty postdenie, ktoré zahfna:

a) opis procesov nasadzujiceho subjektu, v ktorych sa bude vysokorizikovy systém Al pouzivat v silade s jeho
zamyslanym ticelom;

b) opis ¢asového tseku a frekvencie, v ktorych sa md kazdy vysokorizikovy systém Al pouzivat;
¢) kategorie fyzickych osob a skupin, ktoré pravdepodobne budii ovplyvnené jeho pouzivanim v konkrétnom kontexte;

d) konkrétne rizikd ujmy, ktoré pravdepodobne ovplyvnia kategérie fyzickych osob alebo skupin os6b identifikovanych
podla pismena ¢) tohto odseku s prihliadnutim na informacie od poskytovatela podla ¢lanku 13;

e) opis vykondvania opatreni v oblasti ludského dohladu podla ndvodu na pouzitie;

f) opatrenia, ktoré sa maji prijat v pripade naplnenia tychto rizik, vritane opatreni zameranych na vniitorné spravu
a riadenie a mechanizmy riesenia staznosti.
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2. Povinnost uvedend v odseku 1 sa vztahuje na prvé pouzitie vysokorizikového systému Al Nasadzujici subjekt sa
moze v podobnych pripadoch odvolévat na predtym vykonané postdenie vplyvu na zdkladné prava alebo na existujice
postdenie vplyvu, ktoré vykonal poskytovatel. Ak sa pocas pouzivania vysokorizikového systému Al nasadzujiici subjekt
domnieva, Ze sa ktorykolvek z prvkov uvedenych v odseku 1 zmenil alebo uZ nie je aktudlny, podnikne kroky potrebné
na aktualizdciu informdcii.

3. Po vykonani postidenia vplyvu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku nasadzujici subjekt notifikuje orgdn dohladu nad
trhom o vysledkoch, pri¢om ako stcast notifikdcie predlozi vyplneny vzor uvedeny v odseku 5 tohto ¢lanku. V pripade
uvedenom v ¢ldnku 46 ods. 1 mozu byt nasadzujice subjekty oslobodené od notifika¢nej povinnosti.

4. Ak je ktordkolvek z povinnosti stanovenych v tomto ¢ldnku uz splnend prostrednictvom posddenia vplyvu
na ochranu tidajov vykonaného podla ¢linku 35 nariadenia (EU) 2016/679 alebo ¢lanku 27 smernice (EU) 2016/680,
postdenie vplyvu na zdkladné prava uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku doplni toto postidenie vplyvu na ochranu tdajov.

5. Urad pre Al vypracuje vzor dotaznika, a to aj prostrednictvom automatizovaného ndstroja, s cielom ulahgit
nasadzujicim subjektom plnenie ich povinnost{ podla tohto ¢ldnku zjednodusenym sposobom.

ODDIEL 4

Notifikujiice orgdny a notifikované osoby

Cldnok 28

Notifikujice orginy

1. Kazdy clensky stat urci alebo zriadi aspon jeden notifikujiici orgdn, ktory je zodpovedny za stanovenie a vykondvanie
potrebnych postupov na hodnotenie, ur¢ovanie a notifikdciu orgdnov posudzovania zhody a ich monitorovanie. Tieto
postupy sa vypracuji v rdmci spoluprdce medzi notifikujiicimi orgdnmi vSetkych ¢lenskych Statov.

2. Clenské stity mozu rozhodndt, ze posudzovanie a monitorovanie uvedené v odseku 1 m4 vykonat vndtrostitny
akreditacny orgdn v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stlade s nim.

3. Notifikujice orgdny sa zriadujl, organizuji a prevadzkuji takym sposobom, aby nevznikol konflikt zdujmov
s organmi posudzovania zhody a aby bola zaruc¢end objektivnost a nestrannost ich ¢innosti.

4. Notifikujiice orgdny majt taki organiza¢nt Struktiru, aby rozhodnutia tykajice sa notifikdcie orgdnov posudzovania
zhody prijimali iné odborne sposobilé osoby ako osoby, ktoré vykonali posudzovanie tychto orgdnov.

5. Notifikujiice orgdny nepontkaji ani neposkytuji Ziadne ¢innosti, ktoré vykondvaji organy posudzovania zhody, ani
ziadne poradenské sluzby na komer¢nom alebo konkurené¢nom zaklade.

6.  Notifikujice orgdny zabezpecia v stlade s clinkom 78 dovernost informdcii, ktoré ziskaja.

7. Notifikujiice organy musia mat na riadne vykondvanie svojich dloh k dispozicii primerany pocet odborne sposobilych
zamestnancov. Odborne sposobill zamestnanci musia mat v relevantnych pripadoch na svoju funkciu potrebné odborné
znalosti v oblastiach, ako st informac¢né technoldgie, Al a pravo vratane dohladu nad zdkladnymi pravami.

Cldnok 29

Ziadost orgdnu posudzovania zhody o notifikiciu

1. Ziadost o notifikdciu predkladaji orgdny posudzovania zhody notifikujicemu orgdnu ¢lenského 3tétu, v ktorom st
usadené.
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2. K ziadosti o notifikiciu sa prikladd opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu alebo modulov posudzovania zhody
a typov systémov Al, vo vztahu ku ktorym organ posudzovania zhody tvrdi, Ze je odborne sposobily, ako aj osved¢enie
o akreditdcii, ak existuje, vydané vnttrostatnym akreditacnym orgdnom, ktorym sa potvrdzuje, Ze orgdn posudzovania
zhody splna poziadavky stanovené v ¢lanku 31.

Prilozia sa vSetky platné dokumenty tykajice sa existujticich pripadov, v ktorych bola Ziadajdca notifikovand osoba urcend
podla inych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.

3. Ak dotknuty organ posudzovania zhody nemdze poskytnit osvedcenie o akreditdcii, poskytne notifikujicemu
organu vietky pisomné doklady, ktoré st potrebné na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie plnenia poziadaviek
stanovenych v ¢ldnku 31 z jeho strany.

4.V pripade notifikovanych osob, ktoré boli uréené podla inych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, sa ako
podklady pre postup ich urCenia podla tohto nariadenia mozu podla potreby pouzit vsetky dokumenty a osvedCenia
stvisiace s tymito urceniami. Notifikovand osoba aktualizuje dokumentaciu uvedenti v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku vzdy,
ked dojde k relevantnym zmendm, aby orgdn zodpovedny za notifikované osoby mohol monitorovat a overovat priecbezné
dodrziavanie vSetkych poziadaviek stanovenych v ¢lanku 31.

Cldnok 30
Notifika¢ny postup

1. Notifikujice orgdny mozu notifikovat iba orgdny posudzovania zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené
v ¢lanku 31.

2. Notifikujice orgdny prostrednictvom elektronického notifikaéného ndstroja vyvinutého a spravovaného Komisiou
oznamuji Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom kazdy orgdn posudzovania zhody uvedeny v odseku 1.

3. Notifikdcia uvedend v odseku 2 tohto ¢lanku obsahuje vietky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody, module
alebo moduloch posudzovania zhody, typoch dotknutych systémov Al a prislusné potvrdenie odbornej sposobilosti. Ak sa
notifikdcia nezakladd na osvedceni o akreditdcii uvedenom v ¢lanku 29 ods. 2, notifikujici orgdn poskytne Komisii
a ostatnym clenskym Stdtom pisomné doklady potvrdzujice odbornt sposobilost orgdnu posudzovania zhody a zavedené
opatrenia s cielom zabezpecit, aby bol tento orgdn pravidelne monitorovany a nadalej splial poziadavky stanovené
v ¢lanku 31.

4. Dotknuty organ posudzovania zhody moze vykondvat ¢innosti notifikovanej osoby len vtedy, ak Komisia ani ostatné
Clenské Staty nevznesd ndmietky do dvoch tyzdiov od notifikdcie notifikujicim organom, ak tdto notifikdcia zahfia
osvedCenie o akreditacii uvedené v ¢lanku 29 ods. 2, alebo do dvoch mesiacov od notifikacie notifikujiceho orgdnu, ak tato
notifikdcia zahffia pisomné doklady uvedené v ¢lanku 29 ods. 3.

5.V pripade vznesenia ndmietok Komisia bezodkladne za¢ne konzulticie s dotknutymi ¢lenskymi $titmi a orgdnom
posudzovania zhody. Komisia so zretefom na tieto konzulticie rozhodne, ¢&i je povolenie opodstatnené. Komisia svoje
rozhodnutie ozndmi dotknutému ¢lenskému $tatu a prislusnému organu posudzovania zhody.

Cldnok 31

Poziadavky tykajice sa notifikovanych os6b
1. Notifikovand osoba je zriadend podla vnitrostitneho prava clenského $tatu a md pravnu subjektivitu.

2. Notifikované osoby musia splitat poziadavky tykajice sa organizicie, riadenia kvality, zdrojov a postupov, ktoré st
potrebné na plnenie ich tloh, ako aj nalezité poziadavky na kybernetickt bezpe¢nost.

3. Organiza¢nd $truktdra, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy a fungovanie notifikovanych osob musia
zabezpecit doveru v ich konanie a vo vysledky ¢innosti posudzovania zhody, ktoré notifikované osoby vykonavaja.
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4. Notifikované osoby musia byt nezdvislé od poskytovatela vysokorizikového systému Al, v stvislosti s ktorym
vykondvaji ¢innosti posudzovania zhody. Notifikované osoby musia byt takisto nezdvislé od akéhokolvek iného
prevadzkovatela, ktory md na posudzovanych vysokorizikovych systémoch Al hospoddrsky zdujem, ako aj od akychkolvek
konkurentov poskytovatela. Tymto sa nevyluCuje pouzivanie posudzovanych vysokorizikovych systémov Al, ktoré sii
potrebné na vykon c¢innosti organu posudzovania zhody, alebo pouzivanie takychto vysokorizikovych systémov Al
na osobné tcely.

5. Orgén posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment ani zamestnanci zodpovedni za vykondvanie jeho tloh
posudzovania zhody nesmd byt priamo zapojeni do dizajnovania, vyvoja, uvddzania na trh alebo pouzivania
vysokorizikovych systémov Al, ani nesmu zastupovat strany zapojené do tychto ¢innosti. Nesmu sa podielat na Ziadnej
¢innosti, ktord by mohla ovplyvnit nezdvislost ich tisudku alebo bezihonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody,
na ktorych vykondvanie st notifikované. Plati to najmad pre poradenské sluzby.

6.  Notifikované osoby musia mat takd organiza¢ni Struktiru a fungovat tak, aby sa zarucila nezdvislost, objektivita
a nestrannost ich ¢innosti. Notifikované osoby zdokumentuji a zavedu Struktiiru a postupy, ktorymi sa zaru¢i nestrannost
a ktorymi sa presadzuji a uplatiiuju zdsady nestrannosti v celej ich organiza¢nej Struktire, u vSetkych zamestnancov a pri
vetkych ¢innostiach posudzovania.

7. Notifikované osoby zavedii zdokumentované postupy, ktorymi sa zabezpedi, aby ich zamestnanci, vybory, dcérske
spolo¢nosti, subdoddvatelia a akykolvek pridruzeny subjekt alebo zamestnanci externych subjektov zachovavali v stlade
s ¢lankom 78 dovernost informdcii, ktoré ziskaji pocas vykondvania ¢innosti posudzovania zhody, s vynimkou pripadov,
ked sa zverejnenie tychto informdcii vyZaduje podla zdkona. Zamestnanci notifikovanych osdb st povinni zachovévat
sluzobné tajomstvo vo vztahu k vetkym informdacidm, ktoré ziskali pri vykondvani svojich tiloh podla tohto nariadenia;
tato povinnost sa neuplatiiuje vo vztahu k notifikujiicim orgdnom ¢lenského $titu, v ktorom sa ich ¢innosti vykondvaja.

8. Na vykondvanie ¢innosti majii notifikované osoby postupy, pri ktorych sa nélezite zohladnuje velkost poskytovatela,
odvetvie, v ktorom podnik posobi, jeho Struktira a stupen zlozitosti dotknutého systému Al

9.  Notifikované osoby v stavislosti so svojimi ¢innostami posudzovania zhody uzavri primerané poistenie
zodpovednosti, ak na seba v stilade s vnitrostitnym pravom neprevzal zodpovednost ¢lensky $tit, v ktorom st usadené,
alebo ak za posudzovanie zhody nezodpovedd priamo tento samotny ¢lensky stat.

10.  Vsetky dlohy, ktoré im prindlezia podla tohto nariadenia, musia byt notifikované osoby sposobilé vykondvat
na najvyssej trovni profesijnej bezithonnosti a s nalezitou odbornou sposobilostou v danej oblasti bez ohladu na to, ¢i tieto
tlohy vykondvaji samotné notifikované osoby alebo sa vykondvaji v ich mene a na ich zodpovednost.

11.  Notifikované osoby musia byt na internej tirovni dostatocne sposobilé, aby boli schopné hodnotit tlohy, ktoré v ich
mene vykondvaji externé subjekty. Notifikovand osoba musi mat trvale k dispozicii dostato¢ny pocet administrativnych,
technickych, pravnickych a vedeckych pracovnikov, ktori maji skisenosti a vedomosti tykajiice sa relevantnych typov
systémov Al, tdajov a vypoctov tdajov, ako aj poziadaviek stanovenych v oddiele 2.

12.  Notifikované osoby sa zucastiluji na koordinaénych ¢innostiach uvedenych v ¢lanku 38. Takisto sa priamo
zGcastiluji na Cinnosti eurépskych normalizacnych organizacii alebo s v nich zastipené, alebo zabezpecia, aby boli
nepretrzite informované o aktudlnom stave prislusnych noriem.

Cldnok 32

Predpoklad siladu s poziadavkami tykajiicimi sa notifikovanych osdb

Ak orgdn posudzovania zhody preukdZze splnenie kritérif stanovenych v prislusnych harmonizovanych norméch alebo ich
Castiach, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, predpokladd sa, Ze dany orgdn spliia poziadavky
stanovené v ¢lanku 31 v rozsahu, v akom sa na uvedené poziadavky uplatiiuji harmonizované normy.
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Clanok 33

Dcérske spolo¢nosti notifikovanych osdb a subdoddvatelia

1. Ak notifikovand osoba zaddva osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody subdodavatelovi alebo ich prenesie
na dcérsku spolo¢nost, zabezpeci, aby tento subdodavatel alebo tito dcérska spolocnost spliali poziadavky stanovené
v ¢lanku 31, a ndleZite o tom informuje notifikujici organ.

2. Notifikované osoby nest plnt zodpovednost za tlohy vykondvané akymikolvek subdoddvatelmi alebo dcérskymi
spolo¢nostami.

3. Vykondvanie ¢innosti sa moze zadat subdoddvatelovi alebo preniest na dcérsku spolocnost iba so siihlasom
poskytovatela. Notifikované osoby zverejnia zoznam svojich dcérskych spolocnosti.

4. Prislusnd dokumentdcia tykajiica sa posidenia kvalifikdcie subdoddvatela alebo dcérskej spolo¢nosti a price, ktort
vykonali podla tohto nariadenia, sa uchovava k dispozicii notifikujiicemu orgdnu pocas obdobia piatich rokov od ddtumu
ukoncenia subdodédvok.

Cldnok 34

Operacné povinnosti notifikovanych os6b

1. Notifikované osoby overuji zhodu vysokorizikovych systémov Al v stlade s postupmi posudzovania zhody
uvedenymi v ¢lanku 43.

2. Notifikované osoby sa vyhybaji zbyto¢nému zatazeniu poskytovatelov pri vykondvani ich Cinnosti a nalezite
zohladiuji velkost poskytovatela, odvetvie, v ktorom posobi, jeho Struktiru a stupenn zloZitosti dotknutého
vysokorizikového systému Al, najmi v zdujme minimalizacie administrativneho zataZenia a ndkladov na dodrziavanie
predpisov pre mikropodniky a malé podniky v zmysle odporticania 2003/361/ES. Notifikovand osoba vSak dodrziava
mieru prisnosti a Groven ochrany, ktoré sti potrebné na zabezpecenie stiladu vysokorizikového systému Al s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni.

3. Notifikované osoby spristupnia a na poziadanie predlozia vSetky prislusné dokumenty vritane dokumentdcie
poskytovatela notifikujicemu orgdnu uvedenému v ¢lanku 28, aby mohol vykondvat svoje ¢innosti posudzovania,
urlovania, notifikdcie a monitorovania a aby sa ulah¢ilo posudzovanie podla tohto oddielu.

Cldnok 35

Identifikac¢né &isla a zoznamy notifikovanych os6b

1. Komisia prideli kazdej notifikovanej osobe jedno identifikacné ¢islo, a to aj v pripade, Ze je osoba notifikovand podla
viac ako jedného aktu Unie.

2. Komisia zverejni zoznam osob notifikovanych podla tohto nariadenia vratane ich identifikacnych ¢&isiel a ¢innosti,

v stvislosti s ktorymi boli notifikované. Komisia tento zoznam aktualizuje.

Clanok 36

Zmeny notifikdcii

1. Notifikujici organ oznamuje Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom vsetky relevantné zmeny tykajiice sa notifikdcie
notifikovanej osoby prostrednictvom elektronického néstroja notifikdcie uvedeného v ¢lanku 30 ods. 2.

2. Postupy stanovené v ¢lankoch 29 a 30 sa uplatiiuji na rozirovanie rozsahu notifikdcie.

V pripade inych zmien notifikdcie, ako je rozsirenie jej rozsahu, sa uplatiuji postupy stanovené v odsekoch 3 az 9.
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3. Ak sa notifikovand osoba rozhodne ukoncit svoje ¢innosti posudzovania zhody, ¢o najskor to ozndmi notifikujicemu
organu a dotknutym poskytovatelom a v pripade plinovaného ukonlenia svojich ¢innosti aspori jeden rok pred ich
ukoncenim. Certifikdty notifikovanej osoby mozZu zostat v platnosti na obdobie deviatich mesiacov po ukonéeni ¢innosti
notifikovanej osoby pod podmienkou, ze dalsia notifikovand osoba pisomne potvrdi, Ze prevezme zodpovednost
za vysokorizikové systémy Al, na ktoré sa tieto certifikdty vztahuji. Notifikovand osoba, ktord prevzala zodpovednost
za vysokorizikové systémy Al, dokon¢i tGplné postdenie dotknutych vysokorizikovych systémov Al do konca uvedenej
devitmesacnej lehoty pred vydanim nového certifikdtu pre tieto systémy. Ak notifikovand osoba ukoncila svoju ¢innost,
notifikujdci orgdn urcenie zrusi.

4. Ak mé notifikujici orgén dostatocny dovod domnievat sa, Ze notifikovand osoba uz nesplia poziadavky stanovené
v ¢lanku 31 alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujici orgdn tato zdleZitost bezodkladne ¢o najdokladnejsie presetri.
V tejto stvislosti informuje dotknuti notifikovanii osobu o vznesenych namietkach a poskytne jej moznost na vyjadrenie
stanoviska. Ak notifikujtci orgdn dospeje k zaveru, Ze notifikovand osoba uZz nesplna poziadavky stanovené v ¢lanku 31
alebo Ze si neplni svoje povinnosti, podla potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi urcenie v zavislosti od zdvaznosti
neplnenia tychto poziadaviek alebo povinnosti. Okamzite o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské stity.

5. Ak je urcenie notifikovanej osoby pozastavené, obmedzené alebo tplne ¢i ciastocne zruSené, notifikovand osoba
o tom do 10 dni informuje dotknutych poskytovatelov.

6. V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zru$enia urcenia notifikujici orgdn prijme vhodné opatrenia, ktorymi
zabezpeci, aby sa dokumentdcia prislusnej notifikovanej osoby uchovavala, a na poziadanie ju spristupni notifikujiicim
orgdnom v inych ¢lenskych $titoch a orgdnom dohladu nad trhom.

7.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia urcenia notifikujici organ:
a) posudzuje vplyv na certifikity vydané notifikovanou osobou;

b) predkladd Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom spravu o svojich zisteniach do troch mesiacov po ozndmeni zmien
urcenia;

¢) pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktort tento orgdn stanovi, pozastavila alebo stiahla vSetky
certifikty, ktoré boli vydané neoprdvnene, s cielom zaistit pokracujiicu zhodu vysokorizikovych systémov Al na trhu;

d) informuje Komisiu a ¢lenské stity o certifikdtoch, ktorych pozastavenie alebo stiahnutie pozaduje;

e) poskytne vnitrostitnym prislusnym orgdnom c¢lenského $titu, v ktorom md poskytovatel registrované miesto
podnikania, vietky relevantné informdcie o certifikdtoch, v pripade ktorych poziadal o pozastavenie alebo stiahnutie; ak
je to potrebné na zabrdnenie potencidlnemu riziku pre zdravie, bezpe¢nost alebo zékladné prava, uvedeny organ prijme
primerané opatrenia.

8. Svynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked bolo urcenie pozastavené alebo obmedzené,
zostavaju certifikty platné za jednej z tychto okolnosti:

a) notifikujici organ do jedného mesiaca od pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze vo vztahu k certifikitom, na ktoré
sa pozastavenie alebo obmedzenie vztahuje, neexistuje riziko pre zdravie, bezpe¢nost ani zakladné prava, a navrhol
harmonogram opatreni, ktoré povedd k zruSeniu pozastavenia alebo obmedzenia, alebo

=

notifikujici orgdn potvrdil, Ze sa pocas pozastavenia alebo obmedzenia nebudi vyddvat, menit ani opdtovne vyddvat
ziadne certifikdty, a uvedie, ¢i je notifikovand osoba sposobild nadalej monitorovat existujice certifikity vydané
na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat za ne; ak notifikujici orgdn zisti, Ze notifikovand osoba nie je
sposobild podporovat existujiice vydané certifikdty, poskytovatel' systému, na ktory sa certifikdt vztahuje, pisomne
potvrdi vnutrodtitnym prislusnym orgdnom ¢lenského sttu, v ktorom mad registrované miesto podnikania, do troch
mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia, ze ind kvalifikovand notifikovand osoba docasne preberd funkcie
notifikovanej osoby v oblasti monitorovania certifikitov a zostdva za ne zodpovednd pocas obdobia pozastavenia alebo
obmedzenia.
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9.  Svynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané neoprdvnene, a zruSenia urcenia zostavaju certifikty platné pocas obdobia
deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a) vnutrostatny prislusny orgdn clenského Stdtu, v ktorom md poskytovatel vysokorizikového systému Al, na ktory sa
vztahuje certifikdt, registrované miesto podnikania, potvrdil, Ze v stvislosti s dotknutymi vysokorizikovymi systémami
Al neexistuje Ziadne riziko pre zdravie, bezpecnost alebo zdkladné prava, a

b) ind notifikovana osoba pisomne potvrdila, zZe okamzite prevezme zodpovednost za uvedené systémy Al a dokondi svoje
postidenie do 12 mesiacov od zru$enia urcenia.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moze vnitrostitny prislusny orgdn clenského Stitu, v ktorom md
poskytovatel systému, na ktory sa certifikdt vztahuje, svoje miesto podnikania, predlzit obdobie prechodnej platnosti
certifikdtov na dalsie obdobia troch mesiacov, ktoré celkovo neprekrocia obdobie 12 mesiacov.

Vndtro§tatny prislusny orgdn alebo notifikovand osoba preberajiica tlohy notifikovanej osoby, ktorej sa tyka zmena
urlenia, o tom bezodkladne informuje Komisiu, ostatné ¢lenské $tity a ostatné notifikované osoby.

Cldnok 37

Napadnutie odbornej spdsobilosti notifikovanych os6b

1. Komisia v pripade potreby vySetri vietky pripady, v ktorych existuji déovody pochybovat o odbornej sposobilosti
notifikovanej osoby alebo o pokracujiicom plneni poziadaviek stanovenych v ¢lanku 31 a uplatnitelnych povinnosti zo
strany notifikovanej osoby.

2. Notifikujici orgdn poskytne na poziadanie Komisii vSetky relevantné informdcie tykajice sa notifikicie alebo
zachovania odbornej spdsobilosti dotknutej notifikovanej osoby.

3. Komisia zabezpeci doverné zaobchddzanie v stlade s ¢clankom 78 so vietkymi citlivymi informaciami ziskanymi
pocas svojich vySetrovani podla tohto ¢ldnku.

4. Ked Komisia zisti, Ze notifikovand osoba nesplia alebo prestala splhat poziadavky na jej notifikciu, informuje o tom
notifikujici ¢lensky $tat a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vratane pripadného pozastavenia alebo
zrudenia urcenia. Ak dany clensky $tat neprijme potrebné ndpravné opatrenia, Komisia mozZe prostrednictvom
vykondvacieho aktu pozastavit, obmedzit alebo zrusit uréenie. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v sdlade s postupom
preskdmania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

Cldnok 38

Koordindcia notifikovanych osdb

1. Komisia zabezpedi, aby sa so zretelom na vysokorizikové systémy Al, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, medzi
notifikovanymi osobami pdsobiacimi v oblasti postupov posudzovania zhody podla tohto nariadenia zaviedla a riadne
vykonavala primerand koordindcia a spoluprdca v podobe odvetvovej skupiny notifikovanych osob.

2. Kazdy notifikujici orgdn zabezpedi, aby sa nim notifikované osoby zicastiovali na praci skupiny uvedenej
v odseku 1, a to priamo alebo prostrednictvom urcenych zastupcov.

3. Komisia zabezpedi vymenu poznatkov a najlepsich postupov medzi notifikujiicimi organmi.
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Cldnok 39

Orginy posudzovania zhody tretich krajin

Orgény posudzovania zhody zriadené podla préva tretej krajiny, s ktorou Unia uzavrela dohodu, mozu byt opravnené
vykondvat Cinnosti notifikovanych o0sob podla tohto nariadenia za predpokladu, Ze splfiaji poziadavky stanovené
v ¢lédnku 31 alebo zabezpelujd rovnocennt troven stladu.

ODDIEL 5

Normy, posudzovanie zhody, certifikdty, registrdcia

Cldnok 40

Harmonizované normy a normalizacné produkty

1. Vysokorizikové systémy Al alebo modely Al na v§eobecné tcely, ktoré st v zhode s harmonizovanymi normami
alebo ich castami, na ktoré boli uvere)nene odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie v stlade s nariadenim (EU)
¢. 1025/2012, sa povazuji za systémy alebo modely, ktoré sii v zhode s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 tejto
kapitoly alebo, v relevantnom pripade, s povinnostami stanovenymi v oddieloch 2 a 3 kapitoly V tohto nariadenia, a to
v rozsahu, v akom sa tieto normy vzfahuji na uvedené poziadavky alebo povinnosti.

2. Komisia v siilade s ¢linkom 10 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 bez zbytoéného odkladu vyda Ziadosti o normalizéciu
tykajtice sa vietkych poziadaviek stanovenych v oddiele 2 tejto kapitoly a v relevantnom pripade Ziadosti o normalizaciu
tykajtice sa povinnosti stanovenych v oddieloch 2 a 3 kapitoly V tohto nariadenia. V Ziadosti o normalizaciu sa Ziada aj
o produkty tykajtice sa procesov poddvania sprav a dokumentdcie s cielom zlepsit vykon systémov Al z hladiska spotreby
zdrojov, ako je zniZenie spotreby energie a inych zdrojov vysokorizikového systému Al pocas jeho Zivotného cyklu, ako aj
produkty tykajtice sa energeticky efektivneho vyvoja modelov Al na vSeobecné tiely. Pri priprave Ziadosti o normalizéciu
Komisia konzultuje s radou pre Al a relevantnymi zainteresovanymi stranami vratane poradného fora.

Pri Vydévani ziadosti o normalizdciu uréenej eur()pskym normalizaén)'fm organizdcidm Komisia $pecifikuje, Ze normy
musia byt jasné, konzistentné, a to aj s normami vypracovanymi v réznych odvetviach pre vyrobky, na ktoré sa vztahuja
existujiice harmonizaéné pravne predpisy Unie uvedené v prilohe I, a s ciefom zabezpecit, aby vysokorizikové systémy Al
alebo modely Al na vieobecné tcely uvedené na trh alebo do previdzky v Unii spifali prislusné poziadavky alebo
povinnosti stanovené v tomto nariadent.

Komisia poziada eurépske normalizaéné organizicie, aby poskytli dokazy o svojom na)lepsom usili pri plneni cielov
uvedenych v prvom a druhom pododseku tohto odseku v stlade s ¢linkom 24 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

3. Utastnici procesu normalizicie sa snazia podporovat investicie a inovicie v oblasti Al, okrem iného aj zvySovanim
pravnej istoty, ako aj konkurenc1eschopnost a rast trhu Unie, prispievat k posﬂnovamu globalnej spoluprace v oblasti
normalizicie, pricom zohladiujd existujice medzindrodné normy v oblasti Al ktoré st v stlade s hodnotami, zakladnyml
prdvami a zdujmami Unie, a posilitovat spravu a riadenie, ktoré vykondva viacero zainteresovanych strén, ¢im sa
zabezpecuje vyvdzené zastGpenie Zau]mov a efektivna tcast vSetkych relevantnych zainteresovanych strdn v stlade
s ¢lankami 5, 6 a 7 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Cldnok 41

Spolo¢né Specifikicie

1. Komisia moze prijat vykondvacie akty, v ktorych stanovi spolocné Specifikdcie pre poziadavky stanovené v oddiele 2
tejto kapitoly alebo v relevantnom pripade pre povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3 kapitoly V, ak st splnené tieto
podmienky:

a) Komisia podla ¢linku 10 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 poziadala jednu alebo viacero eurépskych
normalizaénych organizicii, aby vypracovali harmonizovand normu pre poziadavky stanovené v oddiele 2 tejto
kapitoly alebo v relevantnom pripade pre povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3 kapitoly V, a:

i) ziadost neprijala ani jedna z eur6pskych normaliza¢nych organizcii, alebo
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ii) harmonizované normy na rieenie tejto ziadosti neboli dorucené v lehote stanovenej v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012, alebo

iii) prislusné harmonizované normy nedostato¢ne riesia obavy tykajice sa zdkladnych prav, alebo
iv) harmonizované normy nie st v stlade so Ziadostou a

b) v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie nie je v stlade s nariadenim (EU) ¢. 1025/2012 uverejneny odkaz na harmonizované
normy tykajice sa poziadaviek stanovenych v oddiele 2 tejto kapitoly alebo v relevantnom pripade povinnosti
stanovenych v oddieloch 2 a 3 kapitoly V a neocakdva sa, Ze v primeranej lehote bude takyto odkaz uverejneny.

Komisia pri vypractvani spolo¢nych 3pecifikdcii vedie konzulticie s poradnym férom uvedenym v ¢lanku 67.

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmt v silade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.

2. Pred vypracovanim navrhu vykondvacieho aktu Komisia informuje vybor uvedeny v ¢linku 22 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012 o tom, Ze sa domnieva, Ze podmienky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku st splnené.

3. Vysokorizikové systémy Al alebo modely Al na vSeobecné ticely, ktoré si v zhode so spolo¢nymi $pecifikdciami
uvedenymi v odseku 1 alebo ich castami, sa povazujii za systémy alebo modely, ktoré st v zhode s poziadavkami
stanovenymi v oddiele 2 tejto kapitoly, alebo ktoré v relevantnom pripade spliaji povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3
kapitoly V, a to v rozsahu, v akom sa uvedené spolo¢né 3$pecifikdcie vztahuji na uvedené poziadavky alebo uvedené
povinnosti.

4. Ak eurépska normaliza¢nd organlzaaa prijme harmonizovand normu a navrhne Komisii, aby uverejnila odkaz na fiu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, Komisia tto harmonizovanti normu posidi v siilade s nariadenim (EU) ¢. 1025/2012.
Ked sa v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie uverejni odkaz na harmonizovant normu, Komisia zrusi vykondvacie akty uvedené
v odseku 1 alebo tie ich Casti, ktoré sa vztahuji na rovnaké poziadavky stanovené v oddiele 2 tejto kapitoly alebo
v relevantnom pripade na rovnaké povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3 kapitoly V.

5. Ak poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al alebo modelov Al na vSeobecné tcely nedodrziavaji spolocné
$pecifikicie uvedené v odseku 1, riadne odovodnia, Ze prijali technické rieSenia, ktoré splhajii poziadavky uvedené
v oddiele 2 tejto kapitoly alebo v relevantnom pripade spliaji povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3 kapitoly V aspon
na rovnakej drovni.

6. Ak sa clensky $tit domnieva, Ze spolocnd $pecifikcia nesplia tplne poziadavky stanovené v oddiele 2 alebo
v relevantnom pripade povinnosti stanovené v oddieloch 2 a 3 kapitoly V, informuje o tom Komisiu s podrobnym
vysvetlenim. Komisia posudi tieto informdcie a v pripade potreby zmeni vykondvaci akt, ktorym sa stanovuje dotknutd
spolo¢nd $pecifikacia.

Cldnok 42
Predpoklad zhody s urcitymi poZiadavkami

1. Vysokorizikové systémy Al, ktoré boli trénované a testované na tdajoch, ktoré odzrkadl'ujii konkrétne geografické,
behavioralne, kontextudlne alebo funkéné podmienky, v ktorych sa maji pouzivat, sa povazuji za systémy, ktoré si
v stlade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 10 ods. 4.

2. Vysokorizikové systémy Al ktoré boli certifikované alebo pre ktoré bolo vydané vyhldsenie o zhode v rdmci schémy
certifikdcie kybernetlcke bezpecnostl podla nariadenia (EU) 2019/881, a na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie, sa povazujii za systémy, ktoré st v stlade s kybernetickobezpecnostnymi poziadavkami stanovenymi
v ¢lanku 15 tohto nariadenia, pokial sa certifikat kybernetickej bezpecnosti alebo vyhldsenie o zhode alebo ich ¢asti na tieto
poziadavky vztahuja.
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Clanok 43

Posudzovanie zhody

1. Ak poskytovatel pri preukazovani sdladu vysokorizikového systému Al uvedeného v prilohe III bode 1
s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 uplatnil harmonizované normy uvedené v ¢linku 40, alebo v relevantnom
pripade spolo¢né $pecifikdcie uvedené v ¢lanku 41, rozhodne sa pre jeden z tychto postupov posudzovania zhody zalozeny
na:

a) vnutornej kontrole uvedenej v prilohe VI, alebo

b) posudzovani systému riadenia kvality a posudzovani technickej dokumenticie so zapojenim notifikovanej osoby
podla prilohy VIL

Pri preukazovani stladu vysokorizikového systému Al s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 poskytovatel dodrziava
postup posudzovania zhody stanoveny v prilohe VII, ak:

a) harmonizované normy uvedené v ¢lanku 40 neexistuji a spolocné $pecifikdcie uvedené v ¢lanku 41 nie st k dispozicii;
b) poskytovatel harmonizovant normu neuplatnil alebo ju uplatnil len ¢iastocne;
¢) spolo¢né $pecifikicie uvedené v pismene a) existuju, ale poskytovatel ich neuplatnil;

d) jedna alebo viaceré harmonizované normy uvedené v pismene a) boli uverejnené s obmedzenim a len pre td Cast normy,
ktord bola obmedzend.

Na ticely postupu posudzovania zhody uvedeného v prilohe VII si poskytovatel moze vybrat ktorikolvek z notifikovanych
o0sob. Ak viak majii vysokorizikovy systém Al uviest do prevddzky orgdny presadzovania prava, imigratné alebo azylové
organy, alebo institdcie, orgdny, trady alebo agentiry Unie, ako notifikovand osoba kond orgn dohladu nad trhom
uvedeny v ¢lanku 74 ods. 8 alebo 9.

2.V pripade vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe Il bodoch 2 az 8 poskytovatelia dodrziavaji postup
posudzovania zhody na zdklade vntitornej kontroly uvedeny v prilohe VI, v ktorom sa nestanovuje zapojenie notifikovanej
osoby.

3.V pripade vysokorizikovych systémov Al na ktoré sa vzfahuji harmonizacné pravne predpisy Unie uvedené
v prilohe I oddiele A, poskytovatel dodrziava prislusny postup posudzovania zhody, ako sa vyzaduje v uvedenych pravnych
aktoch. Na uvedené vysokorizikové systémy Al sa vztahuji poziadavky stanovené v oddiele 2 tejto kapitoly a st stcastou
tohto postidenia. Uplatiiuje sa aj priloha VII body 4.3, 4.4, 4.5 a bod 4.6 piaty odsek.

Na tcely uvedeného postidenia sti notifikované osoby, ktoré boli notifikované podla uvedenych pravnych aktov, opravnené
kontrolovat stilad vysokorizikovych systémov Al s poziadavkami stanovenymi v oddiele 2 za predpokladu, Ze v rdmci
postupu notifikdcie podla uvedenych pravnych aktov sa postdil stlad tychto notifikovanych oséb s poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 31 ods. 4, 5, 10 a 11.

Ak pravny akt uvedeny v prilohe I oddiele A umoziuje vyrobcovi vyrobku neuplatiiovat posudzovanie zhody tretou
stranou za predpokladu, Ze uplatnil vSetky harmonizované normy vztahujice sa na vetky prislusné poziadavky, moze
tento vyrobca vyuzit tito moznost len vtedy, ak uplatnil aj harmonizované normy alebo v relevantnom pripade spolo¢né
$pecifikdcie uvedené v ¢lanku 41, ktoré sa vztahuji na vietky poziadavky stanovené v oddiele 2 tejto kapitoly.

4.V pripade, ze dojde k podstatnej zmene vysokorizikovych systémov Al, ktoré uz presli postupom posudzovania
zhody, podrobia sa novému postupu posudzovania zhody, a to bez ohladu na to, ¢&i je zmeneny systém uréeny na daliu
distribticiu alebo ¢i ho dalej pouziva sicasny nasadzujici subjekt.

V pripade vysokorizikovych systémov Al ktoré sa po uvedeni na trh alebo do prevadzky dalej ucia, nepredstavujii
podstatni zmenu tie zmeny vysokorizikového systému Al a jeho vykonnosti, ktoré poskytovatel urcil vopred v Case
pociato¢ného posudzovania zhody a ktoré st zahrnuté v informdcidch obsiahnutych v technickej dokumentdcii uvedenej
v prilohe IV bode 2 pism. f).

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢linkom 97 na déely zmeny priloh VI a VII ich
aktualizdciou vzhladom na technicky pokrok.
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6.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢ldnkom 97 na tGcely zmeny odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku
s cielom podrobit vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe III bodoch 2 az 8 postupu posudzovania zhody
uvedenému v prilohe VII alebo jeho ¢astiam. Pri prijimani takychto delegovanych aktov Komisia zohladni ticinnost postupu
posudzovania zhody na zdklade vnitornej kontroly uvedeného v prilohe VI pri predchddzani alebo minimalizdcii rizik pre
zdravie, bezpecnost a ochranu zdkladnych prdv, ktoré takéto systémy predstavuji, ako aj dostupnost primeranych kapacit
a zdrojov notifikovanych osob.

Cldnok 44
Certifikdty

1. Certifikdty vydané notifikovanymi osobami v stilade s prilohou VII sa vyhotovuja v jazyku, ktorému prislusné organy
v ¢lenskom stéte, v ktorom je notifikovand osoba usadend, bez problémov rozumeju.

2. Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré nepresiahne pat rokov v pripade systémov Al na ktoré sa
vztahuje priloha I, a obdobie Styroch rokov v pripade systémov Al na ktoré sa vztahuje priloha III. Na Zadost
poskytovatela mozno platnost certifikdtu predlzit na dalsie obdobia, z ktorych Ziadne nepresiahne pit rokov v pripade
systémov Al, na ktoré sa vztahuje priloha I, a tyri roky v pripade systémov Al, na ktoré sa vztahuje priloha III, a to
na zdklade opitovného posudenia v stlade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Akykolvek dodatok
k certifikdtu zostava v platnosti, kym sa neskon¢i platnost certifikdtu, ktory dopliia.

3. Ak notifikovand osoba zisti, Ze systém Al prestal spliat poziadavky stanovené v oddiele 2, pozastavi so zretelom
na zdsadu primeranosti platnost vydaného certifikdtu alebo ho stiahne, alebo jeho platnost obmedzi, pokial sa v primeranej
lehote stanovenej notifikovanou osobou vhodnymi ndpravnymi opatreniami prijatymi poskytovatelom systému
nezabezpedi stilad s tymito poziadavkami. Notifikovand osoba svoje rozhodnutie odévodni.

Proti rozhodnutiam notifikovanych osob mozno podat odvolanie, a to aj vo veci vydanych certifikdtov zhody.

Cldnok 45

Informacné povinnosti notifikovanych os6b
1. Notifikované osoby informuji notifikujiici orgédn:

a) o vietkych certifikitoch Unie o postideni technickej dokumentacie, vietkych dodatkoch k tymto certifikitom a vietkych
schvéleniach systémov riadenia kvality vydanych v silade s poziadavkami prilohy VII;

b) o vietkych zamietnutiach, obmedzeniach platnosti, pozastaveniach platnosti alebo stiahnutiach certifikitov Unie
o postdeni technickej dokumentacie alebo schvdleni systémov riadenia kvality vydanych v stlade s poziadavkami
prilohy VII;

¢) o vSetkych okolnostiach, ktoré majii vplyv na rozsah alebo podmienky notifikdcie;

d) o kazdej ziadosti o informécie, ktorti dostali od orgdnov dohladu nad trhom v stvislosti s ¢innostami posudzovania
zhody;

e) na poziadanie o ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rozsahu ich notifikdcie a o akejkolvek inej vykonanej
¢innosti vrdtane cezhrani¢nych ¢innosti a zaddvania ¢innosti subdoddvatelom.

2. Kazda notifikovand osoba informuje ostatné notifikované osoby o:

a) schvaleniach systémov riadenia kvality, ktoré zamietla, ktorych platnost pozastavila alebo ktoré stiahla, a na poziadanie
o schvéleniach systémov riadenia kvality, ktoré vydala;

b) certifikitoch Unie o postideni technickej dokumentacie alebo akychkolvek ich dodatkoch, ktoré zamietla, stiahla,
ktorych platnost pozastavila alebo inak obmedzila, a na poziadanie o certifikdtoch afalebo ich dodatkoch, ktoré vydala.
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3. Kazdd notifikovand osoba poskytne ostatnym notifikovanym osobdm, ktoré vykondvaji podobné ¢innosti
posudzovania zhody vzfahujiice sa na rovnaké typy systémov Al, relevantné informdcie o otdzkach tykajicich sa
negativnych a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

4. Notifikované osoby zabezpecia dovernost informadcii, ktoré ziskajd, v stlade s ¢linkom 78.

Cldnok 46

Vynimka z postupu posudzovania zhody

1. Odchylne od c¢lanku 43 a na zdklade riadne oddovodnenej Zziadosti moZze kazdy organ dohladu nad trhom
z vynimoé¢nych dovodov verejnej bezpec¢nosti alebo ochrany Zivota a zdravia 0sob, ochrany Zivotného prostredia a ochrany
kltcovych priemyselnych a infrastruktarnych aktiv povolif uvedenie konkrétnych vysokorizikovych systémov Al na trh
alebo do prevadzky na Gzemi dotknutého clenského $titu. Toto povolenie sa udeli na obmedzené obdobie, kym sa
vykondvaji potrebné postupy posudzovania zhody, pricom sa zohladnia vynimoc¢né dévody odovodnujice vynimku.
Uvedené postupy sa dokoncia bez zbytocného odkladu.

2. Vriadne odovodnenej nalichavej situdcii z vynimoénych dovodov verejnej bezpecnosti alebo v pripade konkrétneho,
zdvazného a bezprostredného ohrozenia Zivota alebo fyzickej bezpecnosti fyzickych osob mozu orgdny presadzovania
prava alebo organy civilnej ochrany uviest do prevddzky konkrétny vysokorizikovy systém Al bez povolenia uvedeného
v odseku 1 za predpokladu, Ze o takéto povolenie sa bez zbyto¢ného odkladu poziada pocas jeho pouzivania alebo po fiom.
Ak sa povolenie uvedené v odseku 1 zamietne, pouZivanie vysokorizikového systému Al sa s okamzitou ti¢innostou zastavi
a vSetky vysledky a vystupy takéhoto pouzivania sa okamzite zlikviduja.

3. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vydd len vtedy, ak orgdn dohladu nad trhom dospeje k zdveru, zZe vysokorizikovy
systém Al spliia poziadavky oddielu 2. O kazdom povoleni vydanom podla odsekov 1 a 2 informuje organ dohladu nad
trhom Komisiu a ostatné ¢lenské $taty. Tato povinnost sa nevztahuje na citlivé opera¢né tidaje tykajtice sa ¢innosti orgdnov
presadzovania prava.

4. Ak ziaden clensky $tdt ani Komisia do 15 kalenddrnych dni od dorucenia informacif uvedenych v odseku 3 nevznest
ndmietku proti povoleniu vydanému orgdnom dohladu na trhom ¢lenského stétu v stlade s odsekom 1, toto povolenie sa
povazuje za opodstatnené.

5. Ak do 15 kalenda’rnych dni od dorucenia ozndmenia uvedeného v odseku 3 clensky §tat vznesie némietky proti
povoleniu, ktoré vydal orgdn dohladu nad trhom iného clenského stdtu, alebo ak sa Komisia domnieva, ze povolenie je
v rozpore s pravom Unie alebo Ze zdver clenskych stitov, pokial ide o stlad systému uvedeného v odseku 3, je
neopodstatneny, Komisia zacne bezodkladne konzultdcie s prislusnym ¢lenskym $tdtom. S dotknutymi prevadzkovatelmi
sa vedi konzultdcie a maji moZnost vyjadrit svoje stanovisko. So zretelom na to Komisia rozhodne, ¢i je povolenie
opodstatnené. Komisia svoje rozhodnutie ozndmi dotknutému ¢lenskému $tdtu a prislusnym prevadzkovatelom.

6. Ak Komisia povazuje povolenie za neopodstatnené, orgdn dohladu nad trhom dotknutého clenského stitu ho
stiahne.

7.V pripade vysokorizikovych systémov Al stvisiacich s vyrobkami, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne
predpisy Unie uvedené v prilohe I oddiele A, sa uplatiiujti len vynimky z posudzovania zhody stanovené v uvedenych
harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

Cldnok 47
EU vyhlésenie o zhode

1. Pre kazdy vysokorizikovy systém Al Vyhotov1 poskytovatel pisomné, strojovo Citatelné, fy21cky alebo elektronicky
podpisané EU vyhlisenie o zhode, ktoré pocas 10 rokov po uvedeni vysokorizikového systému Al na trh alebo
do prevddzky uchovava k dispozicii pre vnitrosttne prislusné organy. V EU vyhldseni o zhode sa uvddza Vysokorlzlkovy
systém Al, pre ktory bolo vyhotovené. Na poziadanie sa képia EU vyhlasenia o zhode predlozi relevantnym vndtrostatnym
prislusnym orgdnom.
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2. VEU vyhliseni o zhode sa uvedie, Ze dotknuty vysokorizikovy systém Al splfia poziadavky stanovené v oddiele 2. EU
vyhlésenie o zhode obsahuje informacie uvedené v prilohe V a prelozi sa do jazyka, ktorému vnitrostatne prislusné organy
¢lenskych statov, v ktorych sa vysokorizikovy systém Al uvddza na trh alebo spristupiiuje, bez problémov rozumeja.

3. Ak sa na vysokorizikové systémy Al vztahuju dalsie harmonizaéné prévne predpisy Unie, v ktorych sa takisto
vyzaduje EU Vyhlaseme o zhode, vyhotovi sa vo vztahu k vetkym pravnym predpisom Unie uplatnitelnym na dany
vysokormkovy systém Al jedno EU Vyhlasenle o zhode. Toto vyhldsenie obsahuje vsetky informdacie potrebné na to, aby
bolo mozné identifikovat harmonizacné pravne predpisy Unie, na ktoré sa vyhlasenie vztahuje.

4. Vypracovanim EU vyhldsenia o zhode preberd poskytovatel zodpovednost za splnenie poziadaviek stanovenych
v oddiele 2. Poskytovatel podl'a potreby EU vyhldsenie o zhode aktualizuje.

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s clinkom 97 na tGcely zmeny prilohy V aktualizovanim
obsahu EU vyhldsenia o zhode stanoveného v uvedenej prilohe s cielom zaviest prvky, ktorych potreba vznikne vzhladom
na technicky pokrok.

Cldnok 48

Oznacenie CE
1. Oznacenie CE sa riadi vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

2.V pripade digitdlne poskytovanych vysokorizikovych systémov Al sa digitilne oznacenie CE pouziva len vtedy, ak je
k nemu mozny jednoduchy pristup prostrednictvom rozhrania, z ktorého je pristup k tomuto systému, alebo
prostrednictvom lahko dostupného strojovo Citatelného kddu alebo inych elektronickych prostriedkov.

3. Oznacenie CE sa v pripade vysokorizikovych systémov Al umiestni viditelne, Citatelne a neodstrénitelne. Ak to nie je
mozné alebo odovodnené z hladiska povahy vysokorizikového systému Al, oznacenie CE sa umiestni na obale alebo
v relevantnom pripade na sprievodnej dokumentcii.

4. Vrelevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby zodpovednej za postupy
posudzovania zhody stanovené v ¢ldnku 43. Identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby umiestiiuje samotnd osoba alebo
na zaklade jej pokynov poskytovatel alebo jeho splnomocneny zastupca. Identifikacné Cislo sa uvedie aj v akomkolvek
propagaénom materidli, v ktorom sa nachddza informacia, Ze vysokorizikovy systém Al spliia poziadavky na oznacenie CE.

5. Ak vysokorizikové systémy Al podliehaji inym pravnym predpisom Unie, v ktorych sa takisto vyzaduje
umiestiiovanie oznacenia CE, v oznaceni CE sa uvedie, Ze vysokorizikové systémy Al spliiaji aj poziadavky uvedenych
inych pravnych predpisov.

Cldnok 49

Registracia

1. Pred tym, ako sa na trh alebo do prevadzky uvedie vysokorizikovy systém Al uvedeny v prilohe III s vynimkou
Vysokorlzlkovych systémov Al uvedenych v prilohe Il bode 2, poskytovatel alebo v relevantnom pripade jeho
splnomocneny zdstupca sa zaregistruje v databaze Unie uvedenej v ¢lanku 71 a zaregistruje aj dany systém.

2. Pred t}?m ako sa na trh alebo do prevadzky uvedie systém Al, pri ktorom poskytovatel dospel podla ¢lanku 6 ods. 3
k zdveru, zZe nie je vysokorizikovy, tento poskytovatel alebo v relevantnom pripade jeho splnomocneny zdstupca sa
zaregistruje v databaze Unie uvedenej v ¢lanku 71 a zaregistruje aj dany systém.

3. Pred uvedenim do prevédzky alebo pred zacatim pouZivania vysokorizikového systému Al uvedeného v prﬂohe 111,
s vynimkou vysokor121kovych systémov Al uvedenych v prilohe IIl bode 2, nasadzujice subjekty, ktoré st orgdnmi verejnej
moci, institticie, orgny trady alebo agentiry Unie, alebo osoby, ktoré kona]u v ich mene, sa zaregistruju v databaze Unie
uvedenej v ¢lanku 71, vyberd prislusny systém a zaregistruji jeho pouzivanie.
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4.V pripade vysokorizikovych systémov Al uveden)'rch v prilohe III bodoch 1, 6 a 7 v oblastiach presadzovania prdva,
migrdcie, azylu a riadenia kontroly hranic sa registrdcia uvedend v odsekoch 1, 2 a 3 tohto ¢lanku vykond v zabezpecenej
neverejnej Casti databdzy Unie uvedenej v ¢lanku 71 a podla potreby zahffia len informdcie uvedené v:

a) prilohe VIII oddiele A bodoch 1 az 10 s vynimkou bodov 6, 8 a 9;
b) prilohe VIIT oddiele B bodoch 1 az 5a 8 a 9;

¢) prilohe VIII oddiele C bodoch 1 az 3;

d) prilohe IX bodoch 1, 2, 3 a 5.

K prislusnym obmedzenym ¢astiam databazy Unie uvedenym v prvom pododseku toho odseku mé pristup len Komisia
a vnutro§tdtne orgdny uvedené v ¢lanku 74 ods. 8.

5. Vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe IIl bode 2 sa registrujii na vnitrosttnej Grovni.

KAPITOLA IV

POVINNOSTI V OBLASTI TRANSPARENTNOSTI PRE POSKYTOVATELOV A NASADZUJUCE SUBJEKTY URCITYCH
SYSTEMOV Al

Cldnok 50

Povinnosti v oblasti transparentnosti pre poskytovatelov a nasadzujice subjekty urcitych systémov Al

1. Poskytovatelia zabezpecia, aby systémy Al urCené na priamu interakciu s fyzickymi osobami boli dizajnované
a vyvinuté tak, aby boli dotknuté fyzické osoby informované o tom, Ze interaguja so systémom Al, pokial to nie je zrejmé
z hladiska fyzickej osoby, ktord je primerane informovand, pozornd a obozretnd, pri¢om sa prihliada na okolnosti a kontext
pouzivania. Tato povinnost sa nevztahuje na systémy Al ktoré sa podla zdkona mozu pouzivat na odhalovanie, prevenciu,
vySetrovanie alebo stihanie trestnych ¢inov, a to s vyhradou primeranych zdruk ochrany prav a slobod tretich stran, pokial
tieto systémy nie si spristupnené verejnosti na oznamovanie trestnych ¢inov.

2. Poskytovatelia systémov Al vritane systémov Al na vSeobecné acely, ktoré generuji synteticky zvukovy, obrazovy,
video alebo textovy obsah, zabezpecia, aby boli vystupy systému Al oznacené v strojovo Citatelnom formate a zistitelné ako
umelo vygenerované alebo zmanipulované. Poskytovatelia zabezpecia, aby ich technické rieSenia boli G¢inné,
interoperabilné, odolné a spolahlivé, pokial je to technicky mozné, s prihliadnutim na osobitosti a obmedzenia rozli¢nych
druhov obsahu, ndklady na implementdciu a vSeobecne uzndvany aktudlny stav vyvoja, ktoré sa mozu odzrkadlovat
v prislusnych technickych normdch. Tato povinnost sa neuplatiiuje v rozsahu, v ktorom systémy Al vykonavaji pomocnt
funkciu pri Standardnych redakénych dpravach alebo pokial podstatne nemenia vstupné tidaje poskytnuté nasadzujiicim
subjektom alebo ich sémantiku, alebo ak je to zdkonom povolené na odhalovanie, prevenciu, vySetrovanie alebo stihanie
trestnych cinov.

3. Nasadzujice subjekty systému na rozpoznavame emocii alebo systému biometrickej kategorizdcie informuju
o prevadzke systému fyzické osoby, ktoré si mu vystavené, a spractvaji osobné ddaje v stlade s nariadeniami (EU)
2016/679 a (EU) 2018/1725 a v relevantnom pripade so smernicou (EU) 2016/680 Tato povinnost sa nevztahuje
na systémy Al pouzivané na biometricka kategorxzacm a rozpozndvanie emdocii, ktoré zdkon povolu]e na odhalovanie,
prevenciu, vySetrovanie alebo stihanie trestnych ¢inov, s vyhradou primeranych zdruk ochrany prav a slobod tretich stran
a v stilade s pravom Unie.

4. Subjekty nasadzujice systém Al, ktory generuje alebo manipuluje obrazovy, zvukovy alebo video obsah, ktory
predstavuje deep fake, zverejnia, Ze obsah bol umelo vytvoreny alebo manipulovany. Tto povinnost sa neuplatiiuje, ak je
pouzitie povolené zdkonom na odhalovanie, prevenciu, vySetrovanie alebo stthanie trestnych ¢inov. Ak je obsah sticastou
zjavne umeleckého, kreativneho, satirického, fiktivneho alebo analogického diela alebo programu, povinnosti tykajiice sa
transparentnosti stanovené v tomto odseku sa obmedzuji na zverejnenie existencie takéhoto vygenerovaného alebo
zmanipulovaného obsahu, a to primeranym sposobom, ktory nebrani zobrazeniu diela a zdZitku z neho.

Subjekty nasadzujiice systém Al ktory generuje alebo manipuluje text uverejneny s cielom informovat verejnost
o zélezitostiach verejného zdujmu, zverejnia, Ze text bol umelo vygenerovany alebo manipulovany. Tdto povinnost sa
neuplatiiuje, ak je pouzitie povolené zdkonom na odhalovanie, prevenciu, vySetrovanie alebo stthanie trestnych ¢inov alebo
ak obsah vygenerovany Al presiel procesom ludskej alebo redakénej kontroly a ak za uverejnenie obsahu nesie redakén
zodpovednost fyzickd alebo pravnickd osoba.
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5. Informécie uvedené v odsekoch 1 az 4 sa dotknutym fyzickym osobdm poskytnt jasnym a rozlisitelnym spésobom
najneskor v ¢ase prvej interakcie alebo vystavenia sa systému. Informdcie musia byt v stilade s uplatnitelnymi poziadavkami
na pristupnost.

6.  Odseky 1 az 4 nemajd vplyv na poziadavky a povinnosti stanovené v kapitole IIl a nie st nimi dotknuté iné
povinnosti tykajice sa transparentnosti stanovené pre subjekty nasadzujice systémy Al v prdve Unie alebo
vo vnutro§tdtnom prave.

7. Urad pre Al podporuje a ulahcuje vypracivanie kédexov postupov na tdrovni Unie s cielom ulahéit dcinné
vykondvanie povinnosti tykajticich sa odhalovania a oznacovania umelo vygenerovaného alebo zmanipulovaného obsahu.
Komisia moze prijat vykondvacie akty na schvilenie uvedenych kédexov postupov v stlade s postupom stanovenym
v ¢ldnku 56 ods. 6. Ak sa Komisia domnieva, Ze kddex nie je primerany, moze prijat vykondvaci akt, v ktorom stanovi
spolo¢né pravidld vykondvania tychto povinnosti v stlade s postupom preskiimania stanovenym v ¢lanku 98 ods. 2.

KAPITOLA V
MODELY Al NA VSEOBECNE UCELY

ODDIEL 1
Pravidld klasifikdcie

Cldnok 51

Klasifikdcia modelov Al na vseobecné icely ako modelov Al na vSeobecné ticely so systémovym rizikom

1. Model Al na vieobecné tcely sa klasifikuje ako model Al na vSeobecné tGéely so systémovym rizikom, ak spliia
ktortkolvek z tychto podmienok:

a) ma sposobilosti s velkym dopadom vyhodnotené na zdklade vhodnych technickych ndstrojov a metodik vritane
ukazovatelov a referen¢nych hodnot;

b) na zdklade rozhodnutia Komisie, z Gradnej moci alebo na zéklade kvalifikovaného upozornenia vedeckého panelu mé so
zretefom na kritérid stanovené v prilohe XIII sposobilosti alebo dopad rovnocenny s tymi, ktoré st stanovené
v pismene a).

2. Model Al na vSeobecné déely sa povazuje za model, ktory ma sposobilosti s velkym dopadom podla odseku 1
pism. a), ak je kumulativny pocet vypoctov pouzitych na jeho trénovanie merany v operdcidch s pohyblivou rddovou
¢iarkou vyssia ako 1025.

3. Komisia prijme delegované akty v stilade s ¢ldnkom 97 s cielom zmenit prahové hodnoty uvedené v odsekoch 1 a 2
tohto ¢lanku, ako aj doplnit referencné hodnoty a ukazovatele vzhladom na technologicky vyvoj, ako st algoritmické
zlep$enia alebo zvysend efektivnost hardvéru, ak je to potrebné, aby tieto prahové hodnoty odrdzali aktudlny stav vyvoja.

Cldnok 52
Postup

1. Ak model Al na vieobecné ticely spiia podmienku uvedentd v clanku 51 ods. 1 pism. a), prislusny poskytovatel to
ozndmi Komisii, a to bezodkladne a v kazdom pripade do dvoch tyzdiov od splnenia uvedenej poziadavky alebo
od zistenia, Ze bude splnend. Toto ozndmenie obsahuje informécie potrebné na preukdzanie splnenia prislusnej poziadavky.
Ak sa Komisia dozvie o modeli Al na vieobecné ticely predstavujicom systémové rizikd, o ktorom nebola informovand,
moze sa rozhodnit oznacit ho za model so systémovym rizikom.

2. Poskytovatel modelu Al na vieobecné ticely, ktory spiha podmienku uvedenti v &lanku 51 ods. 1 pism. a), moZe spolu
so svojim oznamenim predlozit dostatocne podlozené argumenty na preukdzanie toho, ze model Al na vseobecné ticely,
hoci splita uvedenti poziadavku, vzhladom na svoje osobitné vlastnosti vynimo¢ne nepredstavuje systémové rizikd, a preto
by sa nemal klasifikovat ako model Al na vSeobecné Géely so systémovym rizikom.
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3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze argumenty predlozené podla odseku 2 nie st dostatocne podlozené a prislusny
poskytovatel nebol schopny preukdzat, Ze model Al na vieobecné dlely vzhladom na svoje osobitné vlastnosti
nepredstavuje systémové rizikd, zamietne tieto argumenty a model Al na vSeobecné ulely sa povazuje za model Al
na vieobecné tcely so systémovym rizikom.

4. Komisia moze oznacit model Al na vSeobecné tcely za model predstavujici systémové rizikd, a to z tradnej moci
alebo na zdklade kvalifikovaného upozornenia vedeckého panelu podla ¢lanku 90 ods. 1 pism. a) na zdklade kritérii
stanovenych v prilohe XIII

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 97 s ciefom zmenit prilohu XIII spresnenim
a aktualizovanim kritérii stanovenych v uvedenej prilohe.

5. Na zdklade oddvodnenej ziadosti poskytovatela, ktorého model bol oznaceny za model Al na vSeobecné ticely so
systémovym rizikom podla odseku 4, Komisia Ziadost zohladni a moZze rozhodniit o prehodnoteni, ¢i model Al
na vieobecné ucely mozno stile povazovat za model predstavujiici systémové rizikd na zdklade kritérii stanovenych
v prilohe XIII. Takdto Ziadost obsahuje objektivne, podrobné a nové doévody, ktoré vznikli od rozhodnutia o oznaceni.
Poskytovatelia mozZu poziadat o opiatovné postdenie najskor Sest mesiacov po rozhodnuti o oznaceni. Ak sa Komisia po
svojom opitovnom postdeni rozhodne zachovat oznacenie modelu Al na vSeobecné tcely so systémovym rizikom,
poskytovatelia mozu poziadat o opdtovné postudenie najskor Sest mesiacov po uvedenom rozhodnuti.

6.  Komisia zabezpeci, aby sa uverejnil zoznam modelov Al na véeobecné ticely so systémovym rizikom, a tento zoznam
priebezne aktualizuje bez toho, aby bola dotknutd potreba dodrziavat a chranit prava dusevného vlastnictva a doverné
obchodné informdcie alebo obchodné tajomstvd v stlade s pravom Unie a vndtrodtitnym pravom.

ODDIEL 2

Povinnosti poskytovatelov modelov Al na vseobecné iicely

Cldnok 53

Povinnosti poskytovatefov modelov Al na vSeobecné ucely
1. Poskytovatelia modelov Al na vieobecné tcely:

a) vypracuvaju a aktualizuju technickii dokumentdciu modelu vritane procesu jeho trénovania a testovania a vysledkov
jeho hodnotenia, ktord obsahuje aspon informdcie stanovené v prilohe XI, aby ju mohli na poZiadanie poskytnit dradu
pre Al a vnutrostatnym prislusnym orgdnom;

b) vypracivaju, aktualizuji a spristupfiuji informdcie a dokumentdciu poskytovatelom systémov Al, ktorf maji v timysle
integrovat model Al na v3Seobecné tcely do svojich systémov Al Bez toho, aby bola dotknutd potreba dodrziavat
a chrénit préva dusevného vlastnictva a doverné obchodné informacie alebo obchodné tajomstva v stlade s pravom Unie
a vnitrodtatnym pravom, informdcie a dokumentacia:

i) umoznia poskytovatelom systémov Al dobre pochopit sposobilosti a obmedzenia modelu Al na vSeobecné tcely
a plnit si povinnosti podla tohto nariadenia, a

ii) obsahuja aspoti prvky stanovené v prilohe XII;

zavedd politiku dodrziavania prava Unie v oblasti autorského priva a s nim stvisiacich prdv, najmd s cielom
identifikovat a dodrziavat vyslovné vyhradenie prav podla clainku 4 ods. 3 smernice (EU) 2019/790, a to aj
prostrednictvom najmodernejsich technoldgif;

O
-~

=

vypracuji a zverejnia dostatocne podrobné zhrnutie obsahu pouzitého na trénovanie modelu Al na vieobecné ucely
podla vzoru, ktory poskytne tirad pre AL
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2. Povinnosti stanovené v odseku 1 pism. a) a b) sa nevztahuji na poskytovatelov modelov Al, ktoré sa vydavaju
na zéklade bezplatnej licencie s otvorenym zdrojovym kédom, ktord umoziuje pristup k modelu, jeho pouzivanie, dpravu
a distribaciu, a ktorych parametre vrtane vah, informacii o architektire modelu a informdcii o pouzivani modelu si
verejne dostupné. Tato vynimka sa nevztahuje na modely Al na veobecné tcely so systémovymi rizikami.

3. Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné ticely podla potreby spolupracuji s Komisiou a vnitrodtatnymi prislusnymi
organmi pri vykone svojich kompetencii a praivomoci podla tohto nariadenia.

4. Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tcely sa mézu na tdcely preukdzania splnenia povinnosti stanovenych
v odseku 1 tohto clanku do uverejnenia harmonizovanej normy odvoldvat na kédexy postupov v zmysle clanku 56.
Spliianie eurépskych harmonizovanych noriem dava poskytovatelom predpoklad zhody v rozsahu, v akom sa uvedené
normy vztahuji na uvedené povinnosti. Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tcely, ktori nedodrziavaji schvaleny
kddex postupov alebo nesplnaji eurépsku harmonizovani normu, pouziji na tcely postdenia Komisiou alternativne
primerané prostriedky preukdzania stladu.

5. Na acely ulahcenia stiladu s prilohou XI, najmi bodom 2 pism. d) a e) je Komisia splnomocnend prijimat delegované
akty v stlade s ¢lankom 97 na podrobné uvedenie metodik merania a vypoctu s cielom umoznit porovnatelnt a overitelnt
dokumentdciu.

6. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 97 ods. 2 s cielom menit prilohy XI a XII
vzhladom na technologicky vyvoj.

7. So vSetkymi informdciami alebo dokumentdciou ziskanou v stlade s tymto ¢ldnkom vratane obchodnych tajomstiev
sa zaobchddza v stlade s povinnostami zachovdvania dévernosti podla ¢lanku 78.

Cldnok 54

Splnomocneni zistupcovia poskytovatelov modelov Al na vSeobecné dcely

1. Poskytovatelia usadeni v tretich krajindch pred spristupnenim modelu Al na vieobecné ticely na trhu Unie pisomnym
splnomocnenim vymenuji splnomocneného zastupcu usadeného v Unii.

2. Poskytovate] umozni svojmu splnomocnenému zastupcovi vykonavat tlohy uvedené v splnomocneni, ktoré mu
udelil poskytovatel.

3. Splnomocneny zdstupca vykondva tlohy uvedené v splnomocneni, ktoré mu udelil poskytovatel. Na poziadanie
poskytne képiu splnomocnenia tiradu pre Al v jednom z tradnych jazykov institdcii Unie. Na tcely tohto nariadenia sa
splnomocneny zdstupca splnomocnenim poveruje vykondvanim tychto tloh:

a) overenie, ¢i poskytovatel vypracoval technickd dokumentdciu uvedenti v prilohe XI a ¢i splnil vietky povinnosti uvedené
v ¢lanku 53 a v relevantnom pripade v ¢lanku 55;

b) uchovavanie képie technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe XI, aby bola k dispozicii tradu pre Al a vnitrostdtnym
prislusnym orgdnom pocas obdobia 10 rokov po uvedeni modelu Al na vSeobecné tcely na trh, ako aj kontaktnych
tdajov poskytovatela, ktory vymenoval splnomocneného zdstupcu;

¢) poskytuje tradu pre Al na jeho odovodnent Ziadost vietky informdcie a dokumentdciu vratane tych, ktoré si uvedené
v pismene b), ktoré sii potrebné na preukazanie siladu s povinnostami v tejto kapitole;

&

spolupracuje s tiradom pre Al a prislusnymi orgdnmi na zdklade od6vodnenej Ziadosti pri akomkolvek opatreni, ktoré
prijmi v sdvislosti s modelom Al na vseobecné tcely, a to aj vtedy, ked je model integrovany do systémov Al
uvddzanych na trh alebo do prevadzky v Unii.

4. Splnomocnenie splnomociiuje splnomocneného zdstupcu, aby sa okrem poskytovatela, alebo namiesto neho, nan
obracal trad pre Al alebo prislusné organy vo vietkych otdzkach tykajiicich sa zabezpedenia stladu s tymto nariadenim.
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5. Splnomocneny zdstupca splnomocnenie vypovie, ak sa domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze poskytovatel
kond v rozpore so svojimi povinnostami podla tohto nariadenia. V takom pripade bezodkladne informuje drad pre Al
o vypovedani splnomocnenia a jeho dévodoch.

6.  Povinnost stanovend v tomto ¢lanku sa nevztahuje na poskytovatelov modelov Al na vieobecné tlely, ktoré sa
vydavaju na zdklade bezplatnej licencie s otvorenym zdrojovym kdédom, ktord umoznuje pristup k modelu, jeho
pouzivanie, zmenu a distribticiu, a ktorych parametre vratane véh, informdcii o architektire modelu a informdcif
o pouzivani modelu st verejne dostupné, pokial' dany model Al na vSeobecné tcely nepredstavuje systémové rizika.

ODDIEL 3

Povinnosti poskytovatelov modelov Al na vseobecné iiely so systémovym rizikom

Cldnok 55

Povinnosti poskytovatelov modelov Al na vSeobecné dcely so systémovym rizikom

1. Okrem povinnosti uvedenych v ¢lankoch 53 a 54 poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tcely so systémovym
rizikom:

a) vykondvaji hodnotenie modelu v stlade s normalizovanymi protokolmi a ndstrojmi odrdzajticimi aktudlny stav vyvoja
vratane vykondvania a zdokumentovania testovania modelu na nepriatelské ttoky s cielom identifikovat a zmiernit
systémové rizikd;

b) posudzujii a zmieriuji pripadné systémové rizikd na Grovni Unie vratane ich zdrojov, ktoré mozu vyplyvat z vyvoja,
uvadzania na trh alebo pouZzivania modelov Al na vSeobecné ucely so systémovym rizikom;

¢) sleduju relevantné informdcie o zdvaznych incidentoch a moznych ndpravnych opatrenia na ich riesenie, dokumentuja
ich a bez zbyto¢ného odkladu ich oznamuji tGradu pre Al a v pripade potreby vndtrostatnym prislusnym organom;

d) zabezpecuju primerand Groven kybernetickobezpecnostnej ochrany pre model Al na vSeobecné tcely so systémovym
rizikom a fyzickd infrastruktdru modelu.

2. Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné tcely so systémovym rizikom sa moZu na tGcely preukdzania splnenia
povinnosti stanovenych v odseku 1 tohto clanku do uverejnenia harmonizovanej normy odvolévat na kédexy postupov
v zmysle ¢lanku 56. Splnanie eurdpskych harmonizovanych noriem dava poskytovatelom predpoklad zhody v rozsahu,
v akom sa uvedené normy vztahuji na uvedené povinnosti. Poskytovatelia modelov Al na vieobecné tcely so systémovymi
rizikami, ktori nedodrziavaju schvaleny kédex postupov alebo nespliiaji eurépsku harmonizovani normu, pouZiji
na ucely postidenia Komisiou alternativne primerané prostriedky preukdzania stladu.

3. So vSetkymi informdciami alebo dokumentdciou ziskanou v stlade s tymto ¢lankom vratane obchodnych tajomstiev

sa zaobchddza v stilade s povinnostami zachovadvania dovernosti podla ¢ldnku 78.

ODDIEL 4

Kédexy postupov

Cldnok 56
Kédexy postupov

1. Urad pre Al podporuje a ulahéuje vypractvanie kédexov postupov na trovni Unie s cielom prispievat k riadnemu
uplattiovaniu tohto nariadenia, pricom zohladiiuje medzinarodné pristupy.

2. Urad pre Al a rada pre Al sa zameriavajii na zabezpecenie toho, aby kédexy postupov zahffiali aspon povinnosti
stanovené v ¢lankoch 53 a 55 vrdtane tychto zdleZitosti:
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a) prostriedky na zabezpeenie toho, aby sa informécie uvedené v ¢lanku 53 ods. 1 pism. a) a b) aktualizovali vzhladom
na vyvoj na trhu a technologicky vyvoj;

b) primerand Groveni podrobnosti zhrnutia obsahu pouzitého na trénovanie;

¢) identifikicia druhu a povahy systémovych rizik na Grovni Unie vritane ich pripadnych zdrojov;

d) opatrenia, postupy a sposoby posudzovania a riadenia systémovych rizik na trovni Unie vritane ich dokumentécie,
ktoré musia byt primerané rizikim, zohladnovat ich zdvaznost a pravdepodobnost a prihliadat na osobitné vyzvy
spojené s rieSenim tychto rizik vzhladom na mozné sposoby, akymi sa takéto rizikd mozu objavit a prejavit v celom
hodnotovom retazci AL

3. Urad pre Al modze vyzvat vietkych poskytovatelov modelov Al na vseobecné tcely, ako aj vniitrostitne prislusné
organy, aby sa zGcastnili na vypracivani kédexov postupov. Tento proces mozu podporovat organizdcie obcianskej
spolocnosti, predstavitelia priemyslu, akademickd obec a iné prislusné zainteresované strany, ako st nadvizujici
poskytovatelia a nezavisli experti.

4. Urad pre Al a rada pre Al sa usilujii zabezpecit, aby sa v kddexoch postupov jasne stanovili ich $pecifické ciele a aby
obsahovali zavazky alebo opatrenia vratane pripadnych klicovych ukazovatelov vykonu, aby sa zabezpecilo dosiahnutie
tychto cielov a aby sa ndlezite zohladnili potreby a zdujmy vsetkych zainteresovanych stran vrdtane dotknutych osob
na trovni Unie.

5. Cielom tradu pre Al je zabezpecit, aby mu tcastnici kédexov postupov pravidelne podavali spravy o plneni zdvizkov
a prijatych opatreniach a ich vysledkoch, vo vhodnych pripadoch formou ich porovnania s kldc¢ovymi ukazovatelmi
vykonu. Pri klucovych ukazovateloch vykonu a zdvizkoch tykajicich sa poddvania sprdv sa zohladnuji rozdiely
vo velkosti a kapacite rozli¢nych tcastnikov.

6. Urad pre Al a rada pre Al pravidelne monitorujii a hodnotia, ako Gcastnici plnia ciele kédexov postupov a ako
prispievajti k riadnemu uplatfiovaniu tohto nariadenia. Urad pre Al a rada pre Al postdia, ¢i sa kédexy postupov vztahuji
na povinnosti stanovené v ¢ldnkoch 53 a 55, a pravidelne monitoruji a hodnotia plnenie svojich cielov. Uverejnia svoje
postdenie primeranosti kédexov postupov.

Komisia moZe prostrednictvom vykonavacieho aktu schvilit kodex postupov a udelit mu vieobecnii platnost v ramci Unie.
Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

7. Urad pre Al moze vyzvat vietkych poskytovatelov modelov Al na vieobecné ticely, aby kédexy postupov dodrziavali.
V pripade poskytovatelov modelov Al na vieobecné tucely, ktoré nepredstavuji systémové rizikd, mozno takéto
dodrziavanie obmedzit na povinnosti stanovené v ¢lanku 53, pokial vyslovne neprejavia zdujem pripojit sa k celému
kodexu.

8. Urad pre Al podla vhodnosti podporuje a ulahcuje aj preskimanie a tpravu kédexov postupov, najméd vzhladom
na nové normy. Urad pre Al pomdha pri posudzovani dostupnych noriem.

9. Kédexy postupov sa pripravia najneskor do 2. maja 2025. Urad pre Al prijme potrebné kroky vrdtane vyzvania
poskytovatelov podla odseku 7.

Ak sa kédex postupov nepodari dokoncit do 2. augusta 2025 alebo ak ho tirad pre Al po tom, ako ho posidi podla
odseku 6 tohto ¢lanku, povazuje za neprimerany, Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit spolo¢né
pravidld vykondvania povinnosti stanovenych v ¢lankoch 53 a 55 vratane zalezitosti stanovenych v odseku 2 tohto ¢lanku.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
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KAPITOLA VI
OPATRENIA NA PODPORU INOVACII

Cldnok 57

Regula¢né experimentdlne prostredia pre Al

1. Clenské stity zabezpecia, aby ich prislusné orgdny zriadili aspori jedno regulacné experimentalne prostredie pre Al
na vnutrostatnej drovni, ktoré bude uvedené do prevadzky do 2. augusta 2026. Toto experimentalne prostredie sa moze
zriadit aj spolo¢ne s prisluSnymi orgdnmi inych clenskych $titov. Komisia mozZe poskytovat technickd podporu,
poradenstvo a néstroje na zriadenie a prevddzku regula¢nych experimentdlnych prostredi pre AL

Povinnost stanovent v prvom pododseku mozno splnit aj G¢astou v existujicom experimentdlnom prostredi, pokial tato
Ucast poskytuje zicastnenym ¢lenskym $tdtom rovnocennd tGroven vnutrostitneho pokrytia.

2. Mozu sa zriadif aj dalie regulacné experimentélne prostredia pre Al na regiondlnej alebo miestnej Grovni, alebo sa
mozu zriadif spolocne s prislusnymi orgdnmi inych ¢lenskych statov.

3. Europsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov moZe takisto zriadit regulacné experimentdlne prostredie pre Al pre
institticie, organy, trady a agentdry Unie a moZe vykondvat tlohy vndtrostitnych prislusnych orgdnov v stlade s touto
kapitolou.

4. Clenské stéty zabezpecia, aby prisluiné orgdny uvedené v odsekoch 1 a 2 vyclenili dostatoéné zdroje na Gicinné
a v¢asné dodrziavanie tohto ¢lanku. Vnatrostatne prl’slu§né orgdny v pripade potreby spolupracujﬁ s inymi relevantn}'rmi
orgdnmi a mozu umoznit zapojenie dalich aktérov v rdmci ekosystému Al Tento cldnok nemd vplyv na iné regulacne
experlmentalne prostredia zriadené podla préava Unie alebo vnttrostitneho prava Clenské $tity zabezpecia primerant
drovenn spoluprice medzi orgdnmi vykondvajicimi dohlad nad tymito inymi experimentdlnymi prostrediami
a vaitrodtatnymi prislusnymi orgdnmi.

5. Regulacné experimentdlne prostredia pre Al zriadené podla odseku 1 poskytuji kontrolované prostredie, ktoré
podporuje inovicie a ulahéuje vyvoj, trénovanie, testovanie a validdciu inovaénych systémov Al na obmedzeny ¢as pred ich
uvedenim na trh alebo do prevddzky podla konkrétneho plinu experimentdlneho prostredia dohodnutého medzi
poskytovatelmi alebo potencidlnymi poskytovatelmi a prislusnym orgdnom. Takéto experimentilne prostredia moézu
zahffat testovanie v redlnych podmienkach, na ktoré sa v nich dohliada.

6.  Prislusné orgdny poskytuji vo vhodnych pripadoch usmernenia, dohlad a podporu v rdmci regulacného
experimentalneho prostredia pre Al s cielom identifikovat rizikd, najma pre zdkladné prava, zdravie a bezpecnost,
testovat, prijimat zmierfiujlice opatrenia a zabezpecit ich G¢innost vo vztahu k povinnostiam a poziadavkdm podla tohto
nariadenia a v relevantnom pripade inych pravnych predpisov Unie a vniitrostatnych pravnych predpisov, nad ktorymi sa
v ramci experimentélneho prostredia vykondva dohlad.

7. Prislusné orgdny poskytni poskytovatelom a potencidlnym poskytovatelom, ktori st tcastnikmi regula¢ného
experimentalneho prostredia pre Al, usmernenia tykajice sa regulaénych ocakdvani a sposobu plnenia poziadaviek
a povinnost{ stanovenych v tomto nariadeni.

Na ziadost poskytovatela alebo potencidlneho poskytovatela systému Al poskytne prislusny orgdn pisomny dokaz
o ¢&innostiach, ktoré boli v experimentdlnom prostredi Gspesne vykonané. Prislusny orgdn poskytne aj vystupnii spravu,
v ktorej podrobne opiSe ¢innosti vykonané v experimentdlnom prostredi a stvisiace vysledky a vzdeldvacie vystupy.
Poskytovatelia mozu pouzit takiito dokumentdciu na preukdzanie ich stladu s tymto nariadenim prostrednictvom postupu
posudzovania zhody alebo prislusnych ¢innosti dohladu nad trhom. Orgdny dohladu nad trhom a notifikované osoby
v tejto savislosti pozitivne zohladnia vystupné spravy a pisomny dokaz, ktoré poskytol vniitrostatny prislusny orgdn, aby sa
v primeranom rozsahu urychlili postupy posudzovania zhody.

8. S vyhradou ustanoveni o dovernosti v ¢linku 78 a so sthlasom poskytovatela alebo potencidlneho poskytovatela
maji Komisia a rada pre Al pravo na pristup k vystupnym sprdvam, ktoré vo vhodnych pripadoch zohladfiuja pri
vykondvani svojich tloh podla tohto nariadenia. Ak s tym poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel a vniitrostitny
prislusny orgdn vyslovne sthlasia, vystupnd sprava sa moze zverejnit prostrednictvom jednotnej informacnej platformy
uvedenej v tomto ¢lanku.

9.  Zriadovanim regula¢nych experimentdlnych prostred{ pre Al sa md prispiet k dosiahnutiu tychto cielov:

a) zlepsit pravnu istotu s cieflom dosiahnut regula¢ny stlad s tymto nariadenim alebo v relevantnom pripade s inymi
uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie a vniitrostatnymi pravnymi predpismi;
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b) podporovat vymenu najlepsich postupov prostrednictvom spoluprace s orgdnmi, ktoré sa podielaji na regulacnych
experimentalnych prostrediach pre Al

¢) podporovat inovacie a konkurencieschopnost a ulahcovat vyvoj ekosystému Al
d) prispievat k regula¢nému uceniu zaloZenému na dokazoch;
e) ulahcit a urychlit pristup systémov Al na trh Unie, najmi ak ich poskytujii MSP vritane startupov.

10.  Vnitrostitne prislusné organy zabezpecia, Ze pokial inovacné systémy Al spractivaji osobné ddaje alebo na inom
zdklade podliehaji dohladu dalsich vnutrostitnych organov alebo prislusnych organov, ktoré poskytuji alebo podporujii
pristup k Gidajom, aby do prevadzky regulaéného experimentélneho prostredia pre Al a do dohladu nad jeho aspektmi boli
zapojené vniitrodtitne organy na ochranu tdajov a takéto dalSie vnitrostitne alebo prislusné orgdny v rozsahu svojich
prislusnych dloh a pravomoci.

11.  Regula¢né experimentdlne prostredia pre Al nemaji vplyv na pravomoci v oblasti dohladu a ndpravnych opatrent,
ktoré maji prislusné orgdny vykondvajiice dohlad nad experimentdlnymi prostrediami vritane na regiondlnej alebo
miestnej trovni. Akékolvek vyznamné rizikd pre zdravie a bezpecnost, ako aj pre zakladné prava, ktoré sa zistia pocas
vyvoja a testovania takychto systémov Al, musia viest k primeranému zmierneniu rizik. Ak nemozno prijat G¢inné
zmieriiujiice opatrenia, vnutro§tatne prislusné organy maji pravomoc docasne alebo natrvalo pozastavit testovanie alebo
Gcast v experimentdlnom prostredi a o takomto rozhodnuti informuji trad pre AL Vnutro$titne prislusné organy
vykondvajui svoje pravomoci v oblasti dohladu v medziach prislusnych pravnych predpisov, pricom pri Vykonévani
pravnych ustanoveni v pripade konkrétneho pro;ektu regulacného experimentdlneho prostredia pre Al vyuzivaji svoje
diskrecné pravomoci s cielom podporovat inovacie v oblasti Al v Unii.

12.  Poskytovatelia a potencidlni poskytovatelia, ktorf st icastnikmi regulacného experimentdlneho prostredia pre Al st
podla uplatnitelnych prdvnych predpisov Unie a Vnutrostatnych pravnych predpisov tykajiicich sa zodpovednosti
zodpovedni za akukol'vek skodu spdsobent tretim strandm v dosledku experimentov, ktoré sa v takomto experimentdlnom
prostredi uskuto¢niuji. Ak viak potencidlni poskytovatelia dodriiavajli konkrétny pldn a podmienky svojej ticasti a v dobrej
viere sa riadia usmerneniami vnitro$tatneho prlslusneho organu, za porusenie tohto nariadenia neulozia orgdny z1adne
spravne pokuty. V pripadoch, ked sa iné prislusné organy zodpovedné za iné prévne predpisy Unie a vniitrostitne pravne
predpisy aktivne podielali na dohlade nad systtmom Al v experimentilnom prostredi a poskytli usmernenia
na zabezpecenie stiladu, za tieto pravne predpisy sa spravne pokuty neukladaj.

13.  Regulacné experimentdlne prostredia pre Al sa dizajnuji a implementuji tak, aby v relevantnych pripadoch
ulah¢ovali cezhrani¢nd spolupracu medzi vndtrostatnymi prislusnymi orgdnmi.

14.  Vnitrostitne prislusné orgdny koordinuji svoje ¢innosti a spolupracuji v rdmci rady pre AL

15, Vndtrostdtne prislusné orgdny informujd Grad pre Al a radu pre Al o zriadeni experimentdlneho prostredia a mozu
ich poziadat o podporu a usmernenie. Urad pre Al zverejni zoznam planovanych a existujticich experimentalnych prostredi
a aktualizuje ho s cielom podporit vicsiu interakciu v regulacnych experimentdlnych prostrediach pre Al a cezhrani¢nti
spoluprécu.

16.  Vnitrostatne prislusné organy predkladajii Gradu pre Al a rade pre Al vyro¢né spravy pocnic jeden rok po zriadeni
regulaéného experimentdlneho prostredia pre Al a potom kazdy rok az do jeho ukoncenia, a zdvere¢nd spravu. Tieto
spravy poskytujii informdcie o pokroku a vysledkoch implementdcie experimentlnych prostredi vritane najlepsich
postupov, incidentov, Ziskan)’rch skdsenosti a odpordcani tykajiicich sa ich nastavenia a v relevantnom pripade aj
uplatiovania a pripadnej revizie tohto nariadenia vratane jeho delegovanych a vykondvacich aktov, a uplatfiovania 1nych
pravnych predpisov Unie, nad ktorymi v rdmci experlmentalneho prostredia vykondvaji dohlad prislusné organy.
Vniitrostitne prislusné orgdny zverejnia tieto vyro¢né spravy alebo ich zhrnutia online. Komisia v pripade potreby zohladni
vyro¢né spravy pri vykondvani svojich tloh podla tohto nariadenia.

17. Komisia vytvori jednotné a vyhradené rozhranie, ktoré bude obsahovat vietky relevantné informadcie tykajtce sa
regulacnych experimentdlnych prostredi pre Al, s cielom umoznif zainteresovanym strandm interagovat s regulaénymi
experimentdlnymi prostrediami pre Al a kldst otdzky prislusnym orgdnom a Ziadat nezdvizné usmernenia o zhode
inova¢nych produktov, sluzieb a obchodnych modelov zahfajticich technoldgie Al v stlade s ¢lankom 62 ods. 1 pism. ).
Komisia svoju ¢innost v relevantnych pripadoch aktivne koordinuje s vndtrostatnymi prislusnymi orgdnmi.
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Cldnok 58

Podrobné dojednania pre regulaéné experimentilne prostredia pre Al a ich fungovanie

1. S ciefom zabrénit fragmentdcii v rémci Unie Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych uvedie podrobné dojednania
tykajtice sa zriadenia regula¢nych experimentalnych prostredi pre Al ich vyvoja, implementdcie, prevddzky a dohladu nad
nimi. Uvedené vykonavacie akty zahffiajii spolo¢né zdsady v tychto otdzkach:

a) opravnenost a vyberové kritérid na Gcast v regula¢nom experimentilnom prostredi pre Al

b) postupy na poddvanie Ziadosti, i¢ast, monitorovanie, odchod z regulacného experimentalneho prostredia pre Al a jeho
ukonéenie vrdtane plidnu experimentdlneho prostredia a vystupnej spravy;

¢) podmienky vztahujice sa na tcastnikov.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.
2. Vykondvacimi aktmi uvedenymi v odseku 1 sa zabezpeci, aby:

a) regulacné experimentdlne prostredia pre Al boli otvorené pre kazdého Ziadajiceho poskytovatela alebo potencidlneho
poskytovatela systému Al ktory spliia kritérid opravnenosti a vyberové kritérid, ktoré musia byt transparentné
a spravodlivé, a aby vnutrostdtne prislusné orgdny informovali Ziadatelov o svojom rozhodnuti do troch mesiacov
od podania ziadosti;

b) regula¢né experimentdlne prostredia pre Al umoznovali Siroky a spravodlivy pristup za rovnakych podmienok
a udrziavali krok s dopytom po ucasti; poskytovatelia a potencidlni poskytovatelia mozu predkladat Ziadosti aj
v partnerstve s nasadzujicimi subjektmi a inymi relevantnymi tretimi stranami;

¢) podrobné dojednania a podmienky tykajiice sa regulacnych experlmentalnych prostredi pre Al v najvacsej moznej miere
podporovali flexibilitu vnitrostitnych prislusnych orgdnov pri zriadovani a prevddzkovani ich regulacnych
experimentalnych prostred{ pre Al

d) bol pristup MSP vritane startupov do regulaénych experimentdlnych prostredi pre Al bezplatny bez toho, aby bola
dotknutd moznost vnttrostatnych prislusnych organov spravodlivo a primerane vymahat mimoriadne ndklady;

e) poskytovatelom a potencidlnym poskytovatelom prostrednictvom vzdeldvacich vystupov regulaénych experimentdl-
nych prostredi pre Al ulahcovali plnenie povinnosti posudzovania zhody podla tohto nariadenia a dobrovolné
uplatiiovanie kddexov spravania uvedenych v clanku 95;

f) regulacné experimentalne prostredia pre Al ulahcovali zapojenie dalsich relevantnych aktérov do ekosystému Al ako st
notifikované osoby a normaliza¢né organizdcie, MSP vratane startupov, podniky, inovdtori, testovacie a experimentalne
zariadenia, vyskumné a experimentdlne laboratérid, eurdpske centrd digitdlnych inovdcii, centrd excelentnosti
a vyskumni pracovnici, s cielom umoznit a ulah¢it spoluprdcu s verejnym a stikromnym sektorom;

g) postupy, procesy a administrativne poziadavky na poddvanie Zziadosti, vyber, Gcast a odchod z regulaéného
experlmentalneho prostredia pre Al boli Jednoduche lahko zrozumitelné a jasne komunikované s cielom ulahcit dcast
MSP vrétane startupov s obmedzenymi pravnyml a administrativnymi kapacitami, a aby boli zostdladené v celej Unii

s cielom zabrénit fragmentdcii a aby sa tGicast v regulanom experlmentalnom prostredi pre Al zriadenom ¢lenskym
stdtom alebo eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tddajov vzdjomne a jednotne uzndvala a mala rovnaké
pravne Géinky v celej Unii;

h) dcast v regulacnom experimentdlnom prostredi pre Al bola obmedzena na obdobie, ktoré je primerané zloZitosti
a rozsahu projektu a ktoré moze vnutrostitny prislusny orgdn predlzit;

i) regulatné experimentdlne prostredia pre Al ulahcovali vyvoj ndstrojov a infrastruktiry na testovanie, referenéné
porovnévanie, posudzovanie a vysvetlovanie rozmerov systémov Al, ktoré si relevantné pre regulacné vzdeldvanie, ako
st presnost, odolnost a kybernetickd bezpecnost, ako aj ndstrojov na zmierfiovanie rizik pre zdkladné prdva
a spolo¢nost ako celok.

3. Potencidlni poskytovatelia v regulatnych experimentdlnych prostrediach pre Al najmd MSP a startupy, sa
v relevantnych pripadoch nasmeruji k sluzbdm pred nasadenim, ako si usmernenia tykajice sa vykondvania tohto
nariadenia, k inym sluzbdm s pridanou hodnotou, ako je pomoc s normaliza¢nymi dokumentmi a certifikdciou, testovacie
a experimentdlne zariadenia, eurdpske centrd digitdlnych inovacii a centrd excelentnosti.
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4. Ak vnitrostitne prislusné orgdny zvazuji povolenie testovania v redlnych podmienkach, nad ktorym sa vykonava
dohlad v rdmci regula¢ného experimentdlneho prostredia pre Al zriadeného podla tohto ¢lanku, osobitne sa s G¢astnikmi
dohodnt na podmienkach takéhoto testovania a najmé na primeran)’fch zdrukdch s cielom chranit zékladné prava, zdravie
a bezpecnost. Vo vhodnych pripadoch spolupracujd s inymi vndtrostitnymi prislusnymi orgdnmi s cielom zabezpecit
jednotné postupy v celej Unii.

Cldnok 59

DalSie spractivanie osobnych tidajov na tcely vyvoja urcitych systémov Al vo verejnom zdujme v regulaénych
experimentélnych prostrediach pre Al

1. Vregula¢nom experimentdlnom prostredi pre Al sa mozu osobné tidaje zdkonne zozbierané na iné Gcely spractivat
vylu¢ne na Gcely vyvoja, trénovania a testovania urcitych systémov Al v experimentdlnom prostredi, ak st splnené vietky
tieto podmienky:

a) systémy Al sa vyvijaji na ochranu vyznamného verejného zdujmu orgdnom verejnej moci alebo inou fyzickou alebo
pravnickou osobou v jednej alebo viacerych z tychto oblasti:

i) verejnd bezpecnost a verejné zdravie vrdtane odhalovania, diagnostiky, prevencie, kontroly a liecby chordb
a zlep3ovania systémov zdravotnej starostlivosti;

ii) vysokd droven ochrany zivotného prostredia a zlepSovanie jeho kvality, ochrana biodiverzity, ochrana pred
znedistenim, opatrenia zelenej transformdcie, opatrenia na zmierfiovanie zmeny klimy a adaptaciu na nu;

iii) energetickd udrzatelnost;
iv) bezpe¢nost a odolnost dopravnych systémov a mobility, kritickej infrastruktiry a sieti;
v) efektivnost a kvalita verejnej spravy a verejnych sluzieb;

b) spractivané tdaje st potrebné na splnenie jednej alebo viacerych poziadaviek uvedenych v kapitole Il oddiele 2, ak tieto
poziadavky nie je mozné ucinne splnit spractivanim anonymizovanych, syntetickych alebo inych ako osobnych tidajov;

¢) existuji G¢inné mechanizmy monitorovania umoiﬁujﬁce zisti, ¢i pocas experimentovania v experimentilnych
prostrediach mozu vznikat vysoké rizikd pre prava a slobody dotknutych o0s0b, ako sa uvddzaji v ¢ldnku 35 nariadenia
(EU) 2016/679 a v clanku 39 nariadenia (EU) 2018/1725, ako aj mechanizmy reakcie na rychle zmiernenie tychto rizik
a v pripade potreby na zastavenie spractivania;

d) vsetky osobné udaje, ktoré sa majii spractivat v kontexte experimentdlneho prostredia, si vo funkéne oddelenom,
izolovanom a chrdnenom prostredi spractivania ddajov pod kontrolou potencidlneho poskytovatela a pristup
k uvedenym tidajom maju len opravnené osoby;

e) poskytovatelia mozu povodne zozbierané tidaje dalej zdielat len v stilade s prdvnymi predpismi Unie v oblasti ochrany
udajov; ziadne osobné tidaje vytvorené v experimentdlnom prostredi nemozno zdielat mimo neho;

f) spraciivanie osobnych tdajov v kontexte exper1mentalneho prostredia nevedie k opatreniam alebo rozhodnutiam, ktoré
majd vplyv na dotknuté osoby, ani nemd vplyv na uplatiiovanie ich prav stanovenych v pravnych predpisoch Unie
v oblasti ochrany osobnych udajov;

vietky osobné tdaje spracivané v kontexte experimentdlneho prostredia sa chrdnia prostrednictvom vhodnych
technickych a organiza¢nych opatreni a po ukonceni Gcasti v experimentdlnom prostredi alebo po skonceni obdobia
uchovévania osobnych tdajov sa vymaz;

©

h) logy o spracivani osobnych tdajov v kontexte experlmentalneho prostredla sa uchovévajii pocas trvania dcasti
v experimentalnom prostredi, pokial sa v prave Unie alebo vo vnitrostitnom préve nestanovuje inak;

i) ako stcast technickej dokumentécie podla prilohy IV sa spolu s vysledkami testovania uchovéva tplny a podrobny opis
procesu a dovodov trénovania, testovania a validacie systému Al
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j) nawebovom sidle prislusnych organov sa zverejni krdtke zhrnutie projektu Al vyvinutého v experimentalnom prostredi,
jeho cielov a ocakavanych vysledkov; tto povinnost sa nevztahuje na citlivé operacné tidaje tykajiice sa ¢innosti
orgdnov presadzovania prava, organov kontroly hranic a imigracnych alebo azylovych organov.

2. Na tcely prevencie, vySetrovania, odhalovania alebo stthania trestnych ¢inov alebo na ticely vykonu trestnych sankcii
vratane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpeénosti a predchddzania takémuto ohrozeniu pod kontrolou a v rdmci
zodpovednosti orgdnov presadzovama prdva sa spractivanie osobnych tdajov v regulaénych experimentélnych prostrediach
pre Al zakladd na osobitnom prave Unie alebo vnitrostitnom prave a podlieha rovnakym kumulativnym podmienkam,
ako sa uvadzaji v odseku 1.

3. Odsekom 1 nie je dotknuté pravo Unie alebo vniitrostatne pravo, ktorym sa Vylucu]e spractivanie na iné ucely, ako st
ucely Vyslovne stanovené v uvedenom prave, ani pravo Unie alebo vnitrostitne pravo, ktorym sa stanovuje zaklad pre
spraciivanie osobnych udajov, ktoré je potrebne na tcely vyvoja, testovania alebo trénovania inovaénych systémov Al, ani
akykolvek iny pravny zéklad v stlade s praivom Unie v oblasti ochrany osobnych tdajov.

Cldnok 60

Testovanie vysokorizikovych systémov Al v redlnych podmienkach mimo regulaénych experimentilnych
prostredi pre Al

1. Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe III mézu
vykondvat testovanie vysokorizikovych systémov Al v redlnych podmienkach mimo regulaénych experimentdlnych
prostredi pre Al v stlade s tymto ¢lankom a pldnom testovania v redlnych podmienkach uvedenym v tomto ¢lanku bez
toho, aby boli dotknuté zdkazy podla ¢ldnku 5.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi podrobné prvky planu testovania v redlnych podmienkach. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

Tymto odsekom nie je dotknuté pravo Unie ani vnitrostitne pravo tykajtice sa testovania v realnych podmienkach, pokial
ide o vysokorizikové systémy Al stvisiace s vyrobkami, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie uvedené
v prilohe L

2. Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia m6zu vykonavat testovanie vysokorizikovych systémov Al uvedenych
v prilohe IIl v redlnych podmienkach kedykolvek pred uvedenim systému Al na trh alebo do prevadzky samostatne alebo
v partnerstve s jednym alebo viacerymi nasadzujicimi subjektmi alebo potencidlnymi nasadzujiicimi subjektmi.

3. Testovanim vysokorizikovych systémov Al v redlnych podmlenkach podla tohto ¢lanku nie je dotknuté etické
preskiimanie, ktoré sa vyzaduje podla priva Unie alebo vndtrotitneho prava.

4. Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia mozu vykondvat testovanie v redlnych podmienkach, len ak st
splnené vietky tieto podmienky:

a) poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel vypracoval pldn testovania v redlnych podmienkach a predlozil ho orgdnu
dohl'adu nad trhom v ¢lenskom Stite, v ktorom sa ma testovanie v redlnych podmienkach vykonat;

b) orgdn dohladu nad trhom v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa md testovanie v redlnych podmienkach vykonat, schvalil
testovanie v redlnych podmienkach a plan testovania v redlnych podmienkach; ak organ dohladu nad trhom neposkytol
odpoved do 30 dni, testovanie v redlnych podmienkach a plin testovania v redlnych podmienkach sa povazuji
za schvélené; ak sa vo vnitrostitnom prave nestanovuje konkludentny stahlas, testovanie v redlnych podmienkach
podlieha povoleniu;

¢) poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel s vynimkou poskytovatelov alebo potencidlnych poskytovatelov
vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe III bodoch 1, 6 a 7 v oblastiach presadzovania prdva, migracie,
azylu a riadenia kontroly hranic a vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe Ill bode 2 zaregistroval testovanie
v redlnych podmienkach v sdlade s ¢linkom 71 ods. 4 s jedine¢nym jednotnym identifikacnym cislom pre celd Uniu
a s informdciami uvedenymi v prilohe IX; poskytovatel alebo potenc1alny poskytovatel vysokorizikovych systémov Al
uvedenych v prilohe Il bodoch 1, 6 a 7 v oblastiach presadzovania préva, migricie, azylu a riadenia kontroly hranic
zareglstroval testovanie v redlnych podmienkach v neverejnej casti databizy Unie podla ¢ldnku 49 ods. 4
pism. d) s jedine¢nym jednotnym identifikaénym ¢&islom pre celd Uniu a s informdciami v fiom uvedenymi;
poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe Ill bode 2 zaregistroval
testovanie v redlnych podmienkach v stlade s ¢linkom 49 ods. 5;
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d) poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel vykondvajtici testovanie v redlnych podmienkach je usadeny v Unii alebo
vymenoval pravneho zastupcu, ktory je usadeny v Unii;

e) tUdaje zozbierané a spractivané na ucely testovania v redlnych podmlenkach sa prendsajii do tretich krajin len
za predpokladu, Ze sa implementujd primerané a uplatnitelné zaruky podla prava Unie;

testovanie v redlnych podmienkach netrva dlhsie, ako je potrebné na dosiahnutie jeho cielov, a v ziadnom pripade nie
yeh'p jep ) prip
dlhsie ako Sest mesiacov, ktoré mozno predizit o dalsich Sest mesiacov, ak o tom poskytovatel alebo potencidlny
poskytovatel vopred informoval organ dohl'adu nad trhom spolu s vysvetlenim potreby takéhoto predizenia;

g) Ucastnici testovania v redlnych podmienkach, ktorf si osobami patriacimi do zranitelnych skupin z dovodu ich veku
alebo zdravotného postihnutia, sii primerane chranen;

h) ak poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel organizuje testovanie v redlnych podmienkach v spolupraci s jednym
alebo viacerymi nasadzujicimi subjektmi alebo potencidlnymi nasadzujicimi subjektmi, poskytnii sa takymto
subjektom informdcie o vietkych aspektoch testovania, ktoré st relevantné pre ich rozhodnutie zdcastnit sa, ako aj
prislusny ndvod na pouzitie systému Al uvedeny v clinku 13; poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel
a nasadzujuci subjekt alebo potencidlny nasadzujtci subjekt uzavrii dohodu, v ktorej sa stanovia ich tlohy a povinnosti
s cielom zabezpecxt silad s ustanoveniami o testovani v redlnych podmienkach podla tohto nariadenia a iného
uplatnitelného prava Unie a vniitrotitneho prava;

i) tcastnici testovania v redlnych podmienkach poskytli informovany sthlas v silade s ¢linkom 61 alebo, v pripade
presadzovania prava, ak by ziskanie informovaného sthlasu branilo testovaniu systému Al, samotné testovanie
a vysledok testovania v redlnych podmienkach nesmd mat Ziaden negativny vplyv na dclastnikov a osobné ddaje
ucastnikov sa po vykonani testovania vymazu;

j) na testovanie v redlnych podmienkach tcinne dohliada poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel a nasadzujtice
subjekty alebo potencilne nasadzujice subjekty prostrednictvom osob, ktoré sii primerane kvalifikované v prislusnej
oblasti a majii potrebnii kapacitu, odbornti pripravu a pravomoc na vykondvanie svojich dloh;

k) predpovede, odportcania alebo rozhodnutia systému Al mozno G¢inne zvratit a nezohladnit.

5. Ktorykolvek tcastnik testovania v redlnych podmienkach alebo v relevantnom pripade jeho zdkonne urceny zdstupca,
sa moze kedykolvek stiahnut z testovania odvolanim svojho informovaného stihlasu bez akejkol'vek ndslednej ujmy a bez
toho, aby musel poskytniit akékolvek odévodnenie, a poziadat o bezodkladné a trvalé vymazanie svojich osobnych tdajov.
Odvolanie informovaného sthlasu nema vplyv na ¢innosti, ktoré uz boli vykonané.

6.  Vstlade s ¢ldinkom 75 clenské $taty prenesti na svoje orgdny dohladu nad trhom pravomoc pozadovat informdcie
od poskytovatelov a potencidlnych poskytovatelov, vykondvat neohldsené kontroly na dialku alebo na mieste a vykondvat
kontroly vykondvania testovania v redlnych podmienkach a stvisiacich vysokorizikovych systémov Al Orgdny dohladu nad
trhom vyuzivaja tiito prdvomoc na zaistenie bezpe¢ného vyvoja testovania v redlnych podmienkach.

7. Kazdy zdvainy incident zisteny pocas testovania v redlnych podmienkach sa oznamuje vnitro$titnemu orgdnu
dohladu nad trhom v stlade s ¢lankom 73. Poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel prijme okamzité opatrenia
na zmiernenie dosledkov incidentu, alebo ak to nie je mozné, pozastavi testovanie v redlnych podmienkach dovtedy, kym
nedojde k takémuto zmierneniu, alebo ho v opa¢nom pripade ukonéi. Poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel stanovi
postup rychleho stiahnutia systému Al od pouzivatela pri takomto ukonceni testovania v redlnych podmienkach.

8.  Poskytovatelia alebo potencidlni poskytovatelia informujii vnatrostitny organ dohladu nad trhom v ¢lenskom Stite,
v ktorom sa vykondva testovanie v redlnych podmienkach, o pozastaveni alebo ukonéeni testovania v redlnych
podmienkach a o koneénych vysledkoch.

9.  Poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel je zodpovedny za vsetky skody, ktoré vznikni pocas testovania
v redlnych podmienkach, podla uplatnitelného prava Unie a vndtrostitneho prava v oblasti zodpovednosti.
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Cldnok 61

Informovany siihlas s dc¢astou na testovani v redlnych podmienkach mimo regulaénych experimentilnych
prostredi pre Al

1. Na Gcely testovania v redlnych podmienkach podla ¢lanku 60 dcastnici testovania slobodne udelia informovany
sthlas pred svojou ticastou na takomto testovani a po tom, ako im boli riadne poskytnuté stru¢né, jasné, relevantné
a zrozumitelné informdcie, ktoré sa tykaja:

a) povahy a cielov testovania v redlnych podmienkach a moznych neprijemnosti, ktoré mozu byt spojené s ich tcastou;

b) podmienok, za ktorych sa md vykondvat testovanie v redlnych podmienkach, vritane ocakdvaného trvania zapojenia
Ucastnika alebo dcastnikov;

¢) préav a zaruk pre Glastnikov v stivislosti s ich G¢astou, najmi ich prava odmietnut Gcast a prava kedykol'vek sa stiahnut
z testovania v redlnych podmienkach bez akejkolvek ndslednej ujmy a bez nutnosti poskytnut akékolvek odovodnenie;

d) moznosti ako Ziadat o zvrétenie alebo nezohladnenie predpovedi, odporticani alebo rozhodnuti systému Al

e) jedineéného jednotného identifikacného &isla testovania v redlnych podmienkach pre celti Uniu v stilade s ¢linkom 60
ods. 4 pism. ¢) a kontaktnych tidajov poskytovatela alebo jeho pravneho zdstupcu, od ktorého mozno ziskat dalie
informdcie.

2. Informovany sthlas sa ozna¢i ditumom a zdokumentuje a kopia sa poskytne tlastnikom testovania alebo ich
pravnemu zdstupcovi.

Cldnok 62

Opatrenia pre poskytovatelov a nasadzujice subjekty, najmd MSP vritane startupov
1. Clenské stity prijmt tieto opatrenia:

a) poskytnt MSP vratane startupov so sidlom alebo pobockou v Unii prednostny pristup do regulaénych experlmentalnych
prostredl pre Al za predpokladu, ze splna]u podmienky oprdvnenosti a Vyberove kritérid; prednostny pristup nebrani
inym MSP vritane startupov, ktoré nie st uvedené v tomto odseku, v pristupe do regulacného experimentilneho
prostredia pre Al za predpokladu, Ze tiez splfiaji podmienky oprédvnenosti a vyberové kritérid;

b) organizujii osobitné ¢innosti na zvySovanie informovanosti a ¢innosti odbornej pripravy o uplatiovani tohto nariadenia
prispdsobené potrebdm MSP vritane startupov, nasadzujicich subjektov a v relevantnom pripade miestnych orgdnov
verejnej spravy;

¢) vyuZivaju existujice osobitné kandly a v pripade potreby zriadia nové na komunikdciu s MSP vritane startupov,
nasadzujiicimi subjektmi, inymi inovitormi a v relevantnom pripade s miestnymi orgdnmi verejnej spravy s cielom
poskytovat poradenstvo a odpovedat na otdzky tykajiice sa vykonavania tohto nariadenia, a to aj pokial ide o Gcast
v regulacnych experimentalnych prostrediach pre Al

d) ulah¢uju Gcast MSP a inych relevantnych zainteresovanych strdn na procese tvorby noriem.

2. Pri stanovovani poplatkov za posudzovanie zhody podla ¢lianku 43 sa zohladnia osobitné zdujmy a potreby
poskytovatelov, ktori st MSP, vritane startupov tak, Ze sa tieto poplatky znizia imerne k ich velkosti, velkosti trhu a inym
relevantnym ukazovatelom.

3. Urad pre Al prijme tieto opatrenia:

a) poskytuje Standardizované vzory pre oblasti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, ako uvaddza rada pre Al vo svojej
ziadosti;

b) vytvori a udrziava jednotnd informa¢nt platformu poskytujicu lahko pouzitelné informdcie v stvislosti s tymto
nariadenim pre vietkych prevadzkovatelov v celej Unii;
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¢) organizuje vhodné komunikaéné kampane na zvySenie povedomia o povinnostiach vyplyvajicich z tohto nariadenia;

d) hodnoti a podporuje zblizovanie najlepsich postupov, pokial ide o postupy verejného obstardvania v stvislosti so
systémami Al

Cldnok 63
Vynimky pre $pecifickych previdzkovatelov
1. Mikropodniky v zmysle odporticania 2003/361/ES moézu dodrziavat urcité prvky systému riadenia kvality
vyzadovaného v ¢lanku 17 tohto nariadenia zjednodusenym sposobom za predpokladu, Ze nemajii partnerské podniky
alebo prepojené podniky v zmysle uvedeného odporticania. Komisia na tento tcel vypracuje usmernenia o prvkoch
systému riadenia kvality, ktoré mozno vzhladom na potreby mikropodnikov dodrziavat zjednodusenym spésobom bez

toho, aby to malo vplyv na troveri ochrany alebo potrebu splnenia poziadaviek v stvislosti s vysokorizikovymi systémami
AL

2. Odsek 1 tohto ¢lanku sa nevykladd tak, Ze by sa nim tito prevddzkovatelia oslobodzovali od plnenia akychkolvek
inych poziadaviek alebo povinnosti stanovenych v tomto nariadeni vratane tych, ktoré st stanovené v ¢lankoch 9, 10, 11,
12,13, 14,15, 72 a 73.

KAPITOLA VII
SPRAVA A RIADENIE

ODDIEL 1

Sprdva a riadenie na tdrovni Unie

Cldnok 64
Urad pre Al

1. Komisia vyvija odborné znalosti a sposobilosti Unie v oblasti Al prostrednictvom tiradu pre Al

2. Clenské stéty ulah¢uja dlohy zverené dradu pre Al, ako sa uvddza v tomto nariadeni.

Cldnok 65

Zriadenie a $truktdra Eurépskej rady pre umelii inteligenciu
1. Tymto sa zriaduje Eurépska rada pre umeld inteligenciu (dalej len ,rada pre AI).

2. Rada pre Al sa skladd z jedného zdstupcu za kazdy clensky stdt. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu ddajov sa
zhcastiiuje ako pozorovatel. Urad pre Al sa tiez zicastiiuje na zasadnutiach rady pre Al bez toho, aby sa zicastiioval
na hlasovani. Rada pre Al moze v jednotlivych pripadoch prizvat na zasadnutia iné orgdny, subjekty alebo expertov
&lenskych stitov a Unie, ak sa prerokivajii otdzky, ktoré sii pre nich relevantné.

3. Kazdého zdstupcu urci ¢lensky $tat na obdobie troch rokov, ktoré mozno raz obnovit.
4. Clenské $taty zabezpecia, aby ich zdstupcovia v rade pre Al:

a) mali vo svojom ¢lenskom 3téte prislusné kompetencie a pravomoci na to, aby aktivne prispievali k plneniu dloh rady
pre Al uvedenych v ¢lanku 66;

b) boli uréeni ako jednotné kontaktné miesto vo vztahu k rade pre Al a v pripade potreby s prihliadnutim na potreby
Clenskych statov ako jednotné kontaktné miesto pre zainteresované strany;
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¢) boli splnomocneni ulah¢ovat konzistentnost a koordinaciu medzi vnutrostatnymi prislusnymi orgdnmi vo svojom
Clenskom stite, pokial ide o vykondvanie tohto nariadenia, a to aj prostrednictvom zberu relevantnych ddajov
a informdcif na tcely plnenia svojich tloh v rade pre AL

5. Ureni zdstupcovia clenskych §tdtov prijmi rokovaci poriadok rady pre Al dvojtretinovou vicsinou. V rokovacom
poriadku sa stanovujii najmi postupy vyberového konania, trvanie mandatu a $pecifikdcie tloh predsedu, podrobnosti
o hlasovani a organizdcia ¢innosti rady pre Al a jej podskupin.

6.  Rada pre Al zriadi dve stdle podskupiny s cieflom poskytniit platformu na spolupricu a vymenu informdcii medzi
orgdnmi dohladu nad trhom a notifikujiicimi orgdnmi v otdzkach tykajicich sa dohladu nad trhom, ako aj v otdzkach
tykajucich sa notifikovanych osob.

Stdla podskupina pre dohlad nad trhom by mala konat ako skupina pre administrativnu spoluprdcu (ADCO) pre toto
nariadenie v zmysle ¢ldnku 30 nariadenia (EU) 2019/1020.

Na tcely preskimania konkrétnych otdzok méze rada pre Al podla potreby zriadovat dalsie stdle alebo docasné
podskupiny. V pripade potreby mozu byt do takychto podskupin alebo na osobitné zasadnutia tychto podskupin prizvani
ako pozorovatelia predstavitelia poradného féra uvedeného v ¢lanku 67.

7. Rada pre Al je organizovand a funguje tak, aby sa zabezpecila objektivita a nestrannost jej ¢innosti.

8. Rade pre Al predsedd jeden zo zdstupcov &lenskych statov. Urad pre Al zabezpecuje sekretaridt rady pre Al na Ziadost
predsedu zvoldva zasadnutia a pripravuje program v stilade s Glohami rady pre Al podla tohto nariadenia a s jej rokovacim
poriadkom.

Cldnok 66
Ulohy rady pre Al

Rada pre Al poskytuje poradenstvo a pomoc Komisii a ¢lenskym Stdtom s cielom ulahcit konzistentné a acinné
uplattiovanie tohto nariadenia. Na tento tiel moZe rada pre Al najma:

a) prispievat ku koordindcii medzi vnitrostatnymi prislusnymi orgdnmi zodpovednymi za uplatiovanie tohto nariadenia
a v spoluprdci a so sthlasom dotknutych organov dohladu nad trhom podporovat spolocné ¢innosti orgdnov dohladu
nad trhom uvedené v ¢lanku 74 ods. 11;

b) zhromazdovat technické a regula¢né znalosti a najlepsie postupy a poskytovat ich ¢lenskym Stitom;

¢) poskytovat poradenstvo pri vykonavani tohto nariadenia, najma pokial ide o presadzovanie pravidiel tykajiicich sa
modelov Al na vieobecné tcely;

d) prispievat k harmonizacii administrativnych postupov v ¢lenskych §tdtoch, a to aj pokial ide o vynimku z postupov
posudzovania zhody uvedend v ¢ldnku 46, fungovanie regulacénych experimentalnych prostredi pre Al a testovanie
v redlnych podmienkach uvedené v ¢lankoch 57, 59 a 60;

e) na ziadost Komisie alebo z vlastnej iniciativy vyddvat odpordcania a pisomné stanoviskd ku vSetkym relevantnym
zaleZitostiam tykajicim sa vykondvania tohto nariadenia a jeho konzistentného a tc¢inného uplatiiovania, a to aj:

i) k vypractvaniu a uplatiiovaniu kédexov spravania a kddexu postupov podla tohto nariadenia, ako aj usmernen{
Komisie;

ii) k hodnoteniu a preskimavaniu tohto nariadenia podla ¢lanku 112, a to aj pokial ide o spravy o zdvaznych
incidentoch uvedené v ¢linku 73 a fungovanie databdzy Unie uvedenej v ¢ldnku 71, pripravu delegovanych alebo
vykonavacich aktov a mozné zostiladenia tohto nariadenia s harmoniza¢nymi pravinymi predpismi Unie uvedenymi
v prilohe [;

iii) k technickym $pecifikdcidm alebo existujiicim normdm v stvislosti s poziadavkami stanovenymi v kapitole III
oddiele 2;
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iv) k pouzivaniu harmonizovanych noriem alebo spolo¢nych $pecifikdcii uvedenych v ¢lankoch 40 a 41;

v) k trendom, ako st eurépska globalna konkurencieschopnost v oblasti Al, zavadzanie Al v Unii a rozvoj digitdlnych
Zrucnosti;

vi) k trendom tykajiicim sa vyvijajiicej sa typoldgie hodnotovych retazcov Al najmé pokial ide o kone¢né dosledky
z hladiska zodpovednosti;

vii) k pripadnej potrebe zmenit prilohu III v stlade s ¢lankom 7 a k pripadnej potrebe moznej revizie ¢lanku 5
podla ¢ldnku 112, pricom zohladiuje relevantné dostupné dokazy a najnovsi technologicky vyvoj;

f) podporovat Komisiu pri presadzovani gramotnosti v oblasti Al, informovanosti verejnosti a chdpani prinosov, rizik,
zaruk, prav a povinnosti v stvislosti s pouzivanim systémov Al

g) ulahcovat vypracovanie spolo¢nych kritérif a spolo¢né chdpanie relevantnych koncepcif stanovenych v tomto nariadeni
organizdtormi trhu a prislu§nymi orgdnmi, a to aj prispevkami k zavedeniu referenénych hodnot;

h) podla potreby spolupracovat s ostatnymi institéiciami, orgdnmi, dradmi a agenttrami Unie, ako aj s relevantnymi
expertnymi skupinami a siefami Unie, najmd v oblasti bezpecnosti vyrobkov, kybernetickej bezpe¢nosti, hospodarskej
sutaze, digitdlnych a medidlnych sluzieb, financnych sluzieb, ochrany spotrebitela, ochrany tdajov a ochrany
zakladnych prév;

i) prispievat k G¢innej spolupraci s prislu§nymi orgdnmi tretich krajin a s medzindrodnymi organizaciami;

j) pomdhat vnitrodtitnym prislusnym orgdnom a Komisii pri rozvoji organiza¢nych a technickych odbornych znalosti
potrebnych na vykondvanie tohto nariadenia, a to aj prispievanim k posudzovaniu potrieb odbornej pripravy
zamestnancov Clenskych $titov zapojenych do vykonavania tohto nariadenia;

k) pomdhat dradu pre Al pri podpore vniitrostitnych prislusnych orgdnov pri zriadovani a rozvoji regulacnych
experimentalnych prostredi pre Al a ulah¢ovat spolupricu a vymenu informdcil medzi regulaénymi experimentdlnymi
prostrediami pre AL

1) prispievat k vypractivaniu usmerniovacich dokumentov a poskytovat pri tom relevantné poradenstvo;
m) poskytovat Komisii poradenstvo v stvislosti s medzindrodnymi zdlezitostami tykajiicimi sa Al
n) poskytovat Komisii stanoviskd ku kvalifikovanym upozorneniam tykajiicim sa modelov Al na vieobecné tcely;

o) prijimat stanoviskd ¢lenskych $tatov ku kvalifikovanym upozorneniam tykajicim sa modelov Al na vieobecné tcely
a k vnitrostitnym skdsenostiam a postupom v oblasti monitorovania a presadzovania systémov Al najmé systémov,
do ktorych sa integrovali modely Al na vSeobecné tcely.

Cldnok 67

Poradné fé6rum

1. Zriadi sa poradné férum na poskytovanie technickych odbornych znalosti a poradenstva rade pre Al a Komisii
s cielom prispievat k plneniu ich tloh podla tohto nariadenia.

2. Clenovia poradného féra predstavujii vyvdzeny vyber zainteresovanych strn vritane predstavitelov priemyslu,
startupov, MSP, obcianskej spolocnosti a akademickej obce. ZloZenie ¢lenov poradného féra musi byt vyvazené, pokial ide
o komer¢né a nekomer¢né zdujmy, a v ramci kategdrie komercnych zdujmov, pokial ide o MSP a iné podniky.

3. Komisia spomedzi zainteresovanych strin s uzndvanymi odbornymi znalostami v oblasti Al vymenuje ¢lenov
poradného féra v stlade s kritériami stanovenymi v odseku 2.
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4. Funkcné obdobie &lenov poradného féra je dva roky a moze sa predlzit najviac o Styri roky.

5. Stilymi ¢lenmi poradného féra st Agentira pre zdkladné prava, ENISA, Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN),
Eurépsky vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (CENELEC) a Eurdpsky instittit pre telekomunika¢né normy (ETSI).

6.  Poradné forum vypracuje svoj rokovaci poriadok. Spomedzi svojich ¢lenov zvoli v stlade s kritériami stanovenymi
v odseku 2 dvoch spolupredsedov. Funkéné obdobie spolupredsedov je dva roky a mozno ho raz obnovit.

7. Zasadnutia poradného féra sa konaji aspon dvakrdt do roka. Poradné forum mozZe na svoje zasadnutia pozvat
expertov a iné zainteresované strany.

8.  Poradné forum moéze na ziadost rady pre Al alebo Komisie vypractvat stanoviskd, odporticania a pisomné prispevky.

9.  Poradné férum moze podla potreby zriadit stile alebo docasné podskupiny na ticely preskiimania $pecifickych
otdzok suvisiacich s cielmi tohto nariadenia.

10.  Poradné férum vypractiva vyroénd spravu o svojej ¢innosti. Tato spréva sa spristupiiuje verejnosti.

Cldnok 68

Vedecky panel nezivislych expertov

1. Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu prijme ustanovenia o zriadeni vedeckého panelu nezavislych expertov
(dalej len ,vedecky panel”) uréeného na podporu ¢innosti presadzovania podla tohto nariadenia. Uvedeny vykondvaci akt sa
prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

2. Vedecky panel pozostiva z expertov vybranych Komisiou na zdklade aktudlnych vedeckych alebo technickych
odbornych znalosti v oblasti Al ktoré st potrebné na plnenie tloh stanovenych v odseku 3, a musi byt schopny preukdzat
splnenie vietkych tychto podmienok:

a) osobitné odborné znalosti a sposobilosti a vedecké alebo technické odborné znalosti v oblasti Al
b) nezdvislost od akéhokolvek poskytovatela systémov Al alebo modelov Al na vSeobecné ticely;
¢) schopnost vykonavat ¢innosti dosledne, presne a objektivne.

Komisia po konzultdcii s radou pre Al uréi pocet expertov v paneli v stlade s pozadovanymi potrebami a zabezpeci
spravodlivé rodové a geografické zastiipenie.

3. Vedecky panel poskytuje poradenstvo a podporu tradu pre Al, najmd pokial ide o tieto dlohy:
a) podpora vykondvania a presadzovania tohto nariadenia, pokial ide o modely a systémy Al na v§eobecné tcely, najma:

i) upozorovanie Gradu pre Al na mozné systémové rizikd na drovni Unie stvisiace s modelmi Al na veobecné tcely
v sulade s ¢lankom 90;

i) prispevky k vyvoju ndstrojov a metodik na hodnotenie sposobilosti modelov a systémov Al na vSeobecné ticely, a to
aj prostrednictvom referen¢énych hodnot;

iii) poskytovanie poradenstva o klasifikdcii modelov Al na v§eobecné déely so systémovym rizikom;

iv) poskytovanie poradenstva o klasifikdcii roznych modelov a systémov Al na vSeobecné tcely;
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v) prispievanie k vyvoju ndstrojov a vzorov;
b) podpora price organov dohladu nad trhom na ich Ziadost;

¢) podpora cinnosti cezhrani¢ného dohladu nad trhom podla ¢lanku 74 ods. 11 bez toho, aby boli dotknuté pravomoci
organov dohladu nad trhom;

d) podpora tradu pre Al pri plneni jeho povinnosti v stvislosti s ochrannym postupom Unie podla ¢linku 81.

4. Experti vedeckého panelu vykondvaji svoje dlohy nestranne a objektivne a zabezpecuji dovernost informdcii
a tdajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh a ¢innosti. Pri plneni svojich tlloh podla odseku 3 od nikoho neZiadaji ani
neprijimajii pokyny. Kazdy expert vypracuje vyhldsenie o zdujmoch, ktoré sa zverejni. Urad pre Al zavedie systémy
a postupy na aktivne riadenie moznych konfliktov zdujmov a na predchadzanie tymto konfliktom.

5. Vykondvaci akt uvedeny v odseku 1 obsahuje ustanovenia o podmienkach, postupoch a podrobnych dojednaniach
tykajtcich sa vedeckého panelu a jeho ¢lenov pri vydavani upozorneni a pri Ziadostiach o pomoc uréenych tradu pre Al pri
plneni tloh vedeckého panelu.

Cldnok 69

Pristup €lenskych $titov k skupine expertov

1. Clenské stdty mozu vyzvat expertov vedeckého panelu, aby podporili ich ¢innosti v oblasti presadzovania podla tohto
nariadenia.

2. Od clenskych $titov sa moze vyzadovat, aby za poradenstvo a podporu expertov platili poplatky. Struktara a vyska
poplatkov, ako aj rozsah a Struktdra nahraditelnych ndkladov sa stanovia prostrednictvom vykonévacieho aktu uvedeného
v ¢lanku 68 ods. 1, pri¢om sa zohladnia ciele primeraného vykonavania tohto nariadenia, ndkladové efektivnost a potreba
zabezpecit Géinny pristup vietkych ¢lenskych stitov k expertom.

3. Komisia podla potreby ulahcuje ¢lenskym Stdtom vcasny pristup k expertom a zabezpeli, aby sa kombindcia
podpornych ¢innosti vykondvanych $truktiirami Unie na podporu testovania Al podla ¢lanku 84 a expertmi podla tohto
¢lanku organizovala efektivne a poskytovala najlepsiu moznd pridand hodnotu.

ODDIEL 2

Vniitrostdtne prislusné orgdny

Cldnok 70

Urdenie vndtro$titnych prislusnych orgdnov a jednotnych kontaktnych miest

1. Kazdy clensky $tdt zriadi alebo urci aspoti jeden notifikujiici orgdn a aspon jeden orgdn dohladu nad trhom na tcely
tohto nariadenia ako vnutrostitne prislusné orgdny. Tieto vnutro§titne prislusné orgdny vykondvaji svoje pravomoci
nezévisle, nestranne a bez zaujatosti s cielom chrénit objektivitu svojich ¢innosti a tloh a zabezpecit uplatiiovanie
a vykondvanie tohto nariadenia. Clenovia tychto organov sa zdrzia akéhokolvek konania nezlucitelného s ich funkciou.
Za predpokladu, Ze sa tieto zdsady dodrziavajui, takéto Cinnosti a tilohy moze vykondvat jeden alebo viacero uréenych
organov v stlade s organiza¢nymi potrebami ¢lenského 3ttu.

2. Clenské $tity oznadmia Komisii totoznost notifikujtcich organov a organov dohladu nad trhom a dlohy tychto
orgénov, ako aj vietky ich ndsledné zmeny. Clenské stdty zverejnia informécie o tom, ako mozno kontaktovat prislusné
orgény a jednotné kontaktné miesta, a to prostriedkami elektronickej komunikécie do 2. augusta 2025. Clenské stity urcia
organ dohladu nad trhom, ktory bude posobit ako jednotné kontaktné miesto pre toto nariadenie, a ozndmia Komisii
totoznost jednotného kontaktného miesta. Komisia zverejni zoznam jednotnych kontaktnych miest.
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3. Clenské $tity zabezpecia, aby ich vnutrotétne prislusné organy mali na G¢inné plnenie svojich tloh podla tohto
nariadenia k dispozicii primerané technické, finan¢né a [udské zdroje a infrastruktdru. Vnuatrostatne prislu§né organy musia
mat predovietkym k dispozicii dostatoén)’l pocet zamestnancov, ktorych sposobilosti a odborné znalosti zahfiiaji dékladné
pochopeme technoldgii Al, Gidajov a vypoctu tidajov, ochrany osobnych tidajov, kybernetickej bezpecnosti, zakladnych
prdv, zdravotnych a bezpecnostnych rizik a znalost existujticich noriem a pravnych poziadaviek. Clenské $téty kazdorocne
posudzujt a v pripade potreby aktualizuji poziadavky na sposobilost a zdroje uvedené v tomto odseku.

4. Vnitrostitne prislusné orgdny prijmt primerané opatrenia na zabezpeenie primeranej trovne kybernetickej
bezpecnosti.

5. Vnutrostatne prislu§né orgdny pri plneni svojich tiloh konajt v stlade s povinnostami zachovavania dovernosti podla
¢lanku 78.

6.  Clenské 3taty do 2. augusta 2025 a potom kazdé dva roky informujt Komisiu o stave finanénych a ludskych zdrojov
vnutro§tatnych prislusnych orgdnov spolu s posidenim ich primeranosti. Komisia tieto informdcie postipi rade pre Al
na prerokovanie a pripadné odporacania.

7. Komisia podporuje vymenu skisenosti medzi vnitrostatnymi prislunymi organmi.

8. Vnutrostitne prislusné orgdny mozu poskytovat usmernenia a poradenstvo tykajtice sa vykondvania tohto nariadenia,
a to najmd MSP vrdtane startupov, pricom podl’a okolnosti zohladiiuji usmernenia a poradenstvo rady pre Al a Komisie.
Ked vnutrostitne prislusné organy zamysla U poskytnif usmernenia a poradenstvo v savislosti so systémom Al
v oblastiach, na ktoré sa Vztahuje iné pravo Unie, uskuto¢nia sa podla potreby konzulticie s vnitrostatnymi prislusnymi
organmi podla uvedeného prava Unie.

9.  Pokial do rozsahu posobnosti tohto nariadenia spadaji institiicie, organy, trady alebo agentiry Unie, kond ako
prislusny orgdn pre dohlad nad nimi eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov.

KAPITOLA VIII
DATABAZA UNIE PRE VYSOKORIZIKOVE SYSTEMY Al

Cldnok 71

Databiza Unie pre vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe III

1. Komisia v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi zriadi a spravuje databdzu Unie obsahujiicu informacie uvedené v odsekoch 2
a 3 tohto ¢lanku tykajtce sa vysokorizikovych systémov Al uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2, ktoré sii registrované v stlade
s ¢lankami 49 a 60, a systémov Al, ktoré sa nepovazuji za vysokorizikové podla ¢clinku 6 ods. 3 a ktoré sii registrované
v stilade s ¢linkom 6 ods. 4 a ¢lankom 49. Pri stanovovani funkénych $pecifikdcii takejto databdzy Komisia konzultuje
s prislusnymi expertmi a pri aktualizdcii funkénych $pecifikdcii takejto databdzy konzultuje s radou pre Al

2. Udaje uvedené v prilohe VIII oddieloch A a B vkladd do databizy Unie poskytovatel alebo v relevantnom pripade
splnomocneny zastupca.

3. Udaje uvedené v prilohe VIII oddiele C vkladd do databdzy Unie nasadzujici subjekt, ktory je organom verejnej moci,
verejnou agenttrou alebo verejnym subjektom alebo ktory kond v ich mene, v stlade s ¢linkom 49 ods. 3 a 4.

4. S Vymmkou oddielu uvedeného v cldnku 49 ods. 4 a ¢ldnku 60 ods. 4 pism. c) st informdcie obsiahnuté v databaze
Unie registrované v stilade s ¢lankom 49 pristupné a zverejnené pouzivatelsky Gstretovym sposobom Informdcie by mali
byt prehladné a strojovo Citatelné. Informécie zaregistrované v stlade s clankom 60 st pristupné len orgdnom dohl'adu nad
trhom a Komisii, pokial potencidlny poskytovatel alebo poskytovatel neudelil sihlas aj so zverejnenim tychto informdcif.

5. Databdza Unie obsahuje osobné tidaje, len ak je to nutné na zber a spractivanie informdcii v sdlade s tymto
nariadenim. Stcastou tychto informdcii si mend a kontaktné ddaje fyzickych osob, ktoré st zodpovedné za registriciu
systému a majii pravomoc zastupovat poskytovatela alebo v relevantnom pripade nasadzujici subjekt.
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6.  Previdzkovatefom databizy Unie je Komisia. Poskytovatelom, potencidlnym poskytovatelom a nasadzujiicim
subjektom poskytuje primerant technickd a administrativnu podporu. Databaza Unie musi byt v silade s uplatnitelnymi
poziadavkami na pristupnost.

KAPITOLA IX
MONITOROVANIE PO UVEDENI NA TRH, VYMENA INFORMACI{ A DOHEAD NAD TRHOM

ODDIEL 1

Monitorovanie po uvedeni na trh

Cldnok 72

Monitorovanie po uvedeni na trh vykondvané poskytovatelmi a plin monitorovania vysokorizikovych systémov
Al po uvedeni na trh

1. Poskytovatelia zavedd a zdokumentuji systém monitorovania po uvedeni na trh sposobom, ktory je primerany
povahe technoldgii Al a rizikim vysokorizikového systému Al

2. Systémom monitorovania po uvedeni na trh sa aktivne a systematicky zbierajii, dokumentujt a analyzuju relevantné
tdaje o vykonnosti vysokorizikovych systémov Al pocas celej ich Zivotnosti, ktoré mozu poskytovat nasadzujice subjekty
alebo ktoré mozno zbierat prostrednictvom inych zdrojov a ktoré umoznuji poskytovatelovi hodnotit nepretrzity stlad
systémov Al s poziadavkami stanovenymi v kapitole IIT oddiele 2. V pripade potreby monitorovanie po uvedeni na trh
zahffia analyzu interakcie s inymi systémami Al Tato povinnost sa nevztahuje na citlivé operacné tdaje nasadzujtcich
subjektov, ktoré st orgdnmi presadzovania prava.

3. Systém monitorovania po uvedeni na trh sa zakladd na pline monitorovania po uvedeni na trh. Pldn monitorovania
po uvedeni na trh tvor{ sticast technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe IV. Komisia prijme do 2. februdra 2026
vykondvaci akt, v ktorom sa uvedii podrobné ustanovenia pre zavedenie vzoru pldnu monitorovania po uvedeni na trh
a zoznam prvkov, ktoré sa majii do planu zahrnit. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stlade s postupom preskdmania
uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

4.V pripade vysokorizikovych systémov Al, na ktoré sa vzfahuji harmonizacné pravne predpisy Unie uvedené
v prilohe I oddiele A, ak je systém a pldn monitorovania po uvedeni na trh uz zavedeny podla uvedenych pravnych
predpisov, s cielom zabezpecit konzistentnost, zabrdnif duplicitim a minimalizovat dodato¢né zatazenie, majl
poskytovatelia moznost podla potreby zaclenit potrebné prvky opisané v odsekoch 1, 2 a 3 pouzitim vzoru uvedeného
v odseku 3 do uz existujicich systémov a planov podla uvedenych pravnych predpisov za predpokladu, ze sa tym dosiahne
rovnocennd droven ochrany.

Prvy pododsek tohto odseku sa uplatiiuje aj na vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe III bode 5, ktoré uvadzaja
na trh alebo do prevddzky financné institicie, na ktoré sa vztahuji poziadavky tykajtce sa ich vnatornej spravy a riadenia,
dojednani alebo postupov podla prava Unie v oblasti finan¢nych sluzieb.

ODDIEL 2

Zdielanie informdcii o zdvaZnych incidentoch
Cldnok 73

Poddvanie spriv o zivaznych incidentoch

1. Poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al uvedenych na trh Unie podavaji spravu o kazdom zdvaznom incidente
orgdnom dohladu nad trhom ¢lenskych statov, v ktorych k tomuto zdvaznému incidentu doslo.
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2. Sprava uvedend v odseku 1 sa podava ihned po tom, ako poskytovatel zisti pri¢innt stvislost medzi systémom Al
a zavaznym incidentom alebo logickii pravdepodobnost takejto stvislosti, najneskor vsak do 15 dni po tom, ako sa
poskytovatel alebo v relevantnom pripade nasadzujiici subjekt o zdvaznom incidente dozvedel.

Lehota pre podanie spravy uvedenej v prvom pododseku zohladnuje stupen zdvaznosti incidentu.

3. Bez ohladu na odsek 2 tohto ¢lanku sa v pripade rozsiahleho porusenia pravnych predpisov alebo zdvazného
incidentu v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 3 bode 49 pism. b) sprava uvedend v odseku 1 tohto ¢ldnku podd ihned, najneskor
viak do dvoch dni po tom, ako sa poskytovatel alebo v relevantnom pripad nasadzujtici subjekt o tomto incidente dozvedel.

4. Bez ohladu na odsek 2 sa v pripade dmrtia osoby sprava podd ihned po tom, ako poskytovatel alebo nasadzujiici
subjekt zisti pri¢inny vztah medzi vysokorizikovym systémom Al a zdvaznym incidentom, alebo hned, ako md podozrenie
na takyto pri¢inny vztah, najneskor vak do 10 dni odo dia, ked' sa poskytovatel alebo v relevantnom pripade nasadzujtici
subjekt o zdvaznom incidente dozvedel.

5. Ak je to potrebné na zabezpecenie véasného podania spravy, poskytovatel alebo v relevantnom pripade nasadzujici
subjekt moze predloZif prvotni netplnt spravu, po ktorej nasleduje tiplnd sprava.

6. Po podani sprivy o zdvaznom incidente podla odseku 1 poskytovatel bezodkladne vykond potrebné vySetrenie
zavazného incidentu a dotknutého systému Al To zahfnia posudenie rizika incidentu a ndpravné opatrenia.

Poskytovatel pocas vysetrovania uvedeného v prvom pododseku spolupracuje s prislusnymi orgdnmi v relevantnom
pripade s dotknutou notifikovanou osobou a nevykondva zZiadne vy3etrovanie, ktoré zahffia dpravu dotknutého systému Al
sposobom, ktory moze mat vplyv na akékolvek ndsledné hodnotenie pric¢in incidentu, pred informovanim prislusnych
orgdnov o takomto kroku.

7. Po doruceni ozndmenia tykajticeho sa zdvazného incidentu uvedeného v ¢ldnku 3 bode 49 pism. c) prislusny orgdn
dohladu nad trhom informuje vnitrostitne orgdny verejnej moci alebo subjekty uvedené v ¢lanku 77 ods. 1. Na ulahcenie
plnenia povinnosti stanovenych v odseku 1 tohto ¢lanku vypracuje Komisia osobitné usmernenia. Tieto usmernenia sa
vydaji do 2. augusta 2025 a pravidelne sa posudzuji

8. Orgin dohladu nad trhom prijme vhodné opatrenia, ako sa stanovuje v ¢lanku 19 nariadenia (EU) 2019/1020,
do siedmych dni od ddtumu dorucenia ozndmenia uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku a dodrziava postupy oznamovania
stanovené v uvedenom nariadeni.

9.V pripade vysokorizikovych systemov Al uvedenych v prilohe III, ktoré uvddzaji na trh alebo do prevadzky
poskytovateha na ktorych sa vztahuJu pravne nastroje Unie, v ktorych sa stanovujii povinnosti tykajtice sa poddvania sprav
rovnocenné s povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni, sa podavanie sprav o zavaznych incidentoch obmedzuje na tie,
ktoré st uvedené v ¢lanku 3 bode 49 pism. ¢).

10. 'V pripade vysokorizikovych systémov Al ktoré st bezpecnostnymi komponentmi zariadeni alebo sd samy
zariadeniami, na ktoré sa vzfahujd nariadenia (EU) 2017745 a (EU) 2017/746 sa podévanie sprav o zévaznych
incidentoch obmedzuje na tie, ktoré st uvedené v clanku 3 bode 49 pism. ¢) tohto nariadenia, a sprdva sa poddva
vnttrodtitnemu prislusnému organu, ktory na tento Gcel uréili ¢lenské stty, v ktorych k tomuto incidentu doslo.

11.  Vndtrostitne prislusné orgdny ihned informuji Komisiu o kazdom zdvaznom incidente bez ohladu na to, ¢

v stvislosti s nfm prijali nejaké opatrenie, v stilade s clinkom 20 nariadenia (EU) 2019/1020.

ODDIEL 3

presadzovanie

Cldnok 74

Dohl'ad nad trhom a kontrola systémov Al na trhu Unie

1. Na systémy Al v rozsahu posobnosti tohto nariadenia sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/1020. Na tcely cinného
presadzovania tohto nariadenia sa:
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a) kazdy odkaz na hospoddrsky subjekt podla nariadenia (EU) 2019/1020 vykladd tak, Ze zahffia vsetkych
prevadzkovatelov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia;

b) kazdy odkaz na vyrobok podla nariadenia (EU) 2019/1020 vykladd tak, Ze zahffia vietky systémy Al ktoré patria
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

2. Vramci svojich oznamovacich povinnosti podl’a ¢lanku 34 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020 orgény dohladu nad
tthom kazdoroé¢ne oznamu]u Komisii a vnitrodtitnym pr1slusnym organom na ochranu hospoddrskej sitaze vietky
informdcie zistené pocas ¢innosti dohladu nad trhom, ktoré moézu mat potenc1alny vyznam pre uplatnovame prava Unie
v oblasti pravidiel hospodarskej stitaze. Takisto kazdoro¢ne poddvaji Komisii spravu o pouzivani zakdzanych praktik, ku
ktorym doslo pocas daného roka, a o prijatych opatreniach.

3.V pripade vysokorizikovych systémov Al stvisiacich s vyrobkami, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne
predpisy Unie uvedené v prilohe I oddiele A, je organom dohladu nad trhom na tcely tohto nariadenia orgén zodpovedny
za Cinnosti dohladu nad trhom uréeny podla uvedenych pravnych aktov.

Odchylne od prvého pododseku a za vhodnych okolnosti mozu ¢lenské $taty urcit iny relevantny organ, ktory bude konat
ako orgdn dohladu nad trhom, a to za predpokladu, zZe zabezpecia koordindciu s relevantnymi odvetvovymi orgdnmi
dohladu nad trhom zodpovednymi za presadzovanie harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe 1.

4. Postupy uvedené v ¢ldnkoch 79 az 83 tohto nariadenia sa neuplatiiujti na systémy Al sdvisiace s vyrobkami, na ktoré
sa VZtahUJU. harmoniza¢né pravne predpisy Unie uvedené v prilohe I oddiele A, ak sa v takychto pravnych aktoch uz
stanovujii postupy, ktoré zarucujli rovnocennd tiroveri ochrany a majui rovnaky ciel. V takych pripadoch sa namiesto toho
uplatnia prislusné odvetvové postupy.

5. Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci organov dohladu nad trhom podla ¢ldnku 14 nariadenia (EU) 2019/1020,
mozu organy dohladu nad trhom na dcely zabezpecenia G¢inného presadzovania tohto nariadenia podla potreby
vykondvat pravomoci, ktoré st uvedené v ¢lanku 14 ods. 4 pism. d) a j) uvedeného nariadenia, na dialku.

6. V prlpade vysokorizikovych systémov Al, ktoré uvddzajt na trh, do prevadzky alebo pouzivaja finan¢né institticie
regulované pravnymi predp1sm1 Unie v oblasti finanénych sluzieb, je organom dohladu nad trhom na dcely tohto
nariadenia relevantny vndtrodtitny orgdn zodpovedny za finan¢ény dohlad nad tymito institiciami podla uvedenych
pravnych predpisov, pokial uvddzanie na trh, uvddzanie do prevddzky alebo pouzivanie systému Al priamo stvisi
s poskytovanim tychto finan¢nych sluzieb.

7. Odchylne od odseku 6 moze clensky stit za vhodnych okolnosti a za predpokladu, Ze je zabezpecend koordindcia,
urcit za orgdn dohladu nad trhom na Géely tohto nariadenia iny relevantny orgén.

Vnitrostitne orgdny dohladu nad trhom, ktoré vykondvaji dohlad nad regulovanymi tverovymi intiticiami
regulovanymi podla smernice 2013/36/EU a ktoré sa zdcastiiuji na jednotnom mechanizme dohladu zriadenom
nariadenim (EU) ¢. 1024/2013, by mali Eurdpskej centrdlnej banke bezodkladne oznamovat vietky informécie zistené
v priebehu svojich ¢innosti dohladu nad trhom, ktoré moézu byt potencidlne zaujimavé pre tlohy Eurdpskej centrilnej
banky v oblasti prudencidlneho dohladu, ako sa uvddzaji v uvedenom nariadent.

8.V pripade vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe Il bode 1 tohto nariadenia, pokial sa tieto systémy
pouiivajﬁ na Gcely presadzovania prava, riadenia hranic a spravodlivosti a demokracie, a v pripade vysokorizikovych
systémov Al uvedenych v prilohe IIl bodoch 6, 7 a 8 tohto nariadenia, clenské stity urcia za organy dohladu nad trhom
na ucely tohto nariadenia bud prislusné dozorné organy pre ochranu tdajov podla nariadenia (EU) 2016/679 alebo
smernice EU) 2016/680 alebo akykol'vek iny orgdn uréeny podla rovnakych podmienok stanovenych v ¢lankoch 41 az 44
smernice (EU) 2016/680 Cinnosti dohladu nad trhom nesmd zxadnym sposobom ovplyviiovat nezdvislost justi¢nych
organov ani inak zasahovat do ich ¢innosti pri vykone ich sidnej pravomoci.

9. Pokial do rozsahu posobnosti tohto nariadenia spadajd institticie, orgény, trady alebo agenttiry Unie, kond ako ich
organ pre dohlad nad trhom eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov s vynimkou Stidneho dvora Eurdpskej tnie
konajiiceho v ramci svojej stidnej pravomoci.

10.  Clenské $taty podporujti koordindciu medzi orgdnmi dohladu nad trhom uréenymi podla tohto nariadenia a inymi
vndtrostdtnymi prislusnymi orgdnmi alebo subjektmi, ktoré vykondvajii dohlad nad uplatiiovanim harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe I alebo v inych pravnych predpisoch Unie, ktoré by mohli byt relevantné pre
vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe IIL.
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11.  Organy dohladu nad trhom a Komisia maji moznost navrhovat spolo¢né ¢innosti vratane spolo¢nych vysetrovani,
ktoré majii vykondvat bud orgdny dohladu nad trhom alebo orgdny dohladu nad trhom spolo¢ne s Komisiou a ktorych
cielom je podpora dodrziavania predpisov, zistovanie nestladu, zvy$ovanie informovanosti alebo poskytovanie usmernenf
v suv1slost1 s tymto. nariadenfm, pokial ide o konkrétne kategérie vysokorizikovych systémov Al, o ktorych sa zistilo, Ze
predstavuji zdvazné riziko v dvoch alebo viacerych ¢lenskych $titoch v stlade s ¢clinkom 9 nariadenia (EU) 2019/1020.
Urad pre Al poskytuje koordinacént podporu pre spoloéné vysetrovania.

12.  Poskytovatelia poskytni orgdnom dohladu nad trhom v relevantnych pripadoch a do miery, ktord je potrebnd
na plnenie ich dloh, dplny pristup k dokumenticii, ako aj stiborom trénovacich, validacnych a testovacich tdajov
pouzivanych na vyvoj vysokorizikovych systémov Al v pripade potreby a s vyhradou bezpecnostnych zdruk aj
prostrednictvom aphkacnych programovacich rozhrani alebo inych relevantnych techmckych prostriedkov a ndstrojov
umoziujicich dialkovy pristup, a to bez toho, aby boli dotknuté pravomoci stanovené v nariadeni (EU) 2019/1020.

13.  Orgdnom dohladu nad trhom sa udeli pristup k zdrojovému kédu vysokorizikového systému Al na zaklade
odovodnenej Ziadosti a len vtedy, ak st splnené obe tieto podmienky:

a) pristup k zdrojovému kddu je potrebny na postdenie siladu vysokorizikového systému Al s poziadavkami stanovenymi
v kapitole IIT oddiele 2 a

b) postupy testovania alebo auditu a overovania zalozené na tidajoch a dokumenticii, ktoré poskytol poskytovatel, boli
vycerpané alebo sa ukazali ako nedostato¢né.

14.  Orgdny dohladu nad trhom zaobchddzajii so v3etkymi ziskanymi informdciami alebo dokumentdciou v stlade
s povinnostou zachovdvania dovernosti podla ¢lanku 78.

Cldnok 75

Vzijomnd pomoc, dohlad nad trhom a kontrola systémov Al na vseobecné ticely

1. Akje systém Al zaloZeny na modeli Al na vSeobecné ticely a tento model a systém vyvija ten isty poskytovatel, irad
pre Al ma pravomoc monitorovat stlad tohto systému Al s povinnostami vyplyvajicimi z tohto nariadenia a dohliadat na
tento sulad. Na Vykonavame svojich tloh monitorovania a dohladu md trad pre Al vietky pravomoci orgdnu dohladu nad
trhom stanovené v tomto oddlele a v nariadeni (EU) 2019/1020.

2. Ak maju relevantné organy dohladu nad trhom dostatoéné dévody domnievat sa, Ze systémy Al na vieobecné ucely,
ktoré mozu nasadzujiice subjekty priamo pouzivat aspon na jeden ucel, ktory je podla tohto nariadenia klasifikovany ako
vysokorizikovy, nie st v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, spolupracuji s dradom pre Al s cielom
vykonat hodnotenie stladu a zodpovedajiicim spésobom o tom informuji radu pre Al a ostatné organy dohladu nad
trhom.

3. Ak orgdn dohladu nad trhom nie je schopny uzavriet vySetrovanie vysokorizikového systému Al z dovodu, Ze nemd
pristup k urc¢itym informacidm tykajicim sa modelu Al na vieobecné téely napriek tomu, Ze vynalozil vSetko primerané
usilie na ziskanie tychto informdcii, moze dradu pre Al predlozit odovodnent Ziadost, ktorou sa vyméze pristup k tymto
informdcidm. V tomto pripade trad pre Al bezodkladne, najneskor vsak do 30 dni, poskytne Ziadajicemu organu vetky
informdcie, ktoré trad pre Al povazuje za podstatné, aby mohol zistit, ¢i je vysokorizikovy systém Al v nestilade. Organy
dohladu nad trhom zabezpecia dovernost informdcii, ktoré ziskaji v stlade s clinkom 78 tohto nariadenia. Postup
stanoveny v kapitole VI nariadenia (EU) 2019/1020 sa uplatiiuje primerane.

Cldnok 76

Dohlad orgénov dohladu nad trhom nad testovanim v redlnych podmienkach

1. Orgény dohladu nad trhom majii kompetencie a prdvomoci na zabezpelenie toho, aby testovanie v redlnych
podmienkach bolo v stlade s tymto nariadenim.
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2. Ak sa testovanie v redlnych podmienkach vykonédva v pripade systémov Al nad ktorymi sa vykondva dohlad v rdmci
regulaéného experimentdlneho prostredia pre Al podla ¢lanku 58, orgdny dohladu nad trhom overia stilad s ¢lankom 60
ako stcast svojej tlohy dohladu nad regulacnym experimentdlnym prostredim pre Al Uvedené orgdny mozu v pripade
potreby povolit, aby poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel' vykonal testovanie v redlnych podmienkach odchylne
od podmienok stanovenych v ¢linku 60 ods. 4 pism. f) a g).

3. Ak potencidlny poskytovatel, poskytovatel alebo akakolvek tretia strana informovali orgdn dohladu nad trhom
o zdvaznom incidente alebo ma tento orgdn iné déovody domnievat sa, Ze podmienky stanovené v ¢lankoch 60 a 61 nie st
splnené, moze na svojom tzemi podla potreby prijat ktorékolvek z tychto rozhodnuti:

a) pozastavit alebo ukoncit testovanie v redlnych podmienkach;

b) pozadovat od poskytovatela alebo potencidlneho poskytovatela a nasadzujiiceho subjektu alebo potencidlneho
nasadzujiiceho subjektu, aby zmenili akykolvek aspekt testovania v redlnych podmienkach.

4. Ak orgdn dohladu nad trhom prijal rozhodnutie uvedené v odseku 3 tohto ¢ldnku alebo vzniesol ndmietku v zmysle
¢lanku 60 ods. 4 pism. b), v rozhodnuti alebo ndmietke sa uved dovody tohto rozhodnutia alebo ndmietky, ako aj to, ako
moze poskytovatel alebo potencidlny poskytovatel toto rozhodnutie alebo ndmietku napadndt.

5. Ak orgin dohladu nad trhom prijal rozhodnutie uvedené v odseku 3, v ndlezitych pripadoch ozndmi dovody tohto
rozhodnutia orgdnom dohladu nad trhom ostatnych ¢lenskych Stdtov, v ktorych bol systém Al testovany v stilade s pldnom
testovania.

Cldnok 77

Pravomoci orginov chraniacich zdkladné prava

1. Vnitrodtitne orgdny verejnej moci alebo subjekty, ktoré dohliadaji na dodrziavanie povinnosti podla pravnych
predpisov Unie na ochranu zékladnych prdv vritane prava na nediskrimindciu v savislosti s pouzivanim vysokorizikovych
systémov Al uvedenych v prilohe III alebo dodrziavanie tychto povinnosti presadzuji, maji pravomoc pozadovat
aktkolvek dokumenticiu vytvorent alebo uchovdvant podla tohto nariadenia v zrozumitelnom jazyku a pristupnom
formdte a mat k nej pristup, ak je pristup k tejto dokumentdcii potrebny na Gcinné vykonavanie ich manddtu v rdimcoch
ich jurisdikcie. O kazdej takejto Ziadosti prislusny orgdn verejnej moci alebo subjekt informuje orgdn dohladu nad trhom
dotknutého clenského stétu.

2. Do 2. novembra 2024 kazdy ¢lensky stat ur¢i orgdny verejnej moci alebo subjekty uvedené v odseku 1 a ich zoznam
zverejni. Clenské $taty ozndmia uvedeny zoznam Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom a udrzuji ho v aktudlnom stave.

3. Ak dokumentacia uvedend v odseku 1 nepostacuje na zistenie toho, ¢i doslo k poruseniu povinnosti vyplyvajicich
z pravnych predpisov Unie na ochranu zdkladnych prdv, orgn verejnej moci alebo subjekt uvedeny v odseku 1 moze
organu dohladu nad trhom predlozit odévodnent Zziadost, aby zorganizoval testovanie vysokorizikového systému Al
technickymi prostriedkami. Orgdn dohladu nad trhom zorganizuje testovanie v primeranom case od podania Ziadosti
v tizkej spoluprici so Ziadajicim orgdnom verejnej moci alebo subjektom.

4. So vetkymi informdciami alebo s dokumentaciou, ktoré vnutrostitne orgdny verejnej moci alebo subjekty uvedené
v odseku 1 tohto ¢ldnku ziskali podla tohto cldnku, sa zaobchddza v silade s povinnostami zachovdvania dovernosti
podla ¢lanku 738.

Cldnok 78

Dovernost

1. Komisia, organy dohladu nad trhom a notifikované osoby a akékolvek iné fyzické alebo pravnické osoby podielajiice
sa na uplatfiovani tohto nariadenia zachovévaji v stilade s prdvom Unie alebo vnttrostatnym pravom dovernost informdcif
a adajov ziskanych pri vykonavani svojich dloh a ¢innosti takym sposobom, aby chrénili najma:
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a) prava dusevného vlastnictva a doverné obchodné informadcie alebo obchodné tajomstvo fyzickej alebo pravnickej osob
vratane zdrojového kddu, s vynimkou pripadov uvedenych v ¢ldnku 5 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/943 (*);

b) tc¢inné vykondvanie tohto nariadenia, najmé na tcely indpekcii, vySetrovani alebo auditov;
¢) verejné zdujmy a zdujmy ndrodnej bezpecnosti;

d) vykondvanie trestného alebo spravneho konania;

e) informacie utajované podla prava Unie alebo vniitro§titneho préva.

2. Orgdny zapojené do uplatiovania tohto nariadenia podla odseku 1 poiadujﬁ len ddaje, ktoré st nevyhnutne
potrebné na postdenie rizika, ktoré systém Al predstaVUJe a na vykon svojich prav0m0c1 v stlade s tymto nariadenim
a s nariadenfm (EU) 2019/1020. V sdlade s platnym pravom Unie alebo vniitrostitnym pravom zavedd primerané a G¢inné
opatrenia v oblasti kybernetickej bezpe¢nosti na ochranu bezpecnosti a dovernosti ziskanych informacii a tdajov
a zozbierané tdaje vymazi hned, ako prestanti byt potrebné na ticel, na ktory boli ziskané.

3. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, sa informdcie, ktoré sa vymienaju na doévernom zdklade medzi
vnutro§tatnymi prislu§nymi orgdnmi navzdjom alebo medzi vnitrodtatnymi prislusnymi orgdnmi a Komisiou, neposkytuji
bez predchadzajtcej konzultdcie s vnitrostatnym prislusnym orgdnom, od ktorého pochddzaji, a nasadzujicim subjektom,
ak vysokorizikové systémy Al uvedené v prilohe IIl bode 1, 6 alebo 7 pouzivaji orgdny presadzovania prava, kontroly
hranic, imigra¢né alebo azylové orgdny, a ak by takéto poskytnutie ohrozilo verejné zdujmy a zdujmy narodnej bezpecnosti.
Tato vymena informacii sa nevztahuje na citlivé opera¢né tdaje tykajiice sa ¢innosti orgdnov presadzovania prava, kontroly
hranic, imigra¢nych alebo azylovych orgdnov.

Ak st poskytovatelmi vysokorizikovych systémov Al uvedenych v prilohe III bode 1, 6 alebo 7 orgdny presadzovania
prdva, imigracné alebo azylové orgdny, technickd dokumentdcia uvedend v prilohe IV zostdva v priestoroch tychto orgdnov.
Tieto orgdny zabezpedia, aby organy dohladu nad trhom uvedené v ¢lanku 74 ods. 8 a 9 mali na poziadanie okamzity
pristup k dokumentcii alebo aby okamzite dostali jej kopiu. Pristup k dokumentcii alebo akejkol'vek jej kopii maju len
zamestnanci organu dohladu nad trhom, ktor{ st drzitel'mi bezpe¢nostnej previerky na primeranej tirovni.

4. Odsekmi 1, 2 a 3 nie st dotknuté préva ani povinnosti Komisie, ¢lenskych $tdtov a ich relevantnych organov, ani
prava alebo povinnosti notifikovanych osob, pokial ide o vymenu informdcii a $irenie upozorneni, a to aj v kontexte
cezhrani¢nej spoluprice, ani povinnosti dotknutych stran poskytovat informdcie podla trestného prava clenskych $titov.

5. Komisia a clenské stity si v pripade, Ze je to potrebné, a v stlade s prislusnymi ustanoveniami medzinarodnych
a obchodnych dohdd, moézu vymienat doverné informdcie s regulaénymi orgdnmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli
bilaterdlne alebo multilaterdlne dohody o zachovévani dévernosti zaruujice primeranti trovenn dovernosti.

Cldnok 79

Postup vndtrostitneho zaobchddzania so systémami Al predstavujicimi riziko

1. Systémy Al predstavujice riziko sa povazujt za vyrobky predstavujice riziko v zmysle vymedzema v ¢lanku 3 bode
19 nariadenia (EU) 2019/1020, pokial predstavuji rizikd pre zdravie, bezpe¢nost alebo zdkladné prava osob.

2. Ak md orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $titu dostatoéné dovody domnievat sa, Ze systém Al predstavuje riziko
uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku, vykond hodnotenie dotknutého systému Al, pokial ide o jeho stilad so vietkymi
poziadavkami a povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni. Osobitna pozornost sa venuje systémom Al predstavujiicim
riziko pre zranitelné skupiny. V pripade identifikdcie rizik pre zdkladné prava orgdn dohladu nad trhom informuje aj
relevantné vnuatrostitne orgdny verejnej moci alebo subjekty uvedené v ¢lanku 77 ods. 1 a v plnej miere s nimi
spolupracuje. Prislusni prevadzkovatelia podla potreby spolupracujii s orgdnom dohladu nad trhom a ostatnymi
vnutro§titnymi orgdnmi verejnej moci alebo subjektmi uvedenymi v ¢ldnku 77 ods. 1.

(7)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jiina 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikaci
subjektov verejného sektora (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Ak v priebehu uvedeného hodnotenia organ dohladu nad trhom alebo v relevantnych pripadoch organ dohladu nad trhom
v spoluprdci s vndtrodtitnym orgdnom verejnej moci uvedenym v ¢lanku 77 ods. 1 zisti, Ze systém Al nesplna poziadavky
a povinnosti stanovené v tomto nariadeni, bez zbyto¢ného odkladu vyzaduje od prislusného prevddzkovatela prijatie
vSetkych primeranych napravnych opatreni na dosiahnutie siladu systému Al s uvedenymi poziadavkami a povinnostami,
jeho stiahnutie z trhu alebo od pouzivatela, a to v lehote, ktort moze orgdn dohladu nad trhom stanovit, a v kazdom
pripade najneskor do 15 pracovnych dni, alebo ako je stanovené v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Organ dohladu nad trhom o tom informuje prisludnt notifikovant osobu. Na opatrenia uvedené v druhom pododseku
tohto odseku sa uplatiiuje ¢lanok 18 nariadenia (EU) 2019/1020.

3. Ak sa orgdn dohladu nad trhom domnieva, Ze nestlad sa neobmedzuje na tzemie jeho $titu, bez zbyto¢ného
odkladu informuje Komisiu a ostatné c¢lenské $taty o vysledkoch hodnotenia a o opatreniach, ktorych prijatie
od previdzkovatela vyzaduje.

4. Prevadzkovatel zabezpeci prijatie vSetkych primeranych ndpravnych opatreni v sdvislosti so vetkymi dotknutymi
systémami Al, ktoré spristupnil na trhu Unie.

5. Ak prevadzkovatel systému Al v lehote uvedenej v odseku 2 neprijme primerané ndpravné opatrenia, organ dohladu
nad trhom prijme vSetky primerané predbezné opatrenia s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupiiovanie systému Al
na svojom vnutro§tatnom trhu alebo jeho uvedenie do prevaddzky, vyrobok alebo samostatny systém Al z uvedeného trhu
stiahnut alebo ho stiahnut od pouzivatela. Uvedeny orgdn ozndmi tieto opatrenia bez zbyto¢ného odkladu Komisii
a ostatnym ¢lenskym $tdtom.

6.  Ozndmenie uvedené v odseku 5 obsahuje vietky podrobné tdaje, ktoré st k dispozicii, najmd informacie potrebné
na identifikdciu systému Al ktory nie je v stlade, povod systému Al a doddvatel'sky retazec, povahu ddajného nestladu
a z neho vyplyvajice riziko, povahu a trvanie prijatych vnuatrostitnych opatreni a vyjadrenie, ktoré predlozil prislusny
prevadzkovatel. Orgdny dohladu nad trhom predovietkym uvedd, ¢i k nesdladu doslo v dosledku jedného alebo viacerych
z tychto dovodov:

a) nedodrziavanie zdkazu praktik vyuzivajicich Al uvedenych v ¢ldnku 5;
b) vysokorizikovy systém Al nespina poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2;

¢) nedostatky v harmonizovanych normdch alebo spolo¢nych $pecifikdcidch uvedenych v ¢lankoch 40 a 41, ktoré sa
zdkladom pre predpoklad zhody;

d) nestilad s ¢ldnkom 50.

7. Iné organy dohladu nad trhom nez orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tdtu, ktory postup inicioval, bez zbytoéného
odkladu ozndmia Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom vSetky prijaté opatrenia a akékolvek dodatocné informdcie tykajtce
sa nestladu dotknutého systému Al, ktoré maja k dispozicii, a v pripade, Ze nesthlasia s ozndmenym vnutrostitnym
opatrenim, aj svoje namietky.

8. Ak do troch mesiacov od dorucenia ozndmenia uvedeného v odseku 5 tohto ¢ldnku ziaden orgdn dohladu nad trhom
Clenského stdtu ani Komisia nevznesd ndmietku proti predbeznému opatreniu prijatému orgdnom dohladu nad trhom
iného clenského $titu, opatrenie sa povazuje za opodstatnené. Tymto nie st dotknuté procesné prdva dotknutého
prevadzkovatela v sdlade s ¢linkom 18 nariadenia (EU) 2019/1020. V pripade nedodrzania zdkazu praktik vyuzivajticich
Al uvedenych v ¢ldnku 5 tohto nariadenia sa trojmesa¢né lehota uvedena v tomto odseku skrati na 30 dni.

9.  Orgdny dohladu nad trhom zabezpecia, aby sa vo vztahu k dotknutému vyrobku alebo systému Al bez zbytocného
odkladu prijali primerané restriktivne opatrenia, ako je napriklad stiahnutie vyrobku alebo systému Al z ich trhu.

Cldnok 80

Postup zaobchddzania so systémami Al, ktoré poskytovatel uplatnenim prilohy III klasifikoval ako nie
vysokorizikové

1. Ak md orgdn dohladu nad trhom dostato¢né dovody domnievat sa, Ze systém Al ktory poskytovatel podla clanku 6
ods. 3 klasifikoval ako nie vysokorizikovy, je v skuto¢nosti vysokorizikovy, orgdn dohladu nad trhom vykond hodnotenie
dotknutého systému Al, pokial ide o jeho klasifikiciu ako vysokorizikového systému Al na zdklade podmienok
stanovenych v ¢lanku 6 ods. 3 a usmerneniach Komisie.
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2. Ak v rdmci tohto hodnotenia orgdn dohladu nad trhom zisti, ze dotknuty systém Al je vysokorizikovy, bez
zbytoéného odkladu poziada prislusného poskytovatela, aby prijal vietky potrebné opatrenia na zosuladenie systému Al
s poziadavkami a povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni a aby v lehote, ktorti orgdn dohladu nad trhom méze
stanovit, prijal vhodné ndpravné opatrenia.

3. Ak sa orgdn dohladu nad trhom domnieva, Ze pouzivanie dotknutého systému Al sa neobmedzuje na tizemie jeho
Stdtu, bez zbyto¢ného odkladu informuje Komisiu a ostatné clenské $taty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych
prijatie pozadoval od prevadzkovatela.

4. Poskytovatel zabezpeci, aby sa prijali vSetky opatrenia potrebné na zostladenie systému Al s poziadavkami
a povinnostami stanovenymi v tomto nariadeni. Ak poskytovatel dotknutého systému Al neuvedie systém Al do stladu
s uvedenymi poziadavkami a povinnostami v lehote uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku, poskytovatelovi sa ulozia pokuty
v stlade s ¢lankom 99.

5. Poskytovatel zabezpeli prijatie vietkych primeranych ndpravnych opatreni v sdvislosti so vietkymi dotknutymi
systémami Al ktoré spristupnil na trhu Unie.

6. Ak poskytovatel dotknutého systému Al neprijme primerané ndpravné opatrenia v lehote uvedenej v odseku 2 tohto
¢lanku, uplatriuje sa ¢ldnok 79 ods. 5 az 9.

7. Ak v priebehu hodnotenia podla odseku 1 tohto ¢lanku orgdn dohladu nad trhom zisti, Ze poskytovatel nesprdvne
klasifikoval systém Al ako nie vysokorizikovy s cielom obist uplatiiovanie poziadaviek uvedenych v kapitole III oddiele 2,
poskytovatelovi sa ulozia pokuty v stlade s ¢lankom 99.

8.  Orgdny dohladu nad trhom mozu pri vykone svojej prav0m0c1 monitorovat uplatiiovanie tohto ¢lanku a v silade
s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2019/1020 vykonavat primerané kontroly, pricom zohladnia najma informacie uloZené
v databdze Unie uvedenej v ¢lanku 71 tohto nariadenia.

Cldnok 81

Ochranny postup Unie

1. Ak do troch mesiacov od dorucenia ozndmenia uvedeného v ¢lanku 79 ods. 5 alebo do 30 dni v pripade nedodrzania
zakazu praktik Vyuil'vajﬁcich Al uvedenych v ¢ldnku 5 orgdn dohladu nad trhom ¢lenského stétu vznesie némietky proti
opatreniu prl)atemu inym orgdnom dohladu nad trhom, alebo ak sa Komisia domnieva, Ze toto opatrenie je v rozpore
s pravom Unie, zacne Komisia bez zbyto¢ného odkladu konzultdcie s organom dohladu nad trhom prislusného ¢lenského
Statu a prevadzkovatelom alebo prevadzkovatelmi a vyhodnoti vniitrostitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia do $iestich mesiacov od dorucenia oznimenia uvedeného v ¢lanku 79 ods. 5 alebo do 60 dni v pripade
nedodrzania zdkazu praktik vyuzivajicich Al uvedenych v ¢linku 5 rozhodne, ¢ je vnitrostitne opatrenie opodstatnené,
a svoje rozhodnutie ozndmi orgdnu dohladu nad trhom dotknutého ¢lenského $tdtu. Komisia o svojom rozhodnuti
informuje aj vSetky ostatné organy dohladu nad trhom.

2. Ak sa Komisia domnieva, Ze opatrenie prijaté prislusnym clenskym §$tatom je opodstatnené, vsetky clenské Staty
zabezpecia, aby vo vztahu k dotknutému systému Al prijali primerané restriktivne opatrenia, ako je poziadavka
na stiahnutie systému Al z ich trhu bez zbyto¢ného odkladu, a informujii o tom Komisiu. Ak Komisia povaZzuje
vnutro§titne opatrenie za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky $tdt toto opatrenie vezme spdt a informuje o tom Komisiu.

3. Ak sa vnitroStitne opatrenie povazuje za opodstatnené a nestlad systému Al sa pripisuje nedostatkom
v harmonizovanych normdch alebo spolo¢nych $pecifikdcidch uvedenych v ¢ldnkoch 40 a 41 tohto nariadenia, Komisia
uplatni postup stanoveny v clanku 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Cldnok 82

Vyhovujice systémy Al ktoré predstavuji riziko

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢linku 79 po konzultdcii s prislusnym vndtrodtitnym orgdnom verejnej moci
uvedenym v ¢lanku 77 ods. 1 orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tatu zisti, Ze hoci je vysokorizikovy systém Al v stlade
s tymto nariadenim, napriek tomu predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost osob, pre zakladné prava alebo pre iné
aspekty ochrany verejného zdujmu, poziada prislusného prevddzkovatela, aby bez zbyto¢ného odkladu, v lehote, ktorti
moze orgdn stanovit, prijal vietky primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpedi, aby dotknuty systém Al pri uvedeni na trh
alebo do prevadzky uz takéto riziko nepredstavoval.

108/144 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj



U.v.EU L, 12.7.2024 SK

2. Poskytovatel alebo iny relevantny prevadzkovatel v lehote stanovenej orgdnom dohladu nad trhom ¢lenského statu
v zmysle odseku 1 zabezpeci prijatie ndpravnych opatreni v savislosti so vietkymi dotknutymi systémami Al, ktoré
spristupnil na trhu Unie.

3. Clenské stéty o zisteni podla odseku 1 okamzite informuji Komisiu a ostatné ¢lenské stéty. Tieto informécie obsahujt
vietky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najmi tdaje potrebné na identifikdciu dotknutého systému Al jeho povod
a dodavatel'sky retazec, povahu z neho vyplyvajiceho rizika a povahu a trvanie prijatych vnatrostitnych opatreni.

4. Komisia za¢ne bez zbytotného odkladu konzultovat s dotknutymi clenskymi $tdtmi a prislusnymi prevddzkovatelmi
a vyhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je opatrenie
opodstatnené, a podla potreby navrhne iné primerané opatrenia.

5. Komisia svoje rozhodnutie bezodkladne ozndmi dotknutym ¢lenskym Stitom a prislusnym prevadzkovatelom.

Informuje aj ostatné ¢lenské Staty.

Cldnok 83

Formadlny nesiilad

1. Orgin dohladu na trhom ¢lenského statu poziada prislusného previdzkovatela o odstrinenie predmetného nestladu
v lehote, ktortd moze urcit, ak dospeje k jednému z tychto zistent:

a) oznalenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 48;

b) oznacenie CE nebolo umiestnené;

¢) nebolo vyhotovené EU vyhldsenie o zhode uvedené v ¢lanku 47;

d) EU vyhldsenie o zhode uvedené v clinku 47 nebolo vyhotovené spravne;
e) nebola vykonand registricia v databaze Unie uvedenej v clanku 71;

f) v relevantnych pripadoch nebol vymenovany splnomocneny zastupca;

@) technickd dokumentdcia nie je k dispozicii.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvdva, orgdn dohladu nad trhom dotknutého ¢lenského sttu prijme nalezité
a primerané opatrenia na obmedzenie alebo zdkaz spristupiiovania vysokorizikového systému Al na trhu alebo zabezpeci
jeho bezodkladné stiahnutie od pouzivatela alebo z trhu.

Cldnok 84

Podporné $truktiry Unie na testovanie Al

1. Komisia ur¢i jednu alebo viacero podpornych strukttr Unie na testovanie Al na plnenie tloh uvedenych v ¢lanku 21
ods. 6 nariadenia (EU) 2019/1020 v oblasti AL

2. Bez toho, aby boli dotknuté dlohy uvedené v odseku 1, na ziadost rady pre Al, Komisie alebo orgdnov dohladu nad
trhom poskytuji podporné Struktdry Unie na testovanie Al aj nezdvislé technické alebo vedecké poradenstvo.
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ODDIEL 4

Prostriedky ndpravy

Cldnok 85

Privo podat staznost orginu dohladu nad trhom

Bez toho, aby boli dotknuté iné spravne alebo stidne prostriedky ndpravy, kazda fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord ma
dovody domnievat sa, Ze doslo k poruseniu ustanoveni tohto nariadenia, mozZe podat staznost prislusnému organu
dohladu nad trhom.

V stlade s nariadenim (EU) 2019/1020 sa takéto staznosti zohladfiuji na téel vykondvania ¢innosti dohladu nad trhom
a vybavuji sa v stilade so $pecializovanymi postupmi, ktoré na to stanovili orgdny dohladu nad trhom.

Cldnok 86

Privo na vysvetlenie individudlneho rozhodovania

1. Kazdd dotknutd osoba, na ktord sa vztahuje rozhodnutie prijaté nasadzujicim subjektom na zdklade vystupu
z vysokorizikového systému Al uvedeného v prilohe III, s vynimkou systémov uvedenych v jej bode 2, ktoré ma pravne
Gcinky alebo méd na dotknutd osobu podobne vyznamny vplyv, ktory podla danej osoby nepriaznivo ovplyviuje jej
zdravie, bezpec¢nost alebo zakladné prava, ma pravo ziskat od nasadzujiiceho subjektu jasné a zmysluplné vysvetlenie tilohy
systému Al v rozhodovacom postupe a hlavnych prvkoch prijatého rozhodnutia.

2. Odsek 1 sa nevztahuje na pouzivanie systemov Al v pripade ktorych vynimky z povinnosti podla uvedeného odseku
alebo obmedzenia tejto povinnosti vyplyvaji z prava Unie alebo vndtrostitneho prava, ktoré je v stlade s pravom Unie.

3. Tento ¢lanok sa uplatiuje len v rozsahu, v akom pravo uvedené v odseku 1 nie je inak stanovené v prave Unie.

Cldnok 87

Nahlasovanie poruseni a ochrana nahlasujicich os6b

Pri nahlasovani poruseni tohto nariadenia a na ochranu 0sob nahlasujticich takéto porusenia sa uplatiiuje smernica (EU)
2019/1937.

ODDIEL 5

Dohlad, vysetrovanie, presadzovanie a monitorovanie v sivislosti s poskytovatelmi modelov Al na vSeobecné ticely

Cldnok 88

Presadzovanie plnenia povinnosti poskytovatelov modelov Al na v§eobecné dcely

1. Komisia md vyluénii pravomoc Vykonévat’ dohl'ad nad kapitolou V a presadzovat ju, pricom zohladfiuje procesné
Zaruky podla ¢ldnku 94. Komisia poverl Vykonavanlm tychto tiloh tirad pre Al bez toho, aby boli dotknuté organiza¢né
pravomoci Komisie a rozdelenie pravomoci medzi ¢lenské stity a Uniu na zaklade zmldy.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 75 ods. 3, mozu organy dohladu nad trhom poziadat Komisiu o vykon pravomoci
stanovenych v tomto oddiele, ak je to potrebné a primerané na pomoc pri plneni ich tloh podla tohto nariadenia.
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Cldnok 89

Monitorovacie opatrenia

1. Urad pre Al moze v zéujme plnenia tloh, ktoré mu prislichajii podla tohto oddielu, prijat opatrenia potrebné
na monitorovanie G¢inného vykondvania a dodrziavania tohto nariadenia zo strany poskytovatelov modelov Al
na vieobecné tcely vratane dodrziavania schvalenych kddexov postupov.

2. Nadvizujuci poskytovatelia maji pravo podat staznost na tidajné poruSenie tohto nariadenia. Staznost musi byt
riadne odovodnend a musi obsahovat aspori:

a) kontaktné miesto poskytovatela dotknutého modelu Al na vieobecné tcely;

b) opis relevantnych skuto¢nosti, prislusné ustanovenia tohto nariadenia a dovod, pre¢o sa nadvizujici poskytovatel
domnieva, Ze poskytovatel dotknutého modelu Al na vieobecné ucely porusil toto nariadenie;

¢) akékolvek dalsie informdcie, ktoré nadvizujici poskytovatel, ktory podéva staznost, povazuje za relevantné, vritane

pripadnych informécii, ktoré zhromazdil z vlastnej iniciativy.

Cldnok 90

Upozornenia vedeckého panelu na systémové rizikd
1. Vedecky panel moze tradu pre Al poskytnit kvalifikované upozornenie, ak ma dévodné podozrenie, Ze:
a) model Al na vSeobecné ticely predstavuje konkrétne identifikovatelné riziko na tGrovni Unie alebo
b) model Al na vieobecné tcely spifia podmienky uvedené v clanku 51.

2. Po takomto kvalifikovanom upozorneni moze Komisia prostrednictvom tradu pre Al a po informovani rady pre Al
vykonat pravomoci stanovené v tomto oddiele na ticely postdenia danej zélezitosti. Urad pre Al informuje radu pre Al
o kazdom opatreni podla ¢lankov 91 az 94.

3. Kvalifikované upozornenie musi byt riadne odévodnené a musi obsahovat aspoii:
a) kontaktné miesto poskytovatela dotknutého modelu Al na vSeobecné tcely so systémovym rizikom;
b) opis relevantnych skuto¢nosti a odovodnenie upozornenia vedeckého panelu;

¢) akékolvek dalsie informdacie, ktoré vedecky panel povazuje za relevantné, vratane pripadnych informdcii, ktoré
zhromazdil z vlastnej iniciativy.

Cldnok 91

Pravomoc poZadovat dokumentdciu a informécie

1. Komisia mozZe poziadat poskytovatela dotknutého modelu Al na vieobecné ticely, aby poskytol dokumentéciu, ktort
vypracoval v stilade s ¢ldnkami 53 a 55 alebo akékolvek dodato¢né informaécie, ktoré si potrebné na ucely postdenia
stladu poskytovatela s tymto nariadenim.

2. Urad pre Al moze pred odoslanim Ziadosti o informdcie iniciovat strukttrovany dialég s poskytovatelom modelu Al
na vieobecné tcely.

3. Komisia mozZe na zdklade riadne od6vodnenej Ziadosti vedeckého panelu predlozit poskytovatelovi modelu Al
na vSeobecné tcely Ziadost o informdcie, ak je pristup k informdcidm potrebny a primerany na plnenie tloh vedeckého
panelu podla ¢lanku 68 ods. 2.
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4.V ziadosti o informdcie sa uvedie pravny zdklad a tcel Ziadosti, upresni sa, aké informécie sa pozadujd, stanovi sa
lehota, v ktorej sa majii informdcie poskytnit, a uvedt sa pokuty stanovené v ¢lanku 101 za poskytnutie nespravnych,
netplnych alebo zavddzajucich informacii.

5. Pozadované informdcie poskytne poskytovatel dotknutého modelu Al na vieobecné dcely alebo jeho zdstupca.
V pripade pravnickych osob, spolo¢nosti alebo firiem, alebo ak poskytovatel nemd pravnu subjektivitu, poskytnt v mene
poskytovatela dotknutého modelu Al na vSeobecné tcely pozadované informdacie osoby opravnenej na ich zastupovanie
podla zdkona alebo v stlade s ich stanovami. V mene svojich klientov mézu poskytovat informécie riadne splnomocnent
pravnici. Za poskytnutie netiplnych, nespravnych alebo zavadzajicich informacif vSak ostdvaji plne zodpovedni klienti.

Cldnok 92

Priavomoc vykondvat hodnotenia

1. Urad pre Al modze po konzulticii s radou pre Al vykonat hodnotenia dotknutého modelu Al na vseobecné téely
s cielom:

a) posudit, ¢i poskytovatel dodrziava povinnosti podla tohto nariadenia, ak informdcie zhromazdené podla ¢lanku 91 nie
st dostatocné, alebo

b) vysetrovat na trovni Unie systémové riziki modelov Al na vieobecné ticely so systémovym rizikom, najmi na zdklade
kvalifikovaného upozornenia vedeckého panelu v siilade s ¢linkom 90 ods. 1 pism. a).

2. Komisia moze rozhodnif o vymenovani nezavislych expertov na vykondvanie hodnoteni v jej mene, a to aj
z vedeckého panelu zriadeného podla ¢lanku 68. Nezdvisli experti vymenovani na tito tlohu musia splnat kritérid uvedené
v ¢lanku 68 ods. 2.

3. Na tcely odseku 1 moZe Komisia poziadat o pristup k dotknutému modelu Al na vieobecné téely prostrednictvom
aplika¢nych programovacich rozhrani alebo dalsich vhodnych technickych prostriedkov a néstrojov, a to aj zdrojového
kodu.

4.V ziadosti o pristup sa uvedie pravny zaklad, icel a dovody Ziadosti a stanovi sa lehota na poskytnutie pristupu, ako aj
pokuty stanovené v ¢lanku 101 za neposkytnutie pristupu.

5. Poskytovatelia dotknutého modelu Al na vSeobecné tcely alebo ich zdstupcovia poskytnii pozadované informdcie.
V pripade pravnickych osob, spolo¢nosti alebo firiem, alebo ak poskytovatel nema pravnu subjektivitu, osoby opravnené
zastupovat ich podla zdkona alebo v stlade s ich stanovami poskytnii pozadovany pristup v mene poskytovatela
dotknutého modelu Al na vieobecné tcely.

6.  Komisia prijme vykondvacie akty, v ktorych stanovi podrobné dojednania a podmienky tykajtice sa hodnoteni vritane
podrobnych dojednani na zapojenie nezdvislych expertov a postup ich vyberu. Uvedené vykonavacie akty sa prijma
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

7. Urad pre Al moze pred poziadanim o pristup k dotknutému modelu Al na vieobecné Géely iniciovat Struktirovany
dial6g s jeho poskytovatelom s cielom zhromazdit viac informdcii o vntitornom testovani modelu, vndtornych zdrukdch
na predchddzanie systémovym rizikim a inych vnatornych postupoch a opatreniach, ktoré poskytovatel prijal
na zmiernenie takychto rizik.

Cldnok 93

Prdvomoc poZzadovat opatrenia
1. Ak je to potrebné a vhodné, Komisia moze od poskytovatelov pozadovat, aby:

a) prijali vhodné opatrenia na splnenie povinnosti stanovenych v ¢lankoch 53 a 54;
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b) vykonali zmieriujiice opatrenia, ak hodnotenie vykonané v silade s ¢lankom 92 vyvolalo vazne a odévodnené obavy zo
systémového rizika na Grovni Unie;

¢) obmedzili spristupnenie modelu na trhu alebo ho stiahli z trhu alebo od pouzivatela.

2. Urad pre Al moze pred pozadovanim opatrenia iniciovat $truktdrovany dialég s poskytovatelom modelu Al
na vieobecné Gcely.

3. Ak poskytovatel modelu Al na vSeobecné Gcely so systémovym rizikom pocas truktiirovaného dialégu uvedeného
v odseku 2 pontikne, Ze sa zaviaze vykonat zmierfujlice opatrenia na rieSenie systémového rizika na trovni Unie, Komisia
moze rozhodnutim vyhldsit uvedené zdvizky za zdvizné a vyhldsit, Ze neexistujt Ziadne dalsie dovody na prijatie opatreni.

Cldnok 94

Procesné priva hospodirskych subjektov prevddzkujiicich model Al na vSeobecné ucely

Clénok 18 nariadenia (EU) 2019/1020 sa primerane uplatiiuje na poskytovatelov modelu Al na vieobecné ticely bez toho,
aby boli dotknuté konkrétnejsie procesné prava stanovené v tomto nariadeni.

KAPITOLA X
KODEXY SPRAVANIA A USMERNENIA

Cldnok 95

Kédex sprivania pre dobrovolné uplatiovanie osobitnych poziadaviek

1. Urad pre Al a ¢lenské stity podporujt a ulahéujii vypractivanie kédexov spravania vritane stvisiacich mechanizmov
spravy a riadenia uréenych na podporu dobrovolného uplatiiovania niektorych alebo vsetkych poziadaviek stanovenych
v kapitole IIT oddiele 2 na iné systémy Al ako vysokorizikové systémy Al, pricom zohladnia dostupné technické riesenia
a najlepsie postupy v prislusnom odvetvi umoznujice uplatiovanie takychto poziadaviek.

2. Urad pre Al a ¢lenské staty ulahcujd vypractvanie kédexov spravania tykajticich sa dobrovolného uplatiiovania, a to
aj zo strany nasadzujdcich subjektov, osobitnych poziadaviek na vietky systémy Al na zéklade jasnych cielov a kltcovych
ukazovatel'ov vykonu na meranie dosahovania tychto cielov vratane prvkov, ako st okrem iného:

a) uplatnitelné prvky stanovené v etickych usmerneniach Unie pre doveryhodndi Al

b) posudzovanie a minimalizdcia vplyvu systémov Al na Zivotné prostredie, a to aj pokial ide o energeticky ucinné
programovanie a techniky efektivneho dizajnu, trénovania a pouzivania Al

¢) podpora gramotnosti v oblasti Al, najmd osob, ktoré sa zaoberaji vyvojom, previdzkovanim a pouZivanim Al

d) ulah¢enie inkluzivnych a réznorodych dizajnov systémov Al a to aj prostrednictvom zriadovania inkluzivnych
a roznorodych vyvojdrskych timov a podpora dcasti zainteresovanych stran na tomto procese;

e) posudzovanie a predchddzanie negativnemu vplyvu systémov Al na zranitelné osoby alebo skupiny zranitelnych osob,
a to aj pokial ide o pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim, ako aj ich vplyvu na rodovii rovnost.

3. Koédexy sprdvania mozu vypractivat jednotlivi poskytovatelia alebo nasadzujice subjekty systémov Al alebo
organizdcie, ktoré ich zastupuju, a to aj v spoluprdci s akymikolvek zainteresovanymi stranami a organizaciami, ktoré ich
zastupuj, vratane organizacii obcianskej spolo¢nosti a akademickej obce. Kédexy spravania sa mozu vztahovat na jeden
alebo viacero systémov Al, pricom sa zohladni podobnost zamyslaného téelu prislusnych systémov.

4. Urad pre Al a ¢lenské $téty pri podpore a ulah¢ovani vypractivania kédexov spravania zohl'adfiuji osobitné zaujmy
a potreby MSP vrdtane startupov.
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Clanok 96

Usmernenia Komisie k vykondvaniu tohto nariadenia
1. Komisia vypracuje usmernenia o praktickom vykondvani tohto nariadenia, a to najmi o:
a) uplatnovani poziadaviek a povinnosti uvedenych v ¢lankoch 8 az 15 a v ¢lanku 25;
b) zakdzanych praktikdch uvedenych v ¢lanku 5;
¢) praktickom vykondvani ustanoveni tykajiicich sa podstatnej zmeny;
d) praktickom plneni povinnosti v oblasti transparentnosti stanovenych v ¢lanku 50;

e) podrobnych informicidch o vzfahu tohto nariadenia s harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie uvedenymi
v prilohe I, ako aj s inymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie, a to aj pokial ide o konzistentnost pri ich presadzovanf;

f) uplatiovani vymedzenia pojmu ,systém Al“ ako sa uvddza v ¢lanku 3 bode 1.

Pri vyddvani takychto usmerneni Komisia venuje osobitnti pozornost potrebdm MSP vritane startupov, miestnych orgdnov
verejnej spravy a odvetvi, ktoré budd s najvacSou pravdepodobnostou ovplyvnené tymto nariadenim.

V usmerneniach uvedenych v prvom pododseku tohto odseku sa nalezite zohladni vSeobecne uzndvany aktualny stav
vyvoja v oblasti Al, ako aj prislusné harmonizované normy a spolocne spec1f1kac1e ktoré st uvedené v clinkoch 40 a 41,
alebo harmonizované normy alebo technické $pecifikacie, ktoré st stanovené podla harmonizacného préva Unie.

2. Komisia na Ziadost ¢lenskych tatov, tiradu pre Al alebo z vlastnej iniciativy v pripade potreby aktualizuje usmernenia,
ktoré prijala v minulosti.

KAPITOLA XI
DELEGOVANIE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU

Cldnok 97

Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 6 ods. 6 a 7, ¢ldnku 7 ods. 1 a 3, ¢lanku 11 ods. 3, ¢lanku 43
ods. 5 a 6, cldnku 47 ods. 5, ¢ldnku 51 ods. 3, ¢linku 52 ods. 4 a ¢ldnku 53 ods. 5 a 6 sa Komisii udeluje na obdobie
piatich rokov od 1. augusta 2024. Komisia vypracuje spravu t}’fkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov
pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovame prdvomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom

kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 6 ods. 6 a 7, ¢lanku 7 ods. 1 a 3, ¢lanku 11 ods. 3, ¢lanku 43 ods. 5 a 6,
¢lanku 47 ods. 5, ¢lanku 51 ods. 3, ¢lanku 52 ods. 4 a ¢lanku 53 ods. 5 a 6 moze Eurépsky parlament alebo Rada
kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncu]e delegovanie prdvomoci, ktoré sa v fiom uvddza. Rozhodnutie
nadobtda Gc¢innost diiom nasleduJuam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) tinie alebo k neskorsiemu ddtumu,
ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urcenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe préva.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla cldnku 6 ods. 6 alebo 7, ¢clanku 7 ods. 1 alebo 3, ¢lanku 11 ods. 3, ¢lanku 43 ods. 5
alebo 6, ¢lanku 47 ods. 5, ¢lanku 51 ods. 3, ¢lanku 52 ods. 4 alebo ¢lanku 53 ods. 5 alebo 6 nadobudne G¢innost, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli nimietku v lehote troch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predlzi
o tri mesiace.

Cldnok 98
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

KAPITOLA XII
SANKCIE

Cldnok 99

Sankcie

1. Clenské stity v stlade s podmienkami stanovenymi v tomto nariadeni stanovia pravidld, pokial ide o sankcie a iné
opatrenia presadzovania, ktoré mozu zahffiat varovania a nepeniazné opatrenia a st uplatnitelné pri poruseniach tohto
nariadenia zo strany prevddzkovatelov, a prijmt vsetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich riadneho a Gc¢inného
vykondvania, pricom zohladnia usmernenia vydané Komisiou podla ¢linku 96. Stanovené sankcie musia byt dcinné,
primerané a odrddzajice. Musia zohladnovat zdujmy MSP vrétane startupov a ich ekonomicki Zivotaschopnost.

2. Clenské 3tity o pravidldch tykajicich sa sankcii a inych opatreniach presadzovania uvedenych v odseku 1
bezodkladne a najneskor do diia zacatia uplatiiovania informuji Komisiu a bezodkladne jej ozndmia kazdd ich nasledujiicu
zmenu.

3. Za nedodrzanie zdkazov praktik vyuzivajicich Al uvedenych v ¢lanku 5 sa ukladaju spravne pokuty az do vysky
35000 000 EUR, alebo ak je pachatelom podnik, az do vysky 7% jeho celkového celosvetového ro¢ného obratu
za predchddzajici finanény rok, podla toho, ktord suma je vyssia.

4. Spravne pokuty az do vysky 15000000 EUR, alebo ak je pachatelom podnik, az do vysky 3 % jeho celkového
celosvetového ro¢ného obratu za predchddzajici finanény rok, podla toho, ktord suma je vyssia, sa ukladaji za nestlad
s ktorymkolvek z tychto ustanoveni tykajicich sa prevadzkovatelov alebo notifikovanych oséb inych ako stanovenych
v ¢lanku 5:

a) povinnosti poskytovatelov podla ¢lanku 16;

b) povinnosti splnomocnenych zastupcov podla ¢lanku 22;

¢) povinnosti dovozcov podla ¢lanku 23;

d) povinnosti distribiitorov podla ¢lanku 24;

e) povinnosti nasadzujticich subjektov podla ¢lanku 26;

f) poziadavky a povinnosti notifikovanych o0sob podla ¢lanku 31, ¢linku 33 ods. 1, 3 a 4 alebo ¢lanku 34;

g) povinnosti v oblasti transparentnosti pre poskytovatelov a nasadzujice subjekty podla ¢lanku 50.
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5. Za poskytnutie nespravnych, netplnych alebo zavadzajiicich informaécii v odpovedi na Ziadost notifikovanych osob
alebo vntrostatnych prislusnych organov sa ukladaja spravne pokuty az do vysky 7 500 000 EUR, alebo ak je pachatelom
podnik, az do vysky 1 % jeho celkového celosvetového rocného obratu za predchddzajici finanény rok, podla toho, ktord
suma je vyssia.

6.  V pripade MSP vrétane startupov sa kazdd pokuta uvedend v tomto ¢ldnku ukladd az do percentudlneho podielu alebo
sumy uvedenej v odsekoch 3, 4 a 5, podla toho, ktord suma je nizsia.

7. Pri rozhodovani o uloZeni sprdvnej pokuty a o jej vyske sa v kazdom jednotlivom pripade zohladnia vsetky
relevantné okolnosti konkrétnej situdcie a vo vhodnych pripadoch sa vezme do tvahy:

a) povaha, zdvaznost a trvanie poru$enia a jeho dosledkov s prihliadnutim na el systému Al a vo vhodnych pripadoch aj
na pocet dotknutych jednotlivcov a rozsah skody, ktord utrpeli;

b) ¢ uz tomu istému prevadzkovatelovi ulozili za to isté porusenie spravne pokuty iné orgdny dohladu nad trhom;

¢) ¢ uz iné organy ulozili spravne pokuty tomu istému prevadzkovatelovi za porusenia inych pravnych predpisov Unie
alebo vnitrostatnych pravnych predpisov, ak takéto porusSenia vyplyvaju z tej istej ¢innosti alebo opomenutia
predstavujiiceho relevantné porusenie tohto nariadenia;

d) velkost, ro¢ny obrat a trhovy podiel prevadzkovatela, ktory sa dopustil porusenia;

e) akékolvek iné pritazujice alebo polahcujiice okolnosti pripadu, ako napriklad ziskané financné vyhody alebo straty,
ktorym sa zabréanilo, priamo alebo nepriamo v savislosti s porusenim;

f) miera spoluprice s vnitrostatnymi prislusnymi orgdnmi pri ndprave porusenia a zmierneni moznych nepriaznivych
dosledkov porusenia;

g) miera zodpovednosti prevddzkovatela s prihliadnutim na technické a organizacné opatrenia, ktoré vykonal;

h) sposob, akym sa vnitrostatne prislusné organy o poruseni dozvedeli, a najma to, &i prevadzkovatel porusenie ozndmil,
a ak 4no, v akom rozsahu;

i) dmyselny alebo nedbanlivostny charakter porusenia;
j) v3etky opatrenia prijaté prevadzkovatelom na zmiernenie ujmy, ktorti utrpeli dotknuté osoby.

8. Kazdy clensky stit stanovi pravidld o tom, v akom rozsahu sa moZzu spravne pokuty uloZit orgdnom verejnej moci
a subjektom zriadenym v danom ¢lenskom $téte.

9.V zavislosti od pravneho systému ¢lenskych $titov sa pravidld o spravnych pokutich moézu uplatiiovat tak, aby
pokuty podla pravidiel uplatnitelnych v danych ¢lenskych 3tatoch ukladali prislusné vnatrostatne sidy alebo iné organy.
Uplatnovanie takychto pravidiel v uvedenych ¢lenskych $titoch ma rovnocenny tcinok.

10.  Vykon pravomoci podla tohto ¢lanku podlicha primeranym procesnym zdrukim v stlade s pravom Unie
a vnutro§titnym pravom vratane G¢inného stidneho prostriedku ndpravy a riadneho procesu.

11.  Clenské $taty kazdorocne podavaji Komisii spravu o spravnych pokutach, ktoré pocas daného roka ulozili v stlade
s tymto ¢lankom, a o vSetkych savisiacich sporoch alebo stidnych konaniach.

Cldnok 100

Sprivne pokuty ukladané institdcidm, orginom, dradom a agentdram Unie

1. Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov méze ulozit spravne pokuty institGcidm, orgdnom, uradom
a agentiram Unie, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Pri rozhodovani o uloZeni spravnej pokuty a o jej
vyske sa v kazdom jednotlivom pripade zohladnia vsetky relevantné okolnosti konkrétnej situdcie a ndlezite sa vezme
do tvahy:
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a) povaha, zdvaznost a trvanie poru$enia a jeho dosledky, pricom sa zohladni G¢el dotknutého systému Al, ako aj v pripade
potreby pocet dotknutych os6b a rozsah skody, ktort utrpeli;

b) miera zodpovednosti institdcie, orgdnu, tGradu alebo agentiry Unie s prihliadnutim na technické a organiza¢né
opatrenia, ktoré vykonali;

¢) akékolvek opatrenie, ktoré institticia, organ, trad alebo agenttira Unie prijali na zmiernenie skody, ktord utrpeli dotknuté
osoby;

d) miera spolupréce s eurdpskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov s cielom napravit porusenie a zmiernit mozné
nepriaznivé G¢inky porusenia vritane dodrziavania vSetkych opatreni, ktoré predtym nariadil europsky dozorny tiradnik
pre ochranu tdajov dotknutej institticii, organu, tGradu alebo agentiire Unie v rovnakej veci;

e) akékolvek podobné predchidzajtice porusenia zo strany institdcie, organu, tiradu alebo agenttiry Unie;

f) sposob, akym sa europsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov o poruseni dozvedel, najma to, ¢i institticia, orgdn, Grad
alebo agenttira Unie porusenie oznamili, a ak dno, v akom rozsahu;

g) ro¢ny rozpocet institiicie, orgdnu, tradu alebo agentiiry Unie.

2. Za nedodrzanie zdkazu praktik vyuzivajicich Al ktoré sa uvddzaju v ¢lanku 5, sa ukladaji spravne pokuty az
do vysky 1500 000 EUR.

3. Za nestilad systému Al s inymi poziadavkami alebo povinnostami podla tohto nariadenia nez s tymi, ktoré st
stanovené v Clanku 5, sa ukladaji spravne pokuty az do vysky 750 000 EUR.

4. Pred prijatim rozhodnuti podla tohto ¢ldnku eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov poskytne institucii,
organu tiradu alebo agentiire Unie, voci ktorym vedie konanie, moznost vyjadrit sa k zaleZitostiam tykajicim sa mozného
poruSenia. Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov pri svojich rozhodnutiach vychddza len zo skuto¢nosti
a okolnosti, ku ktorym sa dotknuté strany mohli vyjadrit. Pripadni stazovatelia sii do konania tizko zapojeni.

5. Vkonani sa v plnej miere respektuje pravo dotknutych strdn na obhajobu. S vyhradou opravneného zdujmu fyzickych
0s0b alebo podnikov na ochrane ich osobnych tidajov alebo obchodného tajomstva maji dotknuté strany pravo na pristup
k spisu eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu ddajov.

6. Prostnedky ziskané z pokt ulozenych podla tohto ¢ldnku st prispevkom do vSeobecného rozpoctu Unie. Pokuty
nesmii ovplyvnif Géinné fungovanie instittcie, orgdnu, tradu alebo agenttry Unie, ktorej boli ulozené.

7. Eurbpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov kazdoro¢ne informuje Komisiu o spravnych pokutdch, ktoré ulozil

podla tohto ¢ldnku, a akychkolvek sporoch alebo stidnych konaniach, ktoré inicioval.

Clanok 101

Pokuty ukladané poskytovatelom modelov Al na vSeobecné icely

1. Komisia moZe poskytovatelom modelov Al na vSeobecné tcely ulozit pokuty nepresahujice 3 % ich celkového
ro¢ného celosvetového obratu v predchddzajicom finan¢nom roku alebo 15000 000 EUR, podla toho, ktord suma je
vyssia, ked zisti, Ze poskytovatel dmyselne alebo z nedbanlivosti:

a) porusil relevantné ustanovenia tohto nariadenia;

b) nevyhovel Ziadosti o dokument alebo informécie podla ¢lanku 91 alebo poskytol nespravne, netplné alebo zavadzajiice
informdcie;

¢) nesplnil opatrenie pozadované podla ¢lanku 93;
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d) neumoznil Komisii pristup k modelu Al na vieobecné tcely alebo k modelu Al na vSeobecné déely so systémovym
rizikom, aby mohla vykonat hodnotenie podla ¢lanku 92.

Pri uréovani vysky pokuty alebo pravidelného pendle sa prihliada na povahu, zdvaznost a trvanie porusenia, pricom sa
nalezitym sposobom zohladiuji zdsady proporcionality a vhodnosti. Komisia zohladni aj zavizky prijaté v stlade
s ¢lankom 93 ods. 3 alebo v prislusnych kédexoch postupov v stlade s ¢lankom 56.

2. Komisia pred prijatim rozhodnutia podla odseku 1 ozndmi poskytovatelovi modelu Al na vSeobecné tGéely svoje
predbezné zistenia a poskytne mu prilezitost na vypocutie.

3. Pokuty uloZené v siilade s tymto ¢lankom musia byt G¢inné, primerané a odradzajice.
4. Informdcie o pokutich ulozenych podla tohto ¢ldnku sa podla potreby ozndmia aj rade pre AL

5. Sadny dvor Eurépskej Gnie md neobmedzent sidnu pravomoc na preskimanie rozhodnuti Komisie, v ktorych
stanovila pokutu podla tohto ¢ldnku. Ulozenti pokutu moéze zrusit, znizit alebo zvysit.

6. Komisia prijme vykondvacie akty obsahujice podrobné dojednania a procesné zaruky pre konanie na tcely
pripadného prijatia rozhodnuti podla odseku 1 tohto ¢ldnku. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stilade s postupom
preskimania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

KAPITOLA XIII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 102
Zmena nariadenia (ES) ¢ 300/2008

V &anku 4 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 300/2008 sa dopliia tento pododsek:

,Pri prijfmani podrobnych opatreni stvisiacich s technickymi Specifikiciami a postupmi schvalovania a pouzivania
bezpecnostnych zariadeni tykajicich sa systémov Al v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689 (*) sa zohladiujt poziadavky stanovené v kapitole III oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovuju harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢. 168/2013, (EV) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/
2024/1689/0j).

Cldnok 103
Zmena nariadenia (EU) & 167/2013

V &lanku 17 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 167/2013 sa dopliia tento pododsek:

,Pri prijimani delegovanych aktov podla prvého pododseku tykajticich sa systémov Al, ktoré si bezpecnostnymi
komponentmi v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), sa zohladuji poziadavky
stanovené v kapitole IIT oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovu]u harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU)
¢. 168/2013, (EU) 2018/858 (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2024/1689/0j).
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Cldnok 104
Zmena nariadenia (EU) & 168/2013

V &lanku 22 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 168/2013 sa doplia tento pododsek:

,Pri prijimani delegovanych aktov podla prvého pododseku tykajiicich sa systémov Al, ktoré si bezpecnostnymi
komponentmi v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), sa zohladfuji poziadavky
stanovené v kapitole III oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovuji harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢ 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.culeli/reg/
2024/1689)0j)."

Cldnok 105
Zmena smernice 2014/90/EU

V ¢lanku 8 smernice 2014/90/EU sa dopliia tento odsek:

,5.  V pripade systémov Al, ktoré st bezpecnostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/1689 (*), Komisia pri vykondvani svojich ¢innosti podla odseku 1 a pri prijimani technickych Specifikdcif
a sktsobnych noriem v stilade s odsekmi 2 a 3 zohladni poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2 uvedeného
nariadenia.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jtna 2024, ktorym sa stanovuji harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢ 16812013, (EU) 2018]858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2024/1689/0j)."

Cldnok 106
Zmena smernice (EU) 2016/797

V &lanku 5 smernice (EU) 2016/797 sa dopliia tento odsek:

,12.  Pri prijiman{ delegovanych aktov podla odseku 1 a vykonavacich aktov podla odseku 11 tykajdcich sa systémov Al
ktoré st bezpecnostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (¥), sa
zohladiuji poziadavky stanovené v kapitole IIT oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovuju harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU)
¢. 168/2013, (EU) 2018/858 (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2024/1689/0j).
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Cldnok 107
Zmena nariadenia (EU) 2018/858

V clénku 5 nariadenia (EU) 2018/858 sa dopliia tento odsek:

»4.  Pri prijimani delegovanych aktov podla odseku 3 tykajticich sa systémov Al, ktoré st bezpecnostnymi komponentmi
v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (¥), sa zohladfiujii poziadavky stanovené v kapitole I1I
oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovu]u harmonizované
prawdla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU) & 1672013, (EU)
¢. 16812013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/
2024/1689/0j).

Cldnok 108
Zmeny nariadenia (EU) 2018/1139

Nariadenie (EU) 20181139 sa meni takto:
1. V ¢ldnku 17 sa doplna tento odsek:

,3.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, pri prijfmani vykondvacich aktov podla odseku 1 tykajticich sa systémov Al
ktoré st bezpecnostnymi komponentmi v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), sa
zohladfiuji poziadavky stanovené v kapitole III oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovu)u harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) & 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢ 168/2013, (EU) 2018858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90[EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umele] inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.
eufelifreg[2024/1689/0j).”

2.V ¢ldnku 19 sa doplfia tento odsek:

,4.  Pri prijimani delegovanych aktov podla odsekov 1 a 2 tykajiicich sa systémov Al, ktoré si bezpecnostnymi
komponentmi v zmysle nariadenia (EU) 2024/1689, sa zohladnujii poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2
uvedeného nariadenia.”

3. V &lanku 43 sa dopliia tento odsek:

4. Pri prijimani vykondvacich aktov podla odseku 1 tykajicich sa systémov Al, ktoré st bezpecnostnymi
komponentmi v zmysle nariadenia (EU) 2024/1689, sa zohladiuji poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2
uvedeného nariadenia.”

4.V clédnku 47 sa doplna tento odsek:

,3.  Pri prijimani delegovanych aktov podla odsekov 1 a 2 tykajiicich sa systémov Al, ktoré st bezpecnostnymi
komponentmi v Zmysle nariadenia (EU) 2024/1689, sa zohladiuji poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2
uvedeného nariadenia.”

5. V &anku 57 sa dopliia tento pododsek:

,Pri prijimani uvedenych vykondvacich aktov tykajdcich sa systémov Al, ktoré si bezpecnostnymi komponentmi
v zmysle nariadenia (EU) 2024/1689, sa zohladfiuji poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2 uvedeného
nariadenia.“
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6. V clinku 58 sa doplna tento odsek:

,3.  Pri prijimani delegovanych aktov podla odsekov 1 a 2 tykajiicich sa systémov Al, ktoré si bezpecnostnymi
komponentmi v Zmysle nariadenia (EU) 2024/1689, sa zohladiuji poziadavky stanovené v kapitole Il oddiele 2
uvedeného narjadenia.

Cldnok 109
Zmena nariadenia (EU) 2019/2144

V &lanku 11 nariadenia (EU) 2019/2144 sa doplna tento odsek:

,3.  Pri prijimani vykondvacich aktov podla odseku 2 tykajticich sa systémov Al ktoré st bezpecnostnymi komponentml
v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (*), sa zohladiiuji poziadavky stanovené v kapitole III
oddiele 2 uvedeného nariadenia.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovuji harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU EU) ¢. 167/2013, (EU)
¢. 16812013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.curopa.cueli/reg/
2024/1689/0j).“

Cldnok 110
Zmena smernice (EU) 2020/1828

V prilohe I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 (*%) sa doplia tento bod:

,68. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jina 2024, ktorym sa stanovuji harmonizované
prav1dla v oblasti umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU. EU) ¢ 167/2013, (EU)
¢ 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90[EU, (EU) 2016/797 a (EU)
2020/1828 (akt o umelej inteligencii) (U. v. EU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/
2024/1689/0j)."

Cldnok 111

Systémy Al, ktoré uz boli uvedené na trh alebo do previdzky a modely Al na vseobecné wicely, ktoré uz boli
uvedené na trh

1. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie ¢lanku 5, ako sa uvadza v ¢lanku 113 ods. 3 pism. a), systémy Al ktoré st
komponentmi rozsiahlych informaénych systémov zriadenych pravnymi aktmi uvedenymi v prilohe X, ktoré boli uvedené
na trh alebo do prevadzky pred 2. augustom 2027, sa uvedd do stladu s tymto nariadenim do 31. decembra 2030.

Pri hodnoteni kazdého rozsiahleho informacéného systému zriadeného pravnymi aktmi uvedenymi v prilohe X, ktoré sa ma
vykonat podla uvedenych pravnych aktov a vtedy, ked sa uvedené prdvne akty nahradia alebo zmenia, sa zohladnia
poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie ¢lanku 5, ako sa uvddza v ¢lanku 113 ods. 3 pism. a), sa toto nariadenie
uplatiiuje na prevadzkovatelov inych vysokorizikovych systémov Al nez si systémy uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku,
ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky pred 2. augustom 2026, len vtedy, ak v tychto systémoch doslo od uvedeného
ddtumu k vyznamnym zmendm dizajnu. V kazdom pripade poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al a subjekty
nasadzujiice vysokorizikové systémy Al ktoré maji pouzivat orgdny verejnej moci, prijmii potrebné kroky na dosiahnutie
stladu s poziadavkami a povinnostami podla tohto nariadenia do 2. augusta 2030.

3. Poskytovatelia modelov Al na vSeobecné téely, ktoré boli uvedené na trh pred 2. augustom 2025, prijmd potrebné
kroky na splnenie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni do 2. augusta 2027.

(*®  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/1828 z 25. novembra 2020 o Zalobach v zasttpeni na ochranu kolektivnych
zdujmov spotrebitelov a o zruSeni smernice 2009/22/ES (U. v. EU L 409, 4.12.2020, s. 1).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/oj 121/144



SK U.v.EUL, 12.7.2024

Clanok 112

Hodnotenie a preskiimanie

1. Komisia kazdy rok po nadobudnuti Gcinnosti tohto nariadenia a az do konca obdobia delegovania pravomoci
stanoveného v ¢ldnku 97 postdi potrebu zmeny zoznamu v prilohe III a zoznamu zakdzanych praktik vyuZzivajiicich Al
v ¢lanku 5. Komisia predlozi zistenia tohto postidenia Eurdpskemu parlamentu a Rade.

2. Komisia do 2. augusta 2028 a potom kazdé styri roky vyhodnoti nasledovné skutocnosti a predlozi spravu
Eurépskemu parlamentu a Rade:

a) potrebu zmien, ktorymi sa rozsirujii existujtice oblasti alebo doplfajii nové oblasti v prilohe III;
b) zmeny zoznamu systémov Al, ktoré si vyzaduji dodatocné opatrenia v oblasti transparentnosti podla ¢lanku 50;
¢) zmeny, ktorymi sa zvySuje tcinnost systému dohladu a sprdvy a riadenia.

3. Komisia do 2. augusta 2029 a potom kazdé styri roky predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o hodnoten{
a preskiimani tohto nariadenia. Tdto sprdva obsahuje postdenie Struktiry presadzovania a pripadnej potreby, aby zistené
nedostatky odstrénila agentiira Unie. Na zaklade zisteni sa k uvedenej sprave v pripade potreby pripoji nvrh na zmenu
tohto nariadenia. Spravy sa uverejiuja.

4.V spravach uvedenych v odseku 2 sa venuje osobitnd pozornost:

a) stavu finan¢nych, technickych a Tudskych zdrojov vnatrostatnych prislusnych orgdnov na Gc¢inné vykondvanie dloh,
ktoré im boli pridelené podla tohto nariadenia;

b) stavu sankcii, najmd spravnych pokat uvedenych v clanku 99 ods. 1, ktoré clenské staty ukladaji za porusenie tohto
nariadenia;

¢) prijatym harmonizovanym normam a spolo¢nym $pecifikicidm vypracovanym na podporu tohto nariadenia;
d) poctu podnikov, ktoré vstipia na trh po zacati uplatilovania tohto nariadenia, a tomu, kolko z nich si MSP.

5.  Komisia do 2. augusta 2028 vyhodnoti fungovanie tGradu pre Al to, ¢i mu boli udelené dostato¢né pravomoci
na plnenie jeho tloh a ¢i by na riadne vykonavanie a presadzovanie tohto nariadenia bolo vhodné a potrebné posilnit tirad
pre Al a jeho pravomoci v oblasti presadzovania a navysit jeho zdroje. Komisia spravu o svojom hodnoteni predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade.

6. Komisia do 2. augusta 2028 a potom kazdé Styri roky predlozi spravu o preskimani pokroku pri vyvoji
normaliza¢nych produktov tykajicich sa energeticky efektivneho vyvoja modelov Al na vieobecné tcely a postdi potrebu
dalsich opatreni alebo krokov vratane zdviznych opatreni alebo krokov. Téato sprava sa predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade a zverejni sa.

7. Komisia do 2. augusta 2028 a potom kazdé tri roky vyhodnoti vplyv a tcinnost dobrovolnych kédexov spravania
na podporu uplatiiovania poziadaviek stanovenych v kapitole III oddiele 2 na systémy Al ktoré nie st vysokorizikové,
a pripadne dalsich dodato¢nych poziadaviek na systémy Al ktoré nie si vysokorizikové, a to aj pokial ide
o environmentdlnu udrzatelnost.

8. Rada pre Al clenské §taty a vnitrostatne prislusné organy bez zbyto¢ného odkladu poskytni Komisii na jej ziadost
informdcie na Gcely odsekov 1 az 7.

9.  Pri hodnoteniach a preskiimaniach uvedenych v odsekoch 1 az 7 Komisia zohl'adni stanoviskd a zistenia rady pre Al
Eurépskeho parlamentu, Rady a inych relevantnych subjektov alebo zdrojov.
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10.  Komisia v pripade potreby predlozi vhodné ndvrhy na zmenu tohto nariadenia, pricom zohladni najmi vyvoj
v oblasti technoldgii a vplyv systémov Al na zdravie a bezpecnost a na zakladné prava a vezme do tvahy aktudlny stav
pokroku v informacnej spolo¢nosti.

11. S cielom usmernit hodnotenia a preskiimania uvedené v odsekoch 1 aZz 7 tohto ¢lanku vypracuje tirad pre Al
objektivnu a participativnu metodiku hodnotenia tGrovni rizika na zaklade kritérii uvedenych v prislusnych ¢lankoch
a zaclenenia novych systémov do:

a) zoznamu uvedeného v prilohe III vritane rozsirenia existujiicich oblasti alebo pridania novych oblasti do uvedenej

prilohy;
b) zoznamu zakdzanych praktik uvedenych v ¢lanku 5 a
¢) zoznamu systémov Al, ktoré si vyzadujii dodato¢né opatrenia v oblasti transparentnosti podla ¢lanku 50.

12.  Prikazdej zmene tohto nariadenia podla odseku 10 alebo prislusnych delegovanych alebo vykondvacich aktov, ktoré
sa tykajii odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedenych v prilohe I oddiele B, sa zohladfiujii regulacné
osobitosti jednotlivych odvetvi, existujiice mechanizmy spravy a riadenia, posudzovania zhody a presadzovania a organy,
ktort st nimi zriadené.

13.  Komisia do 2. augusta 2031 postdi presadzovanie tohto nariadenia a podd o filom spravu Eurépskemu parlamentu,
Rade a Eurdpskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru, pricom zohladni prvé roky uplatiiovania tohto nariadenia.
Na zdklade zisteni sa k sprdve v pripade potreby pripoji ndvrh na zmenu tohto nariadenia, pokial ide o $truktdru
presadzovania a potrebu, aby vietky zistené nedostatky odstrdnila agenttra Unie.
Cldnok 113

Nadobudnutie @cinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 2. augusta 2026.
Avsak:
a) kapitoly I a I sa uplatiiujd od 2. februdra 2025;

b) kapitola III oddiel 4, kapitola V, kapitola VII, kapitola XII a ¢lanok 78 sa uplatilujii od 2. augusta 2025, s vynimkou
¢lanku 101;

¢) ¢lanok 6 ods. 1 a zodpovedajiice povinnosti stanovené v tomto nariadeni sa uplatiiuji od 2. augusta 2027.
Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych $tatoch.

V Bruseli 13. jtina 2024

Za EurGpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA M. MICHEL
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PRILOHA I

Zoznam harmonizaénych pravnych predpisov Unie

Oddiel A. Zoznam harmonizacnych prévnych predpisov Unie na ziklade nového legislativneho rémca

1. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariadeniach a o zmene
a doplnenf smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24);

2. smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpeénosti hraciek (U. v. EU L 170,
30.6.2009, s. 1);

3. smernica Europskeho parlamentu a Rady 2013/5 3/EU z 20. novembra 2013 o rekrea¢nych plavidlich a vodnych
skiitroch a o zruseni smernice 94/25[ES (U. v. EU L 354, 28.12.2013, 5. 90);

4. smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februdra 2014 o harmonizicii prdvnych predpisov
¢lenskych $titov tykajicich sa vytahov a bezpecnostnych komponentov do vytahov (U. v. EU L 96, 29.3.2014,
s. 251);

5. smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34[EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov
¢lenskych $tdtov tykajtcich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych na pouzitie v potencidlne vybusnej
atmosfére (U v. EU L 96, 29.3.2014, s. 309);

6. smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizicii prévnych predpisov
¢lenskych stdtov tykajdcich sa spristupiiovania rddiovych zariadenf na trhu, ktorou sa zrusuje smernica 1999/5/ES
(U.v. EU L 153, 22.5.2014, s. 62);

7. smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/68[EU z 15. mdja 2014 o harmonizicii pravnych predpisov
&lenskych statov tykajticich sa spristupiiovania tlakovych zariadeni na trhu (U. v. EU L 189, 27.6.2014, s. 164);

8. nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 z 9. marca 2016 o lanovkovych zariadeniach a zruseni
smernice 2000/9/ES (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 1);

9. nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016[425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch
a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 51);

10.  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/426 z 9. marca 2016 o spotrebicoch spalujicich plynné
palivd a zruseni smernice 2009/142/ES (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 99);

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

12.  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017(746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomaockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EUL 117, 5.5.2017,
s. 176).

Oddiel B. Zoznam inych harmonizacnych pravnych predpisov Unie

13.  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 300/2008 z 11. marca 2008 o spolo¢nych pravidlich v oblasti
bezpecnostnej ochrany civilného letectva a o zruSeni nariadenia (ES) ¢. 2320/2002 (U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 72);

14.  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/ 2013 z 15. janudra 2013 o schvalovani a dohlade nad trhom
dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel a §tvorkoliek (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 52);

15.  nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 167/2013 z 5. februdra 2013 o schvalovani polnohospoddrskych
a lesnych vozidiel a o dohlade nad trhom s tymito vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 1);
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16.

17.

18.

19.

20.

smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jila 2014 o vybaveni ndémornych lodi a o zruseni
smernice Rady 96/98/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 146);

smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/797 z 11. médja 2016 o interoperabilite Zelezniéného systému
v Eurépskej tnii (U. v. EU L 138, 26.5.2016, s. 44);

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. m4ja 2018 o schvalovani motorovych vozidiel a ich
pripojnych vozidiel, ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre takéto
vozidld a o dohlade nad trhom s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007 a (ES) ¢. 595/2009 a zrusuje
smernica 2007/46/ES (U. v. EU L 151, 14.6.2018, s. 1);

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/2144 z 27. novembra 2019 o poziadavkich na typové
schvalovanie motorovych vozidiel a ich pripojnych vozidiel a systémov, komponentov a samostatnych technickych
jednotiek urcenych pre tieto vozidld, pokial ide o ich vSeobecnii bezpecnost a ochranu cestujiicich vo vozidle
a zranitelnych wcastnikov cestnej premavky, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/858 a ktorym sa zruSujd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 78/2009, (ES) ¢. 79/2009 a (ES)
. 661/2009 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 631/2009, (EU) ¢. 406/2010, (EU) ¢. 6722010, (EU) ¢.1003/2010, (EU)
1005/2010, (EU) €. 1008/2010, (EU) & 1009/2010, (EU) . 19/2011, (EU) & 109/2011, (EV) <. 458/2011, (EU)
652012, (EU) & 130/2012, (EU) & 347/2012, (EU) & 3512012, (EU) & 1230/2012 a (EU) 2015/166 (U. v. EU
L 325, 16.12.2019, s. 1);

O O O

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jila 2018 o spolocnych pravidlich v oblasti
civilného letectva, ktorym sa zriaduje Agentira Eurépskej Unie pre bezpeénost’ letectva a ktorym sa menia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢, 1008/2008, (EU EU) ¢ 996/2010 (EV)
¢ 376/2014 a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53[EU a zrusujii nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES) ¢. 216/2008 a nariadenie Rady (EHS) ¢. 3922/91 (U.v. EU
L 212, 22.8.2018, s. 1), pokial ide o projektovanie a vyrobu lietadiel uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) a b) a ich
umiestriovanie na trh, ak sa tyka bezpilotnych lietadiel, a ich motorov, vrtil, scasti a vybavenia na ich dialkové
ovladanie.
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PRILOHA II

Zoznam trestnych ¢inov podla ¢linku 5 ods. 1 prvého pododseku pism. h) bodu iii)

Trestné ¢iny podla ¢lanku 5 ods. 1 prvého pododseku pism. h) bodu iii):
— terorizmus,

— obchodovanie s ludmi,

— sexudlne vykoristovanie deti a detskd pornografia,

— nedovolené obchodovanie s omamnymi alebo psychotropnymi ldtkami,
— nedovolené obchodovanie so zbrafiami, strelivom alebo s vybusninami,
— vrazda, tazkd ujma na zdravi,

— nedovolené obchodovanie s [udskymi organmi alebo tkanivami,

— nedovolené obchodovanie s jadrovymi alebo rddioaktivnymi materidlmi,
— (nos, obmedzovanie osobnej slobody alebo branie rukojemnika,

— trestné ¢iny podliehajice pravomoci Medzindrodného trestného stdu,
— nezakonné ovlddnutie lietadla alebo plavidla,

— znésilnenie,

— trestné ¢iny proti Zivotnému prostrediu,

— organizovand alebo ozbrojend lapez,

— sabotdz,

— tcast v zloCineckej organizdcii zapojenej do jedného alebo viacerych vyssie uvedenych trestnych ¢&inov.
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PRILOHA III

Vysokorizikové systémy Al podla ¢linku 6 ods. 2

Vysokorizikové systémy Al podla ¢linku 6 ods. 2 st systémy Al uvedené v ktorejkolvek z tychto oblasti:

1.

Biometria, pokial je jej pouZitie povolené podla prislusnych pravnych predpisov Unie alebo vnitrostitnych
pravnych predpisov:

a) systémy dialkovej biometrickej identifikdcie.

Nie st tu zahrnuté systémy Al uréené na pouzivanie na biometrické overenie, ktorych jedinym tcelom je
potvrdit, Ze konkrétna fyzickd osoba je osobou, za ktort sa vyddva;

b) systémy Al urcené na pouzitie na biometrickd kategorizdciu podla citlivych alebo chrdnenych atribiitov alebo
charakteristik na zaklade odvodenia tychto atribtitov alebo charakteristik;

¢) systémy Al urcené na rozpozndvanie emocil.

Kritickd infrastruktdra: systémy Al ktoré sa maji pouzivat ako bezpe¢nostné komponenty pri riadeni a prevadzke
kritickej digitélnej infrastruktiry, cestnej premavky alebo pri doddvkach vody, plynu, tepla alebo elektriny.

Vzdeldvanie a odbornd priprava:

a) systémy Al ktoré sa maju pouZivat na urcenie pristupu alebo prijatia alebo pridelenia fyzickych osob do institdcif
vzdeldvania a odbornej pripravy na vsetkych trovniach;

b) systémy Al ktoré sa majd pouzivat na hodnotenie vzdeldvacich vystupov, a to aj vtedy, ked sa tieto vystupy
pouzivaja na riadenie procesu ucenia fyzickych osob v institticidch vzdeldvania a odbornej pripravy na vsetkych
drovniach;

¢) systémy Al ktoré sa maju pouZivat na tcely postidenia primeranej Grovne vzdelania, ktoré fyzickd osoba ziska
alebo ku ktorému bude mat pristup, v kontexte alebo v rdmci institicie vzdeldvania a odbornej pripravy
na vietkych trovniach;

d) systémy Al ktoré sa majii pouzivat na monitorovanie a zistovanie zakdzaného spravania studentov pocas skiisok
v kontexte alebo v rdmci instittcii vzdeldvania a odbornej pripravy na vietkych tGrovniach.

Zamestnanost, riadenie pracovnikov a pristup k samostatnej zdrobkovej ¢innosti:

a) systémy Al ktoré sa maji pouzivat na nabor alebo vyber fyzickych o0sob, najmi na umiesttiovanie cielenych
inzeratov na pracovné miesta, na analyzu a filtrovanie Ziadosti o zamestnanie a na hodnotenie uchddzacov;

b) systémy Al ktoré sa maji pouzivat pri rozhodovani o podmienkach pracovnopravnych vztahov, o kariérnom
postupe v zamestnani alebo ukonceni zmluvnych pracovnopravnych vztahov, pri pridelovani dloh na zdklade
individudlneho spravania alebo osobnych ¢ft alebo charakteristickych znakov alebo pri monitorovani a hodnoteni
vykonnosti a spravania oséb v ramci takychto vztahov.

Pristup k zakladnym sikromnym sluzbiam a zdkladnym verejnym sluzbam a ddvkam a ich vyuZzivanie:

a) systémy Al ktoré maji pouzivat orgdny verejnej moci alebo ktoré sa maji pouzivat v ich mene na hodnotenie
opravnenosti fyzickych osdb na zdkladné divky a sluzby verejnej pomoci vrdtane sluzieb zdravotnej
starostlivosti, ako aj na poskytovanie, zniZenie ¢i zruSenie takychto ddvok a sluzieb alebo uplatnenie ndroku
na ich vratenie;

b) systémy Al ktoré sa majt pouzivat na hodnotenie Gverovej bonity fyzickych osob alebo stanovenie ich bodového
hodnotenia kreditného rizika, s vynimkou systémov Al pouzivanych na tiéely odhal'ovania finanénych podvodov;

o) systémy Al, ktoré sa majd pouzivat na hodnotenie rizika a stanovovanie cien vo vztahu k fyzickym osobdm
v pripade Zivotného a zdravotného poistenia;
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d) systémy Al uréené na hodnotenie a klasifikdciu tiesnovych volani fyzickych osob alebo na vysielanie zachrannych
sluzieb prvej reakcie vratane zo strany policie, hasicov a zdravotnickej pomoci alebo na stanovovanie priority ich
vysielania, ako aj pokial ide o systémy triedenia pacientov v rdmci pohotovostnej zdravotnej starostlivosti.

6. Presadzovanie prava, pokial je ich pouzitie povolené podla prisluinych prévnych predpisov Unie alebo
vnutrostatnych pravnych predpisov:

a) systémy Al, ktoré maju pouz1vat organy presadzovania prava alebo ktoré sa majt pouzivat v ich mene alebo
ktoré maja pouzwat inititticie, organy, trady alebo agenttry Unie na podporu organov presadzovania prdva
alebo ktoré sa maju pouzivat v ich mene na posudzovanie rizika, Ze sa fyzickd osoba stane obetou trestnych
¢inov;

b) systémy Al, ktoré ma)u pouzwat organy presadzovania prava alebo ktoré sa ma]u pouzivat v ich mene alebo
ktoré maji pouZivat institticie, orgdny, trady alebo agenttry Unie na podporu organov presadzovania prava ako
polygrafy alebo podobné ndstroje;

c) systémy Al ktoré majii pouzivat organy presadzovania prva alebo ktoré sa maji pouzwat v ich mene alebo
ktoré maji pouZzivat institdcie, organy, trady alebo agenttry Unie na podporu organov presadzovania prava
na hodnotenie spolahlivosti dokazov v priebehu vySetrovania alebo stihania trestnych ¢&inov;

d) systémy Al ktoré majii pouzivat organy presadzovania prva alebo ktoré sa maji pouzivat v ich mene alebo
ktoré majii pouZivat institicie, organy, trady alebo agentiry Unie na podporu organov presadzovania prava
na posudzovanie rizika, Ze fyzickd osoba spacha alebo opitovne spacha trestny ¢in, a to nielen na zdklade
profilovania fyzmkych 0sob uvedeného v ¢ldnku 3 bode 4 smernice (EU) 2016/680, alebo na postidenie
osobnostnych ¢ft a charakteristickych znakov alebo trestnej ¢innosti fyzickych osob alebo skupin v minulosti;

e) systémy Al, ktoré ma]u pouzwat organy presadzovania prava alebo ktoré sa maja pouzwat v ich mene alebo
ktoré majti pouzivat institiicie, organy, trady alebo agentiiry Unie na podporu orgdnov presadzovania prdva
na profilovanie fyzickych osob uvedené v clinku 3 bode 4 smernice (EU) 2016/680 v priebehu odhalovania,
vySetrovania alebo stihania trestnych ¢inov.

7. Migrdcia, azyl a riadenie kontroly hranic, pokial je ich pouzitie povolené podla prislusnych pravnych predpisov Unie
alebo vnutrostatnych pravnych predpisov:

a) systémy Al, ktoré majui pouzivat prlslusne orgdny verejnej moci alebo ktoré sa majd pouzivat v ich mene alebo
ktoré maji pouzivat institdcie, organy, trady alebo agentiry Unie ako polygrafy alebo podobné nastroje;

b) systémy Al, ktoré majd pouzivat prlslusne orgdny verejnej moci alebo ktoré sa majd pouzivat v ich mene alebo
ktoré majii pouzivat institticie, organy, trady alebo agenttiry Unie na postdenie rizika vritane bezpecnostneho
rizika, rizika neoprdvnenej migracie alebo zdravotného rizika, ktoré predstavuje fyzickd osoba, ktord ma
v tumysle vstiipit na tizemie ¢lenského $tatu alebo nani uz vstipila;

¢) systémy Al, ktoré maji pouzivat pr1s1usne organy verejnej moci alebo ktoré sa maji pouzivat v ich mene alebo
ktoré majui pouzivat institdcie, orgény, Girady alebo agentdry Unie na pomoc prlslusnym orgdnom verejnej moci
na preskiimanie Ziadost{ o azyl, viza alebo povolenia na pobyt a stvisiacich staznosti tykajtcich sa opravnenosti
fyzickych osob Ziadajticich o urdity status vratane stvisiaceho posudzovania spolahlivosti dokazov;

d) systémy Al, ktoré ma)u pouz1vat prlslusne orgdny verejnej moci alebo ktoré sa majti pouzxvat v ich mene alebo
ktoré majii pouzivat instittcie, organy, urady alebo agentiiry Unie v savislosti s migrdciou, azylom a riadenim
kontroly hranic na déely odhalovania, uzndvania alebo identifikicie fyzickych osob s vynimkou overovania
cestovnych dokladov.

8. Vykon spravodlivosti a demokratické procesy:

a) systémy Al, ktoré md pouzivat justiény orgdn alebo ktoré sa majii pouzivat v jeho mene na pomoc justicnému
orgdnu pri skiimani a interpreticii skutkovych okolnosti a prava a pri uplatiiovan{ prava na konkrétny stibor
skutkovych okolnosti alebo ktoré sa majii pouzivat obdobnym spdsobom pri alternativnom rieseni sporov;
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b) systémy Al urcené na ovplyvilovanie vysledku volieb alebo referenda alebo volebného spravania fyzickych osob
pri hlasovani vo volbach alebo v referende; nepatria sem systémy Al, ktorych vystupom nie st fyzické osoby
priamo vystavené, ako st ndstroje pouzivané na organizovanie, optimalizdciu alebo tvorbu Struktary politickych
kampani z administrativneho a logistického hladiska.
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PRILOHA IV

Technickd dokumenticia podla ¢lanku 11 ods. 1

Technickd dokumenticia podla ¢ldnku 11 ods. 1 obsahuje v zdvislosti od prislusného systému Al aspo tieto informécie:

1.

vSeobecny opis systému Al vratane tychto prvkov:
a) jeho zamyslany Gcel, meno poskytovatela a verziu systému odrdzajicu jeho vztah k predchddzajicim verzidm;

b) sposob interakcie systému Al s hardvérom alebo softvérom vratane inych systémov Al ktoré nie st stcastou
samotného systému Al, alebo ako ho pripadne mozno na takito interakciu pouZit;

¢) verzie prislusného softvéru alebo firmvéru a vietky poziadavky tykajice sa aktualizacii verzif;

d) opis vsetkych foriem, v ktorych sa systém Al uvddza na trh alebo do prevaddzky, ako st softvérové baliky
zabudované do hardvéru, stiahnutel'nd forma alebo aplikacné programovacie rozhrania;

¢) opis hardvéru, na ktorom md systém Al fungovat;

f) ak je systém Al komponentom vyrobkov, fotografii alebo ilustracii znazornujicich vonkajsie znaky, oznacenie
a vnutorné usporiadanie tychto vyrobkov;

g) zdkladny opis pouzivatelského rozhrania poskytnutého nasadzujicemu subjektu;

h) ndvod na pouzitie pre nasadzujiici subjekt a pripadny zdkladny opis pouzivatelského rozhrania poskytnutého
nasadzujiicemu subjektu;

podrobny opis prvkov systému Al a procesu jeho vyvoja, vratane:

a) metéd a krokov vykonanych pri vyvoji systému Al vritane pripadného vyuZivania vopred natrénovanych
systémov alebo ndstrojov poskytnutych tretimi stranami a sposobu, akym ich poskytovatel pouzival, integroval
alebo zmenil;

b) $pecifikdcii dizajnu systému, konkrétne vseobecnej logiky systému Al a algoritmov; kltcovych rozhodnuti
o rieSeniach dizajnu vratane odévodnenia a predpokladov, a to aj so zretelom na osoby alebo skupiny osob,
vo vztahu ku ktorym sa ma systém pouzivat; hlavnych moznosti klasifikdcie; ¢o md systém optimalizovat
a relevantnost jednotlivych parametrov; opisu o¢akdvaného vystupu systému a kvality tohto vystupu; rozhodnuti
o akomkolvek moznom kompromise vykonanom v stvislosti s technickymi rieSeniami prijatymi na dosiahnutie
stladu s poziadavkami stanovenymi v kapitole IIT oddiele 2;

¢) opisu architektiiry systému, v ktorom sa vysvetluje, ako softvérové komponenty na seba nadvazuji alebo ako sa
navzdjom dopliaji a integruji do celkového spractivania; vypoctovych zdrojov pouzivanych na vyvoj,
trénovanie, testovanie a validciu systému Al

d) v prislusnom pripade poziadaviek na tidaje, pokial ide o tidajové harky s opisom trénovacich metodik a technik
a pouzitych stiborov trénovacich tidajov vratane vieobecného opisu tychto siborov tdajov, informacii o ich
povode, rozsahu a hlavnych charakteristikdch; sposobu ziskavania a vyberu tdajov; postupov oznacovania (napr.
pre ucenie pod dohladom), metodik Cistenia Gdajov (napr. zistovanie odlahlych hodnot);

e) postdenia potrebnych opatreni na zabezpecenie ludského dohladu v stlade s ¢ldnkom 14 vritane postidenia
technickych opatreni potrebnych na ulahcenie interpreticie vystupov systémov Al nasadzujicimi subjektmi
v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 pism. d);

f) v nélezitom pripade podrobného opisu vopred urcenych zmien systému Al a jeho vykonnosti spolu so vietkymi
relevantnymi informéciami tykajticimi sa technickych rieseni prijatych na zabezpeenie trvalého siladu systému
Al s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v kapitole III oddiele 2;

g) pouzitych postupov validdcie a testovania vratane informadcii o pouzitych valida¢nych a testovacich tdajoch a ich
hlavnych charakteristikdch; metrik pouzivanych na meranie presnosti, spolahlivosti a dosiahnutia siladu s inymi
relevantnymi poziadavkami stanovenymi v kapitole III oddiele 2, ako aj potencidlne diskrimina¢nych vplyvov;
testovacich log a vsetkych sprav o testoch s ddtumom a podpisom zodpovednych osob, a to aj pokial ide
o vopred urcené zmeny uvedené v pismene f);
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h) zavedenych opatreni v oblasti kybernetickej bezpe¢nosti;

podrobné informécie o monitorovani, fungovani a kontrole systému Al, najmd pokial ide o: jeho sposobilosti
a obmedzenia vykonnosti vratane miery presnosti v pripade konkrétnych osob alebo skupin oséb, v pripade ktorych
sa ma systém pouzivat, a celkovii ocakdvant Groven presnosti vo vztahu k zamys$lanému dcelu; predvidatelné
nezamyslané vysledky a zdroje rizik pre zdravie a bezpecnost, zdkladné préva a diskrimindciu vzhladom
na zamyslany dcel systému Al opatrenia na zabezpecenie ludského dohladu potrebné v stlade s clinkom 14
vratane technickych opatreni zavedenych na ulahcenie interpretdcie vystupov systémov Al nasadzujiicimi subjektmi;
pripadné $pecifikdcie vstupnych tdajov;

opis vhodnosti ukazovatelov vykonnosti pre konkrétny systém Al
podrobny opis systému riadenia rizik v stlade s ¢ldnkom 9;
opis relevantnych zmien systému, ktoré vykonal poskytovatel pocas jeho Zzivotného cyklu;

zoznam harmonizovanych, tplne alebo ¢iastoéne uplatnenych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie; ak sa ziadne takéto harmonizované normy neuplatnili, podrobny opis rieseni prijatych
na splnenie poziadaviek stanovenych v kapitole Il oddiele 2 vritane zoznamu inych prislusnych noriem
a technickych $pecifikdcii, ktoré sa uplatnili;

képiu EU vyhldsenia o zhode uvedeného v &lanku 47;

podrobny opis systému zavedeného na hodnotenie vykonnosti systému Al vo fize po uvedeni na trh v stlade
s ¢lankom 72 vritane planu monitorovania po uvedeni na trh v zmysle ¢ldnku 72 ods. 3.

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

EU vyhlisenie o zhode

EU vyhldsenie o zhode uvedené v ¢clinku 47 obsahuje vietky tieto informacie:

1. nazov a typ systému Al a akykolvek dalsi jednozna¢ny odkaz umoziujtci identifikdciu a vysledovatelnost systému
AL

2. meno a adresa poskytovatela alebo v nélezitom pripade jeho splnomocneného zédstupcu;

3. vyhldsenie o tom, ze EU vyhldsenie o zhode uvedené v ¢ldnku 47 sa vyddva na vyhradnd zodpovednost
poskytovatela;

4. vyhldsenie, Ze systém Al je v zhode s tymto nariadenim a pripadne aj s akymikolvek inym prislusnym prévom Unie,

ktorym sa stanovuje vyddvanie EU vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢lanku 47;

5. ak systém Al zahffia spractivanie osobnych tdajov, vyhldsenie, Ze tento systém Al je v stilade s nariadeniami (EU)
2016/679 a (EU) 2018/1725 a so smernicou (EU) 2016/680;

6. odkazy na vsetky prislusné pouzité harmonizované normy alebo akékolvek iné spolocné Specifikdcie, v stvislosti
s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

7. v ndlezitom pripade meno a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby, opis pouzitého postupu posudzovania zhody
a identifikdcia vydaného certifikatu;

8. miesto a ddtum vydania vyhldsenia, meno a funkcia osoby, ktord ho podpisala, ako aj informécia o tom, pre koho
alebo v mene koho dand osoba vyhldsenie podpisala, a podpis.
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PRILOHA VI

Postup posudzovania zhody na zéklade vniitornej kontroly

1. Postup posudzovania zhody na zdklade vnitornej kontroly je postup posudzovania zhody zalozeny na bodoch 2, 3
a 4.

2. Poskytovatel overi, ¢i je zavedeny systém riadenia kvality v stlade s poziadavkami ¢lanku 17.

3. Poskytovatel preskiima informécie obsiahnuté v technickej dokumentdcii s cielom posddit stlad systému Al

s prislusnymi zakladnymi poziadavkami stanovenymi v kapitole IIT oddiele 2.

4. Poskytovatel takisto overd, ¢i je proces dizajnu a vyvoja systému Al a jeho monitorovanie po uvedeni na trh v zmysle
lénku 72 v sdlade s technickou dokumentaciou.
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PRILOHA VII

Zhoda zaloZend na postideni systému riadenia kvality a na posddeni technickej dokumenticie

1. Uvod

Zhoda zalozend na postdeni systému riadenia kvality a na posideni technickej dokumentdcie je postup
posudzovania zhody zaloZeny na bodoch 2 az 5.

2. Prehlad

Schvileny systém riadenia kvality pre dizajn, vyvoj a testovanie systémov Al podla ¢ldnku 17 sa preskima v stlade
s bodom 3 a podlicha dohladu v zmysle bodu 5. Technickd dokumenticia systému Al sa preskima v stlade
s bodom 4.

3. Systém riadenia kvality

3.1.  Ziadost poskytovatela obsahuje:
a) meno a adresu poskytovatela, a ak ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu;
b) zoznam systémov Al na ktoré sa vztahuje ten isty systém riadenia kvality;
¢) technickd dokumentaciu pre kazdy systém Al, na ktory sa vztahuje ten isty systém riadenia kvality;
d) dokumenticiu tykajicu sa systému riadenia kvality, ktord zahfnia vsetky aspekty uvedené v ¢lanku 17;
e) opis zavedenych postupov na zabezpecenie zachovania primeranosti a i¢innosti systému riadenia kvality;
f) pisomné vyhldsenie, Ze td istd Ziadost nebola podand inej notifikovanej osobe.
3.2.  Systém riadenia kvality posudzuje notifikovand osoba, ktord urf, & systém spliia poziadavky uvedené v clanku 17.
Rozhodnutie sa ozndmi poskytovatelovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.
Ozndmenie obsahuje zdvery postdenia systému riadenia kvality a odévodnené rozhodnutie o postideni.

3.3.  Schvéleny systém riadenia kvality poskytovatel nadalej uplatiiuje a udrziava tak, aby bol aj nadalej primerany
a tcinny.

3.4.  Poskytovatel informuje notifikovanti osobu o kazdej zamyslanej zmene schvileného systému riadenia kvality alebo
zmene zoznamu systémov Al, na ktoré sa tento systém vztahuje.

Notifikovand osoba navrhované zmeny preskiima a rozhodne, ¢i zmeneny systém riadenia kvality nadalej splna
poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo &i je potrebné opdtovné postidenie.

Notifikovand osoba ozndmi svoje rozhodnutie poskytovatelovi. Ozndmenie obsahuje zdvery preskimania zmien
a odovodnené rozhodnutie o postden.

4. Kontrola technickej dokumentécie

4.1.  Okrem ziadosti uvedenej v bode 3 predkladd poskytovatel notifikovanej osobe podla svojho vyberu Ziadost
o postdenie technickej dokumentacie vztahujiicej sa na systém Al ktory pldnuje uviest na trh alebo do prevddzky
a na ktory sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v bode 3.

4.2, Ziadost obsahuje:
a) meno a adresu poskytovatela;
b) pisomné vyhldsenie, zZe td istd Ziadost nebola podand inej notifikovanej osobe;

¢) technickd dokumenticiu uvedenti v prilohe IV.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.2.

5.3.

Notifikovand osoba technickd dokumentdciu preskima. Notifikovanej osobe sa v relevantnych pripadoch
a s obmedzenim na to, ¢o je potrebné na plnenie jej tloh, poskytne tplny pristup k pouzitym stiborom
trénovacich, valida¢nych a testovacich tdajov, v pripade potreby a s vyhradou bezpecnostnych ziruk aj
prostrednictvom aplikacného programovacieho rozhrania alebo inych relevantnych technickych prostriedkov
a ndstrojov umoznujtcich dialkovy pristup.

Pri skiiman{ technickej dokumentdcie moze notifikovand osoba pozadovat, aby poskytovatel predlozil dalsie dokazy
alebo vykonal dalsie testy s cielom umoznif riadne postidenie zhody systému Al s poziadavkami stanovenymi
v kapitole III oddiele 2. Ak notifikovand osoba nie je s testmi, ktoré vykonal poskytovatel, spokojnd, zodpovedajice
testy vykond v pripade potreby priamo samotnd notifikovand osoba.

Ak je to potrebné na postdenie zhody vysokorizikového systému Al s poziadavkami stanovenymi v kapitole III
oddiele 2, po vycerpani vietkych ostatnych primeranych prostriedkov overenia zhody, ktoré sa ukdzali ako
nedostatocné, a na zdklade odovodnenej ziadosti sa notifikovanej osobe udeli pristup aj k trénovacim a trénovanym
modelom systému Al vritane jeho relevantnych parametrov. Takyto pristup podlieha platnym prévnym predpisom
Unie o ochrane dusevného vlastnictva a obchodného tajomstva.

Rozhodnutie notifikovanej osoby sa ozndmi poskytovatelovi alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi. Ozndmenie
obsahuje zdvery postdenia technickej dokumentacie a odévodnené rozhodnutie o postideni.

Ak je systém Al v zhode s poziadavkami stanovenymi v kapitole IIl oddiele 2, notifikovand osoba vydd certifikdt
Unie o posideni technickej dokumenticie. V certifikite sa uviddza meno a adresa poskytovatela zavery
preskimania, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné tidaje na identifikdciu systému AL

Certifikdt a jeho prilohy obsahuji vsetky relevantné informadcie, ktoré umoziuji vyhodnotit zhodu systému Al
a v pripade potreby kontrolu systému Al pocas jeho pouZivania.

Ak systém Al nie je v zhode s poZiadavkami stanovenymi v kapitole IIl oddiele 2, notifikovand osoba zamietne
vydanie certifikitu Unie o postden{ technickej dokumentacie a nasledne o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie
podrobné dovody zamietnutia.

Ak systém Al nespliia poziadavku tykajiicu sa ﬁdajov pouiit)’/ch na jeho trénovanie, pred podanim ziadosti o nové
postdenie zhody bude potrebné opitovné trénovanie systému AL V tomto pripade odévodnené rozhodnutie
notifikovanej osoby o postdeni, ktorym sa zamieta vydanie certifikitu Unie o posudenl technickej dokumentdcie,
obsahuje konkretne vyjadrenia o kvalite ddajov pouzitych na trénovanie systému Al, najmi o dovodoch nestladu.

Kazd zmenu systému Al, ktord by mohla ovplyvnit stlad systému Al s poziadavkami alebo jeho zamy3lanym
tcelom, posudzuje notifikovand osoba, ktord Vydala certifikit Unie o postdeni techmcke dokumenticie.
Poskytovatel takito notifikovanii osobu informuje o svojom zdmere zaviest ktorikol'vek z uvedenych zmien, alebo
ak sa o vyskyte takychto zmien dozvedel inak. Pldnované zmeny posudzuje notifikovand osoba, ktord rozhoduje, ¢i
si tieto zmeny vyZaduj nové postdenie zhody v stlade s clinkom 43 ods. 4, alebo ¢i by sa na ne mohol vztahovat
dodatok k certifikitu Unie o posudem technickej dokumentdcie. V druhom prlpade notifikovand osoba tieto zmeny
postdi, svoje rozhodnutie oznami poskytovatelovi a v pripade schvélenia zmien mu vydd dodatok k certifiktu Unie
o postdeni technickej dokumentécie.

Dohlad nad schvélenym systémom riadenia kvality

Ucelom dohladu vykondvaného notifikovanou osobou v zmysle bodu 3 je zabezpecit, aby poskytovatel riadne
dodrziaval podmienky schvéleného systému riadenia kvality.

Na tcely postdenia poskytovatel umozni notifikovanej osobe pristup do priestorov, v ktorych sa uskutociiuje
dizajn, vyvoj alebo testovanie systémov Al Poskytovatel dalej notifikovanej osobe poskytuje vietky potrebné
informaécie.

Notifikovand osoba vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby poskytovatel’ zachovaval a uplatiioval
systém riadenia kvality, a poskytovatelovi predkladd spravu o audite. V rdmci tychto auditov moze notifikovand
osoba vykonat dodatocné testy systémov Al, pre ktoré bol vydany certifikit Unie o postdeni technickej
dokumenticie.
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PRILOHA VIII

Informicie, ktoré sa maji predloZif pri registrcii vysokorizikovych systémov Al v siilade
s ¢lankom 49

Oddiel A - Informdcie, ktoré majt predkladat poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al v siilade s ¢ldnkom 49 ods. 1

V stvislosti s vysokorizikovymi systémami Al, ktoré sa maja registrovat v stlade s ¢lankom 49 ods. 1, sa poskytuji
a ndsledne aktualizuja tieto informdcie:

1. ndzov, adresa a kontaktné tidaje poskytovatela;

2. v pripade, Ze informécie za poskytovatela predkladd ind osoba, meno, adresa a kontaktné ddaje danej osoby;

3. v ndlezitom pripade meno, adresa a kontaktné udaje splnomocneného zastupcu;

4. obchodny ndzov systému Al a akykolvek dalsi jednoznaény odkaz umoziiujici identifikdciu a vysledovatelnost

systému Al

5. opis zamyslaného ticelu systému Al a komponentov a funkcii podporovanych prostrednictvom tohto systému Al
6. zdkladny a stru¢ny opis informdcii, ktoré systémom pouziva (adaje, vstupy), a jeho prevadzkovej logiky;
7. status systému Al (na trhu alebo v prevddzke; uz nie je na trhufv prevadzke, stiahnuty od pouzivatela);
8. typ, ¢islo a ddtum skoncenia platnosti certifikitu vydaného notifikovanou osobou a v ndlezZitom pripade meno alebo

identifika¢né ¢islo tejto notifikovanej osoby;
9. v nélezitom pripade naskenovand képia certifikdtu uvedeného v bode 8;
10.  vietky clenské staty, v ktorych bol systém Al uvedeny na trh, uvedeny do prevadzky alebo spristupneny v Unii;
11.  képia EU vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢ldnku 47;

12.  elektronicky ndvod na pouzitie; tieto informdcie sa neposkytuji v pripade vysokorizikovych systémov Al
v oblastiach presadzovania prava alebo migracie, azylu a riadenia kontroly hranic v zmysle prilohy III bodov 1, 6
a7

13.  adresa URL pre dopliiujice informdacie (nepovinné).

Oddiel B — Informdcie, ktoré majui predkladat poskytovatelia vysokorizikovych systémov Al v stilade s ¢lankom 49 ods. 2

V stvislosti so systémami Al ktoré sa maja registrovat v stlade s ¢ldnkom 49 ods. 2, sa poskytuji a ndsledne aktualizuja
tieto informdcie:

1. nazov, adresa a kontaktné tidaje poskytovatela;

2. v pripade, Ze informdcie za poskytovatela predkladd ind osoba, meno, adresa a kontaktné tidaje danej osoby;

3. v ndlezitom pripade meno, adresa a kontaktné ddaje splnomocneného zdstupcu;

4. obchodny ndzov systému Al a akykolvek dal3i jednoznaény odkaz umoziiujici identifikdciu a vysledovatelnost

systému Al

5. opis zamyslaného ucelu systému Al;
6. podmienka alebo podmienky podla ¢linku 6 ods. 3, na zdklade ktorych sa systém Al nepovazuje za vysokorizikovy;
7. struéné zhrnutie dovodov, na zaklade ktorych sa systém Al nepovazuje za vysokorizikovy pri uplatiiovani postupu

podla ¢ldnku 6 ods. 3;
8. status systému Al (na trhu alebo v prevddzke; uz nie je na trhufv prevadzke, stiahnuty od pouzivatela);

9. vetky clenské staty, v ktorych bol systém Al uvedeny na trh, uvedeny do prevadzky alebo spristupneny v Unii.
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Oddiel C - Informdcie, ktoré maji predkladat subjekty nasadzujice vysokorizikové systémy Al v stlade s clankom 49

ods. 3

V stvislosti s vysokorizikovymi systémami Al, ktoré sa maji registrovat v stlade s ¢lankom 49 ods. 3, sa poskytuji
a ndsledne aktualizuji tieto informdcie:

1.

2
3
4.
5

meno, adresa a kontaktné daje nasadzujiceho subjektu;

meno, adresa a kontaktné daje osoby predkladajicej informdcie v mene nasadzujiiceho subjektu;
adresa URL zdpisu systému Al do databdzy Unie jeho poskytovatelom;

zhrnutie zisteni postdenia vplyvu na zakladné prava vykonaného v stlade s ¢lankom 27;

v ndlezitych pripadoch zhrnutie posddenia vplyvu na ochranu tidajov vykonaného v stlade s clinkom 35 nariadenia
(EU) 2016/679 alebo ¢lankom 27 smernice (EU) 2016/680, ako sa uvddza v ¢lanku 26 ods. 8 tohto nariadenia.
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PRILOHA IX

Informdcie, ktoré sa maji predkladat pri registricii vysokorizikovych systémov Al uvedenych
v prilohe III vo vztahu k testovaniu v redlnych podmienkach v sillade s ¢linkom 60

V stivislosti s testovanim v redlnych podmienkach, ktoré sa ma zaregistrovat v stlade s ¢lankom 60, sa poskytujii a ndsledne
aktualizujii tieto informadcie:

1. jedine¢né jednotné identifikacné &islo testovania v redlnych podmienkach pre celti Uniu;

2. meno a kontaktné daje poskytovatela alebo potencidlneho poskytovatela a nasadzujticich subjektov zapojenych
do testovania v redlnych podmienkach;

3. struény opis systému Al, jeho zamyslany Gcel a dalie informdcie potrebné na identifikdciu systému;

4. sthrn hlavnych charakteristik pldnu testovania v redlnych podmienkach;

5. informdcie o pozastaveni alebo ukonéeni testovania v redlnych podmienkach.
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PRILOHA X

Legislativne akty Unie o rozsiahlych informacnych systémoch v priestore slobody, bezpecnosti a spravodlivosti

1. Schengensky informacny systém

a) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/ 1860 z 28. novembra 2018 o vyuzivani Schengenského
informa¢ného systému na dcely ndvratu neoprdvnene sa zdrziavajicich Stdtnych prislusnikov tretich krajin
(U.v. EUL 312, 7.12.2018, s. 1);

b) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1861 z 28. novembra 2018 o zriadeni, prevadzke
a vyuzivani Schengenského informacného systému (SIS) v oblasti hrani¢nych kontrol, o zmene Dohovoru,
ktorym sa vykonava Schengenskd dohoda, a 0 zmene a zruseni nariadenia (ES) ¢. 1987/2006 (U. v. EU L 312,
7.12.2018, s. 14);

¢) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20181862 z 28. novembra 2018 o zriadeni, previdzke
a vyuzivani Schengenského informacného systému (SIS) v oblasti policajnej spolupréce a justi¢nej spoluprdce
v trestnych veciach, o zmene a zrusenf rozhodnutia Rady 2007/533/SVV a o zrueni nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 19862006 a rozhodnutia Komisie 2010/261/EU (U. v. EU L 312, 7.12.2018, s. 56).

2. Vizovy informaény systém

a) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1133 zo 7. jula 2021, ktorym sa menia nariadenia (EU)
¢ 6032013, (EU) 2016/794 (EV) 2018/1862 (EV) 2019/816 a (EU) 2019/818, pokial ide o stanovenie
podm1enok pristupu k ostatnym informaénym systémom EU na téely vizového informaéného systému (U. v. EU

L 248, 13.7.2021, s. 1);

b) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1134 zo 7. jila 2021, ktorym sa na tcely reformy
vizového informacného systému menia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2008, (ES)
¢. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 20172226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861, (EU)
2019/817 a (EU) 2019/1896 a zrusuji rozhodnutia Rady 2004/512/ES a 2008/633/SVV (U. v. EU L 248,
13.7.2021, s. 11).

3. Systém Eurodac

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1358 zo 14. médja 2024 o zriadeni systému Eurodac na
porovndvanie biometrickych ddajov s cielom tcinne uplatitovat nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1315 a (EU) 2024/1350 a smernicu Rady 2001/55/ES a identifikovat neopravnene sa zdrZiavajucich Statnych
prislusnikov tretich krajin a osoby bez $tdtnej prislusnosti, o ziadostiach orgdnov presadzovanla prava ¢lenskych
Stdtov a Europolu o porovnanie s ddajmi v systéme Eurodac na tcely presadzovama préva, o zmene nariaden{
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20181240 a (EU) 2019/818 a o zruseni nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 603/2013 (U. v. EU L, 2024/1358, 22.5.2024, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/13580j).

4. Systém vstup/vystup

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 z 30. novembra 2017, ktorym sa zriaduje systém
vstup[vystup na zaznamendvanie ddajov o vstupe a vystupe Statnych prislusnikov tretich krajin prekracujiicich
vonkajsie hranice ¢lenskych $titov a o odopreti ich vstupu a stanovujii podmienky pristupu do systému
Vstup/vystup na ucely presadzovania prava a ktorym sa meni Dohovor, ktorym sa vykondva Schengenskd dohoda,
a nariadenia (ES) ¢. 767/2008 a (EU) ¢. 1077/2011 (U. v. EU L 327, 9.12.2017, s. 20).

5. Eurépsky systém pre cestovné informdcie a povolenia

a) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1240 z 12. septembra 2018, ktorym sa zriaduje Eur6psky
system pre cestovné informécie a povolenia (ETIAS) a ktorym sa menia nariadenia (EU) &. 1077/2011 (EU)
& 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 20161624 a (EU) 2017/2226 (U.v. EU L 236, 19.9.2018, s. 1);

b) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1241 z 12. septembra 2018, ktorym sa menf nariadenie
(EU) 2016794 na tiéely zriadenia Eurépskeho systému cestovnych informécif a povoleni (ETIAS) (U. v. EU L 236,
19.9.2018, s. 72).
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6. Eurdpsky informacny systém registrov trestov pre Stitnych prislusnikov tretich krajin a osoby bez stitnej
prislunosti

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/816 zo 17. aprila 2019, ktorym sa zriaduje centralizovany
systém na identifikdciu ¢lenskych $tdtov, ktoré majui informdcie o odstdeniach $tatnych prislusnikov tretich krajin
a 0sob bez Stdtnej prislusnosti (ECRIS-TCN), s ciefom doplnit Eur6psky informacny systém registrov trestov,
a ktorym sa meni nariadenie (EU) 20181726 (U. v. EU L 135, 22.5.2019, s. 1).

7. Interoperabilita

a) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/817 z 20. mzija 2019 o stanoveni rdmca pre
interoperabilitu medzi 1nformacnym1 systémami EU v oblasti hranic a viz a o zmene nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226 (EU) 2018/1240, (EU) 20181726 a (EU)
2018/1861 a rozhodnuti Rady 2004/512/ES a 2008/633/SVV (U. v. EU L 135, 22.5.2019, s. 27);

b) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/818 z 20. mdja 2019 o stanoveni rdmca pre
interoperabilitu medzi informaénymi systémami EU v oblasti policajnej a justicnej spoluprace, azylu a migracie
a o zmene nariadeni (EU) 20181726, (EU) 2018/1862 a (EU) 2019/816 (U. v. EU L 135, 22.5.2019, s. 85).
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PRILOHA XI

Technickd dokumenticia podla ¢linku 53 ods. 1 pism. a) — technickd dokumenticia pre
poskytovatelov modelov Al na vseobecné wicely

Oddiel 1
Informacie, ktoré maja poskytnit vietci poskytovatelia modelov Al na vieobecné tcely

Technickd dokumentécia podla ¢ldnku 53 ods. 1 pism. a) obsahuje v zdvislosti od velkosti a rizikového profilu modelu
aspoi tieto informdcie:
1. vSeobecny opis modelu Al na vieobecné ticely vratane tychto prvkov:

a) ulohy, ktoré md model plnit, a typ a povaha systémov Al, do ktorych ho moZno integrovat;

b) uplatnitelné politiky prijatelného pouzitia;

¢) datum vydania a sposoby distribtcie;

d) architektiira a pocet parametrov;

¢) modality (napr. text, obrazok) a formadt vstupov a vystupov;

f) licencia.

2. Podrobny opis prvkov modelu uvedeného v bode 1 a relevantné informécie o procese vyvoja vratane tychto prvkov:

a) technické prostriedky (napr. ndvod na pouzitie, infrastruktdra, ndstroje) potrebné na integriciu modelu Al
na vieobecné tcely do systémov Al

b) Specifikicie dizajnu modelu a procesu trénovania vratane metodik a technik trénovania, kli¢ové rozhodnutia
prijaté pocas dizajnovania vrdtane odovodnenia a predpokladov; ¢o md model optimalizovat a relevantnost
jednotlivych parametrov, podla pripady;

¢) informdcie o ddajoch pouzitych na trénovanie, testovanie a pripadne validdciu vritane typu a pévodu tdajov
a metodik spracovania (napr. Cistenie, filtrovanie atd’), o poéte tdajovych bodov, ich rozsahu a hlavnych
charakteristikdch; sposob, akym sa tdaje ziskali a vybrali, ako aj vietky ostatné opatrenia na zistenie nevhodnosti
zdrojov tidajov a metdd na zistenie identifikovatelnych skresleni, podla pripadu;

d) vypoctové zdroje pouzité na trénovanie modelu (napr. pocet opericii s pohyblivou rddovou ¢iarkou), dlzka
trénovania a iné relevantné podrobnosti tykajiice sa trénovania;

¢) znama alebo odhadovand spotreba energie modelu.

Pokial ide o pismeno e), ak spotreba energie modelu nie je zndma, spotreba energie moze byt zaloZend
na informdcidch o pouzitych vypoctovych zdrojoch.

Oddiel 2
Dalsie informdcie, ktoré maji poskytovat poskytovatelia modelov Al na vieobecné tcely so systémovym rizikom

1. Podrobny opis stratégii hodnotenia vratane vysledkov hodnotenia na zdklade dostupnych protokolov a nastrojov
verejného hodnotenia alebo inych metodik hodnotenia. Stratégie hodnotenia zahffiaji hodnotiace kritérid, metriky
a metodiku identifikdcie obmedzeni.

2. Ak je to relevantné, podrobny opis opatreni zavedenych na tcely vykondvania interného afalebo externého
testovania na nepriatelské ttoky (napr. Cervené timy), tpravy modelu vratane zostladovania a doladovania.
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Ak je to relevantné, podrobny opis architektiiry systému, v ktorom sa vysvetluje, ako softvérové komponenty
na seba nadvizuji alebo ako sa navzdjom dopliiaji a ako st integrované do celkového spractivania.
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PRILOHA XII

Informécie o transparentnosti podla ¢linku 53 ods. 1 pism. b) — technickd dokumenticia pre
poskytovatelov modelov Al na vseobecné wicely pre nadvizujicich poskytovatelov, ktori integruji
model do svojho systému Al

Informdcie podla ¢lanku 53 ods. 1 pism. b) zahfnaji aspoii:

1. vSeobecny opis modelu Al na vSeobecné tcely vrtane tychto prvkov:
a) ulohy, ktoré md model plnit, a typ a povaha systémov Al, do ktorych ho mozno integrovat;
b) uplatnitelné politiky prijatelného pouzitia;
¢) datum vydania a sposoby distribicie;

d) sposob interakcie modelu s hardvérom alebo softvérom, ktory nie je sticastou samotného modelu, alebo ako ho
pripadne mozno na takdto interakciu pouZit;

e) ak je to relevantné, verzie relevantného softvéru stvisiaceho s pouzivanim modelu Al na vieobecné tcely;
f) architektira a pocet parametrov;
g) modality (napr. text, obrdzok) a formét vstupov a vystupov;
h) licencia na model.
2. Opis prvkov modelu a procesu jeho vyvoja vratane:

a) technickych prostriedkov (napr. ndvod na pouzitie, infrastruktira, nastroje) potrebnych na integraciu modelu Al
na vieobecné tcely do systémov Al

b) modality (napr. text, obrdzok atd) a formdtu vstupov a vystupov a ich maximélnej velkosti (napr. dizka
kontextového okna atd.);

¢) informdcii o tidajoch pouzitych na trénovanie, testovanie a pripadne validaciu vratane druhu a povodu tdajov
a metodik spracovania.
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PRILOHA XIII

Kritérid na urenie modelov Al na vSeobecné dcely so systémovym rizikom podla ¢lanku 51

S cielom urcit, ¢i md model Al na vSeobecné ucely sposobilosti alebo vplyv rovnocenné s tymi, ktoré s stanovené
v ¢ldnku 51 ods. 1 pism. a), Komisia zohladn{ tieto kritéria:

a) pocet parametrov modelu;
b) kvalita alebo velkost ddtového stiboru, napriklad merand prostrednictvom tokenov;
Q) vypoctova sila pouzitd na trénovanie modelu, merand v operdcidch s pohyblivou radovou ¢iarkou alebo uvedend

kombindciou inych premennych, ako st odhadované néklady na trénovanie, odhadovany ¢as potrebny na trénovanie
alebo odhadovand spotreba energie na trénovanie;

d) vstupné a vystupné modality modelu, ako st text na text (velké jazykové modely), text na obraz, multimodalita
a najmodernejsie prahové hodnoty na urcenie sposobilosti s velkym vplyvom pre kazdii modalitu a konkrétny typ
vstupov a vystupov (napr. biologické sekvencie);

e) referenéné hodnoty a hodnotenia sposobilosti modelu vratane zvdzenia poctu tloh bez dodatoéného trénovania,
prispdsobivost na ucenie sa novych, odlisnych tloh, tiroven jeho autonémnosti a Skdlovatelnosti, ndstroje, ku
ktorym md pristup;

f) ¢i md velky vplyv na vnitorny trh z dovodu svojho dosahu, ktory sa predpokladd, po spristupneni najmenej 10 000
registrovanym komerénym pouzivatelom usadenym v Unii;

) pocet registrovanych koncovych pouzivatelov.
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