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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1. Raz0es e objetivos da proposta

A presente exposicdo de motivos acompanha a proposta de regulamento que estabelece regras
harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial (Regulamento Inteligéncia Artificial). A
inteligéncia artificial (1A) ¢ uma familia de tecnologias em réapida evolucgéo capaz de oferecer
um vasto conjunto de beneficios econdmicos e sociais a todo o leque de industrias e
atividades sociais. Ao melhorar as previsdes, otimizar as operacoes e a afetacdo de recursos e
personalizar o fornecimento dos servicos, a utilizacdo da inteligéncia artificial pode contribuir
para resultados benéficos para a sociedade e o ambiente e conceder vantagens competitivas as
empresas € a economia europeia. Essa agdo torna-se especialmente necesséria em setores de
elevado impacto, incluindo os dominios das alteracdes climaticas, do ambiente e da salde, do
setor publico, das financgas, da mobilidade, dos assuntos internos e da agricultura. Contudo, 0s
mesmos elementos e técnicas que produzem os beneficios socioeconémicos da IA também
podem trazer novos riscos ou consequéncias negativas para os cidadaos e a sociedade. A luz
da velocidade da evolucdo tecnoldgica e dos possiveis desafios, a UE esta empenhada em
alcancar uma abordagem equilibrada. E do interesse da Unido preservar a lideranca
tecnoldgica da UE e assegurar que novas tecnologias, desenvolvidas e exploradas respeitando
os valores, os direitos fundamentais e os principios da Unido, estejam ao servico dos cidaddos
europeus.

A presente proposta honra o compromisso politico assumido pela presidente Ursula von der
Leyen, que anunciou nas suas orientacdes politicas para 2019-2024, intituladas «Uma Unido
mais ambiciosa»', que a Comissdo apresentaria uma proposta legislativa relativa a uma
abordagem europeia coordenada as implicacGes humanas e éticas da inteligéncia artificial. Na
sequéncia desse anuncio, a Comissdo publicou, em 19 de fevereiro de 2020, o Livro Branco
sobre a inteligéncia artificial — Uma abordagem europeia virada para a exceléncia e a
confianga®. O Livro Branco define as opgdes politicas sobre a forma de alcancar o duplo
objetivo de promover a adocdo da IA e de abordar os riscos associados a determinadas
utilizacbes desta tecnologia. A presente proposta visa dar execugdo ao segundo objetivo,
desenvolvendo um ecossistema de confianca mediante a proposta de um quadro juridico para
uma IA de confianga. A proposta tem como base os valores e os direitos fundamentais da UE
e pretende dar as pessoas e a outros utilizadores a confianca necessaria para adotarem
solugdes baseadas em IA, a0 mesmo tempo que incentiva as empresas para que as
desenvolvam. A inteligéncia artificial deve ser uma ferramenta ao servico das pessoas e uma
forga positiva para a sociedade com o objetivo final de aumentar o bem-estar dos seres
humanos. As regras aplicaveis as tecnologias de inteligéncia artificial disponibilizadas no
mercado da Unido ou que afetam as pessoas da Unido devem, por isso, centrar-se no ser
humano, de modo que as pessoas possam confiar que a tecnologia é utilizada de uma forma
segura e em cumprimento da lei, incluindo em matéria de respeito dos direitos fundamentais.
Na sequéncia da publicacdo do Livro Branco, a Comissdo langcou uma consulta abrangente
das partes interessadas, a qual revelou um grande interesse por parte de um vasto numero de
partes que apoiaram amplamente a intervencdo regulamentar com vista a resolver os desafios
e as preocupacdes relacionadas com a crescente utilizacdo da IA.

https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/political-quidelines-next-commission_pt.pdf.
Comissdo Europeia: Livro Branco sobre a inteligéncia artificial — Uma abordagem europeia virada
para a exceléncia e a confianca [COM(2020) 65 final].
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A proposta também d& resposta a pedidos explicitos do Parlamento Europeu e do Conselho
Europeu, que tém apelado, repetidamente, para a acdo legislativa, com vista a assegurar 0
bom funcionamento do mercado interno de sistemas de inteligéncia artificial («sistemas de
IA»), no qual os beneficios e os riscos da IA sejam abordados de forma adequada a nivel da
Unido. A proposta apoia o objetivo da Unido de estar na vanguarda mundial do
desenvolvimento de uma inteligéncia artificial que seja segura, ética e de confianca, conforme
mencionado pelo Conselho Europeu®, e garanta a protecdo de principios éticos, conforme
pedido especificamente pelo Parlamento Europeu®.

Em 2017, o Conselho Europeu apelou para que fosse tomada a «consciéncia da urgéncia em
fazer face as tendéncias emergentes, entre as quais se contam a inteligéncia artificial [...], com
a garantia simultanea de um elevado nivel de protecdo dos dados, direitos digitais e normas
éticas»°. Nas suas Conclusdes sobre o plano coordenado para o desenvolvimento e utilizagéo
da inteligéncia artificial «Made in Europe», de 2019° o Conselho continuou a destacar a
importancia de assegurar o pleno respeito dos direitos dos cidaddos europeus e apelou para
uma reapreciacdo da legislagdo pertinente em vigor, para torna-la adequada a sua finalidade
no que respeita as novas oportunidades que a inteligéncia artificial oferece e aos desafios que
coloca. O Conselho Europeu também convidou a Comissao a definir claramente as aplicacdes
de inteligéncia artificial que devem ser consideradas de risco elevado’.

As Conclusdes, mais recentes, de 21 de outubro de 2020 reforgaram a importancia de dar
resposta a desafios como a opacidade, a complexidade, os preconceitos [ou enviesamentos],
um certo grau de imprevisibilidade e comportamentos parcialmente autbnomos de
determinados sistemas de IA, a fim de garantir a compatibilidade destes sistemas com 0s
direitos fundamentais e facilitar a aplicagdo das normas juridicas®.

O Parlamento Europeu também realizou um trabalho consideravel no dominio da IA. Em
outubro de 2020, adotou um conjunto de resolu¢Ges no dominio da IA, nomeadamente em
matéria de ética’, responsabilidade’® e direitos de autor':. Em 2021, seguiram-se resolugdes
no dominio da IA em matéria penal'? e nos dominios da educacdo, da cultura e do setor
audiovisual™. A Resolucdo do Parlamento Europeu sobre o regime relativo aos aspetos éticos

Conselho Europeu, Reunido extraordindria do Conselho Europeu (1 e 2 de outubro de 2020) —
Conclus6es [EUCO 13/20, 2020, p. 6].

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, que contém recomendacgdes a Comissao
sobre o regime relativo aos aspetos éticos da inteligéncia artificial, da robética e das tecnologias
conexas [2020/2012(INL)].

Conselho Europeu, Reunido do Conselho Europeu (19 de outubro de 2017) — ConclusGes
[EUCO 14/17, 2017, p. 8].

Conselho da Unido Europeia, Inteligéncia artificial: b) ConclusBes sobre o plano coordenado para a
inteligéncia artificial — Adocéo [6177/19, 2019].

Conselho Europeu, Reunido extraordinaria do Conselho Europeu (1 e 2 de outubro de 2020) —
Conclusbes [EUCO 13/20, 2020].

Conselho da Unido Europeia, Conclusdes da Presidéncia — A Carta dos Direitos Fundamentais no
contexto da inteligéncia artificial e da transformacéo digital [11481/20, 2020].

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, sobre o regime relativo aos aspetos éticos
da inteligéncia artificial, da roboética e das tecnologias conexas [2020/2012(INL)].

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, sobre o regime de responsabilidade civil
aplicavel a inteligéncia artificial [2020/2014(INL)].

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, sobre os direitos de propriedade
intelectual para o desenvolvimento de tecnologias ligadas a inteligéncia artificial [2020/2015(IN1].
Projeto de relatério do Parlamento Europeu sobre a inteligéncia artificial no direito penal e a sua
utilizacéo pelas autoridades policiais e judiciarias em casos penais [2020/2016(INI].

Projeto de relatério do Parlamento Europeu sobre a inteligéncia artificial na educacéo, na cultura e no
setor audiovisual [2020/2017(INI]._A Comissdo adotou, neste contexto, 0 «Plano de Ac¢do para a
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da inteligéncia artificial, da robdtica e das tecnologias conexas recomenda especificamente a
Comissdo que proponha uma acdo legislativa para tirar partido dos beneficios e das
oportunidades da IA, mas também para garantir a protecdo de principios éticos. A resolucao
inclui uma parte da proposta legislativa de um regulamento relativo aos principios éticos para
0 desenvolvimento, implantacdo e utilizacdo da inteligéncia artificial, da robdtica e das
tecnologias conexas. Em conformidade com o compromisso politico assumido pela presidente
Ursula von der Leyen nas suas orientacdes politicas relativamente as resolu¢des adotadas pelo
Parlamento Europeu nos termos do artigo 225.° do TFUE, a presente proposta tem em conta a
resolucdo acima mencionada do Parlamento Europeu, no pleno respeito dos principios da
proporcionalidade, da subsidiariedade e da iniciativa Legislar Melhor.

Tendo em conta este contexto politico, a Comissdo apresenta uma proposta de quadro
regulamentar em matéria de inteligéncia artificial com os seguintes objetivos especificos:

e garantir que os sistemas de IA colocados no mercado da Unido e utilizados sejam
seguros e respeitem a legislacdo em vigor em matéria de direitos fundamentais e
valores da Uniéo,

e garantir a seguranca juridica para facilitar os investimentos e a inovacdo no
dominio da IA,

e melhorar a governacdo e a aplicacao efetiva da legislacdo em vigor em matéria de
direitos fundamentais e dos requisitos de seguranca aplicaveis aos sistemas de IA,

o facilitar o desenvolvimento de um mercado Unico para as aplicacdes de IA
legitimas, seguras e de confianca e evitar a fragmentacao do mercado.

Para alcancar esses objetivos, a presente proposta apresenta uma abordagem regulamentar
horizontal equilibrada e proporcionada ao dominio da inteligéncia artificial, que se limita aos
requisitos minimos necessarios para dar resposta aos riscos e aos problemas associados a 1A,
sem restringir ou prejudicar indevidamente a evolucdo tecnol6gica ou aumentar
desproporcionalmente o custo de colocacdo no mercado das solucbes de IA. A proposta
estabelece um quadro juridico sélido e flexivel. Por um lado, as suas escolhas regulamentares
fundamentais, incluindo os requisitos baseados em principios que os sistemas de IA devem
respeitar, sdo abrangentes e estdo preparadas para o futuro. Por outro lado, cria um sistema
regulamentar proporcionado, centrado numa abordagem regulamentar baseada no risco bem
definida que ndo cria restricbes desnecessarias ao comércio e na qual a intervencdo juridica é
adaptada as situacdes concretas em que existe um motivo de preocupacdo justificado ou em
que tal preocupacdo pode ser razoavelmente antecipada num futuro préximo. Ao mesmo
tempo, o quadro juridico inclui mecanismos flexiveis que permitem a sua adaptacdo dinamica
a medida que a tecnologia evolui e surgem novas situagdes preocupantes.

A proposta estabelece regras harmonizadas para o desenvolvimento, a colocacdo no mercado
e a utilizacdo de sistemas de IA na Unido na sequéncia de uma abordagem proporcionada
baseada no risco. Propfe-se uma definicdo inequivoca e preparada para o futuro de
«inteligéncia artificial». Algumas praticas de 1A particularmente prejudiciais sdo proibidas,
uma vez que violam os valores da Uni&o, e sdo propostas restricdes e salvaguardas especificas
relativamente a determinadas utilizages de sistemas de identificagdo biométrica a distancia
para efeitos de manutencdo da ordem publica. A proposta estabelece uma metodologia de
andlise de riscos solida para definir sistemas de IA de «risco elevado» que criam riscos

Educacdo Digital 2021-2027 — Reconfigurar a educacdo e a formacdo para a era digital»
[COM(2020) 624 final], que prevé o desenvolvimento de orientacOes éticas em matéria de inteligéncia
artificial e utilizacdo de dados no ensino.
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significativos para a saude e a seguranga ou para os direitos fundamentais das pessoas. Esses
sistemas de IA terdo de cumprir um conjunto de requisitos obrigatorios horizontais para uma
IA de confianca e seguir procedimentos de avaliagdo da conformidade antes de poderem ser
colocados no mercado da Unido. Os fornecedores e os utilizadores desses sistemas também
estdo sujeitos a obrigacdes previsiveis, proporcionadas e claras para garantir a seguranga e o
respeito da legislacdo em vigor que protege os direitos fundamentais ao longo de todo o ciclo
de vida dos sistemas de IA. No caso de alguns sistemas de IA especificos, apenas séo
propostas obrigacOes de transparéncia minimas, em particular quando sdo utilizados sistemas
de conversacdo automatica ou «falsificacdes profundas».

As regras propostas serdo executadas por intermedio de um sistema de governacao a nivel dos
Estados-Membros, aproveitando estruturas ja existentes, e de um mecanismo de cooperagao a
nivel da Unido, ou seja, 0 novo Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial. Também séo
propostas medidas adicionais para apoiar a inovagdo, em particular por via de ambientes de
testagem da regulamentacdo da IA e de outras medidas que visam reduzir 0s encargos
regulamentares e apoiar as pequenas e medias empresas (PME) e as empresas em fase de
arranque.

1.2. Coeréncia com as disposic¢des existentes da mesma politica setorial

A natureza horizontal da proposta exige a plena coeréncia com a legislacdo da Unido em vigor
aplicavel aos setores em que os sistemas de 1A de risco elevado j& séo utilizados ou serao
provavelmente utilizados num futuro proximo.

E igualmente garantida coeréncia com a Carta dos Direitos Fundamentais da UE e a
legislacdo derivada da Unido em vigor em matéria de protecdo de dados, defesa dos
consumidores, ndo discriminacdo e igualdade de género. A proposta ndo prejudica e completa
0 Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados [Regulamento (UE) 2016/679] e a Diretiva
sobre a Protecdo de Dados na Aplicacéo da Lei [Diretiva (UE) 2016/680] com um conjunto de
regras harmonizadas aplicaveis a concecdo, ao desenvolvimento e a utilizacdo de
determinados sistemas de IA de risco elevado e restricbes a determinadas utilizagdes de
sistemas de identificacdo biométrica a distancia. Além disso, a proposta completa o direito da
Unido em vigor em matéria de ndo discriminacdo com requisitos especificos que visam
minimizar o risco de discriminacdo algoritmica, em particular no que diz respeito a concecao
e a qualidade dos conjuntos de dados utilizados no desenvolvimento de sistemas de IA,
complementados com obrigacdes de testagem, gestdo de riscos, documentacao e supervisao
humana ao longo do ciclo de vida dos sistemas de IA. A proposta ndo prejudica a aplicacéo
do direito da concorréncia da Unido.

No que diz respeito aos sistemas de IA de risco elevado que sdo componentes de seguranga de
produtos, a presente proposta sera integrada na legislagdo de seguranca setorial em vigor para
assegurar a coeréncia, evitar as duplicacbes e minimizar os encargos adicionais. Em
particular, no que diz respeito aos sistemas de IA de risco elevado relacionados com produtos
abrangidos pela legislacdo do novo quadro legislativo (NQL) (por exemplo, méaquinas,
dispositivos médicos, brinquedos), os requisitos aplicaveis aos sistemas de IA estabelecidos
na presente proposta serdo verificados no ambito dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade previstos na correspondente legislacdo do NQL. No que diz respeito a
interligacdo dos requisitos, embora os riscos de seguranga especificos dos sistemas de 1A
devam ser abrangidos pelos requisitos da presente proposta, a legislacdo do NQL visa
assegurar a seguranca global do produto final e, como tal, pode incluir requisitos especificos
relativos & integracdo segura de um sistema de IA no produto final. A proposta de
regulamento relativo as maquinas, que é adotada no mesmo dia que a presente proposta,
reflete plenamente esta abordagem. A presente proposta ndo é diretamente aplicavel aos
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sistemas de IA de risco elevado relacionados com produtos abrangidos pela legislacdo da
«antiga abordagem» (por exemplo, aviacdo, automoveis). Contudo, 0s requisitos essenciais ex
ante aplicaveis aos sistemas de 1A de risco elevado estabelecidos na presente proposta terdo
de ser tidos em conta aquando da adoc¢do de atos de execucdo ou delegados ao abrigo dessa
legislacao.

No que diz respeito aos sistemas de IA fornecidos ou utilizados por instituicbes de crédito
regulamentadas, as autoridades responsaveis pela supervisdo da legislacdo da Unido em
matéria de servigcos financeiros devem ser designadas autoridades competentes para a
supervisdo dos requisitos estabelecidos na presente proposta, para assegurar uma execugéo
coerente das obrigacOes previstas na presente proposta e da legislacdo da Unido em matéria de
servicos financeiros nos casos em que o0s sistemas de IA sejam, até certo ponto,
implicitamente regulamentados relativamente ao sistema de governacdo interno das
instituicdes de crédito. A fim de aumentar a coeréncia, o procedimento de avaliacdo da
conformidade e algumas das obrigacdes processuais dos fornecedores impostas nos termos da
presente proposta sdo integradas nos procedimentos previstos na Diretiva 2013/36/UE relativa
a0 acesso a atividade das instituicdes de crédito e & supervisdo prudencial™*.

A presente proposta é coerente com o direito da Unido aplicAvel em matéria de servigos,
incluindo os servigos intermediarios regulamentados pela Diretiva 2000/31/CE (Diretiva
sobre o comércio eletronico)™ e pela proposta de Regulamento Servicos Digitais (RSD)™®
recentemente apresentada pela Comisséo.

Relativamente aos sistemas de IA que sdo componentes de sistemas informaticos de grande
escala no espaco de liberdade, seguranca e justica geridos pela Agéncia da Unido Europeia
para a Gestdo Operacional de Sistemas Informaticos de Grande Escala no Espaco de
Liberdade, Seguranca e Justica (eu-LISA), a proposta ndo se aplica aos sistemas de 1A que
sejam colocados no mercado ou colocados em servigo antes de ter decorrido um ano desde a
data de aplicacdo do presente regulamento, salvo se a substituicdo ou alteracdo desses atos
juridicos implicar uma alteracdo significativa da concecdo ou da finalidade prevista do
sistema ou dos sistemas de 1A em causa.

1.3. Coeréncia com as outras politicas da Unido

A proposta faz parte de um pacote abrangente de medidas que visa resolver os problemas
decorrentes do desenvolvimento e da utilizagdo da IA, examinados no Livro Branco sobre a
inteligéncia artificial. Como tal, é garantida a coeréncia e a complementaridade com outras
iniciativas em curso ou planeadas da Comissdo que também visam responder a esses
problemas, incluindo a revisdo da legislacdo setorial em matéria de produtos (por exemplo, a
Diretiva Maquinas e a Diretiva Seguranca Geral dos Produtos) e as iniciativas que abordam
questdes de responsabilidade associadas as novas tecnologias, incluindo os sistemas de IA.
Essas iniciativas desenvolvem e completam a presente proposta, a fim de conferir certeza

1 Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso

a atividade das instituicGes de crédito e a supervisao prudencial das instituicdes de crédito e empresas
de investimento, que altera a Diretiva 2002/87/CE e revoga as Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (JO
L 176 de 27.6.2013, p. 338).

Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000, relativa a certos
aspetos legais dos servigos da sociedade de informacdo, em especial do comércio eletrénico, no
mercado interno («Diretiva sobre o comércio eletrdnico») (JO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

Ver a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a um mercado Unico de
servicos digitais (Regulamento Servigos Digitais) e que altera a Diretiva 2000/31/CE
[COM(2020) 825 final].
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juridica e promover o desenvolvimento de um ecossistema de confianga em matéria de 1A na
Europa.

A proposta é ainda coerente com a estratégia digital global da Comisséo no contributo que
presta para promover o conceito de «tecnologia ao servico das pessoas», um dos trés
principais pilares da orientacdo politica e dos objetivos anunciados na Comunicagdo
«Construir o futuro digital da Europa»'’. Estabelece um quadro coerente, eficaz e
proporcionado para assegurar que a IA seja desenvolvida de modo que respeite os direitos das
pessoas e conquiste a sua confianga, preparando a Europa para a era digital e transformando
0s préximos dez anos na Década Digital™.

Além disso, a promocdo da inovacdo baseada na IA estd estreitamente associada ao
Regulamento Governagdo de Dados®, a Diretiva Dados Abertos® e a outras iniciativas
estabelecidas na Estratégia europeia para os dados?, que criardo mecanismos e servicos de
confianca para a reutilizagéo, a partilha e o agrupamento de dados, elementos essenciais para
o desenvolvimento de modelos de IA baseados em dados de elevada qualidade.

A proposta também reforca de forma significativa o papel da Unido na definicdo de regras e
padrdes mundiais e promove uma IA de confianca que é coerente com o0s valores e 0S
interesses da Unid&o. Constitui uma base importante para a Unido continuar a colaborar com 0s
parceiros externos, incluindo os paises terceiros, e em foruns internacionais em questfes
relacionadas com a IA.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
2.1. Base juridica

A base juridica da proposta é, em primeiro lugar, o artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), que prevé a adocdo de medidas para assegurar o
estabelecimento e o funcionamento do mercado interno.

A presente proposta constitui uma parte fundamental da estratégia para o mercado Unico
digital da UE. O principal objetivo da presente proposta é assegurar o correto funcionamento
do mercado interno mediante a criagdo de regras harmonizadas para o desenvolvimento, a
colocacdo no mercado da Unido e a utilizacdo de produtos e servicos que integram
tecnologias de IA ou que sdo fornecidos como sistemas de IA autonomos. Alguns
Estados-Membros ja estdo a ponderar regras nacionais para assegurar que a inteligéncia
artificial seja segura e seja desenvolvida e utilizada em conformidade com as obrigacdes de
protecdo dos direitos fundamentais. Esta situacdo € suscetivel de gerar dois grandes
problemas: i) uma fragmentacdo do mercado interno no que diz respeito aos elementos
essenciais relativos aos requisitos aplicaveis aos produtos e servigos baseados na inteligéncia
artificial, a respetiva comercializagdo, utilizacdo, responsabilidade e supervisdo pelas
autoridades publicas; ii) a reducéo substancial da seguranca juridica para os fornecedores e 0s
utilizadores de sistemas de 1A no que se refere a forma como as regras em vigor e as novas
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Comunicacdo da Comisséo: Construir o futuro digital da Europa [COM(2020) 67 final].

Orientac@es para a Digitalizacéo até 2030: a via europeia para a Década Digital.

Proposta de regulamento relativo a governacdo de dados (Regulamento Governacdo de Dados)
[COM(2020) 767].

20 Diretiva (UE) 2019/1024 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativa aos
dados abertos e & reutilizacdo de informagdes do setor publico [PE/28/2019/REV/1] (JO L 172 de
26.6.2019, p. 56).

Comunicacdo da Comissdo: Uma estratégia europeia para 0s dados [COM(2020) 66 final].
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regras serdo aplicadas a esses sistemas na Unido. Dada a vasta circulagdo de produtos e
servigos entre fronteiras, a melhor solucdo para estes dois problemas passa por recorrer a
legislagéo de harmonizagéo da UE.

Efetivamente, a proposta define requisitos obrigatérios comuns aplicaveis a concecdo e ao
desenvolvimento de determinados sistemas de IA antes de estes serem colocados no mercado,
0s quais serdo subsequentemente operacionalizados por via de normas técnicas harmonizadas.
A proposta também aborda a situacdo apos a colocagdo no mercado de sistemas de IA, por
meio da harmonizagdo do método de realizacdo dos controlos ex post.

Além disso, tendo em conta que a presente proposta contém determinadas regras especificas
aplicaveis a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais, nomeadamente restricdes a utilizacdo de sistemas de IA para a identificacdo
biométrica a distancia «em tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de
manutencdo da ordem publica, é adequado basear o presente regulamento no artigo 16.° do
TFUE, no respeitante a essas regras especificas.

2.2. Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

A natureza da inteligéncia artificial, que muitas vezes depende de conjuntos de dados amplos
e variados e pode ser integrada em qualquer produto ou servi¢co que circule livremente no
mercado interno, implica que os objetivos da presente proposta ndo podem ser alcancados
com eficacia apenas pela acdo dos Estados-Membros. Além disso, a emergéncia de um
mosaico de regras nacionais potencialmente divergentes prejudicaria a circulacdo homogénea
de produtos e servigos associados a sistemas de 1A em toda a UE e seria ineficaz para garantir
a seguranca e a protecdo dos direitos fundamentais e dos valores da Unido nos diferentes
Estados-Membros. A adogdo de abordagens nacionais para a resolucao dos problemas apenas
criaria mais inseguranca juridica e obstaculos e abrandaria a aceitacdo da inteligéncia artificial
pelo mercado.

Os objetivos da presente proposta podem ser mais bem alcangados a nivel da Unido, evitando
assim uma maior fragmentacdo do mercado Unico em quadros nacionais potencialmente
contraditérios que impecam a livre circulacdo dos produtos e dos servi¢os que integram
inteligéncia artificial. Um quadro regulamentar europeu sélido para uma inteligéncia artificial
de confianca também assegurara condi¢cdes de concorréncia equitativas e protegera todos 0s
cidadaos, reforcando ao mesmo tempo a competitividade e a base industrial da Europa neste
dominio. S6 uma acdo comum a nivel da Unido pode proteger também a soberania digital da
Unido e tirar partido dos seus instrumentos e poderes regulamentares para moldar as regras e
as normas mundiais.

2.3. Proporcionalidade

A proposta tem por base os atuais quadros juridicos e é proporcionada e necessaria para
alcancar os objetivos a que se prop8e, uma vez que segue uma abordagem baseada no risco e
impGe encargos regulamentares apenas quando é provavel que um sistema de IA represente
riscos elevados para os direitos fundamentais e a segurancga. Por outro lado, no caso dos
sistemas de IA que ndo s&o de risco elevado, apenas sdo impostas obrigacdes de transparéncia
bastante limitadas, por exemplo, no que diz respeito a prestacdo de informacdes para sinalizar
a utilizacdo de um sistema de IA quando este interage com seres humanos. No caso dos
sistemas de IA de risco elevado, os requisitos relativos a elevada qualidade dos dados, a
documentacao e a rastreabilidade, a transparéncia, a supervisdo humana, a exatidao e a solidez
sdo estritamente necessarios para atenuar os riscos para os direitos fundamentais e a seguranca
colocados pela inteligéncia artificial e que ndo abrangidos por outros quadros juridicos
existentes. As normas harmonizadas e as orientagdes de apoio, bem como as ferramentas de
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conformidade, auxiliardo os fornecedores e os utilizadores no cumprimento dos requisitos
estabelecidos pela proposta e na minimizacdo dos seus custos. Os custos incorridos pelos
operadores sdo proporcionados aos objetivos alcancados e aos beneficios econdmicos e
reputacionais que os operadores podem esperar desta proposta.

2.4, Escolha do instrumento

A escolha de um regulamento como instrumento juridico justifica-se pela necessidade de
aplicar uniformemente as novas regras, como a definigdo de inteligéncia artificial, a proibicao
de determinadas praticas prejudiciais possibilitadas pela IA e a classificacdo de determinados
sistemas de IA. A aplicabilidade direta de um regulamento, em conformidade com o
artigo 288.° do TFUE, reduzira a fragmentacéo juridica e facilitara o desenvolvimento de um
mercado Unico para sistemas de IA legitimos, seguros e de confianca. Para isso, introduzira
um conjunto harmonizado de requisitos basicos no que diz respeito aos sistemas de IA
classificados como de risco elevado, bem como obrigacGes aplicaveis aos fornecedores e aos
utilizadores desses sistemas, melhorara a protecdo dos direitos fundamentais e proporcionara
seguranga juridica para os operadores e 0s consumidores.

Ao mesmo tempo, as disposi¢cbes do regulamento ndo sdo excessivamente prescritivas e
deixam margem a diferentes niveis de acdo por parte dos Estados-Membros em termos de
elementos que ndo comprometem 0s objetivos da iniciativa, em particular a organizagéo
interna do sistema de fiscalizagcdo do mercado e a adogdo de medidas que visam promover a
inovacao.

3. RESULTADOS DAS AVALIAQ@ES EX PpST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
3.1. Consulta das partes interessadas

A presente proposta é resultado de uma consulta extensiva das principais partes interessadas,
na qual a Comisséo aplicou os principios gerais e as normas minimas de consulta das partes
interessadas.

Em 19 de fevereiro de 2020, foi lancada, juntamente com a publicacdo do Livro Branco sobre
a inteligéncia, artificial uma consulta publica em linha, que decorreu até 14 de junho de
2020. O objetivo dessa consulta era recolher pontos de vista e opinides sobre o Livro Branco.
A consulta visou todas as partes interessadas dos setores publico e privado, incluindo
administragBes publicas, autoridades locais, organizacbes comerciais e ndo comerciais,
parceiros sociais, peritos, académicos e cidaddos. Uma vez analisadas as respostas recebidas,
a Comiss&o publicou uma sintese dos resultados e as respostas individuais no seu sitio Web?.

No total, foram recebidos 1 215 contributos, dos quais 352de empresas ou
organizagOes/associagcdes comerciais, 406 de cidadaos (92 % eram cidaddos da UE), 152 em
nome de instituicdes académicas/de investigacdo e 73 de autoridades publicas. As opinifes da
sociedade civil foram representadas por 160 respondentes (9 dos quais eram organizacgdes de
consumidores, 129 eram organizagdes ndo governamentais e 22 eram sindicatos), sendo que
72 respondentes contribuiram identificando-se como «Qutros». Das 352 empresas e
representantes da inddstria, 222 eram empresas e representantes comerciais, sendo que 41,5 %
eram micro, pequenas e médias empresas. As restantes eram associa¢do empresariais. De um
modo geral, 84 % das respostas das empresas e da industria eram provenientes da UE-27.
Dependendo da pergunta, entre 81 e 598 dos respondentes utilizaram a opcao de texto livre

Consultar todos os resultados da consulta aqui.

PT


https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/white-paper-artificial-intelligence-public-consultation-towards-european-approach-excellence

PT

para inserir observagdes. Foram apresentadas mais de 450 posi¢des escritas através do portal
EU Survey, quer como complemento das respostas aos inquéritos (mais de 400), quer como
contributos autonomos (mais de 50).

De uma forma geral, existe consenso entre as partes interessadas quanto a necessidade de agir.
Uma grande maioria das partes interessadas concorda que existem lacunas legislativas ou que
€ necessaria nova legislacdo. Contudo, varias partes interessadas alertaram a Comissdo para a
necessidade de evitar duplicagdo, obrigagdes contraditérias e excesso de regulamentacdo.
Houve varios comentarios a sublinhar a importancia de um quadro regulamentar
tecnologicamente neutro e proporcionado.

De uma forma geral, as partes interessadas solicitaram uma definicdo estreita, clara e precisa
de «inteligéncia artificial». As partes interessadas também sublinharam que, além da
clarificacdo do termo «inteligéncia artificial», € importante definir os termos «risco», «risco
elevado», «risco baixo», «identificagdo biométrica a distancia» e «prejuizo/dano».

A maioria dos respondentes manifestou-se explicitamente a favor da abordagem baseada no
risco. A utilizacdo de um quadro baseado no risco foi considerada uma opg¢do melhor do que
aplicar uma regulamentacdo generalizada a todos os sistemas de IA. Os tipos de riscos e
ameacas devem ser baseados numa abordagem setorial e casuistica. Os riscos também devem
ser calculados tendo em conta o0 impacto nos direitos e na seguranca.

Os ambientes de testagem da regulamentagdo podem ser bastante Gteis para a promocao da 1A
e sao acolhidos com agrado por determinadas partes interessadas, especialmente as
associagOes empresariais.

Entre as partes interessadas que manifestaram a sua opinido sobre os modelos de execucao,
mais de 50 %, sobretudo entre as associagbes comerciais, mostraram-se a favor da
combinacdo de uma autoavaliacdo de riscos ex ante e de uma execuc¢do ex post aplicavel aos
sistemas de IA de risco elevado.

3.2. Obtencdo e utilizacdo de competéncias especializadas

A proposta tem como base dois anos de andlise e estreita cooperacao das partes interessadas,
incluindo académicos, empresas, parceiros sociais, organiza¢fes nao governamentais,
Estados-Membros e cidaddos. O trabalho preparatorio foi iniciado em 2018 com a criagdo de
um grupo de peritos de alto nivel (GPAN) sobre a 1A com uma composi¢do inclusiva e
ampla de 52 peritos bem conhecidos incumbidos de prestar aconselhamento & Comiss&o sobre
a aplicacdo da estratégia da Comissdo para a inteligéncia artificial. Em abril de 2019, a
Comissdo manifestou o seu apoio®® aos re%uisitos essenciais estabelecidos nas «Orienta¢des
éticas para uma IA de confianca» do GPAN?*, que tinham sido revistos para ter em conta mais
de 500 observacdes das partes interessadas. Os requisitos essenciais refletem uma abordagem
generalizada e comum segundo a qual o desenvolvimento e a utilizacdo da IA se devem
pautar por determinados principios essenciais orientados por valores, conforme comprovado
por um conjunto de codigos e principios éticos desenvolvidos por varias organizacoes
privadas e publicas de dentro e fora da Europa. A lista de avaliagcdo para uma inteligéncia
artificial de confianc;a25 tornou esses requisitos operacionais num processo piloto que incluiu
mais de 350 organizacoes.

2 Comissdo Europeia: Aumentar a confianca numa inteligéncia artificial centrada no ser humano

[COM(2019) 168].

GPAN, Orientacdes éticas para uma IA de confianga, 2019.

GPAN, Assessment List for Trustworthy Artificial Intelligence (ALTAI) for self-assessment, 2020 [n&o
traduzida para portugués].
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Além disso, foi criada a Alianca da 1A% uma plataforma onde aproximadamente
4 000 partes interessadas podem debater as implicacdes tecnoldgicas e sociais da IA,
culminando numa assembleia de 1A anual.

O Livro Branco sobre a inteligéncia artificial desenvolveu esta abordagem inclusiva,
incitando as observagOes de mais de 1 250 partes interessadas, incluindo mais de 450 posicGes
escritas. Consequentemente, a Comissdo publicou uma avaliacdo de impacto inicial que, por
sua vez, deu origem a mais de 130 observacdes?’. Também foram organizadas outras sessoes
de trabalho e eventos para as partes interessadas cujos resultados apoiam a analise da
avaliacdo de impacto e as escolhas politicas efetuadas na presente proposta”. Foi ainda
encomendado um estudo externo para contribuir para a avaliagdo de impacto.

3.3. Avaliacéo de impacto

Em consonancia com a sua politica «Legislar melhor», a Comissdo realizou uma avaliagdo de
impacto para a presente proposta, que foi analisada pelo Comité de Controlo da
Regulamentacdo da Comissdo. Foi realizada uma reunido com o Comité de Controlo da
Regulamentacdo, em 16 de dezembro de 2020, a qual se seguiu um parecer negativo. Apds
uma revisao substancial da avaliacdo de impacto para ter em conta as observagdes e uma nova
apresentacdo da avaliacdo de impacto, o Comité de Controlo da Regulamentacdo emitiu um
parecer positivo em 21 de margco de 2021. O anexo 1 da avaliacdo de impacto inclui os
pareceres do Comité de Controlo da Regulamentacdo, as recomendagdes deste e uma
explicacdo sobre como foram tidas em conta.

A Comissdo estudou diversas opg¢des politicas para alcancar o objetivo geral da proposta, que
consiste em assegurar o correto funcionamento do mercado Unico, criando condicdes para
o desenvolvimento e a utilizagdo de uma inteligéncia artificial de confianga na Unido.

Foram avaliadas quatro op¢6es politicas com diferentes graus de intervencdo regulamentar:

e Opcao 1: um instrumento legislativo da UE que criasse um regime de rotulagem
voluntaria;

e Opcdao 2: uma abordagem ad hoc a nivel setorial,

e Opcdo 3: um instrumento legislativo horizontal da UE que seguisse uma
abordagem baseada no risco proporcionada;

e Opcdo 3+: um instrumento legislativo horizontal da UE que seguisse uma
abordagem baseada no risco proporcionada, completada por cddigos de conduta
para os sistemas de 1A que nédo sdo de risco elevado;

e Opcdo 4: um instrumento legislativo horizontal da UE que estabelecesse
requisitos obrigatdrios para todos os sistemas de IA, independentemente do risco
que representam.

De acordo com a metodologia estabelecida da Comisséo, cada opg¢édo politica foi avaliada
tendo em conta os impactos econémicos e sociais, com particular énfase nos impactos nos

% A Alianca da IA é um férum multilateral langado em junho de 2018, https://ec.europa.eu/digital-single-

market/en/european-ai-alliance.

Comissdo Europeia: Inception Impact Assessment For a Proposal for a legal act of the European
Parliament and the Council laying down requirements for Artificial Intelligence [ndo traduzida para
portugués].

Para obter mais informagfes sobre todas as consultas realizadas, consultar o anexo 2 da avaliagdo de
impacto.
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direitos fundamentais. E dada preferéncia & opgdo 3+, um quadro regulamentar apenas
aplicavel aos sistemas de 1A de risco elevado, com a possibilidade de todos os fornecedores
de sistemas de IA que ndo sdo de risco elevado seguirem um cédigo de conduta. Os requisitos
dirdo respeito aos dados, a documentacdo e a rastreabilidade, a prestacdo de informacdes e a
transparéncia, a supervisdo humana, a exatiddo e a solidez e seriam obrigatorios para 0s
sistemas de 1A de risco elevado. As empresas que introduzam codigos de conduta para outros
sistemas de IA fa-lo-do de modo voluntario.

A opcao preferida foi considerada adequada para alcancar mais eficazmente os objetivos da
presente proposta. Ao exigir um conjunto de acles, restrito mas eficaz, por parte dos
fornecedores e utilizadores de inteligéncia artificial, a opcdo preferida limita os riscos de
violagdo dos direitos fundamentais e da seguranca dos cidaddos e promove a superviséo e a
execucdo eficazes, ao associar 0S requisitos apenas aos sistemas em que existe um risco
elevado de ocorréncia dessas violagBes. Consequentemente, essa op¢do mantém os custos de
conformidade num valor minimo, evitando assim um abrandamento desnecessario da adoc¢éo
da tecnologia devido a precos e custos de conformidade mais elevados. De modo a excluir as
possiveis desvantagens para as PME, esta opcdo inclui inimeras disposi¢Ges para apoiar a
conformidade e reduzir os respetivos custos, incluindo a criacdo de ambientes de testagem da
regulamentacdo e a obrigacdo de ter em conta os interesses das PME aquando da fixacdo de
taxas a pagar pela avaliacdo da conformidade.

A opcdo preferida aumentara a confianca dos cidaddos na inteligéncia artificial, as empresas
beneficiardo de maior seguranca juridica e os Estados-Membros ndo terdo qualquer motivo
para tomarem uma acdo unilateral que possa fragmentar o mercado unico. Em resultado de
uma maior procura motivada por uma maior confianca, do aumento da disponibilidade das
ofertas devido a seguranca juridica e da auséncia de obstaculos ao movimento transfronteiras
de sistemas de 1A, o mercado Unico da inteligéncia artificial ird provavelmente florescer. A
Unido Europeia continuara a desenvolver um ecossistema de inteligéncia artificial em rapido
crescimento, com servicos e produtos inovadores que integram a tecnologia de IA ou sistemas
de IA auténomos, o que conduz a um aumento da autonomia digital.

As empresas ou autoridades publicas que desenvolvam ou utilizem aplicacbes de 1A que
representam um risco elevado para a seguranca ou para os direitos fundamentais dos cidad&os
terdo de cumprir requisitos e obrigacdes especificos. O cumprimento destes requisitos
implicaria,  para o fornecimento de um sistema de IA de risco elevado de gama média com
um preco aproximado de 170 000 EUR, custos de aproximadamente 6 000 EUR a 7 000 EUR
até 2025. No caso dos utilizadores de inteligéncia artificial, haveria ainda o custo anual pelo
tempo despendido a garantir a supervisao humana, sempre que adequado, dependendo do caso
de utilizacdo. Esses custos foram estimados em aproximadamente 5 000 EUR a 8 000 EUR
por ano. Os custos de verificacdo podem corresponder a mais 3 000 EUR a 7 500 EUR no
caso dos fornecedores de IA de risco elevado. As empresas ou autoridades publicas que
desenvolvam ou utilizem aplicacbes de IA que ndo sejam consideradas de risco elevado
apenas terdo obrigacfes minimas de informagdo. Contudo, estas empresas ou autoridades
podem escolher juntar-se a outros e, em conjunto, adotar um cédigo de conduta para seguir
requisitos adequados e garantir que os seus sistemas de 1A sejam de confianca. Nesse caso, 0S
custos seriam, no maximo, tdo elevados quanto o0s custos impostos aos sistemas de IA de risco
elevado, mas provavelmente inferiores.

Os impactos das opcdes politicas nas diferentes categorias de partes interessadas (operadores
economicos/empresas; organismos de avaliagdo da conformidade, organismos de
normalizagdo e outros organismos publicos; individuos/cidaddos; investigadores) sao
descritos pormenorizadamente no anexo 3 da avaliagdo de impacto que fundamenta a presente
proposta.
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3.4. Adequacéo e simplifica¢cdo da regulamentacao

A presente proposta estabelece obrigacdes que serdo aplicaveis aos fornecedores e aos
utilizadores de sistemas de IA de risco elevado. No caso dos fornecedores que desenvolvem e
colocam esses sistemas no mercado da Unido, a proposta criara seguranca juridica e
assegurard a auséncia de obstaculos ao fornecimento transfronteiras de produtos e servicos
baseados na IA. No caso das empresas que utilizam a IA, promovera a confianca entre 0s seus
clientes. No caso das administragdes publicas nacionais, esta op¢do promovera a confianga
publica na utilizacdo da 1A e reforcara os mecanismos de execucdo (mediante a introducédo de
um mecanismo de coordenacdo europeu, do fornecimento das capacidades adequadas e da
facilitacdo das auditorias dos sistemas de 1A com a aplicacdo de novos requisitos relacionados
com a documentacdo, a rastreabilidade e a transparéncia). Além disso, o quadro estipulard
medidas especificas para apoiar a inovacdo, incluindo ambientes de testagem da
regulamentacdo e medidas especificas para ajudar os utilizadores e os fornecedores de
pequena dimensdo de sistemas de IA de risco elevado a cumprirem as novas regras.

A proposta também visa especificamente o refor¢o da competitividade e da base industrial da
Europa no dominio da inteligéncia artificial. E assegurada uma coeréncia completa com a
legislagdo setorial da Unido aplicavel aos sistemas de IA (por exemplo, em matéria de
produtos e servigos) que trard maior clareza e simplificard a execucdo das novas regras.

3.5. Direitos fundamentais

Dadas as suas caracteristicas especificas (por exemplo, a opacidade, a complexidade, a
dependéncia dos dados, o comportamento autbnomo), a utilizacdo da inteligéncia artificial
pode afetar negativamente um conjunto de direitos fundamentais consagrados na Carta dos
Direitos Fundamentais da UE (a seguir designada por «Carta»). A presente proposta procura
assegurar um nivel elevado de protecdo desses direitos fundamentais e visa fazer face aos
varios riscos mediante uma abordagem baseada no risco claramente definida. Gragas a um
conjunto de requisitos relativos a uma IA de confianca e obrigacdes proporcionadas para
todos os participantes da cadeia de valor, a proposta melhorara e promovera a protecdo dos
direitos consagrados na Carta: o direito a dignidade do ser humano (artigo 1.°), o respeito pela
vida privada e familiar e a protecdo de dados pessoais (artigos 7.° e 8.°), a ndo discriminagéo
(artigo 21.°) e a igualdade entre homens e mulheres (artigo 23.°). A proposta pretende evitar
um efeito inibidor nos direitos a liberdade de expressao (artigo 11.°) e a liberdade de reunido
(artigo 12.°), garantir a protecdo do direito a acdo e a um tribunal imparcial e dos direitos de
presuncdo de inocéncia e de defesa (artigos 47.° e 48.%), bem como do direito a uma boa
administracdo. Além disso, conforme aplicavel em determinados dominios, a proposta afetara
de forma positiva os direitos de um conjunto de grupos especiais, como os direitos dos
trabalhadores a condicdes de trabalho justas e equitativas (artigo 31.°), o direito a um elevado
nivel de defesa dos consumidores (artigo 28.°), os direitos das criangas (artigo 24.°) e o direito
de integracdo das pessoas com deficiéncia (artigo 26.°). O direito a um elevado nivel de
protecdo do ambiente e melhoria da sua qualidade (artigo 37.°) também ¢é relevante, incluindo
em relagdo a salde e a seguranca dos cidaddos. As obrigacdes relativas a testagem ex ante, a
gestdo de riscos e a supervisdo humana também facilitardo o respeito de outros direitos
fundamentais, gracas a minimizacdo do risco de decisbes assistidas por 1A erradas ou
enviesadas em dominios criticos como a educacdo e a formacdo, 0 emprego, Servigos
essenciais, a manutengdo da ordem publica e o sistema judicial. Caso continuem a ocorrer
violagdes dos direitos fundamentais, as pessoas afetadas tém acesso a vias eficazes de recurso
gracas a garantia da transparéncia e da rastreabilidade dos sistemas de IA, associadas a fortes
controlos ex post.

12

PT



PT

A presente proposta impBe algumas restricdes a liberdade de empresa (artigo 16.°) e a
liberdade das artes e das ciéncias (artigo 13.°), a fim de assegurar o cumprimento de razdes
imperativas de reconhecido interesse publico, como a salde, a seguranga, a defesa dos
consumidores e a protecdo de outros direitos fundamentais («inovagéo responsavel») em caso
de desenvolvimento e utilizag&o de tecnologia de IA de risco elevado. Essas restricdes sao
proporcionadas e limitadas a0 minimo necessario para prevenir e atenuar riscos de seguranga
graves e possiveis violagdes dos direitos fundamentais.

O aumento das obrigacGes de transparéncia também ndo afetara desproporcionadamente o
direito & protegdo da propriedade intelectual (artigo 17.°, n.° 2), uma vez que estardo limitadas
as informacgfes minimas necessarias para as pessoas singulares exercerem o seu direito a agdo
e a transparéncia necessaria perante as autoridades de supervisdo e execucdo, em
conformidade com os mandatos destas. Qualquer divulgacao de informacGes sera realizada de
acordo com a legislacdo aplicével, incluindo a Diretiva (UE) 2016/943 relativa a protecdo de
know-how e de informacgdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua
aquisicado, utilizacdo e divulgacao ilegais. Quando precisam de obter acesso a informacoes
confidenciais ou a codigo-fonte para analisarem o cumprimento das obrigacGes substanciais,
as autoridades publicas e os organismos notificados ficam sujeitos a obrigacdes de
confidencialidade vinculativas.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Os Estados-Membros serdo obrigados a designar autoridades de controlo responsaveis pela
aplicagdo dos requisitos legislativos. A sua funcdo de controlo pode ter como base
mecanismos existentes, por exemplo, relativos aos organismos de avaliagdo da conformidade
ou a fiscalizacdo do mercado, mas exigird conhecimentos tecnoldgicos e recursos humanos e
financeiros suficientes. Em funcdo da estrutura preexistente em cada Estado-Membro, este
valor pode variar entre 1 e 25 equivalentes a tempo completo por Estado-Membro.

E disponibilizada uma panoramica pormenorizada dos custos na «ficha financeira» anexa a
presente proposta.

5. OUTROS ELEMENTOS
5.1. Planos de execugao e acompanhamento, avaliacéo e prestacdo de informacdes

A criacdo de um mecanismo de acompanhamento e avaliacdo sélido é crucial para garantir
que a proposta seja eficaz para alcancar os seus objetivos especificos. A Comissao ficara
responsavel por acompanhar os efeitos da proposta e criara um sistema para registar
aplicacdes de 1A de risco elevado autbnomas numa base de dados publica a escala europeia.
Este registo também permitird que as autoridades competentes, os utilizadores e outras
pessoas interessadas verifiguem se o sistema de IA de risco elevado cumpre 0s requisitos
estabelecidos na proposta e exercam uma maior supervisdo dos sistemas de IA que
representam riscos elevados para os direitos fundamentais. Para alimentar esta base de dados,
os fornecedores de IA serdo obrigados a prestar informacgGes importantes sobre os seus
sistemas e a apresentar a avaliacdo da conformidade desses sistemas.

Além disso, os fornecedores de IA serdo obrigados a informar as autoridades nacionais
competentes sobre incidentes graves ou anomalias que constituam infragdes as obrigagdes em
matéria de direitos fundamentais assim que tomarem conhecimento das mesmas, bem como
sobre eventuais recolhas ou retiradas de sistemas de IA do mercado. As autoridades nacionais
competentes investigardo, subsequentemente, os incidentes/anomalias, recolherdo todas as
informacdes necessarias e transmitirdo regularmente essas informagées a Comissao, incluindo

13

PT



PT

metadados adequados. A Comissdo completard estas informagdes sobre os incidentes por
meio de uma andlise abrangente do mercado global da inteligéncia artificial.

A Comissdo publicara um relatério de avaliagdo e reexame do quadro para a inteligéncia
artificial proposto no prazo de cinco anos a contar da data da sua aplicacao.

5.2. Explicacdo pormenorizada das disposic¢Ges especificas da proposta
5.2.1. AMBITO E DEFINICOES (TITULO I)

O titulo I define o objeto do regulamento e o &mbito das novas regras que abrangem a
colocagcdo no mercado, a colocacdo em servico e a utilizacdo de sistemas de IA. Também
estabelece as definigdes utilizadas no instrumento. A definigdo de «sistema de IA» constante
do quadro juridico pretende ser o mais tecnologicamente neutra e preparada para o futuro
possivel, tendo em conta a répida evolugdo tecnoldgica e de mercado no dominio da
inteligéncia artificial. De modo a garantir a seguranca juridica necessaria, o titulo | é
completado pelo anexo I, que inclui uma lista pormenorizada de abordagens e técnicas de
desenvolvimento de inteligéncia artificial, que a Comissdo adaptara em conformidade com as
novas evolugdes tecnoldgicas. S&o também claramente definidos os participantes essenciais
da cadeia de valor no dominio da IA, como os fornecedores e os utilizadores de sistemas de
IA, abrangendo os operadores publicos e privados, de modo que assegure condigdes de
concorréncia equitativas.

5.2.2. PRATICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PROIBIDAS (TITULO II)

O titulo Il estabelece uma lista de préaticas de IA proibidas. O regulamento segue uma
abordagem baseada no risco e diferencia entre as utilizagfes de IA que criam: i) um risco
inaceitavel, ii) um risco elevado, iii) um risco baixo ou minimo. A lista de praticas proibidas
do titulo Il inclui todos os sistemas de 1A cuja utilizacdo seja considerada inaceitavel por
violar os valores da Unido, por exemplo, por violar os direitos fundamentais. As proibicdes
abrangem praticas com potencial significativo para manipular as pessoas por meio de técnicas
subliminares que lhes passam despercebidas ou explorar as vulnerabilidades de grupos
especificos, como as criangas ou as pessoas com deficiéncia, para distorcer substancialmente
0 seu comportamento de uma forma que seja suscetivel de causar danos psicoldgicos ou
fisicos a essa ou a outra pessoa. Outras praticas manipuladoras ou exploratdrias que sdo
possibilitadas pelos sistemas de IA e que afetam os adultos podem ser abrangidas pela
legislagdo em matéria de protecdo de dados, de defesa dos consumidores e de servigos
digitais, que garante que as pessoas singulares sejam devidamente informadas e tenham a
liberdade de decidir ndo se sujeitar a uma definicdo de perfis ou a outras préaticas que possam
afetar o seu comportamento. A proposta também proibe a classificacdo social assente na IA
para uso geral por parte das autoridades publicas. Por ultimo, é igualmente proibida a
utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em tempo real» em espacos
acessiveis ao publico para efeitos de manutengdo da ordem publica, a ndo ser que se apliquem
determinadas excecdes limitadas.

5.2.3. SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO (TITULO IlI)

O titulo 111 inclui regras especificas relativas aos sistemas de IA que criam um risco elevado
para a saude e a seguranca ou para os direitos fundamentais de pessoas singulares. Em
conformidade com uma abordagem baseada no risco, esses sistemas de IA de risco elevado
sdo autorizados no mercado europeu, mas estdo sujeitos ao cumprimento de determinados
requisitos obrigatorios e a uma avaliacdo da conformidade ex ante. A classificacdo de um
sistema de IA como de risco elevado tem como base a finalidade prevista desse sistema, em
conformidade com a atual legislacdo relativa a seguranca dos produtos. Como tal, classificar
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um sistema como de risco elevado ndo depende s6 da fungdo do sistema de IA, mas também
da finalidade especifica e das modalidades para as quais aquele sistema é utilizado.

O titulo 111, capitulo 1, estabelece as regras de classificagdo e identifica duas categorias
principais de sistemas de IA de risco elevado:

e sistemas de IA concebidos para serem utilizados como componentes de segurancga
de produtos que estdo sujeitos a uma avaliacdo da conformidade ex ante por
terceiros,

e outros sistemas de IA auténomos com implicacdes em matéria de direitos
fundamentais que sdo explicitamente mencionados no anexo Ill.

A lista de sistemas de 1A de risco elevado constante do anexo 1l inclui um nimero limitado
de sistemas de IA cujos riscos ja se materializaram ou sao suscetiveis de se materializar num
futuro proximo. A fim de garantir que o regulamento possa ser ajustado a novas utilizagdes e
aplicacGes de IA, a Comissdo pode alargar a lista de sistemas de IA de risco elevado
utilizados em determinados dominios predefinidos, mediante a aplicacdo de um conjunto de
critérios e de uma metodologia de avaliacdo de riscos.

O capitulo 2 estabelece os requisitos legais aplicaveis aos sistemas de 1A de risco elevado
relativamente aos dados e a governacdo de dados, a documentacdo e a manutencdo de
registos, a transparéncia e a prestacao de informacdes aos utilizadores, a supervisao humana, a
solidez, a exatiddo e a seguranca. Os requisitos minimos propostos ja sao habituais para
muitos operadores diligentes e resultam de um trabalho preparatorio de dois anos, decorrente
das Orientagdes Eticas do GPAN®, aplicado numa fase-piloto por mais de
350 organizaces®. Também sdo amplamente coerentes com outras recomendacdes e
principios internacionais, 0 que assegura que o quadro para inteligéncia artificial proposto seja
compativel com os adotados pelos parceiros comerciais internacionais da UE. As solucBes
técnicas especificas para garantir o cumprimento desses requisitos podem, mediante o critério
do fornecedor do sistema de IA, derivar de normas ou de outras especificacdes técnicas ou ser
desenvolvidas de acordo com conhecimentos gerais de engenharia ou cientificos. Esta
flexibilidade é particularmente importante, porque permite que os fornecedores de sistemas de
IA escolham o método de cumprimento dos requisitos, tendo em conta 0S progressos
cientificos e tecnolégicos de ponta neste dominio.

O capitulo 3 indica um conjunto evidente de obrigacdes horizontais impostas aos
fornecedores de sistemas de IA de risco elevado. Também sdo impostas obrigacdes
proporcionadas aos utilizadores e a outros participantes de toda a cadeia de valor da 1A (por
exemplo, importadores, distribuidores, mandatarios).

O capitulo 4 estabelece o quadro aplicavel aos organismos notificados que participam como
terceiros independentes nos procedimentos de avaliagdo da conformidade, ao passo que o
capitulo 5 explica pormenorizadamente os procedimentos de avaliacdo da conformidade que
devem ser seguidos para cada tipo de sistema de IA de risco elevado. A abordagem da
avaliacdo da conformidade visa minimizar os encargos impostos aos operadores econdmicos e
aos organismos notificados, cujas capacidades devem ser progressivamente reforgadas ao
longo do tempo. Os sistemas de IA concebidos para serem utilizados como componentes de
seguranca de produtos que sdo regulamentados por atos do novo quadro legislativo (por

29

Grupo de Peritos de Alto Nivel em Inteligéncia Artificial, Orientacdes éticas para uma IA de confianca,
2019.

Também foram apoiados na Comunicagdo da Comissdo «Aumentar a confianga numa inteligéncia
artificial centrada no ser humano», de 2019.
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exemplo, maquinas, brinquedos, dispositivos médicos, etc.) serdo sujeitos aos mesmos
mecanismos de conformidade e execucgdo ex ante e ex post aplicaveis aos produtos dos quais
sdo um componente. A principal diferenca € que 0s mecanismos de ex ante e ex post
assegurardo o cumprimento ndo sO dos requisitos estabelecidos pela legislacao setorial, mas
também dos requisitos estabelecidos pelo presente regulamento.

No que diz respeito aos sistemas de 1A de risco elevado autonomos que sdo mencionados no
anexo 111, sera criado um novo sistema de conformidade e execugio. E seguido o modelo do
novo quadro legislativo, em que a avaliacdo é efetuada por meio de controlos internos
realizados pelos fornecedores, a exce¢do dos sistemas de identificacdo biométrica a distancia,
que serdo sujeitos a uma avaliacdo da conformidade por terceiros. Uma avaliacdo da
conformidade ex ante abrangente por meio de controlos internos, aliada a uma forte execugéo
ex post, poderd constituir uma solucdo eficaz e razoavel para esses sistemas, dada a fase
inicial da intervencdo regulamentar e o facto de o setor da inteligéncia artificial ser bastante
inovador e de sO agora estarem a ser reunidos conhecimentos especializados para as
auditorias. Uma avaliacdo dos sistemas de IA de risco elevado autbnomos por meio de
controlos internos exigird o cumprimento ex ante completo, eficaz e devidamente
documentado de todos os requisitos do regulamento e a conformidade com sistemas solidos
de gestdo de riscos e da qualidade e de acompanhamento pds-comercializa¢do. Depois de ter
efetuado a avaliagdo da conformidade necesséria, o fornecedor deve registar esses sistemas de
IA de risco elevado autdbnomos numa base de dados da UE que sera gerida pela Comisséo, a
fim de aumentar a transparéncia e a superviséo publicas e de reforcar a supervisao ex post por
parte das autoridades competentes. Por outro lado, por motivos de coeréncia com a atual
legislacdo relativa a segurancga dos produtos, as avaliacfes da conformidade dos sistemas de
IA que sdo componentes de seguranca de produtos seguirdo um sistema baseado em
procedimentos de avaliagdo da conformidade por terceiros ja estabelecidos nessa legislacdo
setorial relativa a seguranca dos produtos. Serdo necessarias novas avaliacdes da
conformidade exante em caso de modificagbes substanciais dos sistemas de IA
(nomeadamente alteracdes que excedam o que foi predeterminado pelo fornecedor na
documentacao técnica e verificado no momento da avaliacdo da conformidade ex ante inicial).

5.2.4. OBRIGACOES DE TBANSPARENCIA AP,LICAVEIS A DETERMINADOS
SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (TITULO IV)

O titulo IV abrange determinados sistemas de IA para ter em conta os riscos especificos que a
manipulagdo dos mesmos representa. Aplicar-se-do obrigacGes de transparéncia aos sistemas
que: i) interagem com seres humanos, ii) sdo utilizados para detetar emocdes ou determinar a
associacdo com categorias (sociais) com base ems dados biométricos, iii) geram ou
manipulam conteudos («falsificacdes profundas»). As pessoas devem ser informadas quando
interagem com um sistema de IA ou as suas emogdes ou caracteristicas sdo reconhecidas por
meios automatizados. Se um sistema de IA for utilizado para gerar ou manipular contetdos de
imagem, audio ou video consideravelmente semelhantes a conteudos auténticos, deve ser
obrigatério divulgar que os contetdos sdo gerados por meios automatizados, sob reserva de
excecOes para fins legitimos (manutencdo da ordem publica, liberdade de expressédo). Deste
modo, as pessoas podem tomar decisdes informadas ou distanciar-se de determinadas
situacoes.

5.2.5. MEDIDAS DE APOIO A INOVACAO (TITULO V)

O titulo V contribui para o objetivo de criar um quadro juridico inovador, preparado para o
futuro e resistente a perturbagOes. Para tal, as autoridades nacionais competentes s&o
incentivadas a criar ambientes de testagem da regulamentacdo. Além disso, € criado um
quadro bésico no que diz respeito & governacdo, a supervisdo e a responsabilidade. Os
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ambientes de testagem da regulamentacdo da IA criam um ambiente controlado para testar
tecnologias inovadoras durante um periodo limitado com base num plano de testagem
acordado com as autoridades competentes. O titulo V também inclui medidas para reduzir os
encargos regulamentares impostos as PME e as empresas em fase de arranque.

5.2.6. GOVERNACAO E EXECUCAO (TITULOS VI, VII E VII)

O titulo VI cria os sistemas de governacdo a nivel da Unido e nacional. A nivel da Unido, a
proposta cria um Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial (a seguir designado por
«Comité»), composto por representantes dos Estados-Membros e da Comissdao. O Comité
facilitara uma aplicagdo simples, eficaz e harmonizada do presente regulamento, contribuindo
para a cooperacao eficaz entre as autoridades nacionais de controlo e a Comissdo e prestando
aconselhamento e conhecimentos especializados a Comissdo. O Comité ira ainda recolher e
partilhar informacdes sobre boas praticas entre os Estados-Membros.

A nivel nacional, os Estados-Membros terdo de designar uma ou mais autoridades nacionais
competentes e, entre elas, a autoridade nacional de controlo, para efeitos de supervisdo da
aplicacdo e da execugdo do regulamento. A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados
atuara como autoridade competente para a supervisao das institui¢ces, 6rgaos e organismos da
Unido abrangidas pelo &mbito do presente regulamento.

O titulo V11 visa facilitar as atividades de controlo da Comisséo e das autoridades nacionais
mediante a criacdo de uma base de dados a escala da UE para os sistemas de IA de risco
elevado autbnomos com implicacBes em matéria de direitos fundamentais. A base de dados
sera gerida pela Comissdo e recebera dados dos fornecedores de sistemas de IA, que serdo
obrigados a registar 0s seus sistemas antes de o0s colocar no mercado ou em servico.

O titulo VIII estabelece as obrigacbes de controlo e de comunicacdo aplicaveis aos
fornecedores de sistemas de IA no que diz respeito ao acompanhamento pos-comercializacdo
e a comunicacdo e investigacdo de incidentes e anomalias relacionados com a IA. As
autoridades de fiscalizacdo do mercado também controlardo o mercado e investigardo o
cumprimento das obrigacGes e dos requisitos aplicaveis a todos os sistemas de 1A de risco
elevado ja colocados no mercado. As autoridades de fiscalizacdo do mercado terdo todas as
competéncias previstas no Regulamento (UE) 2019/1020 relativo a fiscalizagdo do mercado.
A execucdo ex post deve assegurar que, apos a colocacdo do sistema de IA no mercado, as
autoridades publicas dispdem dos poderes e dos recursos para intervir caso os sistemas de 1A
criem riscos inesperados que exijam uma acdo rapida. As autoridades controlardo ainda o
cumprimento das obrigacdes aplicaveis aos operadores por for¢a do regulamento. A proposta
ndo prevé a criacdo automatica de mais organismos ou autoridades a nivel dos
Estados-Membros. Como tal, os Estados-Membros podem nomear (e tirar partido dos
conhecimentos especializados de) autoridades setoriais existentes, a quem seriam confiados 0s
poderes de controlo e execucédo das disposi¢fes do regulamento.

O acima disposto ndo prejudica o sistema existente e a reparticdo de poderes ou a execugao
ex post das obrigacdes em matéria de direitos fundamentais nos Estados-Membros. Quando
tal se afigure necessario para cumprirem o seu mandato, as atuais autoridades de supervisdo e
execucdo também terdo o poder de solicitar e aceder a documentacdo mantida por forca deste
regulamento e, caso seja necessario, de solicitar as autoridades de fiscalizacdo do mercado
que organizem testes ao sistema de 1A de risco elevado por recurso a meios técnicos.

5.2.7. CODIGOS DE CONDUTA (TiTULO IX)

O titulo IX estabelece um quadro para a criacdo de codigos de conduta, que visa incentivar 0s
fornecedores de sistemas de IA que ndo sdo de risco elevado a aplicar voluntariamente os
requisitos obrigatorios aplicaveis aos sistemas de 1A de risco elevado (conforme indicado no
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titulo 111). Os fornecedores de sistemas de 1A que ndo sdo de risco elevado podem criar e
aplicar autonomamente os codigos de conduta. Esses cddigos também podem incluir
compromissos voluntarios relacionados, por exemplo, com a sustentabilidade ambiental, a
acessibilidade das pessoas com deficiéncia, a participacdo das partes interessadas na concecao
e no desenvolvimento de sistemas de IA e a diversidade das equipas de desenvolvimento.

5.2.8. DISPOSICOES FINAIS (TITULOS X, XI E XII)

O titulo X salienta a obrigacdo de todas as partes respeitarem a confidencialidade das
informacdes e dos dados e estabelece regras para o intercdmbio das informacGes obtidas
durante a aplicacdo do regulamento. O titulo X também inclui medidas para assegurar a
execucdo eficaz do regulamento por via de sancfes efetivas, proporcionadas e dissuasivas
aplicaveis a infracGes as disposicoes.

O titulo XI estabelece as regras para o exercicio dos poderes delegados e de execucdo. A
proposta habilita a Comissdo a adotar, se for caso disso, atos de execucdo para garantir a
aplicacdo uniforme do regulamento ou atos delegados para atualizar ou completar as listas
constantes dos anexos | a VII.

O titulo XII incumbe a Comissdo de avaliar regularmente a necessidade de atualizar o
anexo Il e preparar relatorios regulares sobre a avaliacdo e o reexame do regulamento.
Também estabelece disposicdes finais, incluindo um periodo de transicéo diferenciado para a
data inicial da aplicagcdo do regulamento, de maneira que facilite uma aplicagdo simples por
todas as partes em causa.
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2021/0106 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

QUE ESTABELECE REGRAS HARMONIZADAS EM MATERIA DE

INTELIGENCIA ARTIFICIAL (REGULAMENTO INTELIGENCIA ARTIFICIAL) E

ALTERA DETERMINADOS ATOS LEGISLATIVOS DA UNIAO

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente 0s
artigos 16.°e 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

)

A finalidade do presente regulamento é melhorar o funcionamento do mercado interno
mediante o estabelecimento de um quadro juridico uniforme para o desenvolvimento,
a comercializacdo e a utilizacdo da inteligéncia artificial em conformidade com o0s
valores da Unido. O presente regulamento observa um conjunto de razfes imperativas
de reconhecido interesse publico, como o elevado nivel de protecdo da salde, da
seguranca e dos direitos fundamentais, e assegura a livre circulacdo transfronteiras de
produtos e servicos baseados em inteligéncia artificial, evitando assim que os Estados-
Membros imponham restricbes ao desenvolvimento, & comercializacdo e a utilizagdo
dos sistemas de inteligéncia artificial, salvo se explicitamente autorizado pelo presente
regulamento.

Os sistemas de inteligéncia artificial (sistemas de 1A) podem ser implantados
facilmente em varios setores da economia e da sociedade, incluindo além fronteiras, e
circular por toda a Unido. Certos Estados-Membros j& ponderaram a adocédo de regras
nacionais para assegurar que a inteligéncia artificial seja segura e seja desenvolvida e
utilizada em conformidade com as obrigacdes de protecdo dos direitos fundamentais.
As diferencas entre regras nacionais podem conduzir a fragmentacdo do mercado
interno e reduzir a seguranga juridica para os operadores que desenvolvem ou utilizam
sistemas de IA. Como tal, € necessario assegurar um nivel de protecdo elevado e
coerente em toda a Unido e evitar divergéncias que prejudiquem a livre circulagdo dos
sistemas de IA e dos produtos e servicos conexos no mercado interno, mediante o
estabelecimento de obrigagOes uniformes para os operadores e a garantia da protecdo
uniforme das razdes imperativas de reconhecido interesse publico e dos direitos das
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(3)

(4)

(5)

(6)

pessoas em todo o mercado interno, com base no artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Visto que o presente regulamento contém
regras especificas aplicaveis a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais, nomeadamente restricdes a utilizacdo de sistemas de 1A
para a identificacdo biométrica a distancia «em tempo real» em espacos acessiveis ao
publico para efeitos de manutencdo da ordem publica, é apropriado basear este
regulamento no artigo 16.° do TFUE, no respeitante a essas regras especificas. Face a
essas regras especificas e ao recurso ao artigo 16.° do TFUE, é apropriado consultar o
Comité Europeu para a Protecdo de Dados.

A inteligéncia artificial é uma familia de tecnologias em rapida evolucédo, capaz de
oferecer um vasto conjunto de beneficios econdmicos e sociais a todo o leque de
industrias e atividades sociais. Ao melhorar as previsdes, otimizar as operacoes e a
reparticdo de recursos e personalizar as solugdes digitais disponibilizadas as pessoas e
as organizacdes, a utilizacdo da inteligéncia artificial pode conferir importantes
vantagens competitivas as empresas e contribuir para progressos sociais e ambientais,
por exemplo, nos cuidados de salde, na agricultura, na educacdo e na formacdo, na
gestdo das infraestruturas, na energia, nos transportes e logistica, nos servicos
publicos, na seguranca, na justica, na eficiéncia energética e dos recursos e na
atenuacao das alteracdes climéticas e adaptacdo as mesmas.

Ao mesmo tempo, em funcdo das circunstancias relativas a sua aplicacdo e utilizacédo
especificas, a inteligéncia artificial pode criar riscos e prejudicar interesses publicos e
direitos protegidos pela legislacdo da Unido. Esses prejuizos podem ser materiais ou
imateriais.

Como tal, é necessario adotar um quadro juridico da Unido que estabeleca regras
harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial para promover o desenvolvimento,
a utilizacdo e a adocdo da inteligéncia artificial no mercado interno e que, a0 mesmo
tempo, proporcione um nivel elevado de protecéo de interesses publicos, como a saide
e a seguranca e a protecdo dos direitos fundamentais, conforme reconhecido e
protegido pelo direito da Unido. Para alcancar esse objetivo, torna-se necessario
estabelecer regras aplicaveis a colocacdo no mercado e a colocacdo em servico de
determinados sistemas de 1A, garantindo assim o correto funcionamento do mercado
interno e permitindo que esses sistemas beneficiem do principio de livre circulacédo
dos produtos e dos servigos. Ao estabelecer essas regras, o presente regulamento apoia
0 objetivo da Unido de estar na vanguarda mundial do desenvolvimento de uma
inteligéncia artificial que seja segura, ética e de confianga, conforme mencionado pelo
Conselho Europeu® e garante a protecdo de principios éticos, conforme solicitado
especificamente pelo Parlamento Europeu®”.

A definicdo de «sistema de 1A» deve ser inequivoca, para assegurar a seguranca
juridica, concedendo em simulténeo a flexibilidade suficiente para se adaptar a futuras
evolucBes tecnologicas. A definicdo deve basear-se nas principais caracteristicas
funcionais do software, em particular a capacidade, tendo em vista um determinado
conjunto de objetivos definidos pelos seres humanos, de criar resultados, tais como
conteudos, previsdes, recomendacdes ou decisdes que influenciam o ambiente com o
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Conselho Europeu, Reunido extraordindria do Conselho Europeu (1 e 2 de outubro de 2020) —
Conclusdes [EUCO 13/20, 2020, p. 6].

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, que contém recomendacdes a Comissao
sobre o regime relativo aos aspetos éticos da inteligéncia artificial, da robdtica e das tecnologias
conexas [2020/2012(INL)].
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gual o sistema interage, quer numa dimensdo fisica, quer digital. Os sistemas de 1A
podem ser concebidos para operar com diferentes niveis de autonomia e ser utilizados
autonomamente ou como componente de um produto, independentemente de o sistema
estar fisicamente incorporado no produto (integrado) ou servir a funcionalidade do
produto sem estar incorporado nele (ndo integrado). A definicdo de «sistema de 1A»
deve ser completada por uma lista de técnicas e abordagens especificas utilizadas para
0 seu desenvolvimento, que deve ser atualizada face a evolucdo do mercado e da
tecnologia, mediante a adocdo de atos delegados da Comissao que alterem essa lista.

A definicdo de «dados biométricos» utilizada no presente regulamento estd em
consonancia e deve ser interpretada de forma coerente com a definicdo de «dados
biométricos» constante do artigo 4.°, ponto 14, do Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, do artigo3°, ponto18, do
Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho®® e do artigo 3.°,
ponto 13, da Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho®’.

O conceito de «sistema de identificagdo biométrica a distancia» utilizado no presente
regulamento deve ser definido, de modo funcional, como um sistema de IA que se
destina a identificacdo de pessoas singulares a distancia por meio da comparacdo dos
dados biométricos de uma pessoa com os dados biométricos contidos numa base de
dados de referéncia, sem que se saiba, antecipadamente, se a pessoa visada estara
presente e pode ser identificada, independentemente da tecnologia, dos processos ou
dos tipos de dados biométricos utilizados. Tendo em conta as diferentes caracteristicas
e formas como sdo utilizados, bem como os diferentes riscos inerentes, deve ser
efetuada uma distingdo entre sistemas de identificagdo biométrica a distancia «em
tempo real» e «em diferido». No caso dos sistemas «em tempo real», a recolha dos
dados biométricos, a comparacdo e a identificacdo ocorrem de imediato, quase de
imediato ou, em todo o caso, sem um atraso significativo. Ndo pode haver, a este
respeito, margem para contornar as regras do presente regulamento sobre a utilizacéo
«em tempo real» dos sistemas de 1A em causa por via da introducdo de ligeiros
retardamentos no sistema. Os sistemas «em tempo real» implicam a utilizacdo «ao
VivVO» OU «quase ao Vvivo» de materiais, como videos, criados por uma camara ou outro
dispositivo com uma funcionalidade semelhante. Por outro lado, no caso dos sistemas
«em diferido», os dados biométricos ja foram recolhidos e a comparacdo e a
identificacdo ocorrem apenas ap6s um atraso significativo. Estes sistemas utilizam
materiais, tais como imagens ou videos, criados por cdmaras de televisdo em circuito
fechado ou dispositivos privados antes de o sistema ser utilizado relativamente as
pessoas singulares em causa.
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Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagao
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados) (JO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo & protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicGes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Deciso n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades
competentes para efeitos de prevencdo, investigacdo, detecdo ou repressdo de infracBes penais ou
execugdo de sancOes penais, e a livre circulacdo desses dados, e que revoga a Decisdo-Quadro
2008/977/JAl do Conselho (Diretiva sobre a Protecdo de Dados na Aplicacdo da Lei) (JO L 119 de
4.5.2016, p. 89).
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Para efeitos do presente regulamento, deve entender-se por «espaco acessivel ao
publico» qualquer espaco fisico que seja acessivel ao publico, independentemente de o
espaco em questdo ser detido por uma entidade privada ou publica. Como tal, a
definicdo ndo abrange locais de natureza privada ou que ndo sdo de acesso livre a
terceiros, incluindo as autoridades policiais, a ndo ser que essas partes tenham sido
especificamente convidadas ou autorizadas, tais como residéncias, clubes privados,
escritorios, armazéns e fabricas. Os espagos em linha também ndo sdo abrangidos, uma
vez que nao sdo espacos fisicos. Contudo, a mera possibilidade de aplicar
determinadas condi¢bes para 0 acesso a um espago particular, como bilhetes de
admissdo ou restricdes de idade, ndo significa que o espago ndo € acessivel ao publico
na ace¢do do presente regulamento. Consequentemente, além dos espagos publicos,
como as ruas, as partes relevantes dos edificios governamentais e a maioria das
infraestruturas de transporte, espagos como cinemas, teatros, lojas e centros comerciais
também sdo, por norma, acessiveis ao publico. Para determinar se um espaco €
acessivel ao publico deve recorrer-se a uma analise casuistica, tendo em conta as
especificidades da situacdo em apreco.

Para assegurar condi¢cdes de concorréncia equitativas e uma protecdo eficaz dos
direitos e das liberdades das pessoas singulares em toda a Unido, as regras
estabelecidas no presente regulamento devem aplicar-se aos fornecedores de sistemas
de 1A de uma forma ndo discriminatdria, independentemente de estarem estabelecidos
na Unido ou num pais terceiro, e aos utilizadores de sistemas de IA estabelecidos na
Unido.

Face a natureza digital dos sistemas de IA, determinados sistemas devem ser
abrangidos pelo ambito do presente regulamento, mesmo quando nédo sao colocados no
mercado ou em servigo, nem s&o utilizados na Unido. Esta situagdo verifica-se, por
exemplo, quando um operador estabelecido na Unido contrata determinados servicos a
um operador estabelecido fora da Unido relativamente a uma atividade a realizar por
um sistema de IA que seria considerado «de risco elevado» e cujos efeitos afetam
pessoas singulares localizadas na Unido. Nessas circunstancias, o operador fora da
Unido poderia utilizar o seu sistema de IA para tratar dados recolhidos e transferidos
licitamente da Unido e fornecer ao operador contratante na Unido o resultado desse
sistema de IA decorrente desse tratamento, sem que o sistema de IA em causa fosse
colocado no mercado ou em servico ou utilizado na Unido. Para evitar que o presente
regulamento seja contornado e para assegurar uma protecdo eficaz das pessoas
singulares localizadas na Unido, o presente regulamento deve ser igualmente aplicavel
a fornecedores e utilizadores de sistemas de IA estabelecidos num pais terceiro nos
casos em que o resultado desses sistemas seja utilizado na Unido. No entanto, para ter
em conta 0S mecanismos existentes e as necessidades especiais de cooperagdo com 0S
parceiros estrangeiros com quem sdo trocadas informacbes e dados, o presente
regulamento ndo deve ser aplicavel as autoridades publicas de um pais terceiro e as
organizagOes internacionais quando estas atuam no ambito de acordos internacionais
celebrados a nivel nacional ou europeu para efeitos de cooperacao policial e judiciéria
com a Unido ou com os seus Estados-Membros. Tais acordos tém sido celebrados
bilateralmente entre Estados-Membros e paises terceiros ou entre a Unido Europeia, a
Europol e outras agéncias da UE e paises terceiros e organizagdes internacionais.

O presente regulamento deverd ser também aplicavel a instituicdes, Orgdos e
organismos da Unido quando atuam como fornecedor ou utilizador de um sistema de
IA. Os sistemas de IA desenvolvidos ou utilizados exclusivamente para efeitos
militares devem ser excluidos do &mbito do presente regulamento, caso essa utilizacéo
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seja abrangida pela competéncia exclusiva da politica externa e de seguranga comum
regulamentada nos termos do tituloV do Tratado da Unido Europeia (TUE). O
presente regulamento ndo prejudica a responsabilidade dos prestadores intermediarios
de servicos estabelecida na Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho [na redacdo que Ihe foi dada pelo Regulamento Servicos Digitais].

A fim de assegurar um nivel elevado e coerente de protecdo dos interesses publicos
nos dominios da saude, da seguranca e dos direitos fundamentais, devem ser criadas
normas comuns aplicaveis a todos os sistemas de IA de risco elevado. Essas normas
devem ser coerentes com a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a
seguir designada por «Carta») e ndo discriminatorias, bem como estar em consonancia
com 0s compromissos comerciais internacionais da Unido.

Para que o conjunto de normas vinculativas aplicaveis aos sistemas de IA seja
proporcionado e eficaz, deve seguir-se uma abordagem baseada no risco claramente
definida. Essa abordagem deve adaptar o tipo e o conteldo dessas normas a
intensidade e ao ambito dos riscos criados pelos sistemas de IA. Como tal, é
necessario proibir determinadas praticas de inteligéncia artificial, estabelecer
requisitos aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado e obrigacbes para 0s
operadores pertinentes, bem como estabelecer obrigacbes de transparéncia para
determinados sistemas de IA.

Além das inimeras utilizac6es benéficas da inteligéncia artificial, essa tecnologia pode
ser utilizada indevidamente e conceder instrumentos novos e poderosos para praticas
manipuladoras, exploratorias e de controlo social. Essas praticas sdo particularmente
prejudiciais e devem ser proibidas, pois desrespeitam valores da Unido, como a
dignidade do ser humano, a liberdade, a igualdade, a democracia e o Estado de direito,
bem como direitos fundamentais da Unido, incluindo o direito a ndo discriminacdo, a
protecdo de dados pessoais e a privacidade, e os direitos das criancas.

Deve ser proibida a colocagcdo no mercado, a colocacdo em servigo ou a utilizagdo de
determinados sistemas de 1A concebidos para distorcer o comportamento humano, 0s
quais sdo passiveis de provocar danos fisicos ou psicoldgicos. Esses sistemas de 1A
utilizam componentes subliminares que ndo sdo detetaveis pelos seres humanos ou
exploram vulnerabilidades de criancas e adultos associadas a sua idade e as suas
incapacidades fisicas ou mentais. A intencdo destes sistemas € distorcer
substancialmente o comportamento de uma pessoa de uma forma que cause ou seja
suscetivel de causar danos a essa ou a outra pessoa. A intencdo pode ndo ser detetada
caso a distorcdo do comportamento humano resulte de fatores externos ao sistema de
IA que escapam ao controlo do fornecedor ou do utilizador. A proibicdo néo pode
impedir a investigagdo desses sistemas de IA para efeitos legitimos, desde que essa
investigacdo ndo implique uma utilizacdo do sistema de IA em relagdes homem-
maquina que exponha pessoas singulares a danos e seja efetuada de acordo com
normas éticas reconhecidas para fins de investigacao cientifica.

Os sistemas de IA que possibilitam a classificacdo social de pessoas singulares para
uso geral das autoridades publicas ou em nome destas podem criar resultados
discriminatorios e levar a exclusdo de determinados grupos. Estes sistemas podem
ainda violar o direito a dignidade e & ndo discriminacéo e os valores da igualdade e da
justica. Esses sistemas de IA avaliam ou classificam a credibilidade de pessoas
singulares com base no seu comportamento social em diversos contextos ou em
caracteristicas de personalidade ou pessoais, conhecidas ou previsiveis. A classificacdo
social obtida por meio desses sistemas de IA pode levar ao tratamento prejudicial ou
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desfavoravel de pessoas singulares ou grupos inteiros das mesmas em contextos
sociais ndo relacionados com o contexto nos quais os dados foram originalmente
gerados ou recolhidos ou a um tratamento prejudicial que € injustificado ou
desproporcionado face a gravidade do seu comportamento social. Como tal, esses
sistemas de 1A devem ser proibidos.

A utilizacdo de sistemas de IA para a identificacdo biométrica a distancia «em tempo
real» de pessoas singulares em espagos acessiveis ao publico para efeitos de
manutencdo da ordem publica é considerada particularmente intrusiva para os direitos
e as liberdades das pessoas em causa, visto que pode afetar a vida privada de uma
grande parte da populacdo, dar origem a uma sensacdo de vigilancia constante e
dissuadir indiretamente o exercicio da liberdade de reunido e de outros direitos
fundamentais. Além disso, dado o impacto imediato e as oportunidades limitadas para
a realizacdo de controlos adicionais ou corre¢fes da utilizacdo desses sistemas que
funcionam «em tempo real», estes ddo origem a riscos acrescidos para os direitos e as
liberdades das pessoas visadas pelas autoridades policiais.

Como tal, deve ser proibida a utilizacdo desses sistemas para efeitos de manutencédo da
ordem publica, salvo em trés situa¢des enunciadas exaustivamente e definidas de
modo restrito, em que a utilizacdo € estritamente necessaria por motivos de interesse
publico importante e cuja importancia prevalece sobre 0s riscos. Essas situaces
implicam a procura de potenciais vitimas de crimes, incluindo criancas desaparecidas,
certas ameacgas a vida ou a seguranca fisica de pessoas singulares ou ameagas de
ataque terrorista, e a detecdo, localizacdo, identificacdo ou instauracéo de acGes penais
relativamente a infratores ou suspeitos de infracGes penais a que se refere a Decisao-
Quadro 2002/584/JAI do Conselho®, desde que puniveis no Estado-Membro em causa
com pena ou medida de seguranca privativas de liberdade de duragdo méaxima néo
inferior a trés anos e tal como definidas pela legislacdo desse Estado-Membro. Esse
limiar para a pena ou medida de seguranca privativa de liberdade prevista no direito
nacional contribui para assegurar que a infracdo seja suficientemente grave para
justificar potencialmente a utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a
distdncia «em tempo real». Além disso, das 32 infracGes penais enumeradas na
Decisdo-Quadro 2002/584/JA1 do Conselho, algumas sdo provavelmente mais
pertinentes do que outras, ja que o recurso a identificacdo biométrica a distancia «em
tempo real» sera previsivelmente necessario e proporcionado em graus extremamente
variaveis no respeitante a detecdo, localizacdo, identificacdo ou instauracdo de acao
penal relativamente a um infrator ou suspeito das diferentes infragdes penais
enumeradas e tendo em conta as provaveis diferencas em termos de gravidade,
probabilidade e magnitude dos prejuizos ou das possiveis consequéncias negativas.

A fim de assegurar que esses sistemas sejam utilizados de uma forma responsavel e
proporcionada, também importa estabelecer que, em cada uma dessas trés situacdes
enunciadas exaustivamente e definidas de modo restrito, € necessario ter em conta
determinados elementos, em especial no que se refere a natureza da situacdo que da
origem ao pedido e as consequéncias da utilizacdo para os direitos e as liberdades de
todas as pessoas em causa e ainda as salvaguardas e condicGes previstas para a
utilizacdo. Além disso, a utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica a distancia
«em tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da
ordem publica deve estar sujeita a limites espaciais e temporais adequados, tendo em
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Decisdo-Quadro 2002/584/JAl do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa ao mandado de detencédo
europeu e aos processos de entrega entre os Estados-Membros (JO L 190 de 18.7.2002, p. 1).
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conta, especialmente, os dados ou indicios relativos as ameacas, as vitimas ou ao
infrator. A base de dados de pessoas utilizada como referéncia deve ser adequada a
cada utilizagcdo em cada uma das trés situagcdes acima indicadas.

Cada utilizacdo de um sistema de identificacdo biométrica a distancia «em tempo real»
em espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem publica deve
estar sujeita a uma autorizacdo expressa e especifica de uma autoridade judiciaria ou
de uma autoridade administrativa independente de um Estado-Membro. Em principio,
essa autorizacdo deve ser obtida antes da sua utilizacdo, salvo em situacdes de
urgéncia devidamente justificadas, ou seja, quando a necessidade de utilizar o0s
sistemas em causa torna efetiva e objetivamente impossivel obter uma autorizacao
antes de iniciar essa utilizacdo. Nessas situacOes de urgéncia, a utilizacdo deve
limitar-se a0 minimo absolutamente necessario e estar sujeita a salvaguardas e
condigdes adequadas, conforme determinado pelo direito nacional e especificado no
contexto de cada caso de utilizacdo urgente pela propria autoridade policial. Ademais,
nessas situacOes, a autoridade policial deve procurar obter quanto antes uma
autorizacdo, apresentando as razdes para ndo ter efetuado o pedido mais cedo.

Além disso, no &mbito do quadro exaustivo estabelecido pelo presente regulamento,
importa salientar que essa utilizacdo no territorio de um Estado-Membro apenas deve
ser possivel uma vez que o Estado-Membro em causa tenha decidido possibilitar
expressamente a autorizacdo dessa utilizacdo de acordo com o presente regulamento
nas regras de execucdo previstas no direito nacional. Consequentemente, ao abrigo do
presente regulamento, os Estados-Membros continuam a ser livres de ndo possibilitar
essa utilizacdo ou de apenas possibilitar essa utilizagdo relativamente a alguns dos
objetivos passiveis de justificar uma utilizacdo autorizada identificados no presente
regulamento.

A utilizacdo de sistemas de IA para a identificacdo biométrica a distancia «em tempo
real» de pessoas singulares em espagos acessiveis ao publico para efeitos de
manutencdo da ordem publica implica necessariamente o tratamento de dados
biométricos. As regras do presente regulamento que proibem essa utilizacdo, salvo em
certas excecdes, e que tém por base o artigo 16.° do TFUE, devem aplicar-se como
lex specialis relativamente as regras em matéria de tratamento de dados biométricos
previstas no artigo 10.° da Diretiva (UE) 2016/680, regulando assim essa utilizacéo e o
tratamento de dados biométricos conexo de uma forma exaustiva. Como tal, essa
utilizacdo e esse tratamento apenas devem ser possiveis se forem compativeis com o
quadro estabelecido pelo presente regulamento, sem que exista margem, fora desse
quadro, para as autoridades competentes utilizarem esses sistemas e efetuarem o
tratamento desses dados pelos motivos enunciados no artigo 10.° da
Diretiva (UE) 2016/680, caso atuem para efeitos de manutencdo da ordem publica.
Neste contexto, o presente regulamento ndo pretende constituir o fundamento juridico
do tratamento de dados pessoais, nos termos do artigo 8.° da Diretiva (UE) 2016/680.
Contudo, a utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em tempo
real» em espacos acessiveis ao publico para outros fins que ndo os policiais, incluindo
por parte das autoridades competentes, ndo deve ser abrangida pelo quadro especifico
relativo a essa utilizacdo para efeitos de manutencdo da ordem publica estabelecido
pelo presente regulamento. Assim, uma utilizacdo para outros fins que nédo a
manutencdo da ordem puablica ndo deve estar sujeita ao requisito de autorizacéo
previsto no presente regulamento nem as eventuais regras de execucdo previstas no
direito nacional.
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Qualquer tratamento de dados biométricos e de outros dados pessoais envolvidos na
utilizacdo de sistemas de IA para fins de identificacdo biométrica, desde que néo
estejam associados a utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em
tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem
publica, conforme regida pelo presente regulamento, incluindo quando esses sistemas
sdo utilizados pelas autoridades competentes em espacos acessiveis ao publico para
outros fins que ndo os policiais, deve continuar a cumprir todos os requisitos
decorrentes do artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/679, do artigo 10.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2018/1725 e do artigo 10.° da Diretiva (UE) 2016/680,
conforme aplicavel.

Nos termos do artigo 6.°-A do Protocolo (n.° 21) relativo a posi¢do do Reino Unido e
da Irlanda em relacdo ao espaco de liberdade, seguranca e justica, anexo ao TUE e ao
TFUE, a Irlanda ndo fica vinculada pelas regras estabelecidas no artigo 5.°, n.° 1,
alinea d), e n.® 2 e 3, do presente regulamento e adotadas com base no artigo 16.° do
TFUE que digam respeito ao tratamento de dados pessoais pelos Estados-Membros no
exercicio de atividades que se enquadram no ambito da parte I11, titulo V, capitulos 4
ou 5, do TFUE, caso néo esteja vinculada por regras que rejam formas de cooperagao
judiciaria em matéria penal ou de cooperacao policial no &mbito das quais devam ser
observadas as disposic¢oes definidas com base no artigo 16.° do TFUE.

Nos termos dos artigos 2.° e 2.°-A do Protocolo (n.°22) relativo a posicdo da
Dinamarca, anexo ao TUE e ao TFUE, a Dinamarca ndo fica vinculada pelas regras
estabelecidas no artigo 5.% n. 1, alinead), e n.” 2 e 3, do presente regulamento e
adotadas com base no artigo 16.° do TFUE que digam respeito ao tratamento de dados
pessoais pelos Estados-Membros no exercicio de atividades que se enquadram no
ambito de aplicacéo da parte 11, titulo V, capitulos 4 ou 5, do TFUE, nem fica sujeita
a aplicacdo das mesmas.

Os sistemas de 1A de risco elevado s6 podem ser colocados no mercado da Unido ou
colocados em servico se cumprirem determinados requisitos obrigatorios. Esses
requisitos devem assegurar que os sistemas de 1A de risco elevado disponiveis na
Unido ou cujos resultados sejam utilizados na Unido ndo representam riscos
inaceitaveis para interesses publicos importantes da Unido, conforme reconhecidos e
protegidos pelo direito da Unido. A classificacdo de «risco elevado» aplicada a
sistemas de IA deve limitar-se aos sistemas que tém um impacto prejudicial
substancial na saude, na seguranca e nos direitos fundamentais das pessoas no
territorio da Unido e essa limitacdo deve minimizar quaisquer potenciais restricdes ao
comeércio internacional, se for caso disso.

Os sistemas de 1A podem produzir resultados adversos para a saude e a seguranga das
pessoas, em particular quando esses sistemas funcionam como componentes de
produtos. Em conformidade com os objetivos da legislacdo de harmonizagdo da
Unido, designadamente facilitar a livre circulacdo de produtos no mercado interno e
assegurar que apenas 0s produtos seguros e conformes entram no mercado, é
importante prevenir e atenuar devidamente o0s riscos de seguranga que possam ser
criados por um produto devido aos seus componentes digitais, incluindo sistemas de
IA. A titulo de exemplo, os robds, que se tém tornado cada vez mais autbnomos,
devem operar com seguranca e realizar as suas funcdes em ambientes complexos, seja
num contexto industrial ou de assisténcia e cuidados pessoais. De igual forma, no setor
da saude, em que os riscos para a vida e a saude sao particularmente elevados, os cada
vez mais sofisticados sistemas de diagnostico e sistemas que apoiam decisfes
humanas devem produzir resultados exatos e de confianca. A dimensdo dos impactos
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adversos causados pelo sistema de 1A nos direitos fundamentais protegidos pela Carta
é particularmente importante quando se classifica um sistema de IA como sendo de
risco elevado. Esses direitos incluem o direito a dignidade do ser humano, o respeito
da vida privada e familiar, a protecdo de dados pessoais, a liberdade de expressao e de
informacao, a liberdade de reunido e de associacdo, a ndo discriminacao, a defesa dos
consumidores, os direitos dos trabalhadores, os direitos das pessoas com deficiéncia, o
direito a acdo e a um tribunal imparcial, a presun¢do de inocéncia e o direito de defesa
e o direito a uma boa administracdo. Além desses direitos, € importante salientar que
as criancas tém direitos especificos, consagrados no artigo 24.° da Carta da UE e na
Convencdo das NacGes Unidas sobre os Direitos da Crianga (descritos em mais
pormenor no Comentario geral n.° 25 da Convengdo das Nagdes Unidas sobre os
Direitos da Crianca no respeitante ao ambiente digital), que exigem que as
vulnerabilidades das criangas sejam tidas em conta e que estas recebam a protecao e 0s
cuidados necessarios ao seu bem-estar. O direito fundamental a um nivel elevado de
protecdo do ambiente consagrado na Carta e aplicado nas politicas da Unido também
deve ser tido em conta ao avaliar a gravidade dos danos que um sistema de 1A pode
causar, incluindo em relacdo a saude e a seguranca das pessoas.

Relativamente aos sistemas de 1A de risco elevado que sdo componentes de seguranca
de produtos ou sistemas ou que séo, eles proprios, produtos ou sistemas abrangidos
pelo ambito do Regulamento (CE) n.°300/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho®, do Regulamento (UE) n.°167/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho*®, do Regulamento (UE) n. 168/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho*, da Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho*, da
Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho®®, do
Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho*, do
Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho® e do
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Regulamento (CE) n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2008,
relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio da seguranga da aviacao civil e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 2320/2002 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 72).

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013,
relativo a homologacdo e fiscalizacdo do mercado de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de
2.3.2013, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013,
relativo & homologago e fiscalizagfo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos
(JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativa aos
equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho (JO L 257 de 28.8.2014,
p. 146).

Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativa a
interoperabilidade do sistema ferroviario na Unido Europeia (JO L 138 de 26.5.2016, p. 44).
Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
homologacdo e a fiscalizacdo do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas,
componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, que altera os Regulamentos (CE)
n.° 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1).
Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviacdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da
Aviacdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e
(UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e
revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho
e 0 Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1).
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Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho*, é adequado
alterar esses atos para assegurar que a Comissao tenha em conta, aquando da adogao
de futuros atos delegados ou de execucdo baseados nesses atos, 0s requisitos
obrigatdrios aplicaveis aos sistemas de 1A de risco elevado estabelecidos no presente
regulamento, atendendo as especificidades técnicas e regulamentares de cada setor e
sem interferir com 0s mecanismos de governacgdo, de avaliacdo da conformidade e de
execucgdo existentes nem com as autoridades estabelecidas nestes regulamentos.

Relativamente aos sistemas de IA que sdo componentes de seguranca de produtos ou
que sdo, eles proprios, produtos abrangidos pelo &mbito de determinada legislacdo de
harmonizacdo da Unido, é apropriado classifica-los como de risco elevado ao abrigo
do presente regulamento nos casos em que forem objeto de um procedimento de
avaliacdo da conformidade realizado por um organismo terceiro de avaliacdo da
conformidade nos termos dessa legislacdo de harmonizacdo da Unido aplicavel. Em
particular, tais produtos sdo maquinas, brinquedos, ascensores, aparelhos e sistemas de
protecdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas,
equipamentos de radio, equipamentos sob pressdo, equipamentos de embarcacdes de
recreio, instalacdes por cabo, aparelhos a gas, dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagnostico in vitro.

Classificar um sistema de IA como de risco elevado nos termos do presente
regulamento ndo implica necessariamente que o produto cujo componente de
seguranca € o sistema de 1A ou que o proprio sistema de IA enquanto produto seja
considerado «de risco elevado», segundo os critérios estabelecidos na legislacdo de
harmonizacdo da Unido aplicdvel ao produto. Tal verifica-se no respeitante ao
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho* e ao
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho*®, que preveem a
avaliacdo por terceiros da conformidade de produtos de risco médio e elevado.

Relativamente aos sistemas de 1A autbnomos, ou seja, sistemas de 1A de risco elevado
gue ndo sdo componentes de seguranca de produtos nem sdo, eles préprios, produtos, é
apropriado classifica-los como de risco elevado se, em funcdo da finalidade prevista,
representarem um risco elevado de danos para a salde e a seguranga ou de prejuizo
para os direitos fundamentais das pessoas, tendo em conta a gravidade dos possiveis
danos e a probabilidade dessa ocorréncia, e se forem utilizados num conjunto de
dominios especificamente predefinidos no regulamento. A identificacdo desses
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Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de novembro de 2019,
relativo aos requisitos de homologacdo de veiculos a motor e seus reboques e dos sistemas,
componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, no que se refere a sua seguranca geral e a
protecdo dos ocupantes dos veiculos e dos utentes da estrada vulneraveis, que altera o Regulamento
(UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga os Regulamentos (CE) n.° 78/2009,
(CE) n.° 79/2009 e (CE) n.° 661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE)
n.° 631/2009, (UE) n.° 406/2010, (UE) n.° 672/2010, (UE) n.° 1003/2010, (UE) n.° 1005/2010, (UE)
n.° 1008/2010, (UE) n.° 1009/2010, (UE) n.° 19/2011, (UE) n.° 109/2011, (UE) n.° 458/2011, (UE)
n.2 65/2012, (UE) n.° 130/2012, (UE) n. 347/2012, (UE) n.° 351/2012, (UE) n.° 1230/2012, e (UE)
2015/166 da Comisséo (JO L 325 de 16.12.2019, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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sistemas baseia-se na mesma metodologia e nos mesmos critérios previstos para
futuras alteracdes da lista de sistemas de IA de risco elevado.

As imprecisdes técnicas dos sistemas de IA concebidos para a identificacdo biométrica
a distancia de pessoas singulares podem conduzir a resultados enviesados e ter efeitos
discriminatorios. Esta questdo é particularmente importante no que diz respeito a
idade, a etnia, ao sexo ou a deficiéncias das pessoas. Como tal, os sistemas de
identificacdo biométrica a distancia «em tempo real» e «em diferido» devem ser
classificados como de risco elevado. Face aos riscos que estes dois tipos de sistemas
de identificacdo biométrica a distancia representam, ambos devem estar sujeitos a
requisitos especificos relativos as capacidades de registo e a supervisdo humana.

No tocante a gestdo e ao funcionamento de infraestruturas criticas, é apropriado
classificar como de risco elevado os sistemas de 1A concebidos para serem utilizados
como componentes de seguranca na gestdo e no controlo do trafego rodoviario e das
redes de abastecimento de agua, gas, aquecimento e eletricidade, uma vez que a falha
ou anomalia destes sistemas pode pdr em risco a vida e a salde das pessoas em larga
escala e provocar perturbacdes substanciais das atividades sociais e econdmicas
normais.

Os sistemas de IA utilizados no dominio da educacdo ou formacdo profissional,
designadamente para determinar 0 acesso ou a afetacdo de pessoas a instituicOes de
ensino e de formacdo profissional ou para avaliar testes que as pessoas realizam no
ambito da sua educacao ou como pré-condi¢cdo para a mesma, devem ser considerados
de risco elevado, uma vez que determinam o percurso académico e profissional das
pessoas e, como tal, afetam a capacidade destas para garantir a subsisténcia. Se
indevidamente concebidos e utilizados, estes sistemas podem violar o direito a
educacdo e a formacdo, bem como o direito a ndo ser alvo de discriminacdo e de
perpetuacdo de padrdes historicos de discriminacao.

Os sistemas de IA utilizados nos dominios do emprego, da gestdo de trabalhadores e
do acesso ao emprego por conta prépria, nomeadamente para efeitos de recrutamento e
selecdo, de tomada de decisdes sobre promogdes e despedimentos, de reparticdo de
tarefas e de controlo ou avaliacdo de pessoas no ambito de relagbes contratuais de
trabalho também devem ser classificados como de risco elevado, uma vez que podem
ter um impacto significativo nas perspetivas de carreira e na subsisténcia dessas
pessoas. O conceito de «relagdes contratuais relacionadas com o trabalho» deve
abranger os funcionarios e as pessoas que prestam servicos por intermédio de
plataformas, conforme mencionado no programa de trabalho da Comisséo para 2021.
Em principio, essas pessoas ndo devem ser consideradas «utilizadores» na ace¢do do
presente regulamento. Ao longo do processo de recrutamento e na avaliacao,
promocao ou retencdo de pessoas em relagdes contratuais relacionadas com o trabalho,
esses sistemas podem perpetuar padrbes histéricos de discriminacdo, por exemplo,
contra as mulheres, certos grupos etarios, pessoas com deficiéncia ou pessoas de uma
determinada origem racial ou étnica ou orientacao sexual. Os sistemas de 1A utilizados
para controlar o desempenho e o comportamento destas pessoas podem ter ainda um
impacto nos seus direitos a protecao de dados pessoais e a privacidade.

Outro dominio no qual a utilizacdo de sistemas de IA merece especial atencdo € o
acesso a determinados servicos e prestacdes essenciais, de cariz privado e publico, e 0
usufruto dos mesmos, 0s quais SA0 necessarios para que as pessoas participem
plenamente na sociedade ou melhorem o seu nivel de vida. Em particular, os sistemas
de 1A utilizados para avaliar a classificacdo de crédito ou a capacidade de
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endividamento de pessoas singulares devem ser classificados como sistemas de IA de
risco elevado, uma vez que determinam o acesso dessas pessoas a recursos financeiros
Ou a servicos essenciais, como o alojamento, a eletricidade e o0s servicos de
telecomunicacdes. Os sistemas de IA utilizados para essa finalidade podem conduzir a
discriminagdo de pessoas ou grupos e perpetuar padrdes histéricos de discriminagéo,
por exemplo, em razdo da origem étnica ou racial, deficiéncia, idade ou orientacdo
sexual, ou criar novas formas de impactos discriminatérios. Tendo em conta a
dimensdo bastante limitada do impacto e as alternativas disponiveis no mercado, é
apropriado isentar os sistemas de IA utilizados para efeitos de avaliacdo da capacidade
de endividamento e de classificacdo de crédito que sejam colocados em servigo por
fornecedores de pequena dimensdo para utilizacdo propria. Normalmente, as pessoas
singulares que se candidatam ou que recebem prestacdes e servicos de assisténcia
publica de autoridades publicas dependem dos mesmos e estdo numa posicdo
vulneravel face as autoridades competentes. Caso sejam utilizados para determinar a
recusa, reducdo, revogacdo ou recuperacdo dessas prestacOes e servigos pelas
autoridades, os sistemas de IA podem ter um impacto significativo na subsisténcia das
pessoas e podem infringir os seus direitos fundamentais, como o direito a protecdo
social, a ndo discriminacdo, a dignidade do ser humano ou a a¢do. Como tal, esses
sistemas devem ser classificados como de risco elevado. No entanto, o presente
regulamento ndo pode constituir um obstaculo ao desenvolvimento e a utilizacdo de
abordagens inovadoras na administracdo publica, que tirariam partido de uma maior
utilizacdo de sistemas de IA conformes e seguros, desde que esses sistemas nao
representem um risco elevado para as pessoas coletivas e singulares. Por ultimo, 0s
sistemas de 1A utilizados para enviar ou estabelecer prioridades no envio de servigos
de resposta a emergéncias devem ser classificados como de risco elevado, uma vez
gue tomam decisdes em situacdes bastante criticas que afetam a vida, a salde e 0s
bens das pessoas.

As acdes das autoridades policiais que implicam certas utilizacGes dos sistemas de 1A
sdo caracterizadas por um grau substancial de desequilibrio de poder e podem
conduzir a vigilancia, detencao ou privacao da liberdade de uma pessoa singular, bem
como ter outros impactos adversos nos direitos fundamentais garantidos pela Carta.
Em particular, se ndo for treinado com dados de alta qualidade, ndo cumprir 0s
requisitos adequados em termos de exatiddo ou solidez ou ndo tiver sido devidamente
concebido e testado antes de ser colocado no mercado ou em servigo, o sistema de 1A
pode destacar pessoas de uma forma discriminatéria ou incorreta e injusta. Além disso,
o0 exercicio de importantes direitos fundamentais processuais, como o direito a acdo e a
um tribunal imparcial, a presuncdo de inocéncia e o direito de defesa, pode ser
prejudicado, em particular, se esses sistemas de IA ndo forem suficientemente
transparentes, explicaveis e documentados. Como tal, é apropriado classificar como de
risco elevado um conjunto de sistemas de IA concebidos para serem utilizados no
contexto da manutencdo da ordem publica, no qual a exatiddo, a fiabilidade e a
transparéncia sdo particularmente importantes para evitar impactos adversos, reter a
confianca do publico e assegurar a responsabilidade e vias de recurso eficazes. Tendo
em conta a natureza das atividades em causa e 0s riscos associados as mesmas, esses
sistemas de IA de risco elevado devem incluir, em particular, sistemas de IA
concebidos para serem utilizados pelas autoridades policiais em avaliagdes individuais
de riscos, em poligrafos e em instrumentos semelhantes ou para detetar o estado
emocional de uma pessoa singular, para detetar «falsificagdes profundas», para avaliar
a fiabilidade dos elementos de prova em processos penais, para prever a ocorréncia ou
a recorréncia de uma infracdo penal real ou potencial com base na definigcdo de perfis
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de pessoas singulares ou para avaliar os tragos de personalidade e as caracteristicas ou
0 comportamento criminal passado de pessoas singulares ou grupos, para a definicao
de perfis no decurso da detecdo, investigacdo ou represséo de infragdes penais, bem
como para o estudo analitico de crimes relativos a pessoas singulares. Os sistemas de
IA especificamente concebidos para serem utilizados em processos administrativos por
autoridades fiscais e aduaneiras ndo devem ser considerados sistemas de 1A de risco
elevado utilizados por autoridades policiais para efeitos de prevengdo, detecéo,
investigacao e repressdo de infracGes penais.

Os sistemas de IA utilizados na gestdo da migracdo, do asilo e do controlo das
fronteiras afetam pessoas que, muitas vezes, se encontram numa posicao
particularmente vulneravel e que dependem do resultado das agBes das autoridades
publicas competentes. Como tal, a exatiddo, a natureza ndo discriminatéria e a
transparéncia dos sistemas de IA utilizados nesses contextos sdo particularmente
importantes para garantir o respeito dos direitos fundamentais das pessoas em causa,
nomeadamente os seus direitos a livre circulacdo, a ndo discriminacéo, a protecdo da
vida privada e dos dados pessoais, a protecdo internacional e a uma boa administracéo.
Deste modo, é apropriado classificar como de risco elevado os sistemas de IA
concebidos para serem utilizados por autoridades pablicas competentes incumbidas de
funcdes no dominio da gestdo da migragdo, do asilo e do controlo das fronteiras, como
poligrafos e instrumentos semelhantes, ou para detetar o estado emocional de uma
pessoa singular; para avaliar determinados riscos colocados pelas pessoas singulares
que entram no territorio de um Estado-Membro ou pedem um visto ou asilo; para
verificar a autenticidade dos documentos apresentados pelas pessoas singulares; para
auxiliar as autoridades publicas competentes na analise dos pedidos de asilo, de visto e
de autorizacéo de residéncia e das queixas relacionadas, com o objetivo de estabelecer
a elegibilidade das pessoas singulares que requerem determinado estatuto. Os sistemas
de 1A no dominio da gestdo da migracdo, do asilo e do controlo das fronteiras
abrangidos pelo presente regulamento devem cumprir 0s requisitos processuais
estabelecidos na Diretiva 2013/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho®®, no
Regulamento (CE) n.° 810/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho® e noutra
legislacdo aplicavel.

Determinados sistemas de IA concebidos para a administracdo da justica e oS
processos democraticos devem ser classificados como de risco elevado, tendo em
conta o seu impacto potencialmente significativo na democracia, no Estado de direito e
nas liberdades individuais, bem como no direito a acdo e a um tribunal imparcial. Em
particular, para fazer face aos riscos de potenciais enviesamentos, erros e opacidade, é
apropriado classificar como de risco elevado os sistemas de IA concebidos para
auxiliar as autoridades judiciarias na investigacdo e na interpretacdo de factos e do
direito e na aplicacdo da lei a um conjunto especifico de factos. Contudo, essa
classificacdo ndo deve ser alargada aos sistemas de IA concebidos para atividades
administrativas puramente auxiliares que ndo afetam a administracdo efetiva da justica
em casos individuais, como a anonimizacdo ou a pseudonimizagdo de decisfes

49

50

Diretiva 2013/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa a
procedimentos comuns de concessdo e retirada do estatuto de protecdo internacional (JO L 180 de
29.6.2013, p. 60).

Regulamento (CE) n.° 810/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, que
estabelece o Codigo Comunitario de Vistos (Cédigo de Vistos) (JO L 243 de 15.9.2009, p. 1).
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judiciais, documentos ou dados, comunicacGes entre pessoal, tarefas administrativas
ou afetacdo de recursos.

A classificagdo de um sistema de 1A como de risco elevado por forca do presente
regulamento ndo deve ser interpretada como uma indicacdo de que a utilizacdo do
sistema é necessariamente licita ao abrigo de outros atos do direito da Unido ou ao
abrigo do direito nacional compativel com o direito da Unido, por exemplo, em
matéria de protecdo de dados pessoais ou de utilizagdo de poligrafos e de instrumentos
semelhantes ou de outros sistemas para detetar o estado emocional de pessoas
singulares. Essa utilizagdo deve continuar sujeita ao cumprimento dos requisitos
aplicaveis resultantes da Carta e dos atos do direito derivado da Unido e do direito
nacional em vigor. O presente regulamento ndo pode ser entendido como um
fundamento juridico para o tratamento de dados pessoais, incluindo de categorias
especiais de dados pessoais, se for caso disso.

Para atenuar os riscos dos sistemas de IA de risco elevado colocados no mercado ou
colocados em servigo no mercado da Unido para os utilizadores e as pessoas afetadas,
devem aplicar-se determinados requisitos obrigatorios, tendo em conta a finalidade de
utilizacdo prevista do sistema e de acordo com o sistema de gestdo de riscos a
estabelecer pelo fornecedor.

Os sistemas de 1A de risco elevado devem estar sujeitos ao cumprimento de requisitos
relativos a qualidade dos conjuntos de dados utilizados, a documentacao técnica e a
manutencdo de registos, a transparéncia e a prestacdo de informag6es aos utilizadores,
a supervisdo humana, a solidez, a exatiddo e a ciberseguranca. Esses requisitos sao
necessarios para atenuar eficazmente os riscos para a saude, a seguranca e os direitos
fundamentais, em funcdo da finalidade prevista do sistema e quando ndo existam
outras medidas menos restritivas do comércio, evitando, assim, restricdes
injustificadas do comércio.

A disponibilidade de dados de elevada qualidade € um fator essencial para o
desempenho de varios sistemas de IA, sobretudo quando sdo utilizadas técnicas que
envolvem o treino de modelos, com vista a assegurar que o sistema de 1A de risco
elevado funcione como pretendido e de modo seguro e ndo se torne a fonte de uma
discriminagdo proibida pelo direito da Unido. Para garantir conjuntos de dados de
treino, validacéo e teste de elevada qualidade é necessario aplicar praticas adequadas
de governacgdo e gestdo de dados. Os conjuntos de dados de treino, validacéo e teste
devem ser suficientemente relevantes, representativos, livres de erros e completos,
tendo em vista a finalidade prevista do sistema. Também devem ter as propriedades
estatisticas adequadas, nomeadamente no que respeita as pessoas ou aos grupos de
pessoas nos quais o sistema de 1A de risco elevado sera utilizado. Em particular, os
conjuntos de dados de treino, validagdo e teste devem ter em conta, na medida do
exigido face a sua finalidade prevista, as caracteristicas, as funcionalidades ou os
elementos que sdo especificos do ambiente ou do contexto geografico,
comportamental ou funcional no qual o sistema de 1A sera utilizado. A fim de proteger
os direitos de outras pessoas da discriminacdo que possa resultar do enviesamento dos
sistemas de IA, os fornecedores devem poder efetuar também o tratamento de
categorias especiais de dados pessoais por motivos de interesse publico importante,
para assegurar o controlo, a detecdo e a correcdo de enviesamentos em sistemas de 1A
de risco elevado.

No contexto do desenvolvimento de sistemas de IA de risco elevado, determinados
intervenientes, como fornecedores, organismos notificados e outras entidades
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interessadas, como polos de inovacédo digital, instalagcOes de teste e experimentacdo e
investigadores, devem poder aceder e utilizar conjuntos de dados de elevada qualidade
dentro das respetivas areas de intervencgdo relacionadas com o presente regulamento.
Os espacos comuns europeus de dados criados pela Comissdo e a facilitacdo da
partilha de dados entre empresas e com as administraces publicas por motivos de
interesse publico serdo cruciais para conceder um acesso fidvel, responsavel e ndo
discriminatorio a dados de elevada qualidade para o treino, a validagdo e o teste de
sistemas de IA. Por exemplo, no dominio da salde, 0 espaco europeu de dados de
salde facilitara o acesso ndo discriminatorio a dados de salde e o treino de algoritmos
de inteligéncia artificial com base nesses conjuntos de dados, de forma segura,
oportuna, transparente, fidedigna e protetora da privacidade e sob a alcada de uma
governacdo institucional adequada. As autoridades competentes, incluindo as
autoridades setoriais, que concedem ou apoiam 0 acesso aos dados também podem
apoiar o fornecimento de dados de elevada qualidade para fins de treino, validacédo e
teste de sistemas de IA.

Para verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento, é
essencial dispor de informacgdes sobre o desenvolvimento dos sistemas de IA de risco
elevado e sobre o seu desempenho ao longo do respetivo ciclo de vida. Tal exige a
manutencdo de registos e a disponibilizacdo de documentacdo técnica que contenham
as informacGes necessarias para avaliar o cumprimento, por parte do sistema de IA,
dos requisitos aplicaveis. Essas informagdes devem incluir as caracteristicas gerais, as
capacidades e as limitacdes do sistema, os algoritmos, os dados e 0s processos de
treino, teste e validagéo utilizados, bem como documentagao sobre o sistema de gestao
de riscos aplicado. A documentacao técnica deve estar sempre atualizada.

Para fazer face a opacidade que pode tornar determinados sistemas de 1A
incompreensiveis ou demasiado complexos para as pessoas singulares, os sistemas de
IA de risco elevado devem observar um certo grau de transparéncia. Os utilizadores
devem ser capazes de interpretar o resultado do sistema e utiliza-lo de forma
adequada. Como tal, os sistemas de IA de risco elevado devem ser acompanhados de
documentacdo pertinente e instrucdes de utilizacdo e incluir informacgdes concisas e
claras, nomeadamente informacdes relativas a possiveis riscos para os direitos
fundamentais e de discriminacdo, se for caso disso.

Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de maneira
gue permita a sua supervisdo por pessoas singulares. Para o efeito, o fornecedor do
sistema deve identificar medidas de supervisdo humana adequadas antes da colocacéo
no mercado ou da colocacdo em servico do sistema. Em particular, se for caso disso,
essas medidas devem garantir que o sistema integre restricbes operacionais que nao
possam ser neutralizadas pelo préprio sistema e que respondam ao operador humano e
que as pessoas singulares a quem foi atribuida a supervisdo humana tenham as
competéncias, a formacédo e a autoridade necessarias para desempenhar essa funcao.

Os sistemas de 1A de risco elevado devem ter um desempenho coerente ao longo de
todo o ciclo de vida e apresentar um nivel adequado de exatiddo, solidez e
ciberseguranca, de acordo com o estado da técnica geralmente reconhecido. O nivel e
as métricas de exatiddo devem ser comunicadas aos utilizadores.

A solidez técnica € um requisito essencial dos sistemas de 1A de risco elevado. Estes
sistemas devem ser resistentes aos riscos associados as suas limitaces (por exemplo,
erros, falhas, incoeréncias, situacdes inesperadas), bem como a acfes maliciosas
suscetiveis de por em causa a seguranca do sistema de IA e dar origem a
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comportamentos prejudiciais ou indesejaveis. A falta de protecdo contra estes riscos
pode causar problemas de seguranca ou afetar negativamente os direitos fundamentais,
por exemplo, devido a decisdes erradas ou a resultados errados ou enviesados gerados
pelo sistema de IA.

A ciberseguranca desempenha um papel fundamental para garantir que os sistemas de
IA sejam resistentes as acOes de terceiros mal-intencionados que tentam explorar as
vulnerabilidades dos sistemas com o objetivo de lhes alterar a utilizagdo, o
comportamento e o desempenho ou por em causa as propriedades de segurancga. Os
ciberataques contra sistemas de IA podem tirar partido de ativos especificos de
inteligéncia artificial, como o0s conjuntos de dados de treino (por exemplo,
contaminacdo de dados) ou os modelos treinados (por exemplo, ataques antagdnicos),
ou explorar vulnerabilidades dos ativos digitais do sistema de IA ou da infraestrutura
de tecnologias da informacéo e comunicacao (TIC) subjacente. A fim de assegurar um
nivel de ciberseguranca adequado aos riscos, os fornecedores de sistemas de 1A de
risco elevado devem tomar medidas adequadas, tendo ainda em devida conta a
infraestrutura de TIC subjacente.

No ambito da legislagédo de harmonizagdo da Unido, devem ser estabelecidas regras
aplicaveis a colocacdo no mercado, a colocacdo em servico e a utilizacdo de sistemas
de IA de risco elevado coerentes com o Regulamento (CE) n.°765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho™, que estabelece os requisitos de acreditagdo e
fiscalizagcdo de produtos, a Deciséo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho®, relativa a um quadro comum para a comercializacdo de produtos, e o
Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho®, relativo a
fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos (a seguir designados
conjuntamente por «novo quadro legislativo [para a comercializacdo de produtos]»).

E apropriado que uma pessoa singular ou coletiva especifica, identificada como
«fornecedor», assuma a responsabilidade pela colocacdo no mercado ou pela
colocacdo em servico de um sistema de 1A de risco elevado, independentemente de ser
ou n&o a pessoa gque concebeu ou desenvolveu o sistema.

O fornecedor deve introduzir um sistema de gestdo da qualidade sélido, garantir a
realizacdo do procedimento de avaliacdo da conformidade exigido, elaborar a
documentacdo pertinente e estabelecer um sistema de acompanhamento
pés-comercializacdo capaz. As autoridades publicas que colocam em servigo sistemas
de 1A de risco elevado para sua prépria utilizacdo podem adotar e aplicar as regras
relativas ao sistema de gestdo da qualidade no @mbito do sistema de gestdo da
qualidade adotado a nivel nacional ou regional, consoante o caso, tendo em conta as
especificidades do setor e as competéncias e a organizacdo da autoridade publica em
causa.

51

52

53

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece 0s requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializacdo de
produtos, e que revoga o0 Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializacdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os
Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011 (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 169
de 25.6.2019, p. 1).
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Caso um sistema de 1A de risco elevado que € um componente de seguranca de um
produto abrangido por legislacéo setorial do novo quadro legislativo ndo seja colocado
no mercado ou em servico de forma independente desse produto, o fabricante do
produto final, conforme definido no correspondente ato do novo quadro legislativo,
deve cumprir as obrigacdes dos fornecedores estabelecidas no presente regulamento e
assegurar que o sistema de IA integrado no produto final cumpre os requisitos do
presente regulamento.

Para permitir a execucdo do presente regulamento e criar condi¢cdes de concorréncia
equitativas para os operadores, tendo ainda em conta as diferentes formas de
disponibilizacdo de produtos digitais, € importante assegurar que, em qualquer
circunstancia, uma pessoa estabelecida na Unido possa fornecer as autoridades todas
as informacdes necessarias sobre a conformidade de um sistema de IA. Como tal,
antes de disponibilizarem os seus sistemas de IA na Unido, caso ndo seja possivel
identificar um importador, os fornecedores estabelecidos fora da Unido devem, atraves
de mandato escrito, designar um mandatario estabelecido na Unido.

Em consonancia com os principios do novo quadro legislativo, devem ser
estabelecidas obrigacbes especificas aplicAveis a determinados operadores
econdémicos, como o0s importadores e os distribuidores, de modo que garanta a
seguranca juridica e facilite a conformidade regulamentar desses operadores.

Dada a natureza dos sistemas de IA e 0s riscos para a seguranca e 0s direitos
fundamentais possivelmente associados a sua utilizacdo, nomeadamente no que
respeita a necessidade de assegurar um controlo adequado do desempenho de um
sistema de IA num cenério real, € apropriado determinar responsabilidades especificas
para os utilizadores. Em particular, os utilizadores devem utilizar os sistemas de IA de
risco elevado de acordo com as instrucdes de utilizacdo e devem ser equacionadas
outras obrigacOes relativas ao controlo do funcionamento dos sistemas de 1A e a
manuteng&o de registos, se for caso disso.

E apropriado definir que o utilizador do sistema de 1A é a pessoa singular ou coletiva,
a autoridade publica, a agéncia ou outro organismo sob cuja autoridade o sistema de
IA é operado, salvo se o sistema for utilizado no &mbito de uma atividade pessoal de
carater ndo profissional.

Face a complexidade da cadeia de valor da inteligéncia artificial, determinados
terceiros, nomeadamente os envolvidos na venda e no fornecimento de software,
ferramentas e componentes de software, modelos pré-treinados e dados, ou 0s
fornecedores de servicos de rede, devem cooperar, consoante 0 caso, com O0S
fornecedores e os utilizadores, para permitir que estes cumpram as obrigacoes
estabelecidas no presente regulamento, e com as autoridades competentes
estabelecidas no presente regulamento.

A normalizacdo deve desempenhar um papel fundamental, disponibilizando aos
fornecedores solugBes técnicas que assegurem o cumprimento do presente
regulamento. O cumprimento de normas harmonizadas, conforme definido no
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho®, deve
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Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo & normalizacdo europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as
Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a
Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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constituir um meio de os fornecedores demonstrarem a conformidade com os
requisitos do presente regulamento. Contudo, a Comissdo pode adotar especificagdes
técnicas comuns em dominios onde nao existem normas harmonizadas ou onde estas
sdo insuficientes.

A fim de assegurar um nivel elevado de fiabilidade dos sistemas de IA de risco
elevado, estes devem ser sujeitos a uma avaliacdo da conformidade antes de serem
colocados no mercado ou em servigo.

Para minimizar os encargos impostos aos operadores e evitar possiveis duplicacdes, é
apropriado que, no caso dos sistemas de IA de risco elevado relacionados com
produtos abrangidos por legislacdo de harmonizacdo da Unido na sequéncia da
abordagem do novo quadro legislativo, o cumprimento dos requisitos do presente
regulamento por parte desses sistemas de 1A seja aferido no ambito da avaliacdo da
conformidade j& prevista nessa legislacdo. Como tal, a aplicabilidade dos requisitos do
presente regulamento ndo deve afetar a ldgica, a metodologia ou a estrutura geral
especificas da avaliacdo da conformidade realizada nos termos do correspondente ato
do novo quadro legislativo. Esta abordagem encontra-se refletida na integra na
interligacdo entre o presente regulamento e o [Regulamento Méquinas]. Embora os
riscos de seguranca dos sistemas de IA que garantem funcBes de seguranca nas
maquinas sejam tratados nos requisitos do presente regulamento, determinados
requisitos especificos do [Regulamento Maquinas] assegurardo a integracdo segura de
sistemas de 1A nas maquinas em geral, de modo que ndo ponha em causa a seguranca
das maquinas no seu todo. O [Regulamento Maquinas] aplica a mesma defini¢do de
sistema de IA do presente regulamento.

Dada a experiéncia mais vasta dos certificadores de pré-comercializacdo profissionais
no dominio da segurancga dos produtos e a diferente natureza dos riscos inerentes, é
apropriado limitar, pelo menos numa fase inicial da aplicacdo do presente
regulamento, o ambito da avaliacdo da conformidade por terceiros aos sistemas de 1A
de risco elevado que ndo estejam relacionados com produtos. Como tal, a avalia¢do da
conformidade desses sistemas deve ser realizada, regra geral, pelo fornecedor sob a
sua propria responsabilidade, com a excecdo Unica dos sistemas de IA concebidos para
serem utilizados para a identificacdo biométrica a distancia de pessoas, cuja avaliacdo
da conformidade, contanto que os sistemas em causa nao sejam proibidos, deve contar
com a participagdo de um organismo notificado.

Para efeitos de avaliacdo da conformidade por terceiros de sistemas de 1A concebidos
para serem utilizados para a identificacdo biométrica a distancia de pessoas, o presente
regulamento prevé que as autoridades nacionais competentes designem organismos
notificados, os quais devem cumprir uma série de requisitos, nomeadamente em
termos de independéncia, competéncia e auséncia de conflitos de interesse.

Em consonancia com a nogdo comummente estabelecida de modificacdo substancial
de produtos regulamentados pela legislacdo de harmonizacdo da Unido, é apropriado
gue um sistema de IA seja objeto de uma nova avaliacdo da conformidade sempre que
seja alterado de maneira que possa afetar o cumprimento do presente regulamento ou
que a finalidade prevista do sistema se altere. Além disso, no que respeita aos sistemas
de IA que continuam a «aprender» depois de terem sido colocados no mercado ou em
servico (ou seja, que adaptam automaticamente o modo de funcionamento), é
necessario criar regras que determinem que as alteragbes do algoritmo e do
desempenho predeterminados pelo fornecedor e examinados aquando da avaliacdo da
conformidade ndo constituem uma modificacao substancial.
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Para que possam circular livremente dentro do mercado interno, os sistemas de 1A de
risco elevado devem apresentar a marcacdo CE para indicar o cumprimento do
presente regulamento. Os Estados-Membros ndo podem criar obstaculos injustificados
a colocacdo no mercado ou a colocacdo em servico de sistemas de 1A de risco elevado
que cumpram oS requisitos previstos no presente regulamento e apresentem a
marcacao CE.

Em certas condic¢Ges, uma disponibilizacdo rapida de tecnologias inovadoras pode ser
crucial para a saude e a seguranca das pessoas e da sociedade em geral. Como tal, é
apropriado que, por razfes excecionais de seguranca publica ou protecdo da vida e da
salde das pessoas singulares e de protecdo da propriedade industrial e comercial, 0s
Estados-Membros possam autorizar a colocacdo no mercado ou a colocagdo em
servico de sistemas de IA que ndo foram objeto de uma avaliacdo da conformidade.

Para facilitar o trabalho da Comissdo e dos Estados-Membros no dominio da
inteligéncia artificial, bem como aumentar a transparéncia para o publico, os
fornecedores de sistemas de IA de risco elevado que n&o os relacionados com produtos
abrangidos pelo ambito da atual legislacdo de harmonizacdo da Unido devem ser
obrigados a registar esses sistemas de |A de risco elevado numa base de dados da UE
que sera criada e gerida pela Comissdo. A Comissdo deve ser o responsavel pelo
tratamento dessa base de dados, nos termos do Regulamento (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do Conselho®. Para assegurar que a base de dados esteja
plenamente operacional a data de implantacdo, o procedimento para a cria¢do da base
de dados deve incluir a elaboracdo de especificacbes funcionais pela Comissdo e um
relatdrio de auditoria independente.

Determinados sistemas de IA concebidos para interagir com pessoas singulares ou
para criar contetdos podem representar riscos especificos de usurpagdo de identidade
ou fraude, independentemente de serem considerados de risco elevado ou ndo. Como
tal, em certas circunstancias, a utilizag@o destes sistemas deve ser sujeita a obrigacdes
de transparéncia especificas sem prejudicar os requisitos e as obrigac6es aplicaveis aos
sistemas de IA de risco elevado. Em particular, as pessoas singulares devem ser
notificadas de que estdo a interagir com um sistema de IA, a ndo ser que tal seja dbvio
tendo em conta as circunstancias e o contexto de utilizacdo. Além disso, as pessoas
singulares devem ser notificadas quando sdo expostas a um sistema de reconhecimento
de emoc¢des ou a um sistema de categorizacdo biométrica. Essas informacdes e
notificacBes devem ser fornecidas em formatos acessiveis a pessoas com deficiéncia.
Além disso, os utilizadores que recorrem a um sistema de IA para gerar ou manipular
conteldos de imagem, audio ou video que sejam consideravelmente semelhantes a
pessoas, locais ou acontecimentos reais e que, falsamente, parecam ser auténticos a
outrem devem divulgar que os contetdos foram criados de forma artificial ou
manipulados, identificando como tal o resultado da inteligéncia artificial e divulgando
a sua origem artificial.

A inteligéncia artificial ¢ uma familia de tecnologias em répida evolucdo que exige
novas formas de supervisdo regulamentar e um espago seguro para a experimentacéo,
garantindo ao mesmo tempo uma inovacao responsavel e a integracdo de salvaguardas
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Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais € a livre circulagdo
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L
119 de 4.5.2016, p. 1).
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e medidas de atenuacdo dos riscos adequadas. Para assegurar um quadro juridico
propicio a inovacéo, preparado para o futuro e resistente a perturbacdes, as autoridades
nacionais competentes de um ou varios Estados-Membros devem ser incentivadas a
criar ambientes de testagem da regulamentacdo da inteligéncia artificial que facilitem
0 desenvolvimento e o teste de sistemas de IA inovadores sob uma supervisao
regulamentar rigorosa, antes que estes sistemas sejam colocados no mercado ou em
Servico.

Os objetivos dos ambientes de testagem da regulamentacdo devem passar por:
fomentar a inovacdo no dominio da IA, mediante a criacdo de um ambiente controlado
de experimentacdo e teste na fase de desenvolvimento e pré-comercializacdo, com
vista a assegurar que os sistemas de IA inovadores cumprem o presente regulamento e
outra legislacdo aplicavel dos Estados-Membros e da Unido; reforcar a seguranca
juridica para os inovadores; melhorar a supervisdao e a compreensdo, por parte das
autoridades competentes, das oportunidades, dos riscos emergentes e dos impactos da
utilizacdo da inteligéncia artificial; e acelerar o acesso aos mercados, nomeadamente
por via da eliminacdo dos entraves para as pequenas e médias empresas (PME) e as
empresas em fase de arranque. Para assegurar uma aplicacdo uniforme em toda a
Unido e economias de escala, é apropriado criar regras comuns para a implantacdo dos
ambientes de testagem da regulamentacdo e um quadro para a cooperagao entre as
autoridades competentes envolvidas na supervisdao desses ambientes. O presente
regulamento deve estabelecer o fundamento juridico para a utilizagdo de dados
pessoais recolhidos para outras finalidades com vista ao desenvolvimento de
determinados sistemas de 1A por motivos de interesse publico no &mbito do ambiente
de testagem da regulamentacdo da IA, em conformidade com o artigo 6.%, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2016/679 e do artigo 6.° do Regulamento (UE) 2018/1725 e sem
prejuizo do artigo 4.2, n.° 2, da Diretiva (UE) 2016/680. Os participantes no ambiente
de testagem devem assegurar salvaguardas adequadas e cooperar com as autoridades
competentes, nomeadamente seguindo as suas orientacdes e atuando de forma célere e
de boa-fé para atenuar eventuais riscos elevados para a seguranca e os direitos
fundamentais que possam revelar-se durante o desenvolvimento e a experimentacdo no
ambiente de testagem. A conduta dos participantes no ambiente de testagem deve ser
tida em conta quando as autoridades competentes decidirem sobre a aplicacdo de uma
coima, nos termos do artigo83.°, n.°2, do Regulamento (UE) 2016/679 e do
artigo 57.° da Diretiva (UE) 2016/680.

A fim de promover e proteger a inovacdo, € importante ter em especial atencdo os
interesses dos fornecedores e utilizadores de sistemas de IA de pequena dimensao.
Para esse efeito, os Estados-Membros devem desenvolver iniciativas dirigidas a esses
operadores, incluindo agdes de sensibilizagdo e comunicacdo de informacgdes. Além
disso, os interesses e as necessidades especificas dos fornecedores de pequena
dimenséo devem ser tidas em conta quando os organismos notificados fixam as taxas a
pagar pela avaliagdo da conformidade. Os custos de tradugdo associados a
documentacdo obrigatoria e & comunicagdo com as autoridades podem constituir um
custo substancial para os fornecedores e outros operadores, nomeadamente para 0s
fornecedores de menor dimensdo. Os Estados-Membros podem eventualmente
assegurar que uma das linguas por si determinadas e aceites para a elaboracdo de
documentacao pelos fornecedores e a comunica¢do com os operadores seja uma lingua
amplamente compreendida pelo maior nimero possivel de utilizadores transfronteiras.

Para minimizar os riscos para a aplicacdo resultantes da falta de conhecimentos e
competéncias especializadas no mercado, bem como facilitar o cumprimento, por parte
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dos fornecedores e dos organismos notificados, das obrigacdes que lhes sdo impostas
pelo presente regulamento, a «plataforma 1A a pedido», os polos europeus de inovagéo
digital e as instalacbes de ensaio e experimentacdo criadas pela Comissédo e pelos
Estados-Membros a nivel nacional ou europeu podem eventualmente contribuir para a
aplicacdo do presente regulamento. No &mbito da respetiva missdo e dominios de
competéncia, estas entidades podem prestar apoio técnico e cientifico aos fornecedores
e aos organismos notificados.

E apropriado que a Comissdo facilite, tanto quanto possivel, o acesso a instalagdes de
teste e experimentacdo aos organismos, grupos ou laboratdrios criados ou acreditados
nos termos da legislacdo de harmonizacdo da Unido pertinente e que desempenham
funcbes no contexto da avaliagdo da conformidade dos produtos ou dispositivos
abrangidos por essa legislacdo de harmonizacdo da Unido. Tal é, nomeadamente, o
caso dos painéis de peritos, dos laboratérios especializados e dos laboratérios de
referéncia no dominio dos dispositivos medicos, referidos nos Regulamentos (UE)
2017/745 e (UE) 2017/746.

A fim de facilitar uma aplicacdo simples, eficaz e harmoniosa do presente
regulamento, deve ser criado um Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial. O
Comité deve ser responsavel por uma série de funcdes consultivas, nomeadamente a
emissdo de pareceres, recomendacOes, conselhos ou orientagbes em questdes
relacionadas com a aplicacdo do presente regulamento, incluindo no tocante a
especificacbes técnicas ou normas existentes relativas aos requisitos indicados no
presente regulamento, e a prestacdo de aconselhamento e assisténcia a Comissao sobre
questdes especificas relacionadas com a inteligéncia artificial.

Os Estados-Membros desempenham um papel fundamental na aplicacdo e execugdo
do presente regulamento. Nesse sentido, cada Estado-Membro deve designar uma ou
varias autoridades nacionais competentes para efeitos de supervisdo da aplicacdo e
execucdo do presente regulamento. A fim de aumentar a eficacia organizativa dos
Estados-Membros e de criar um ponto de contacto oficial para o publico e outras
contrapartes a nivel dos Estados-Membros e da Unido, cada Estado-Membro deve
designar uma autoridade nacional como autoridade nacional de controlo.

Para assegurar que os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado possam
aproveitar a experiéncia adquirida na utilizacdo de sistemas de IA de risco elevado
para melhorarem o0s seus sistemas e 0 processo de concecdo e desenvolvimento ou
possam adotar possiveis medidas corretivas em tempo Util, todos os fornecedores
devem dispor de um sistema de acompanhamento pds-comercializagdo. Este sistema
também é fundamental para assegurar uma resolucdo mais eficaz e atempada dos
eventuais riscos decorrentes dos sistemas de 1A que continuam a «aprender» depois de
terem sido colocados no mercado ou em servigco. Neste contexto, os fornecedores
devem ainda ser obrigados a introduzir um sistema para comunicar as autoridades
competentes quaisquer incidentes graves ou violagOes do direito nacional e da Unido
que protege os direitos fundamentais resultantes da utilizacdo dos sistemas de 1A que
fornecem.

Para assegurar uma execucdo adequada e eficaz dos requisitos e das obrigacdes
estabelecidas no presente regulamento, que faz parte da legislagédo de harmonizacéo da
Unido, o sistema de fiscalizacdo do mercado e de conformidade dos produtos
estabelecido no Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser aplicado na integra. Quando
tal for necessario ao cumprimento do seu mandato, as autoridades publicas ou os
organismos nacionais que supervisionam a aplicagdo do direito da Unido que protege
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(80)

(81)

(82)

direitos fundamentais, incluindo os organismos de promog¢do da igualdade, também
devem ter acesso a documentacéo elaborada por forca do presente regulamento.

A legislacdo da Unido em matéria de servicos financeiros inclui regras e requisitos
relativos a governacdo interna e a gestdo dos riscos aplicaveis as instituicdes
financeiras regulamentadas durante a prestacdo desses servigos, incluindo quando
estas utilizam sistemas de IA. Para assegurar a coeréncia na aplicacdo e na execucao
das obrigacOes previstas no presente regulamento e das regras e requisitos da
legislacdo da Unido aplicaveis aos servicos financeiros, as autoridades responsaveis
pela supervisdo e execucdo da legislagio no dominio dos servicos financeiros,
incluindo, se for caso disso, o Banco Central Europeu, devem ser designadas
autoridades competentes para efeitos de supervisdo da aplicagdo do presente
regulamento, incluindo o exercicio de fungbes de fiscalizacdo do mercado, no que diz
respeito aos sistemas de IA fornecidos ou utilizados por instituicbes financeiras
regulamentadas e supervisionadas. A fim de reforcar a coeréncia entre 0 presente
regulamento e as regras aplicaveis as instituicdes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho®, também é apropriado
integrar o procedimento de avaliagdo da conformidade e algumas das obrigacdes
processuais dos fornecedores relativas a gestdo de riscos, ao acompanhamento
pés-comercializacdo e a documentacdo nas obrigacdes e procedimentos em vigor por
forca da mesma diretiva. No intuito de evitar sobreposicdes, também devem ser
previstas derrogacOes limitadas no respeitante ao sistema de gestdo da qualidade dos
fornecedores e a obrigacdo de controlo imposta aos utilizadores de sistemas de IA de
risco elevado, contanto que tal se aplique a instituicdes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE.

O desenvolvimento de outros sistemas de IA, que ndo sejam sistemas de 1A de risco
elevado, de acordo com 0s requisitos do presente regulamento pode conduzir a uma
maior utilizagdo de inteligéncia artificial fidvel na Unido. Os fornecedores de sistemas
de 1A que ndo sdo de risco elevado devem ser incentivados a criar c6digos de conduta
que visem promover a aplicacdo voluntaria dos requisitos obrigatorios aplicaveis aos
sistemas de IA de risco elevado. Os fornecedores devem ainda ser incentivados a
aplicar voluntariamente requisitos adicionais relacionados, por exemplo, com a
sustentabilidade ambiental, a acessibilidade das pessoas com deficiéncia, a
participacao das partes interessadas na concecao e no desenvolvimento de sistemas de
IA e a diversidade das equipas de desenvolvimento. A Comissdo pode desenvolver
iniciativas, incluindo de natureza setorial, para facilitar a reducdo de obstaculos
técnicos que impecam o intercambio transfronteiras de dados para o desenvolvimento
da inteligéncia artificial, incluindo em matéria de infraestruturas de acesso aos dados e
de interoperabilidade semantica e técnica de diferentes tipos de dados.

N&o obstante, é importante que os sistemas de IA relacionados com produtos que nédo
sdo de risco elevado, nos termos do presente regulamento, e que, como tal, ndo sdo
obrigados a cumprir os requisitos do mesmo, sejam seguros quando sdo colocados no
mercado ou em servigco. A fim de contribuir para alcancar esse objetivo, a
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Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso
a atividade das instituices de crédito e a supervisdo prudencial das instituicdes de crédito e empresas
de investimento, que altera a Diretiva 2002/87/CE e revoga as Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (JO
L 176 de 27.6.2013, p. 338).
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Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®’ sera aplicada como uma
rede de seguranca.

Para assegurar uma cooperacdo de confianga e construtiva entre as autoridades
competentes a nivel da Unido e nacional, todas as partes envolvidas na aplicacdo do
presente regulamento devem respeitar a confidencialidade das informagdes e dos
dados obtidos no exercicio das suas funces.

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias para assegurar a
aplicacdo das disposi¢cdes do presente regulamento, inclusive estabelecendo sancfes
efetivas, proporcionadas e dissuasivas aplicAveis a sua violagdo. No caso de
determinadas violaces especificas, os Estados-Membros devem ter em conta as
margens e 0s critérios estabelecidos no presente regulamento. A Autoridade Europeia
para a Protecdo de Dados deve ter competéncias para impor coimas as instituicdes,
Orgdos e organismos da Unido que se enquadram no ambito do presente regulamento.

Para assegurar que é possivel adaptar o quadro regulamentar quando necessario, 0
poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito a alteracdo das técnicas e abordagens que definem
sistemas de 1A mencionadas no anexo I, da legislagdo de harmonizagdo da Unido
enumerada no anexo Il, da lista de sistemas de IA de risco elevado constante do
anexo 11, das disposi¢des relativas a documentacdo técnica que constam do anexo 1V,
do conteudo da declaracdo de conformidade UE estabelecido no anexo V, das
disposicdes relativas aos procedimentos de avaliagdo da conformidade que constam
dos anexos VI e VI e das disposi¢cdes que definem os sistemas de IA de risco elevado
aos quais se deve aplicar o procedimento de avaliagdo da conformidade com base na
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade e na avaliacdo da documentacao técnica.
E particularmente importante que a Comiss&o proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de
13 de abril de 2016, sobre legislar melhor®®. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacao na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e 0
Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que 0s peritos dos
Estados-Membros e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunifes dos
grupos de peritos da Comissao que tratem da preparacdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condicBes uniformes para a execu¢do do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho®.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento ndo pode ser suficientemente
alcancado pelos Estados-Membros e pode, devido & dimensdo ou aos efeitos da acéo,
ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do TUE.

57
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Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa a
seguranca geral dos produtos (JO L 11 de 15.1.2002, p. 4).

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugao pela Comissédo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo,
0 presente regulamento ndo excede 0 necessario para atingir aquele objetivo.

O presente regulamento deve aplicar-se a partir de ... [Servico das Publicacdes:
inserir a data estabelecida no artigo 85.°]. Contudo, as estruturas relacionadas com a
governacdo e o sistema de avaliacdo da conformidade devem estar operacionais antes
dessa data, pelo que as disposicdes relativas aos organismos notificados e a estrutura
de governacgéo devem aplicar-se a partir de ... [Servico das Publicacdes: inserir a data
correspondente a trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento]. Além disso, os Estados-Membros devem estabelecer as regras em
matéria de sanc@es, incluindo coimas, e notifica-las a Comissdo, bem como assegurar
que sejam aplicadas de forma efetiva e adequada a data de aplicacdo do presente
regulamento. Como tal, as disposicdes relativas as san¢des devem aplicar-se a partir de
... [Servigo das Publicagdes: inserir a data correspondente a doze meses a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento].

A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados e 0 Comité Europeu para a Protecdo
de Dados foram consultados nos termos do artigo 42.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2018/1725, e emitiram parecer em |[...],

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULOI

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece:

a)  Regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo e a
utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial («sistemas de 1A») na Unido;

b)  ProibicBes de certas préaticas de inteligéncia artificial;

c)  Requisitos especificos para sistemas de IA de risco elevado e obrigacdes para
0s operadores desses sistemas;

d) Regras de transparéncia harmonizadas para sistemas de IA concebidos para
interagir com pessoas singulares, sistemas de reconhecimento de emocgdes e
sistemas de categorizacdo biométrica, bem como para sistemas de IA usados
para gerar ou manipular conteudos de imagem, audio ou video;

e)  Regras relativas a fiscalizacdo e vigilancia do mercado.

Artigo 2.°
Ambito
O presente regulamento é aplicavel a:

a)  Fornecedores que coloquem no mercado ou coloquem em servico sistemas de
IA no territério da Unido, independentemente de estarem estabelecidos na
Unido ou num pais terceiro;

b)  Utilizadores de sistemas de IA localizados na Uni&o;
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c)  Fornecedores e utilizadores de sistemas de IA localizados num pais terceiro, se
o resultado produzido pelo sistema for utilizado na Uniéo.

Aos sistemas de 1A de risco elevado que sdo componentes de seguranga de produtos
ou sistemas ou que sdo, eles proprios, produtos ou sistemas abrangidos pelo ambito
dos atos a seguir enumerados, apenas é aplicavel o artigo 84.° do presente
regulamento:

a)  Regulamento (CE) n.° 300/2008;
b)  Regulamento (UE) n.° 167/2013;
c)  Regulamento (UE) n.° 168/2013;
d)  Diretiva 2014/90/UE;

e) Diretiva (UE) 2016/797,

f)  Regulamento (UE) 2018/858;

g) Regulamento (UE) 2018/1139;
h)  Regulamento (UE) 2019/2144.

O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA desenvolvidos ou usados
exclusivamente para fins militares.

O presente regulamento ndo se aplica a autoridades publicas de paises terceiros, nem
a organizacgdes internacionais abrangidas pelo ambito do presente regulamento nos
termos do n.° 1, quando essas autoridades ou organizacdes usem sistemas de 1A no
ambito de acordos internacionais para efeitos de cooperacao policial e judiciaria com
a Unido ou com um ou varios Estados-Membros.

O presente regulamento ndo afeta a aplicacdo das disposicdes relativas a
responsabilidade dos prestadores intermediarios de servicos estabelecidas no
capitulo Il, seccdo IV, da Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho® [a substituir pelas disposi¢6es correspondentes do Regulamento Servigos
Digitais].

Artigo 3.°
Definicbes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

«Sistema de inteligéncia artificial» (sistema de IA), um programa informatico
desenvolvido com uma ou Vvérias das técnicas e abordagens enumeradas no anexo I,
capaz de, tendo em vista um determinado conjunto de objetivos definidos por seres
humanos, criar resultados, tais como contetdos, previsdes, recomendacdes ou
decisdes, que influenciam os ambientes com os quais interage;

«Fornecedor», uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia ou outro
organismo que desenvolva um sistema de IA ou que tenha um sistema de IA
desenvolvido com vista a sua colocacdo no mercado ou colocagdo em servigo sob o
seu proprio nome ou marca, a titulo oneroso ou gratuito;

Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000, relativa a certos
aspetos legais dos servicos da sociedade da informagdo, em especial do comércio eletronico, no
mercado interno («Diretiva sobre o comércio eletronico») (JO L 178 de 17.7.2000, p. 1).
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4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

«Fornecedor de pequena dimensao», um fornecedor que seja uma micro ou pequena
empresa na acecdo da Recomendacéo 2003/361/CE da Comissao®";

«Utilizador», uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia ou outro
organismo que utilize, sob a sua autoridade, um sistema de 1A, salvo se o sistema de
IA for utilizado no ambito de uma atividade pessoal de carater ndo profissional;

«Mandatario», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que tenha
recebido um mandato escrito de um fornecedor de um sistema de IA para,
respetivamente, executar e cumprir em seu nome as obrigacdes e 0s procedimentos
previstos no presente regulamento;

«Importador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca no
mercado ou coloca em servico um sistema de 1A que ostenta 0 nome ou a marca de
uma pessoa singular ou coletiva estabelecida fora da Unido;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva inserida na cadeia de abastecimento,
distinta do fornecedor e do importador, que disponibiliza um sistema de IA no
mercado da Uni&o sem alterar as suas propriedades;

«Operador», um fornecedor, utilizador, mandatario, importador ou distribuidor;

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um sistema de IA no
mercado da Unido;

«Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um sistema de IA para
distribuicdo ou utilizacdo no mercado da Unido no ambito de uma atividade
comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocacdo em servico», o fornecimento de um sistema de IA para a primeira
utilizacdo no mercado da Unido, diretamente ao utilizador ou para utilizacdo prépria,
para a finalidade prevista;

«Finalidade prevista», a utilizacdo a qual o fornecedor destina o sistema de IA,
incluindo o contexto especifico e as condi¢Ges de utilizacdo, conforme especificado
nas informacdes facultadas pelo fornecedor nas instrugbes de utilizacdo, nos
materiais e declaragbes promocionais ou de venda, bem como na documentagdo
técnica;

«Utilizacdo indevida razoavelmente previsivel», a utilizacdo de um sistema de 1A de
uma forma ndo conforme com a sua finalidade prevista, mas que pode resultar de
comportamentos humanos ou de interacbes com outros sistemas razoavelmente
previsiveis;

«Componente de seguranga de um produto ou sistema», um componente de um
produto ou sistema que cumpre uma funcdo de seguranca nesse produto ou sistema
ou cuja falha ou anomalia pGe em risco a seguranga e a satde de pessoas ou bens;

«Instruc@es de utilizacdo», as informacdes facultadas pelo fornecedor para esclarecer
o utilizador, em especial, sobre a finalidade prevista e a utilizagéo correta de um
sistema de IA, incluindo o enquadramento geografico, comportamental ou funcional
especifico no qual o sistema de 1A de risco elevado se destina a ser utilizado;

PT

Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definigdo de micro, pequenas e médias
empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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16)
17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)
27)

28)

29)

«Recolha de um sistema de 1A», qualquer medida que vise obter a devolugdo ao
fornecedor de um sistema de IA disponibilizado a utilizadores;

«Retirada de um sistema de 1A», qualquer medida que vise impedir a distribuicao,
apresentacdo ou oferta de um sistema de IA;

«Desempenho de um sistema de IA», a capacidade de um sistema de IA para
alcancar a sua finalidade prevista;

«Autoridade notificadora», a autoridade nacional responsavel por estabelecer e
executar os procedimentos necessarios para a avaliacdo, designacao e notificacao de
organismos de avaliacdo da conformidade e pela fiscalizacdo destes;

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificar se estdo preenchidos os
requisitos estabelecidos no titulo Ill, capitulo 2, do presente regulamento
relacionados com um sistema de 1A,

«Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que realiza atividades de
avaliacdo da conformidade por terceiros, nomeadamente testagem, certificacdo e
inspecéo;

«QOrganismo notificado», um organismo de avaliacdo da conformidade designado nos
termos do presente regulamento ou de outra legislacdo de harmonizagdo da Unido
aplicavel;

«Modificacdo substancial», uma alteracdo do sistema de 1A apds a sua colocacao no
mercado ou colocagdo em servico que afeta a conformidade do sistema de 1A com o0s
requisitos estabelecidos no titulo I, capitulo 2, do presente regulamento ou conduz a
uma modificacdo da finalidade prevista relativamente a qual o sistema de IA foi
avaliado;

«Marcacdo de conformidade CE» (marcacdo CE), a marcacdo pela qual um
fornecedor atesta que um sistema de IA esta em conformidade com os requisitos
estabelecidos no titulo I1l, capitulo 2, do presente regulamento e na restante
legislacdo da Unido aplicavel que harmoniza as condi¢cBes de comercializagdo de
produtos («legislacdo de harmonizacdo da Unido») em que seja prevista a respetiva
aposicao;

«Acompanhamento pds-comercializa¢do», todas as atividades que os fornecedores de
sistemas de IA empreendem para recolher e analisar proativamente dados sobre a
experiéncia adquirida com a utilizacdo de sistemas de IA gque colocaram no mercado
ou em servico, com vista a identificar a eventual necessidade de aplicar
imediatamente quaisquer medidas corretivas ou preventivas necessarias;

«Autoridade de fiscalizacdo do mercado», a autoridade nacional que realiza as
atividades e toma medidas nos previstas no Regulamento (UE) 2019/1020;

«Norma harmonizada», uma norma europeia, na ace¢do do artigo 2.%, n.° 1, alinea c),
do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

«Especifica¢cbes comuns», um documento, que ndo uma norma, que contém solucdes
técnicas que proporcionam um meio para cumprir certos requisitos e obrigacdes
estabelecidas no presente regulamento;

«Dados de treino», os dados usados para treinar um sistema de IA mediante o
ajustamento dos seus parametros passiveis de serem aprendidos, incluindo os pesos
de uma rede neuronal;
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30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

«Dados de validacdo», os dados utilizados para realizar uma avaliagéo do sistema de
IA treinado e para ajustar os seus parametros ndo passiveis de serem aprendidos e 0
seu processo de aprendizagem, a fim de, entre outros objetivos, evitar um
sobreajustamento; sendo que o conjunto de dados de validacdo pode ser um conjunto
de dados separado ou parte de um conjunto de dados de treino, quer como divisao
fixa ou variavel;

«Dados de teste», os dados utilizados para realizar uma avaliagdo independente do
sistema de IA treinado e validado, a fim de confirmar o desempenho esperado desse
sistema antes de ser colocado no mercado ou em servico;

«Dados de entrada», os dados fornecidos a um sistema de IA, ou por ele obtidos
diretamente, com base nos quais o sistema produz um resultado;

«Dados biométricos», dados pessoais resultantes de um tratamento técnico especifico
das caracteristicas fisicas, fisioldgicas ou comportamentais de uma pessoa singular,
0s quais permitem obter ou confirmar a identificacdo Unica dessa pessoa singular,
nomeadamente imagens faciais ou dados dactiloscopicos;

«Sistema de reconhecimento de emocBes», um sistema de IA concebido para
identificar ou inferir emogdes ou inten¢des de pessoas singulares com base nos seus
dados biomeétricos;

«Sistema de categorizacdo biométrica», um sistema de IA concebido para classificar
pessoas singulares em categorias especificas, tais como sexo, idade, cor do cabelo,
cor dos olhos, tatuagens, origem étnica ou orientacdo sexual ou politica, com base
nos seus dados biométricos;

«Sistema de identificacdo biométrica a distancia», um sistema de 1A concebido para
identificar pessoas singulares a distancia por meio da comparacdo dos dados
biométricos de uma pessoa com os dados biométricos contidos numa base de dados
de referéncia, sem que o utilizador do sistema de IA saiba antecipadamente se a
pessoa em causa estara presente e pode ser identificada;

«Sistema de identificagdo biométrica a distancia “em tempo real”», um sistema de
identificacdo biométrica a distdncia em que a recolha de dados biométricos, a
comparacdo e a identificacdo ocorrem sem atraso significativo. Para evitar que as
regras sejam contornadas, tal inclui ndo apenas a identificacdo instantanea, mas
também a identificacdo com ligeiro atraso;

«Sistema de identificagdo biométrica a distancia “em diferido”», um sistema de
identificacdo biométrica a distdncia que ndo seja um sistema de identificacdo
biométrica a distancia em «tempo real»;

«Espaco acessivel ao puablico», qualquer espaco fisico aberto ao publico,
independentemente da eventual aplicacdo de condicGes de acesso especificas;

«Autoridade policial»:

a) Uma autoridade publica competente para efeitos de prevencado, investigacao,
detecdo ou repressdo de infragdes penais ou execugcdo de sancdes penais,
incluindo a protecdo contra ameacas a seguranca publica e a prevencao das
mesmas; ou

b)  Qualquer outro organismo ou entidade designados pelo direito de um
Estado-Membro para exercer autoridade publica e poderes publicos para
efeitos de prevencao, investigacao, detecdo ou repressao de infracdes penais ou
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41)

42)

43)

44)

execucdo de sangdes penais, incluindo a protecdo contra ameagas a seguranga
publica e a prevenc¢do das mesmas;

«Manutengdo da ordem publica», as atividades realizadas por autoridades policiais
para efeitos de prevencdo, investigacao, detecdo ou repressao de infracdes penais ou
execucao de san¢des penais, incluindo a protecdo contra ameacas a seguranga publica
e a prevencao das mesmas;

«Autoridade nacional de controlo», a autoridade a qual um Estado-Membro atribui a
responsabilidade pela execucdo e aplicacdo do presente regulamento, pela
coordenacdo das atividades confiadas a esse Estado-Membro, por atuar como ponto
de contacto Unico para a Comissdo e por representar o Estado-Membro no Comité
Europeu para a Inteligéncia Artificial;

«Autoridade nacional competente», a autoridade de controlo, a autoridade
notificadora ou a autoridade de fiscalizagdo do mercado designadas a nivel nacional,

«Incidente grave», qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha, poderia ter
tido ou possa vir a ter alguma das seguintes consequéncias:

a) A morte de uma pessoa ou danos graves para a salde de uma pessoa, bens, ou
0 ambiente,

b)  Uma perturbacdo grave e irreversivel da gestdo e do funcionamento de uma
infraestrutura critica.

Artigo 4.°
Alteracgdes do anexo |

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 73.° para alterar a
lista de técnicas e abordagens enumeradas no anexo I, a fim de a atualizar face a evolugéo do
mercado e da tecnologia com base em caracteristicas similares as técnicas e abordagens
constantes da lista.

TITULOII

PRATICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PROIBIDAS

Artigo 5.°
Estdo proibidas as seguintes praticas de inteligéncia artificial:

a) A colocacdo no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizacdo de um sistema
de IA que empregue técnicas subliminares que contornem a consciéncia de
uma pessoa para distorcer substancialmente o seu comportamento de uma
forma que cause ou seja suscetivel de causar danos fisicos ou psicoldgicos a
essa ou a outra pessoa;

b) A colocacdo no mercado, a colocacdo em servico ou a utilizacdo de um sistema
de IA que explore quaisquer vulnerabilidades de um grupo especifico de
pessoas associadas a sua idade ou deficiéncia fisica ou mental, a fim de
distorcer substancialmente o comportamento de uma pessoa pertencente a esse
grupo de uma forma que cause ou seja suscetivel de causar danos fisicos ou
psicoldgicos a essa ou a outra pessoa;
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c) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizacdo de sistemas de
IA por autoridades publicas ou em seu nome para efeitos de avaliacdo ou
classificacdo da credibilidade de pessoas singulares durante um certo periodo
com base no seu comportamento social ou em caracteristicas de personalidade
ou pessoais, conhecidas ou previsiveis, em que a classificagdo social conduz a
uma das seguintes situacfes ou a ambas:

i)  tratamento prejudicial ou desfavoravel de certas pessoas singulares ou
grupos inteiros das mesmas em contextos sociais ndo relacionados com
0S contextos nos quais os dados foram originalmente gerados ou
recolhidos,

ii)  tratamento prejudicial ou desfavoravel de certas pessoas singulares ou
grupos inteiros das mesmas que € injustificado e desproporcionado face
ao seu comportamento social ou a gravidade do mesmo;

d) A utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia em «tempo
real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem
publica, salvo se essa utilizacdo for estritamente necessaria para alcangar um
dos seguintes objetivos:

i) a investigacdo seletiva de potenciais vitimas especificas de crimes,
nomeadamente criancas desaparecidas,

i)  aprevencdo de uma ameagca especifica, substancial e iminente a vida ou a
seguranca fisica de pessoas singulares ou de um ataque terrorista,

iii) a detecdo, localizacdo, identificacdo ou instauracdo de acdo penal
relativamente a um infrator ou suspeito de uma infrag&o penal referida no
artigo 2.°, n2, da Decisdo-Quadro 2002/584/JAl do Conselho® e
punivel no Estado-Membro em causa com pena ou medida de seguranca
privativas de liberdade de duracdo maxima ndo inferior a trés anos e tal
como definidas pela legislacdo desse Estado-Membro.

2. A utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em tempo real» em
espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem publica que vise
alcancar um dos objetivos referidos no n.° 1, alinea d), deve ter em conta 0s seguintes
elementos:

a) A natureza da situacdo que origina a possivel utilizacdo, em especial a
gravidade, a probabilidade e a magnitude dos prejuizos causados na auséncia
da utilizag&o do sistema;

b)  As consequéncias da utilizagdo do sistema para os direitos e as liberdades de
todas as pessoas afetadas, em especial a gravidade, a probabilidade e a
magnitude dessas consequéncias.

Além disso, a utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em
tempo real» em espagos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem
publica que vise alcancar um dos objetivos referidos no n.°1, alinead), deve
observar salvaguardas e condicGes necessarias e proporcionadas em relacdo a tal

Decisdo-quadro 2002/584/JAl do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa ao mandado de detencéo
europeu e aos processos de entrega entre os Estados-Membros (JO L 190 de 18.7.2002, p. 1).
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utilizacdo, nomeadamente no respeitante a limitagcdes temporais, geogréaficas e das
pessoas visadas.

No tocante ao n.° 1, alinea d), e ao n.° 2, cada utilizagdo especifica de um sistema de
identificacdo biométrica a distdncia «em tempo real» em espacos acessiveis ao
publico para efeitos de manutencdo da ordem publica estd sujeita a autorizacéo
prévia concedida por uma autoridade judiciaria ou por uma autoridade administrativa
independente do Estado-Membro no qual a utilizacdo tera lugar apds apresentacéao de
um pedido fundamentado em conformidade com as regras de execucdo previstas no
direito nacional a que se refere 0 n.°4. Contudo, numa situagdo de urgéncia
devidamente justificada, a utilizacdo do sistema pode ser iniciada sem uma
autorizacdo e esta pode ser solicitada apenas durante ou apos a utilizacéo.

A autoridade judiciaria ou administrativa competente apenas deve conceder a
autorizacdo se considerar, com base em dados objetivos ou indicios claros que Ihe
tenham sido apresentados, que a utilizacdo do sistema de identificacdo biométrica a
distancia «em tempo real» em apreco é necessaria e proporcionada para alcancar um
dos objetivos especificados no n.° 1, alinea d), conforme identificado no pedido. Ao
decidir sobre o pedido, a autoridade judiciaria ou administrativa competente tem em
conta os elementos referidos no n.° 2.

Um Estado-Membro pode decidir prever a possibilidade de autorizar total ou
parcialmente a utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em
tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de manutencdo da ordem
publica dentro dos limites e sob as condigdes enumeradas no n.° 1, alinea d), e nos
n.®2 e 3. Esse Estado-Membro estabelece na sua legislagdo nacional as regras
pormenorizadas aplicaveis ao pedido, a emissdo e ao exercicio das autorizacdes a que
se refere 0 n.°3, bem como a supervisdo das mesmas. Essas regras especificam
igualmente em relacdo a que objetivos enumerados no n.° 1, alinea d), incluindo
quais das infracdes penais referidas na subalinea iii) da mesma, as autoridades
competentes podem ser autorizadas a usar esses sistemas para efeitos de manutencéo
da ordem publica.

TITULO LI
SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO
CarPiTULO 1

CLASSIFICACAO DE SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL
COMO SENDO DE RISCO ELEVADO

Artigo 6.°
Regras para a classificacdo de sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado

Independentemente de a colocacdo no mercado ou a colocacdo em servico de um
sistema de IA ser feita separadamente dos produtos a que se referem as alineas a) e
b), esse sistema de IA é considerado de risco elevado quando estejam satisfeitas
ambas as condigOes que se seguem:
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a) O sistema de IA destina-se a ser utilizado como um componente de seguranca
de um produto ou é, ele proprio, um produto abrangido pela legislacdo de
harmonizacdo da Unido enumerada no anexo I,

b)  Nos termos da legislacdo de harmonizacdo da Unido enumerada no anexo I, o
produto cujo componente de seguranca € o sistema de IA, ou o préprio sistema
de 1A enquanto produto deve ser sujeito a uma avaliacdo da conformidade por
terceiros com vista a colocagéo no mercado ou & colocacéo em servico.

Além dos sistemas de IA de risco elevado referidos no n.° 1, os sistemas de IA
referidos no anexo |11 sdo também considerados de risco elevado.

Artigo 7.°
AlteracOes do anexo I11

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 73.° para
atualizar a lista do anexo Ill, aditando sistemas de IA de risco elevado que
preencham ambas as condic¢des que se seguem:

a)  Os sistemas de IA destinam-se a ser utilizados em qualquer um dos dominios
enumerados no anexo |11, pontos 1 a 8;

b)  Os sistemas de IA representam um risco de danos para a salde e a seguranca
ou um risco de impacto adverso nos direitos fundamentais que, em termos de
gravidade e probabilidade de ocorréncia, é equivalente ou superior ao risco de
danos ou impacto adverso representado pelos sistemas de IA de risco elevado
ja referidos no anexo IlI.

Ao avaliar, para efeitos do disposto no n.° 1, se um sistema de 1A representa um risco
de danos para a saude e a seguranga ou um risco de impacto adverso nos direitos
fundamentais equivalente ou superior ao risco de danos representado pelos sistemas
de 1A de risco elevado ja referidos no anexo Ill, a Comissdo tem em consideracdo o0s
seguintes critérios:

a) A finalidade prevista do sistema de IA;

b) O grau de utilizacdo efetiva ou a probabilidade de utilizacdo de um sistema de
IA;

c) Em que medida a utilizacdo de um sistema de 1A ja causou danos para a salde
e a seguranca ou um impacto adverso nos direitos fundamentais ou suscitou
preocupacOes significativas quanto a concretizacdo desses danos ou desse
impacto adverso, conforme demonstrado por relatérios ou alegacoes
documentadas apresentadas as autoridades nacionais competentes;

d) O potencial grau desses danos ou desse impacto adverso, nomeadamente em
termos de intensidade e de capacidade para afetar um grande numero de
pessoas;

e) O grau de dependéncia das pessoas potencialmente lesadas ou adversamente
afetadas em relacéo ao resultado produzido por um sistema de 1A, em especial
se, por razbes praticas ou juridicas, aquelas ndo puderem razoavelmente
autoexcluir-se desse resultado;

f) A posicdo de vulnerabilidade das pessoas potencialmente prejudicadas ou
adversamente afetadas em relacdo ao utilizador de um sistema de IA,
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nomeadamente devido a um desequilibrio de poder ou de conhecimento, a
circunstancias econémicas ou sociais, ou a idade;

g) A facilidade de reversdo do resultado produzido com um sistema de IA, tendo
em conta que os resultados com impacto na salde ou na seguranca das pessoas
ndo podem ser considerados como facilmente reversiveis;

h)  Em que medida a legislacdo da Unido em vigor prevé:

1)  medidas de reparacdo eficazes em relacdo aos riscos representados por
um sistema de 1A, com exclusédo de pedidos de indemnizacéo,

i)  medidas eficazes para prevenir ou minimizar substancialmente esses
riscos.

CAPITULO 2

REQUISITOS APLICAVEIS A SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE

RISCO ELEVADO

Artigo 8.°
Cumprimento dos requisitos

Os sistemas de 1A de risco elevado devem cumprir 0s requisitos estabelecidos neste
capitulo.

A finalidade prevista do sistema de 1A de risco elevado e o sistema de gestdo de
riscos a que se refere o artigo 9.° devem ser tidos em conta para efeitos do
cumprimento desses requisitos.

Artigo 9.°
Sistema de gestdo de riscos

Deve ser criado, implantado, documentado e mantido um sistema de gestéo de riscos
em relagéo a sistemas de 1A de risco elevado.

O sistema de gestdo de riscos deve consistir num processo iterativo continuo,
executado ao longo de todo o ciclo de vida de um sistema de IA de risco elevado, o
que requer atualizacdes regulares sistematicas. Deve compreender as seguintes
etapas:

a) Identificacdo e andlise dos riscos conhecidos e previsiveis associados a cada
sistema de 1A de risco elevado;

b)  Estimativa e avaliacdo de riscos que podem surgir quando o sistema de IA de
risco elevado é usado em conformidade com a sua finalidade prevista e em
condices de utilizacdo indevida razoavelmente previsiveis;

c) Avaliacdo de outros riscos que possam surgir, baseada na andalise dos dados
recolhidos a partir do sistema de acompanhamento pos-comercializagdo a que
se refere o0 artigo 61.°;

d) Adocdo de medidas de gestdo de riscos adequadas em conformidade com o
disposto nos numeros que se seguem.

As medidas de gestdo de riscos a que se refere o0 n.° 2, alinea d), devem ter em devida
consideracdo os efeitos e eventuais interacfes resultantes da aplicacdo combinada
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dos requisitos estabelecidos no presente capitulo. Devem também ter em conta o
estado da técnica geralmente reconhecido, incluindo o que se encontrar refletido em
normas harmonizadas ou especificagdes comuns pertinentes.

As medidas de gestdo de riscos a que se refere o n.° 2, alinea d), devem levar a que o
eventual risco residual associado a cada perigo, bem como o risco residual global dos
sistemas de IA de risco elevado, sejam considerados aceitaveis, contanto que o
sistema de 1A de risco elevado seja usado em conformidade com a sua finalidade
prevista ou em condicOes de utilizacdo indevida razoavelmente previsiveis. Os riscos
residuais devem ser comunicados ao utilizador.

Ao identificar as medidas de gestdo de riscos mais apropriadas, deve assegurar-se 0
seguinte:

a)  Eliminacdo ou reducdo de riscos tanto quanto possivel, gracas a processos de
concecao e desenvolvimento adequados;

b)  Se for caso disso, ado¢do de medidas de atenuacdo e controlo adequadas em
relacdo a riscos que ndo possam ser eliminados;

c) Prestacdo de informacdes adequadas nos termos do artigo 13.°, em especial no
atinente aos riscos a que se refere o n.° 2, alinea b), do presente artigo e, se for
caso disso, formacao dos utilizadores.

Na eliminag&o ou reducéo de riscos relacionados com a utilizagdo do sistema de 1A
de risco elevado, ha que ter em consideracdo o conhecimento técnico, a experiéncia,
a educacdo e a formacao que se pode esperar que o utilizador possua e 0 ambiente em
que esta previsto utilizar o sistema.

Os sistemas de IA de risco elevado devem ser sujeitos a testes para que se
identifiguem as medidas de gestdo de riscos mais apropriadas. Os testes asseguram
que os sistemas de IA de risco elevado tenham um desempenho coerente com a
finalidade prevista e que cumpram os requisitos estabelecidos no presente capitulo.

Os procedimentos de teste sdo adequados para alcancgar a finalidade prevista do
sistema de 1A e ndo precisam de ir além do necessario para alcancar essa finalidade.

Os testes dos sistemas de IA de risco elevado devem ser realizados, consoante
apropriado, em qualquer momento durante o processo de desenvolvimento e, em
qualquer caso, antes da colocacdo no mercado ou da colocagdo em servico. Os testes
devem ser realizados relativamente a métricas previamente definidas e a limiares
probabilisticos que sdo apropriados para a finalidade prevista do sistema de IA de
risco elevado.

Ao implantar o sistema de gestdo de riscos descrito nos n.” 1 a 7, deve tomar-se
especificamente em conta se o sistema de IA de risco elevado é suscetivel de ser
acedido por criancas ou de ter impacto nas mesmas.

Em relagdo as instituicOes de crédito regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE, 0s
aspetos descritos nos n.”* 1 a 8 fazem parte dos procedimentos de gestdo de riscos
estabelecidos por essas instituicbes nos termos do artigo 74.° da referida diretiva.

Artigo 10.°
Dados e governacao de dados

Os sistemas de IA de risco elevado que utilizem técnicas que envolvam o treino de
modelos com dados devem ser desenvolvidos com base em conjuntos de dados de
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treino, validagéo e teste que cumpram os critérios de qualidade referidos nos n.*® 2 a
5.

Os conjuntos de dados de treino, validacdo e teste devem estar sujeitos a préaticas
adequadas de governacdo e gestdo de dados. Essas praticas dizem nomeadamente
respeito:

a)  As escolhas de concecio tomadas;
b) A recolha de dados;

c) As operacBes de preparacdo e tratamento de dados necessérias, tais como
anotacéo, rotulagem, limpeza, enriquecimento e agregacao;

d) A formulagio dos pressupostos aplicaveis, nomeadamente no que diz respeito
as informagdes que os dados devem medir e representar;

e) A avaliacdo prévia da disponibilidade, quantidade e adequacdo dos conjuntos
de dados que sdo necessarios;

f) Ao exame para detetar eventuais enviesamentos;

g) A identificacdo de eventuais lacunas ou deficiéncias de dados e de possiveis
solugBes para as mesmas.

Os conjuntos de dados de treino, validagdo e teste devem ser pertinentes,
representativos, isentos de erros e completos. Devem ter as propriedades estatisticas
adequadas, nomeadamente, quando aplicavel, no tocante as pessoas ou grupos de
pessoas em que o sistema de 1A de risco elevado se destina a ser utilizado. Estas
caracteristicas dos conjuntos de dados podem ser satisfeitas a nivel de conjuntos de
dados individuais ou de uma combinacdo dos mesmos.

Os conjuntos de dados de treino, validacdo e teste devem ter em conta, na medida do
necessario para a finalidade prevista, as caracteristicas ou 0s elementos que sdo
idiossincraticos do enquadramento geografico, comportamental ou funcional
especifico no qual o sistema de 1A de risco elevado se destina a ser utilizado.

Na medida do estritamente necessario para assegurar o controlo, a detecdo e a
correcdo de enviesamentos em relacdo a sistemas de IA de risco elevado, 0s
fornecedores desses sistemas podem tratar categorias especiais de dados pessoais a
que se refere o artigo 9.° n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/679, o artigo 10.° da
Diretiva (UE) 2016/680 e o artigo 10.°, n.°1, do Regulamento (UE) 2018/1725,
assegurando salvaguardas adequadas dos direitos fundamentais e liberdades das
pessoas singulares, incluindo impor limitagdes tecnicas a reutilizacdo e utilizar
medidas de seguranga e preservacdo da privacidade de ultima geracgdo, tais como a
pseudonimizacdo ou a cifragem nos casos em que a anonimizacdo possa afetar
significativamente a finalidade preconizada.

Devem ser aplicadas praticas adequadas de governacdo e gestdo de dados ao
desenvolvimento de sistemas de IA de risco elevado que ndo utilizam técnicas que
envolvem o treino de modelos, para assegurar que esses sistemas de IA de risco
elevado cumprem o disposto no n.° 2.
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Artigo 11.°
Documentacao técnica

A documentacédo técnica de um sistema de 1A de risco elevado deve ser elaborada
antes da colocacdo no mercado ou colocacdo em servigo desse sistema e mantida
atualizada.

A documentacdo técnica deve ser elaborada de maneira que demonstre que o sistema
de 1A de risco elevado cumpre os requisitos estabelecidos no presente capitulo e deve
facultar as autoridades nacionais competentes e aos organismos notificados todas as
informacfes necessarias para aferir a conformidade do sistema de IA com esses
requisitos. A documentacédo técnica deve conter, no minimo, os elementos previstos
no anexo IV.

Caso um sistema de IA de risco elevado relacionado com um produto, ao qual sejam
aplicaveis os atos juridicos enumerados no anexo Il, seccdo A, seja colocado no
mercado ou colocado em servico, deve ser elaborada uma Unica documentagéo
técnica que contenha todas as informag6es enumeradas no anexo IV e as informacdes
exigidas nos termos desses atos juridicos.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 73.° para
alterar o anexo IV, se for caso disso, com vista a assegurar que, tendo em conta a
evolucdo técnica, a documentacdo técnica forneca todas as informacGes necessarias
para aferir a conformidade do sistema com os requisitos estabelecidos no presente
capitulo.

Artigo 12.°
Manutencéo de registos

Os sistemas de 1A de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos com
capacidades que permitam o registo automatico de eventos («registos») enquanto o
sistema de 1A de risco elevado estiver em funcionamento. Essas capacidades de
registo devem estar em conformidade com normas reconhecidas ou especificagdes
comuns.

As capacidades de registo devem assegurar um nivel de rastreabilidade do
funcionamento do sistema de 1A ao longo do seu ciclo de vida que seja adequado a
finalidade prevista do sistema.

Em especial, as capacidades de registo devem permitir o controlo do funcionamento
do sistema de IA de risco elevado no que diz respeito a ocorréncia de situacdes que
possam dar azo a que o sistema de IA apresente um risco na acecdo do artigo 65.°,
n.° 1, ou dar origem a uma modificacdo substancial, e facilitar o0 acompanhamento
pos-comercializacdo a que se refere o artigo 61.°.

Em relacéo aos sistemas de 1A de risco elevado a que se refere o anexo Ill, ponto 1,
alinea a), as capacidades de registo devem proporcionar, no minimo:

a) O registo do periodo de cada utilizagdo do sistema (data e hora de inicio e data
e hora de fim de cada utilizagéo);

b) A base de dados de referéncia relativamente a qual os dados de entrada foram
verificados pelo sistema;

c)  Os dados de entrada cuja pesquisa conduziu a uma correspondéncia;
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d) A identificacdo das pessoas singulares envolvidas na verificacdo dos
resultados, conforme referido no artigo 14.°, n.° 5.

Artigo 13.°
Transparéncia e prestacdo de informacdes aos utilizadores

Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de
maneira que assegure que o seu funcionamento seja suficientemente transparente
para permitir aos utilizadores interpretar o resultado do sistema e utilizd-lo
corretamente. Deve ser garantido um tipo e um grau adequado de transparéncia, que
permita cumprir as obrigac6es que incumbem ao utilizador e ao fornecedor por forca
do capitulo 3 do presente titulo.

Os sistemas de IA de risco elevado devem ser acompanhados de instrugdes de
utilizacdo, num formato digital ou outro adequado, que incluam informacGes
concisas, completas, corretas e claras que sejam pertinentes, acessiveis e
compreensiveis para os utilizadores.

As informac0es a que se refere o n.° 2 devem especificar:

a) A identidade e os dados de contacto do fornecedor e, se for caso disso, do seu
mandatario;

b)  As caracteristicas, capacidades e limitacGes de desempenho do sistema de IA
de risco elevado, incluindo:

i)  afinalidade prevista do sistema,

i) o nivel de exatiddo, solidez e ciberseguranca a que se refere o artigo 15.°
relativamente ao qual o sistema de IA de risco elevado foi testado e
validado e que pode ser esperado, bem como quaisquer circunstancias
conhecidas e previsiveis que possam ter um impacto nesse nivel esperado
de exatidao, solidez e ciberseguranca,

iii) qualquer circunstancia conhecida ou previsivel, relacionada com a
utilizacdo do sistema de IA de risco elevado de acordo com a sua
finalidade prevista ou em condicdes de utilizacdo indevida razoavelmente
previsiveis, que possa causar riscos para a salde e a seguranga ou 0S
direitos fundamentais,

iv) o desempenho do sistema no tocante as pessoas ou grupos de pessoas em
gue o sistema se destina a ser utilizado,

v)  quando oportuno, especificacdes para os dados de entrada, ou quaisquer
outras informacdes importantes em termos dos conjuntos de dados de
treino, validacéo e teste usados, tendo em conta a finalidade prevista do
sistema de 1A,

c) As alteragbes do sistema de IA de risco elevado e do seu desempenho que
foram predeterminadas pelo fornecedor aquando da avaliagdo da conformidade
inicial, se for caso disso;

d) As medidas de supervisdao humana a que se refere o artigo 14.°, incluindo as
solugdes técnicas adotadas para facilitar a interpretacdo dos resultados dos
sistemas de IA pelos utilizadores;
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e) A vida util esperada do sistema de 1A de risco elevado e quaisquer medidas de
manutencdo e assisténcia necessarias para assegurar o correto funcionamento
desse sistema de IA, incluindo no tocante a atualizagGes do software.

Artigo 14.°
Supervisdo humana

Os sistemas de 1A de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de tal
modo, incluindo com ferramentas de interface homem-maquina apropriadas, que
possam ser eficazmente supervisionados por pessoas singulares durante o periodo de
utilizacdo do sistema de IA.

A supervisdao humana deve procurar prevenir ou minimizar os riscos para a saude, a
seguranca ou os direitos fundamentais que possam surgir quando um sistema de 1A
de risco elevado é usado em conformidade com a sua finalidade prevista ou em
condi¢Bes de utilizacdo indevida razoavelmente previsiveis, em especial quando
esses riscos persistem apesar da aplicacdo de outros requisitos estabelecidos neste
capitulo.

A supervisdo humana deve ser assegurada por meio de um ou de todos 0s seguintes
tipos de medidas:

a) Medidas identificadas e integradas, quando tecnicamente viavel, pelo
fornecedor no sistema de IA de risco elevado antes de este ser colocado no
mercado ou colocado em servico;

b)  Medidas identificadas pelo fornecedor antes de o sistema de IA de risco
elevado ser colocado no mercado ou colocado em servico e que sejam
adequadas para implantacdo por parte do utilizador.

As medidas a que se refere 0 n.° 3 devem permitir que as pessoas responsaveis pela
supervisdo humana fagam o seguinte, em funcédo das circunstancias:

a)  Compreendam completamente as capacidades e limitacGes do sistema de IA de
risco elevado e sejam capazes de controlar devidamente o seu funcionamento,
de modo que os sinais de anomalias, disfuncionalidades e desempenho
inesperado possam ser detetados e resolvidos o mais rapidamente possivel;

b)  Estejam conscientes da possivel tendéncia para confiar automaticamente ou
confiar excessivamente no resultado produzido pelo sistema de IA de risco
elevado («enviesamento da automatizacdo»), em especial relativamente aos
sistemas de IA de risco elevado usados para fornecer informacgdes ou
recomendagOes com vista & tomada de decisdes por pessoas singulares;

C) Sejam capazes de interpretar corretamente o resultado do sistema de IA de
risco elevado, tendo em conta, nomeadamente, as caracteristicas do sistema e
as ferramentas e os métodos de interpretacdo disponiveis;

d)  Sejam capazes de decidir, em qualquer situacdo especifica, ndo usar o sistema
de 1A de risco elevado ou ignorar, anular ou reverter o resultado do sistema de
IA de risco elevado;

e)  Serem capazes de intervir no funcionamento do sistema de 1A de risco elevado
ou interromper o sistema por meio de um botdo de «paragem» ou procedimento
similar.
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5. Em relacéo aos sistemas de 1A de risco elevado a que se refere o anexo Ill, ponto 1,
alinea a), as medidas referidas no n.° 3 devem, além disso, permitir assegurar que
nenhuma acdo ou decisdo seja tomada pelo utilizador com base na identificagéo
resultante do sistema, salvo se a mesma tiver sido verificada e confirmada por, pelo
menos, duas pessoas singulares.

Artigo 15.°
Exatidao, solidez e ciberseguranca

1. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de
maneira que alcancem, tendo em conta a finalidade prevista, um nivel apropriado de
exatidao, solidez e ciberseguranca e apresentem um desempenho coerente em relacéo
a tais aspetos durante o ciclo de vida.

2. As instrucdes de utilizacdo que acompanham os sistemas de IA de risco elevado
devem declarar os niveis de exatiddo e a métrica de exatidao aplicavel.

3. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser resistentes a erros, falhas ou
incoeréncias que possam ocorrer no sistema ou no ambiente em que aquele opera, em
especial devido a interacdo com pessoas singulares ou outros sistemas.

A solidez dos sistemas de 1A de risco elevado pode ser alcangada por via de solucGes
de redundancia técnica, que podem incluir planos de reserva ou de seguranca a prova
de falhas.

Os sistemas de 1A de risco elevado que continuam a aprender apés a colocacdo no
mercado ou a colocacdo em servigco devem ser desenvolvidos de maneira que
assegure que os resultados possivelmente enviesados devido a resultados usados
como dados de entrada para futuras operacgdes («circuitos de realimentagdo») sejam
devidamente abordados por via de medidas de atenuacao adequadas.

4, Os sistemas de 1A de risco elevado devem ser resistentes a tentativas de terceiros ndo
autorizados de alterar a sua utilizacdo ou desempenho explorando as vulnerabilidades
do sistema.

As solucdes técnicas destinadas a assegurar a ciberseguranca dos sistemas de IA de
risco elevado devem ser adequadas as circunstancias e aos riscos de cada caso.

As solucbes técnicas para resolver vulnerabilidades especificas da inteligéncia
artificial devem incluir, se for caso disso, medidas para prevenir e controlar ataques
que visem manipular o conjunto de dados de treino («contaminagdo de dados»),
dados de entrada preparados para fazer com que o modelo cometa um erro
(«exemplos antagdnicos»), ou falhas do modelo.

CAPITULO 3

OBRIGACOES DOS FORNECEDORES E UTILIZADORES DE SISTEMAS DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO E DE OUTRAS PARTES

Artigo 16.°
Obrigac0es dos fornecedores de sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado

Os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado devem:
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9)

h)

)

Assegurar que os seus sistemas de IA de risco elevado cumprem o0s requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo;

Dispor de um sistema de gestdo da qualidade que cumpra o disposto no artigo 17.9;
Elaborar a documentacdo técnica do sistema de 1A de risco elevado;

Quando tal esteja sob o seu controlo, manter os registos gerados automaticamente
pelos sistemas de IA de risco elevado que fornecem;

Assegurar que o sistema de 1A de risco elevado seja sujeito ao procedimento de
avaliacao da conformidade aplicavel, antes da colocacdo no mercado ou da colocagéo
em Servigo;

Respeitar as obrigacdes de registo a que se refere o artigo 51.°;

Adotar as medidas corretivas necessarias, se 0 sistema de IA de risco elevado ndo
estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente
titulo;

Informar as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nos quais
disponibilizaram o sistema de 1A ou o colocaram em servigo e, se for caso disso, 0
organismo notificado sobre a ndo conformidade e quaisquer medidas corretivas
tomadas;

Apor a marcacdo CE nos sistemas de IA de risco elevado para indicar a
conformidade com o presente regulamento de acordo com o artigo 49.°;

Mediante pedido de uma autoridade nacional competente, demonstrar a
conformidade do sistema de 1A de risco elevado com os requisitos estabelecidos no
capitulo 2 do presente titulo.

Artigo 17.°
Sistema de gestao da qualidade

Os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado devem criar um sistema de
gestdo da qualidade que assegure a conformidade com o presente regulamento. Esse
sistema deve estar documentado de uma forma sistemética e ordenada, sob a forma
de politicas, procedimentos e instrucdes escritas, e deve incluir, no minimo, 0s
seguintes aspetos:

a) Uma estratégia para o cumprimento da regulamentacdo, incluindo a
observancia de procedimentos de avaliagio da conformidade e de
procedimentos de gestdo de modificacdes do sistema de IA de risco elevado;

b)  Técnicas, procedimentos e acdes sistematicas a utilizar para a concecéo,
controlo da concecdo e verificagdo da concecdo do sistema de IA de risco
elevado;

c) Técnicas, procedimentos e acdes sistematicas a utilizar para o
desenvolvimento, controlo da qualidade e garantia da qualidade do sistema de
IA de risco elevado;

d)  Procedimentos de exame, teste e validacdo a realizar antes, durante e apos o
desenvolvimento do sistema de IA de risco elevado e a frequéncia com a qual
tém de ser realizados;

e)  Especificagbes técnicas, incluindo normas, a aplicar e, se as normas
harmonizadas em causa ndo forem aplicadas na integra, 0s meios a usar para

58

PT



PT

assegurar que o sistema de IA de risco elevado cumpra 0s requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo;

f)  Sistemas e procedimentos de gestdo de dados, incluindo recolha de dados,
analise de dados, rotulagem de dados, armazenamento de dados, filtragem de
dados, prospecdo de dados, agregacdo de dados, conservacdo de dados e
qualquer outra operacdo relativa aos dados que seja realizada antes e para
efeitos da colocacdo no mercado ou colocagdo em servico de sistemas de IA de
risco elevado;

g) O sistema de gestdo de riscos a que se refere o artigo 9.

h) O estabelecimento, aplicacgio e manutencdo de um sistema de
acompanhamento pds-comercializagdo, nos termos do artigo 61.°;

i)  Procedimentos de comunicacdo de incidentes graves e de anomalias em
conformidade com o artigo 62.°

j) A gestdo da comunicacdo com autoridades nacionais competentes, autoridades
competentes, incluindo as setoriais, disponibilizando ou apoiando o acesso a
dados, organismos notificados, outros operadores, clientes ou outras partes
interessadas;

k)  Sistemas e procedimentos de manutencdo de registos de toda a documentacéo e
informagdo importante;

)  Gestdo de recursos, incluindo medidas relacionadas com a seguranca do
aprovisionamento;

m)  Um quadro que defina as responsabilidades do pessoal com func6es de gestéo e
do restante pessoal no atinente a todos os aspetos elencados no presente
namero.

A aplicacdo dos aspetos referidos no n.°1 deve ser proporcionada & dimensdo da
organizacdo do fornecedor.

Em relacdo aos fornecedores que sejam instituicdes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE, considera-se que a obrigacdo de criar um sistema de gestdo da
qualidade é satisfeita mediante o cumprimento das regras relativas a sistemas,
processos e mecanismos de governacdo interna previstas no artigo 74.° da referida
diretiva. Neste contexto, devem ser tidas em conta quaisquer normas harmonizadas
referidas no artigo 40.° do presente regulamento.

Artigo 18.°
Obrigacdo de elaborar documentagéo técnica

Os fornecedores de sistemas de 1A de risco elevado devem elaborar a documentagéo
técnica a que se refere o artigo 11.° de acordo com o anexo IV.

Os fornecedores que sejam instituicbes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE devem manter a documentacdo técnica como parte da
documentacédo relativa a sistemas, processos e mecanismos de governagéo interna
elaborada nos termos do artigo 74.° da referida diretiva.
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Artigo 19.°
Avaliacdo da conformidade

1. Os fornecedores de sistemas de 1A de risco elevado devem assegurar que 0s sistemas
que fornecem sdo sujeitos a um procedimento de avaliacdo da conformidade de
acordo com o artigo 43.°, antes de serem colocados no mercado ou colocados em
servigo. Assim que a conformidade dos sistemas de IA com o0s requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo tiver sido demonstrada na sequéncia de
uma avaliacdo da conformidade, os fornecedores devem elaborar uma declaracdo de
conformidade UE de acordo com o artigo48° e apor a marcacdo de
conformidade CE de acordo com o artigo 49.°.

2. Em relagdo aos sistemas de IA de risco elevado referidos no anexo Ill, ponto 5,
alinea b), colocados no mercado ou colocados em servigo por fornecedores que
sejam instituicbes de crédito regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE, a avaliacdo
da conformidade deve ser realizada no ambito do procedimento a que se referem os
artigos 97.° a 101.° da mesma diretiva.

Artigo 20.°
Registos gerados automaticamente

1. Os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado devem manter os registos
gerados automaticamente pelos respetivos sistemas de 1A de risco elevado, desde que
esses registos estejam sob o seu controlo por for¢a de uma disposi¢édo contratual com
0 utilizador ou de uma disposicdo legal. Os registos devem ser mantidos por um
periodo adequado em funcdo da finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado
e das obrigac0es legais aplicaveis nos termos da legislacdo da Unido ou nacional.

2. Os fornecedores que sejam instituicbes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE devem manter os registos gerados automaticamente pelos
respetivos sistemas de 1A de risco elevado como parte da documentacdo prevista no
artigo 74.° da referida diretiva.

Artigo 21.°
Medidas corretivas

Os fornecedores de sistemas de 1A de risco elevado que considerem ou tenham motivos para
crer que um sistema de IA de risco elevado que colocaram no mercado ou colocaram em
servigco nao esta em conformidade com o presente regulamento devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessarias para repor a conformidade do sistema em questdo ou
proceder a retirada ou recolha do mesmo, consoante o caso. Devem igualmente informar do
facto os distribuidores do sistema de IA de risco elevado em questdo e, se for caso disso, 0
mandatario e os importadores.

Artigo 22.°
Dever de informagéo

Se o sistema de 1A de risco elevado apresentar um risco na ace¢éo do artigo 65.°, n.° 1, e esse
risco for do conhecimento do fornecedor do sistema, este ltimo deve informar imediatamente
as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizou o
sistema e, se for caso disso, 0 organismo notificado que emitiu um certificado para o sistema
de 1A de risco elevado, em especial sobre a ndo conformidade e quaisquer as medidas
corretivas tomadas.
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Artigo 23.°
Cooperacéo com as autoridades competentes

Os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado devem, mediante pedido de uma
autoridade nacional competente, prestar a essa autoridade todas as informacgdes e
documentacao necessarias para demonstrar a conformidade do sistema de 1A de risco elevado
com os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, numa lingua oficial da Unido
determinada pelo Estado-Membro em questdo. Mediante pedido fundamentado de uma
autoridade nacional competente, os fornecedores devem igualmente conceder a essa
autoridade o0 acesso aos registos gerados automaticamente pelo sistema de IA de risco
elevado, desde que esses registos estejam sob o seu controlo por forca de uma disposicédo
contratual com o utilizador ou de uma disposicéo legal.

Artigo 24.°
Obrigag0es dos fabricantes de produtos

Se um sistema de IA de risco elevado relacionado com produtos aos quais sdo aplicaveis 0s
atos juridicos enumerados no anexo Il, sec¢do A, for colocado no mercado ou colocado em
servigo juntamente com o produto fabricado em conformidade com esses atos juridicos e sob
0 nome do fabricante do produto, este ultimo fica incumbido de garantir a conformidade do
sistema de IA com o presente regulamento e, no que diz respeito ao sistema de IA, tem as
mesmas obrigagdes impostas ao fornecedor pelo presente regulamento.

Artigo 25.°
Mandatarios

1. Antes de disponibilizarem os seus sistemas no mercado da Unido, caso ndo seja
possivel identificar um importador, os fornecedores estabelecidos fora da Unido
devem, através de mandato escrito, designar um mandatario estabelecido na Uniéo.

2. O mandatério deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fornecedor.
O mandato deve habilitar o mandatario a exercer as seguintes funcgdes:

a) Manter uma copia da declaracdo de conformidade UE e da documentacdo
técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes e das autoridades
nacionais a que se refere o artigo 63.%, n.° 7;

b)  Prestar a uma autoridade nacional competente, mediante pedido fundamentado,
todas as informagBes e documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um sistema de IA de risco elevado com o0s requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, incluindo o acesso aos registos
gerados automaticamente pelo sistema de 1A de risco elevado, desde que esses
registos se encontrem sob o controlo do fornecedor por forgca de uma
disposicao contratual com o utilizador ou de uma disposigéo legal;

c) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, mediante pedido
fundamentado, em qualquer acdo que estas empreendam em relagdo ao sistema
de 1A de risco elevado.

Artigo 26.°
Obrigagdes dos importadores

1. Antes de colocarem um sistema de IA de risco elevado no mercado, os importadores
desse sistema devem assegurar-se de que:
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a) O fornecedor desse sistema de IA realizou o procedimento de avaliagdo da
conformidade adequado;

b) O fornecedor elaborou a documentacdo técnica em conformidade com o
anexo 1V;

c) O sistema ostenta a marcacdo de conformidade exigida e estd acompanhado da
documentacao e das instrucdes de utilizacdo necessarias.

Se um importador considerar ou tiver motivos para crer que um sistema de 1A de
risco elevado ndo estd em conformidade com o presente regulamento, ndo pode
colocar esse sistema de 1A no mercado enguanto 0 mesmo néo for tornado conforme.
Se o sistema de IA de risco elevado apresentar um risco na ace¢do do artigo 65.°,
n.° 1, o importador deve informar desse facto o fornecedor do sistema de IA e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e endereco de contacto no sistema de IA de risco elevado, ou, se tal ndo for
possivel, na respetiva embalagem ou na documentacdo que o acompanha, conforme
aplicavel.

Enquanto um sistema de IA de risco elevado estiver sob a responsabilidade dos
importadores, estes devem assegurar, se for caso disso, que as condi¢bes de
armazenamento ou de transporte ndo prejudicam a conformidade do sistema com o0s
requisitos enunciados no capitulo 2 do presente titulo.

Os importadores devem prestar as autoridades nacionais competentes, mediante
pedido fundamentado, todas as informacGes e documentacdo necessarias para
demonstrar a conformidade de um sistema de 1A de risco elevado com os requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pela autoridade nacional competente em causa, incluindo o acesso aos
registos gerados automaticamente pelo sistema de IA de risco elevado, desde que
esses registos se encontrem sob o controlo do fornecedor por forga de uma
disposicdo contratual com o utilizador ou de uma disposicdo legal. Devem
igualmente cooperar com essas autoridades nacionais competentes em qualquer acao
que estas empreendam em relacdo a esse sistema.

Artigo 27.°
Obrigacdes dos distribuidores

Antes de disponibilizarem um sistema de IA de risco elevado no mercado, 0s
distribuidores devem verificar se o sistema de 1A de risco elevado ostenta a marcagéo
de conformidade CE exigida, se esta acompanhado da documentacéo e das instrucoes
de utilizacdo necessérias e se o fornecedor e o importador do sistema, consoante o
caso, cumpriram as obrigacdes estabelecidas no presente regulamento.

Se um distribuidor considerar ou tiver motivos para crer que um sistema de IA de
risco elevado ndo esta em conformidade com os requisitos estabelecidos no capitulo
2 do presente titulo, ndo pode disponibilizar esse sistema de IA de risco elevado no
mercado enquanto o mesmo ndo for tornado conforme com os referidos requisitos.
Além disso, se 0 sistema apresentar um risco na ace¢do do artigo 65.°, n.°1, o
distribuidor deve informar desse facto o fornecedor ou o importador do sistema,
conforme o caso.
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Enquanto um sistema de 1A de risco elevado estiver sob a responsabilidade dos
distribuidores, estes devem assegurar, se for caso disso, que as condi¢bes de
armazenamento ou de transporte ndo prejudicam a conformidade do sistema com 0s
requisitos enunciados no capitulo 2 do presente titulo.

Um distribuidor que considere ou tenha motivos para crer que um sistema de 1A de
risco elevado que disponibilizou no mercado ndo em conformidade com os requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo deve tomar as medidas corretivas
necessarias para repor a conformidade desse sistema com os referidos requisitos,
proceder a retirada ou recolha do mesmo ou assegurar que o fornecedor, o
importador ou qualquer operador envolvido, consoante o caso, toma essas medidas
corretivas. Se um sistema de IA de risco elevado apresentar um risco na acecéo do
artigo 65.°, n.°1, o distribuidor deve informar imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizou o
produto, apresentando dados, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas tomadas.

Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, 0s
distribuidores de sistemas de 1A de risco elevado devem prestar a essa autoridade
todas as informacdes e documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade
de um sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos no capitulo 2
do presente titulo. Os distribuidores devem igualmente cooperar com essa autoridade
nacional competente em qualquer acdo que esta empreenda.

Artigo 28.°
Obrigac0es dos distribuidores, importadores, utilizadores e outros terceiros

Qualquer distribuidor, importador, utilizador ou outro terceiro sera considerado um
fornecedor para efeitos do presente regulamento e ficara sujeito as obrigacbes do
fornecedor estabelecidas no artigo 16.° em qualquer uma das seguintes
circunstancias:

a)  Se coloca no mercado ou colocar em servigo um sistema de 1A de risco elevado
sob 0 seu nome ou marca;

b)  Se modificar a finalidade prevista de um sistema de IA de risco elevado ja
colocado no mercado ou colocado em servico;

c)  Seintroduzir uma modificacdo substancial no sistema de IA de risco elevado.

Sempre que se verificarem as circunstancias a que se refere o n.° 1, alineas b) ou c), o
fornecedor que inicialmente colocou no mercado ou colocou em servigo o sistema de
IA de risco elevado deixard de ser considerado um fornecedor para efeitos do
presente regulamento.

Artigo 29.°

Obrigac0es dos utilizadores de sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado

Os utilizadores de sistemas de IA de risco elevado devem utiliza-los de acordo com
as instrucBes de utilizacdo que acompanham os sistemas, nos termos dos n.” 2 e 5.

As obrigagbes previstas no n.°1 ndo excluem outras obrigagdes do utilizador
previstas na legislacdo da Unido ou nacional nem prejudicam o poder discricionério
do utilizador para organizar 0s seus proprios recursos e atividades para efeitos de
aplicacdo das medidas de supervisdo humana indicadas pelo fornecedor.
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Sem prejuizo do disposto no n.° 1, desde que o utilizador exerca controlo sobre os
dados de entrada, esse utilizador deve assegurar que os dados de entrada sejam
adequados a finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado.

Os utilizadores devem controlar o funcionamento do sistema de IA de risco elevado
com base nas instrucbes de utilizagdo. Se tiverem motivos para considerar que a
utilizacdo de acordo com as instrugdes de utilizacdo pode fazer com que o sistema de
IA apresente um risco na acegdo do artigo 65.%, n.° 1, devem informar o fornecedor
ou distribuidor e suspender a utilizacdo do sistema. Devem também informar o
fornecedor ou distribuidor e interromper a utilizacdo do sistema de IA caso
identifiguem qualquer incidente grave ou anomalia na acecdo do artigo 62.°. Se o
utilizador ndo conseguir entrar em contacto com o fornecedor, aplica-se, por
analogia, o artigo 62.°.

Em relacdo aos utilizadores que sejam instituicdes de crédito regulamentadas
pela Diretiva 2013/36/UE, considera-se que a obrigacdo de controlo estabelecida no
primeiro paragrafo é satisfeita mediante o cumprimento das regras relativas a
sistemas, processos e mecanismos de governacao interna previstas no artigo 74.° da
referida diretiva.

Os utilizadores de sistemas de 1A de risco elevado devem manter os registos gerados
automaticamente por esse sistema de 1A de risco elevado, desde que esses registos
estejam sob o seu controlo. Os registos devem ser mantidos por um periodo
adequado em funcédo da finalidade prevista do sistema de 1A de risco elevado e das
obrigaces legais aplicaveis nos termos da legislacdo da Unido ou nacional.

Os utilizadores que sejam instituicbes de crédito regulamentadas pela Diretiva
2013/36/UE devem manter os registos como parte da documentacdo relativa a
sistemas, processos e mecanismos de governacgédo interna prevista no artigo 74.° da
referida diretiva.

Os utilizadores de sistemas de IA de risco elevado devem usar as informacdes
recebidas nos termos do artigo 13.° para cumprirem a sua obrigacdo de realizar uma
avaliacdo de impacto sobre a protecdo de dados nos termos do artigo 35.° do
Regulamento (UE) 2016/679 ou do artigo 27.° da Diretiva (UE) 2016/680, conforme
aplicavel.

CAPITULO 4
AUTORIDADES NOTIFICADORAS E ORGANISMOS NOTIFICADOS

Artigo 30.°
Autoridades notificadoras

Cada Estado-Membro deve designar ou criar uma autoridade notificadora
responsavel por estabelecer e executar os procedimentos necessarios para a
avaliagéo, a designacéo e a notificagdo de organismos de avaliacdo da conformidade
e pela fiscalizacdo destes.

Os Estados-Membros podem designar um organismo nacional de acreditacdo a que
se refere 0 Regulamento (CE) n.° 765/2008 como autoridade notificadora.

As autoridades notificadoras devem ser criadas, organizadas e geridas de maneira
que garanta a auséncia de conflitos de interesses com o0s organismos de avaliagdo da
conformidade e a objetividade e imparcialidade das suas atividades.
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As autoridades notificadoras devem estar organizadas de maneira que as decisdes
relativas a notificacdo dos organismos de avaliagcdo da conformidade sejam tomadas
por pessoas competentes diferentes daquelas que realizaram a avaliagdo desses
organismos.

As autoridades notificadoras ndo podem propor nem desempenhar qualquer atividade
que seja da competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar
quaisquer servicos de consultoria com carater comercial ou em regime de
concorréncia.

As autoridades notificadoras devem proteger a confidencialidade das informacgdes
obtidas.

As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos com competéncia
técnica em numero suficiente para o correto exercicio das suas fungdes.

As autoridades notificadoras devem certificar-se de que as avaliacbes da
conformidade sdo realizadas de modo proporcionado, evitando encargos
desnecessarios para os fornecedores, e de que 0s organismos notificados executam as
suas atividades tendo devidamente em conta a dimensao da empresa, o setor no qual
opera, a sua estrutura e o grau de complexidade do sistema de IA em apreco.

Artigo 31.°

Apresentacao de pedido de notificagdo por um organismo de avalia¢céo da conformidade

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar um pedido de
notificacdo a autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram
estabelecidos.

O pedido de notificacdo deve ser acompanhado de uma descrigéo das atividades de
avaliacdo da conformidade, do mddulo ou dos modulos de avaliagdo da
conformidade e das tecnologias de inteligéncia artificial em relacdo as quais o
organismo se considera competente, bem como de um certificado de acreditacdo, se
existir, emitido por um organismo nacional de acreditacdo, que ateste que O
organismo de avaliacdo da conformidade cumpre os requisitos estabelecidos no
artigo 33.° Deve ser igualmente anexado qualquer documento valido relacionado
com designacdes vigentes do organismo notificado requerente ao abrigo de qualquer
outra legislacdo de harmonizagédo da Unido.

Se ndo lhe for possivel apresentar o certificado de acreditacdo, o organismo de
avaliacdo da conformidade deve fornecer a autoridade notificadora as provas
documentais necessarias a verificagdo, ao reconhecimento e a fiscalizagéo regular da
sua conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 33.°. Em relagdo aos
organismos notificados designados ao abrigo de qualquer outra legislacdo de
harmonizacdo da Unido, todos os documentos e certificados associados a essas
designacgdes podem ser usados para fundamentar o seu processo de designagdo nos
termos do presente regulamento, consoante adequado.

Artigo 32.°
Procedimento de notificacéo

As autoridades notificadoras s6 podem notificar organismos de avaliacdo da
conformidade que cumpram o0s requisitos previstos no artigo 33.°.

65

PT



PT

As autoridades notificadoras devem notificar a Comissdo e os restantes Estados-
Membros utilizando um instrumento de notificacdo eletronica criado e gerido pela
Comissao.

A notificacdo deve incluir dados completos das atividades de avaliacdo da
conformidade, do modulo ou mddulos de avaliagdo da conformidade e das
tecnologias de inteligéncia artificial em questao.

O organismo de avaliacdo da conformidade em causa apenas pode exercer as
atividades de organismo notificado se nem a Comissdo nem 0s restantes
Estados-Membros tiverem levantado objeces no més seguinte a notificagao.

As autoridades notificadoras devem comunicar a Comissdo e aos restantes
Estados-Membros todas as alteragcOes importantes subsequentemente introduzidas na
notificacao.

Artigo 33.°
Organismos notificados

Os organismos notificados devem verificar a conformidade de um sistema de IA de
risco elevado de acordo com os procedimentos de avaliacdo da conformidade a que
se refere o artigo 43.°.

Os organismos notificados devem satisfazer os requisitos em termos de organizacao,
gestdo da qualidade, recursos e processos que sejam necessarios para o exercicio das
suas tarefas.

A estrutura organizacional, a atribuicdo de responsabilidades, a cadeia hierarquica e
o funcionamento dos organismos notificados devem ser de molde a assegurar a
confianga no desempenho e nos resultados das atividades de avaliagdo da
conformidade que os organismos notificados realizam.

Os organismos notificados devem ser independentes do fornecedor de um sistema de
IA de risco elevado relativamente ao qual realizam atividades de avaliacdo da
conformidade. Os organismos notificados devem também ser independentes de
qualquer outro operador que tenha um interesse econémico no sistema de 1A de risco
elevado que é avaliado, bem como de quaisquer concorrentes do fornecedor.

Os organismos notificados devem estar organizados e funcionar de maneira que
garanta a independéncia, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades. Os
organismos notificados devem documentar e estabelecer uma estrutura e
procedimentos capazes de salvaguardar essa imparcialidade e de promover e aplicar
0s principios da imparcialidade em toda a sua organizacdo, pessoal e atividades de
avaliagéo.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados que
garantam que o seu pessoal, comités, filiais, subcontratantes e qualquer outro
organismo associado ou pessoal de organismos externos respeitam a
confidencialidade das informacdes de que tenham conhecimento durante a realizagédo
das atividades de avaliacdo da conformidade, salvo se a divulgacdo daquelas for
exigida por lei. O pessoal dos organismos notificados deve estar sujeito ao sigilo
profissional no que se refere a todas as informacdes que obtiver no exercicio das suas
funcbes no ambito do presente regulamento, exceto em relacdo as autoridades
notificadoras do Estado-Membro em que exerce as suas atividades.
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10.

11.

12.

Os organismos notificados devem dispor de procedimentos relativos ao exercicio de
atividades que tenham em devida conta a dimensdo de uma empresa, 0 setor em que
opera, a sua estrutura e o grau de complexidade do sistema de IA em questéo.

Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabilidade civil
adequado para as suas atividades de avaliagdo da conformidade, a menos que essa
responsabilidade seja assumida pelo Estado-Membro em causa nos termos da
legislagdo nacional ou que esse Estado-Membro seja diretamente responsavel pela
avaliacdo da conformidade.

Os organismos notificados devem ser capazes de executar todas as tarefas que lhes
forem atribuidas pelo presente regulamento com a maior integridade profissional e a
competéncia exigida no dominio especifico, quer essas tarefas sejam executadas por
eles préprios, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

Os organismos notificados devem dispor de competéncias internas suficientes para
poderem avaliar eficazmente as tarefas realizadas em seu nome por partes externas.
Para o efeito, em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacdo da
conformidade e cada tipo de sistema de 1A de risco elevado para 0s quais tenham
sido designados, os organismos notificados devem dispor permanentemente de
suficiente pessoal administrativo, técnico e cientifico com experiéncia e
conhecimentos relativos as tecnologias de inteligéncia artificial em apreco, aos dados
e a computacdo de dados e aos requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente
titulo.

Os organismos notificados devem participar em atividades de coordenacdo conforme
referido no artigo 38.°. Além disso, devem participar, diretamente ou por meio de
representantes, em organizacGes europeias de normalizacdo, ou assegurar que tém
conhecimentos e se mantém atualizados acerca das normas aplicaveis.

Os organismos notificados devem disponibilizar e, mediante pedido, apresentar toda
a documentacgéo importante, incluindo a documentacéo elaborada pelos fornecedores,
a autoridade notificadora a que se refere o artigo 30.° para que esta possa exercer as
suas atividades de avaliacéo, designacdo, notificagdo, controlo e fiscalizacdo e ainda
para facilitar a avaliacdo descrita no presente capitulo.

Artigo 34.°
Filiais e subcontratantes dos organismos notificados

Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas
com a avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o
subcontratante ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 33.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

Os organismos notificados devem assumir plena responsabilidade pelas tarefas
executadas por subcontratantes ou filiais, independentemente do local em que estes
se encontram estabelecidos.

As atividades s6 podem ser exercidas por um subcontratante ou por uma filial
mediante acordo do fornecedor.

Os organismos notificados devem manter a disposicdo da autoridade notificadora os
documentos necessarios respeitantes a avaliacdo das qualificacBes do subcontratante
ou da filial e ao trabalho efetuado por estes nos termos do presente regulamento.
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Artigo 35.°
Nameros de identificacéo e listas de organismos notificados designados nos termos do
presente regulamento

A Comissdo atribui um numero de identificacdo aos organismos notificados. O
namero atribuido é Unico, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de

varios atos da Unido.

A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente
regulamento, incluindo os numeros de identificacdo que lhes foram atribuidos e as
atividades em relagdo as quais foram notificados. A Comissdo assegura a atualizagdo

dessa lista.

Artigo 36.°
Alteraces das notificacOes

Caso uma autoridade notificadora suspeite ou seja informada de que um organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 33.°, ou de que nédo
cumpre as suas obrigacdes, deve imediatamente investigar a matéria com a maxima
diligéncia. Neste contexto, deve informar o organismo notificado em causa sobre as
objecOes levantadas e dar-lhe a possibilidade de expressar as suas observacoes. Caso
a autoridade notificadora conclua que o organismo notificado deixou de cumprir 0s
requisitos estabelecidos no artigo 33.%, ou que ndo cumpre as suas obrigacdes, deve
restringir, suspender ou retirar a notificacdo, consoante o caso, em funcdo da
gravidade do incumprimento. Deve ainda informar imediatamente a Comissdo e os

restantes Estados-Membros deste facto.

Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada da notificagdo, ou caso 0 organismo
notificado tenha cessado atividade, a autoridade notificadora deve tomar as medidas
necessarias para assegurar que 0s processos desse organismo notificado sdo
assumidos por outro organismo notificado ou mantidos a disposicdo das autoridades

notificadoras competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 37.°
Contestacédo da competéncia dos organismos notificados

A Comissao investiga, sempre que necessario, todos os casos em que haja motivos
para duvidar do cumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 33.° por parte de

um organismo notificado.

A autoridade notificadora deve facultar a Comissdo, mediante pedido, todas as
informacdes importantes relacionadas com a notificagédo do organismo notificado em

causa.

A Comissdo garante que todas as informag0es confidenciais obtidas no decurso das
suas investigacdes nos termos do presente artigo sdo tratadas de forma confidencial.

Caso verifiqgue que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir 0s
requisitos estabelecidos no artigo 33.°, a Comissdo adota uma decisdo fundamentada
solicitando ao Estado-Membro notificador que tome as medidas corretivas
necessarias, incluindo, se for caso disso, a retirada da notificagdo. O referido ato de
execucdo € adotado de acordo com o procedimento de exame a que se refere o

artigo 74.%,n.° 2.
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Artigo 38.°
Coordenacao dos organismos notificados

1. A Comissdo assegura que, no respeitante aos dominios abrangidos pelo presente
regulamento, sdo instituidas modalidades de coordenacdo e cooperacdo adequadas
entre organismos notificados ativos nos procedimentos de avaliacdo da conformidade
de sistemas de 1A nos termos do presente regulamento e que as mesmas decorrem
devidamente sob a forma de um grupo setorial de organismos notificados.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que 0s organismos por si notificados
participam, diretamente ou por meio de representantes designados, nos trabalhos
desse grupo.

Artigo 39.°
Organismos de avaliacdo da conformidade de paises terceiros

Os organismos de avaliacdo da conformidade criados ao abrigo da legislacdo de um pais
terceiro com o qual a Unido tenha celebrado um acordo podem ser autorizados a executar as
atividades de organismos notificados nos termos do presente regulamento.

CAPITULO S5
NORMAS, AVALIACAO DA CONFORMIDADE, CERTIFICADOS, REGISTO

Artigo 40.°
Normas harmonizadas

Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado que estdo em conformidade com normas
harmonizadas, ou com partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia, sdo conformes com os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do
presente titulo, desde que tais normas abranjam esses requisitos.

Artigo 41.°
Especificacdes comuns

1. Na auséncia das normas harmonizadas a que se refere o artigo 40.° ou caso a
Comissao considere que as normas harmonizadas existentes sdo insuficientes ou que
é necessario abordar preocupacfes especificas em termos de seguranca ou direitos
fundamentais, a Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, adotar especificacdes
comuns relativas aos requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo. Os
referidos atos de execucéo séo adotados de acordo com o procedimento de exame a
que se refere o artigo 74.°, n.° 2.

2. Ao preparar as especificagdes comuns a que se refere o n.° 1, a Comisséo recolhe as
opinides dos organismos ou grupos de peritos pertinentes criados nos termos do
direito setorial da Unido aplicavel.

3. Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado que estdo em conformidade com
as especificagcbes comuns a que se refere o n.°1 sdo conformes com 0s requisitos
estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, desde que tais especificacdes comuns
abranjam esses requisitos.
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Os fornecedores que ndo cumprirem as especificacbes comuns a que se refere o n. 1
devem justificar devidamente que adotaram solugbes técnicas, no minimo,
equivalentes.

Artigo 42.°
Presuncéo de conformidade com determinados requisitos

Tendo em conta a sua finalidade prevista, presume-se que os sistemas de IA de risco
elevado que foram treinados e testados com recurso a dados relativos ao
enquadramento geografico, comportamental e funcional especifico no qual se
destinam a ser utilizados sé&o conformes com o requisito estabelecido no artigo 10.°,
n.°4.

Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado que foram certificados ou
relativamente aos quais foi emitida uma declaracdo de conformidade no ambito de
um sistema de certificacdo da ciberseguranga estabelecido nos termos do
Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho® e cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Uni&o Europeia sé&o conformes
com 0s requisitos de ciberseguranca estabelecidos no artigo 15.° do presente
regulamento, contanto que o certificado de ciberseguranca ou a declaracdo de
conformidade ou partes dos mesmos abranjam esses requisitos.

Artigo 43.°
Avaliacdo da conformidade

No respeitante aos sistemas de IA de risco elevado enumerados no anexo IlI,
ponto 1, quando, ao demonstrar a conformidade de um sistema de IA de risco
elevado com os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, o fornecedor
tiver aplicado normas harmonizadas a que se refere o artigo 40.°, ou, se for caso
disso, especificagdes comuns a que se refere o artigo 41.°, o fornecedor deve seguir
um dos seguintes procedimentos:

a) O procedimento de avaliacdo da conformidade baseado no controlo interno a
que se refere 0 anexo VI,

b) O procedimento de avaliacdo da conformidade baseado na avaliagdo do sistema
de gestdo da qualidade e na avaliacdo da documentacdo técnica, com a
participacdo de um organismo notificado, a que se refere o anexo VII.

Quando, ao demonstrar a conformidade de um sistema de IA de risco elevado com 0s
requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo, o fornecedor nédo tiver
aplicado ou tiver aplicado apenas parcialmente normas harmonizadas a que se refere
0 artigo 40.°, ou se tais normas harmonizadas ndo existirem e as especificagdes
comuns a que se refere o artigo 41.° ndo estiverem disponiveis, o fornecedor deve
seguir o procedimento de avaliacdo da conformidade preconizado no anexo VII.

Para efeitos do procedimento de avaliagcdo da conformidade a que se refere o anexo
VII, o fornecedor pode escolher qualquer um dos organismos notificados. Contudo,
se 0 sistema se destinar a ser colocado em servi¢o por autoridades competentes em
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Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranca) e a certificagdo da ciberseguranca das

tecnologias da informacdo e comunicacdo e que revoga o Regulamento (UE) n.°526/2013

(Regulamento Ciberseguranca) (JO L 151 de 7.6.2019, p. 1).
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matéria de manutencdo da ordem publica, imigracdo ou asilo, bem como por
instituicdes, 6rgdos e organismos da UE, a autoridade de fiscalizacdo do mercado a
que se refere o artigo 63.°, n.” 5 ou 6, consoante 0 caso, deve atuar como um
organismo notificado.

Em relagéo aos sistemas de IA de risco elevado enumerados no anexo Ill, pontos 2 a
8, os fornecedores devem seguir o procedimento de avaliacdo da conformidade
baseado no controlo interno a que se refere o anexo VI, que ndo prevé a participacdo
de um organismo notificado. Em relacdo aos sistemas de IA de risco elevado
referidos no anexo Ill, ponto5, alineab), que sdo colocados no mercado ou
colocados em servico por instituicbes de crédito regulamentadas pela
Diretiva 2013/36/UE, a avaliagdo da conformidade deve ser realizada no &mbito do
procedimento a que se referem os artigos 97.° a 101.° da mesma diretiva.

Em relacdo aos sistemas de IA de risco elevado aos quais sdo aplicaveis atos
juridicos enumerados no anexo Il, seccdo A, o fornecedor deve seguir o
procedimento de avaliacdo da conformidade aplicAvel nos termos desses atos
juridicos. Os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente titulo aplicam-se a
esses sistemas de IA de risco elevado e devem fazer parte dessa avaliagdo. E
igualmente aplicavel o disposto no anexo VII, pontos 4.3, 4.4, 4.5, e ponto 4.6,
quinto paragrafo.

Para efeitos dessa avaliacdo, os organismos notificados que tenham sido notificados
ao abrigo dos referidos atos juridicos ficam habilitados a verificar a conformidade
dos sistemas de 1A de risco elevado com o0s requisitos estabelecidos no capitulo 2 do
presente titulo, contanto que a conformidade desses organismos notificados com os
requisitos estabelecidos no artigo 33.°, n.** 4, 9 e 10, tenha sido avaliada no contexto
do procedimento de notificagdo previsto nesses atos juridicos.

Sempre que o0s atos juridicos enumerados no anexo I, seccdo A, permitam ao
fabricante do produto renunciar a uma avaliacdo da conformidade por terceiros,
desde que tenha aplicado todas as normas harmonizadas que abrangem 0s requisitos
previstos nesses atos, esse fabricante apenas pode fazer uso de tal opcdo se tiver
também aplicado normas harmonizadas ou, se for caso disso, especificacdes comuns
a que se refere o artigo 41.° que abranjam os requisitos estabelecidos no capitulo 2 do
presente titulo.

Os sistemas de 1A de risco elevado devem ser sujeitos a um novo procedimento de
avaliacdo da conformidade sempre que forem substancialmente modificados,
independentemente de o sistema modificado se destinar a distribuicdo ulterior ou
continuar a ser usado pelo utilizador atual.

No respeitante aos sistemas de IA de risco elevado que continuam a aprender apos a
colocagdo no mercado ou a colocagcdo em servigo, as alteracdes introduzidas no
sistema de 1A de risco elevado e no seu desempenho que tenham sido
predeterminadas pelo fornecedor aquando da avaliagdo da conformidade inicial e
facam parte das informacfes contidas na documentagdo técnica a que se refere o
anexo VI, ponto 2, alinea f), ndo constituem uma modificagdo substancial.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 73.° para
atualizar os anexos VI e VII, a fim de introduzir elementos dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade que se tornem necessarios a luz da evolucgéo técnica.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados para alterar os n.* 1 e 2, a fim de
sujeitar os sistemas de 1A de risco elevado referidos no anexo lIll, pontos 2 a 8, ao
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procedimento de avaliagdo da conformidade referido no anexo VII ou a partes
daquele. A Comissdo adota esses atos delegados tendo em conta a eficacia do
procedimento de avaliacdo da conformidade baseado no controlo interno a que se
refere o anexo VI na prevencdo ou minimizacdo dos riscos para a saude e a
seguranca e a protecdo dos direitos fundamentais representados por esses sistemas,
bem como a disponibilidade de capacidades e recursos adequados entre 0s
organismos notificados.

Artigo 44.°
Certificados

1. Os certificados emitidos por organismos notificados nos termos do anexo VII devem
ser redigidos numa lingua oficial da Uni&o determinada pelo Estado-Membro em que
estiver estabelecido o organismo notificado ou numa outra lingua oficial da Unido
aceite pelo organismo notificado.

2. Os certificados sdo validos pelo periodo neles indicado, que ndo pode exceder cinco
anos. A pedido do fornecedor, a validade de um certificado pode ser prorrogada por
novos periodos ndo superiores a cinco anos, com base numa reavaliacdo segundo 0s
procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis.

3. Se verificar que um sistema de 1A deixou de cumprir 0s requisitos estabelecidos no
capitulo 2 do presente titulo, o organismo notificado deve suspender, retirar ou
restringir o certificado emitido, tendo em conta o principio da proporcionalidade, a
ndo ser que o fornecedor do sistema garanta o cumprimento desses requisitos
tomando as medidas corretivas necessarias num prazo adequado estabelecido pelo
organismo notificado. O organismo notificado deve fundamentar a sua deciséo.

Artigo 45.°
Recurso das decisdes dos organismos notificados

Os Estados-Membros devem assegurar a disponibilidade de um procedimento de recurso das
decisdes as partes com um interesse legitimo nessa decisao.

Artigo 46.°
Obrigagdes de informacéo dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informacodes:

a)  Certificados da Unido de avaliagdo da documentacdo técnica, todos os
suplementos desses certificados, bem como aprovacdes do sistema de gestdo da
qualidade emitidos de acordo com os requisitos do anexo VI,

b)  Recusas, restricbes, suspensdes ou retiradas de certificados da Unido de
avaliagdo da documentacdo técnica ou de aprovacdes de sistemas de gestdo da
qualidade emitidos em conformidade com o0s requisitos constantes do
anexo VII;

c)  Ascircunstancias que afetem o &mbito ou as condicOes de notificagéo;

d)  Pedidos de informacdo que tenham recebido das autoridades de fiscalizag¢do do
mercado sobre as atividades de avaliacdo da conformidade;
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e)  Se lhes for solicitado, as atividades de avaliagdo da conformidade realizadas no
ambito da respetiva notificacdo e quaisquer outras atividades exercidas,
nomeadamente atividades transfronteiras e de subcontratacao.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados sobre:

a) As aprovagdes de sistemas de gestdo da qualidade que tenha recusado,
suspendido ou retirado e, se lhe for pedido, as aprovacgdes que tenha concedido
a sistemas de qualidade;

b) Os certificados UE de avaliacdo da documentacdo técnica ou quaisquer
suplementos dos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou
restringido de outro modo e, se Ihe for pedido, os certificados e/ou suplementos
dos mesmos que tenha emitido.

Cada organismo notificado deve disponibilizar aos outros organismos notificados
que realizam atividades de avaliacdo da conformidade semelhantes, abrangendo as
mesmas tecnologias de inteligéncia artificial, informacGes importantes sobre
questdes relativas aos resultados negativos e, se lhe for pedido, aos resultados
positivos de procedimentos de avaliacdo da conformidade.

Artigo 47.°
Derrogacéo do procedimento de avaliacdo da conformidade

Em derrogacéo do artigo 43.°, qualquer autoridade de fiscalizagdo do mercado pode
autorizar a colocacdo no mercado ou a colocacdo em servico de determinados
sistemas de IA de risco elevado no territério do Estado-Membro em causa, por
motivos excecionais de seguranca publica ou de protecdo da vida e da saude das
pessoas, de protecdo do ambiente e de protecdo de ativos industriais e infraestruturas
essenciais. Essa autorizacdo deve ser concedida por um periodo limitado, enquanto
os procedimentos de avaliacdo da conformidade necessarios estiverem a ser
executados, e cessa assim que esses procedimentos tiverem sido concluidos. A
concluséo desses procedimentos deve ser realizada sem demora injustificada.

A autorizacdo a que se refere 0 n.° 1 apenas deve ser concedida se a autoridade de
fiscalizacdo do mercado concluir que o sistema de 1A de risco elevado cumpre 0s
requisitos do capitulo 2 do presente titulo. A autoridade de fiscalizacdo do mercado
deve informar a Comisséo e os outros Estados-Membros sobre qualquer autorizacéo
concedida nos termos do n.° 1.

Se, no prazo de 15 dias a contar da rececdo da informacéo a que se refere o n.° 2,
nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecbes a uma
autorizacao concedida por uma autoridade de fiscalizacdo do mercado de um Estado-
Membro em conformidade com o n.° 1, considera-se que a mesma € justificada.

Se, nos 15 dias subsequentes a rececdo da notificagdo a que se refere 0 n.°2, um
Estado-Membro levantar obje¢Oes a uma autorizagdo concedida por uma autoridade
de fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro, ou se a Comisséo considerar
que a autorizacdo € contraria ao direito da Unido ou que a conclusdo dos
Estados-Membros relativa a conformidade do sistema a que se refere o n22 é
infundada, a Comissdo procede sem demora a consultas com o Estado-Membro em
causa. Os operadores em questdo devem ser consultados e ter a possibilidade de
apresentar as suas observacOes. Tendo em conta essas observagdes, a Comisséo
decide se a autorizacdo se justifica ou ndo. A Comissdo designa o Estado-Membro e
0 operador ou operadores em causa como destinatarios da decisdo.
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Se a autorizagdo for considerada injustificada, a autoridade de fiscalizacdo do
mercado do Estado-Membro em causa deve retira-la.

Em derrogacdo dos n.” 1 a 5, no respeitante a sistemas de IA de risco elevado
concebidos para serem usados como componentes de seguranca de dispositivos ou
que sejam, eles proprios, dispositivos abrangidos pelos Regulamentos (UE) 2017/745
e (UE) 2017/746, o artigo 59.° do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 54.° do
Regulamento (UE) 2017/746 também sdo aplicaveis no atinente a derrogacdo da
avaliacdo da conformidade do cumprimento dos requisitos estabelecidos no capitulo
2 do presente titulo.

Artigo 48.°
Declaragéo de conformidade UE

O fornecedor deve elaborar uma declaracdo de conformidade UE escrita para cada
sistema de 1A e manté-la a disposicao das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado ou colocacdo em
servigo do sistema de IA. A declaracdo de conformidade UE deve especificar o
sistema de IA para o qual foi elaborada. Deve ser fornecida uma copia da declaracéo
de conformidade UE as autoridades nacionais competentes, mediante pedido.

A declaracdo de conformidade UE deve mencionar que o sistema de IA de risco
elevado em questdo cumpre 0s requisitos estabelecidos no capitulo 2 do presente
titulo. A declaracdo de conformidade UE deve conter as informacdes indicadas no
anexo V e ser traduzida para uma ou varias linguas oficiais da Unido exigidas pelos
Estados-Membros em que o sistema de IA de risco elevado € disponibilizado.

Se os sistemas de IA de risco elevado estiverem sujeitos a outra legislacdo de
harmonizacdo da Unido que também exija uma declaracdo de conformidade UE,
deve ser elaborada uma Unica declaracdo de conformidade UE respeitante a todos os
atos juridicos da UE aplicaveis ao sistema de IA de risco elevado. A declaracdo deve
incluir todas as informacbes necessdrias para identificar a legislacdo de
harmonizacdo da Unido a que diz respeito.

Ao elaborar a declaracdo de conformidade UE, o fornecedor deve assumir a
responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos estabelecidos no capitulo 2 do
presente titulo. O fornecedor deve manter a declaracdo de conformidade UE
atualizada, consoante necessario.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 73.° para
atualizar o conteudo da declaracdo de conformidade UE preconizado no anexo V, a
fim de introduzir elementos que se tornem necessarios a luz da evolucéo técnica.

Artigo 49.°
Marcacéo de conformidade CE

A marcacdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével em sistemas de
IA de risco elevado. Caso a natureza do sistema de IA de risco elevado ndo permita
ou ndo garanta essas caracteristicas da marcacao, esta deve ser aposta na embalagem
ou na documentacdo que acompanha o sistema, conforme mais adequado.

A marcacdo CE a que se refere 0 n.° 1 esté sujeita aos principios gerais estabelecidos
no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.
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Quando aplicavel, a marcacdo CE deve ser seguida pelo nimero de identificacdo do
organismo notificado responsavel pelos procedimentos de avaliacdo da conformidade
estabelecidos no artigo 43.°. O numero de identificagdo deve ser igualmente indicado
em qualquer material promocional que mencione que o sistema de IA de risco
elevado cumpre os requisitos aplicaveis a marcagdo CE.

Artigo 50.°
Conservacao de documentos

O fornecedor deve manter a disposicao das autoridades nacionais competentes, durante os dez
anos subsequentes a data de coloca¢do no mercado ou de colocagdo em servico do sistema de

1A:

3)
b)

c)

d)

A documentacéo técnica a que se refere o artigo 11.%;

A documentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade a que se refere o
artigo 17.;

A documentacdo relativa as alteracGes aprovadas pelos organismos notificados, se
for caso disso;

As decisdes e outros documentos emitidos pelos organismos notificados, se for caso
disso;

A declaracdo de conformidade UE a que se refere o artigo 48.°.

Artigo 51.°
Registo

Antes da colocagdo no mercado ou da colocagdo em servi¢co de um sistema de 1A de risco
elevado referido no artigo 6.°, n.° 2, o fornecedor ou, se for caso disso, 0 mandatario deve
registar esse sistema na base de dados da UE a que se refere o artigo 60.°.

TITULO IV

OBRIGACOES DE TRANSPARENCIA APLICAVEIS A

DETERMINADOS SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Artigo 52.°

Obrigac0es de transparéncia aplicaveis a determinados sistemas de inteligéncia artificial

Os fornecedores devem assegurar que 0s sistemas de IA destinados a interagir com
pessoas singulares sejam concebidos e desenvolvidos de maneira que as pessoas
singulares sejam informadas de que estdo a interagir com um sistema de IA, salvo se
tal se revelar 6bvio dadas as circunstancias e o contexto de utilizacdo. Esta obrigacao
ndo se aplica a sistemas de IA legalmente autorizados para detetar, prevenir,
investigar e reprimir infragdes penais, salvo se esses sistemas estiverem disponiveis
ao publico para denunciar uma infragéo penal.

Os utilizadores de um sistema de reconhecimento de emogdes ou de um sistema de
categorizacdo biométrica devem informar sobre o funcionamento do sistema as
pessoas a ele expostas. Esta obrigacdo ndo se aplica a sistemas de IA usados para
categorizacdo biométrica que sejam legalmente autorizados para detetar, prevenir e
investigar infracGes penais.
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Os utilizadores de um sistema de IA que gera ou manipula contetdos de imagem,
audio ou video que sejam consideravelmente semelhantes a pessoas, objetos, locais
ou outras entidades ou acontecimentos reais e que, falsamente, parecam ser
auténticos e verdadeiros a uma pessoa («falsificacdo profunda») devem divulgar que
o contetdo foi gerado ou manipulado artificialmente.

Contudo, o primeiro paragrafo ndo se aplica se a utilizacdo for legalmente autorizada
para detetar, prevenir, investigar e reprimir infracbes penais ou for necessaria para
exercer o direito a liberdade de expressdo e o direito a liberdade das artes e das
ciéncias consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da UE, desde que
salvaguarde adequadamente os direitos e as liberdades de terceiros.

Os n.” 1, 2 e 3 ndo afetam os requisitos e as obrigacdes estabelecidos no titulo 111 do
presente regulamento.

TITULOV

MEDIDAS DE APOIO A INOVACAO

Artigo 53.°
Ambientes de testagem da regulamentacéo da inteligéncia artificial

Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA estabelecidos pelas autoridades
competentes de um ou varios Estados-Membros ou pela Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados devem proporcionar um ambiente controlado que facilite o
desenvolvimento, a testagem e a validagdo de sistemas de IA inovadores por um
periodo limitado antes da sua colocacdo no mercado ou colocacdo em servico de
acordo com um plano especifico. Tal deve ocorrer sob a supervisdo e orientacao
diretas das autoridades competentes com vista a garantir a conformidade com os
requisitos do presente regulamento e, quando pertinente, de outra legislacdo da Uni&o
e dos Estados-Membros supervisionada no ambiente de testagem.

Os Estados-Membros devem assegurar que, no caso de os sistemas de IA inovadores
envolverem o tratamento de dados pessoais ou de outro modo se enquadrarem na
competéncia de supervisao de outras autoridades nacionais ou autoridades
competentes que disponibilizam ou apoiam o acesso a dados, as autoridades
nacionais de protecdo de dados e essas outras autoridades nacionais séo associadas
ao funcionamento do ambiente de testagem da regulamentacéo da IA.

Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA ndo afetam os poderes de
superviséo e de corregdo das autoridades competentes. A identificacdo de quaisquer
riscos significativos para a salde e a seguranca e os direitos fundamentais durante o
desenvolvimento e a testagem desses sistemas deve conduzir a ado¢do imediata de
medidas de atenuacéo e, na sua falta, a suspensdo do processo de desenvolvimento e
testagem até que se verifique essa atenuacao.

Os participantes no ambiente de testagem da regulamentacdo da IA continuam a ser
responsaveis, nos termos da legislacdo aplicavel da Unido e dos Estados-Membros
em matéria de responsabilidade, por quaisquer danos infligidos a terceiros em
resultado da experimentacdo que ocorre no ambiente de testagem.

As autoridades competentes dos Estados-Membros que criaram ambientes de
testagem da regulamentacao da IA devem coordenar as suas atividades e cooperar no
quadro do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial. Essas autoridades devem
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apresentar relatérios anuais ao Comité e a Comisséo sobre os resultados da aplicacéo
desse sistema, incluindo boas praticas, ensinamentos retirados e recomendagdes
sobre a sua configuracdo e, se for caso disso, sobre a aplicacdo do presente
regulamento e de outra legislacdo da Unido supervisionada no ambiente de testagem.

6. As modalidades e condi¢bes de funcionamento dos ambientes de testagem da
regulamentacdo da IA, incluindo os critérios de elegibilidade e o procedimento de
candidatura, selecdo, participacdo e saida do ambiente de testagem, bem como 0s
direitos e as obrigacdes dos participantes, devem ser estabelecidas em atos de
execucdo. Os referidos atos de execugéo sdo adotados de acordo com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 74.°, n.° 2.

Artigo 54.°
Tratamento adicional de dados pessoais para efeitos de desenvolvimento de certos sistemas
de inteligéncia artificial de interesse publico no ambiente de testagem da regulamentacéo da
inteligéncia artificial

1. No ambiente de testagem da regulamentacdo da IA, os dados pessoais legalmente
recolhidos para outras finalidades podem ser tratados com vista a desenvolver e
testar certos sistemas de IA inovadores no ambiente de testagem nas seguintes
condicdes:

a)  Os sistemas de IA inovadores devem ser desenvolvidos para salvaguarda de
um interesse publico substancial num ou mais dos seguintes dominios:

i)  prevencdo, investigacdo, detecdo ou repressdo de infragfes penais, ou
execucdo de sangdes penais, incluindo a protecdo contra ameacgas a
seguranca publica e a prevencdo das mesmas, sob o controlo e a
responsabilidade das autoridades competentes. O tratamento obedece ao
disposto na legislacdo do Estado-Membro ou da Unido,

i) seguranca publica e salde publica, nomeadamente a prevencdo, o
controlo e o tratamento de doengas,

iii)  elevado nivel de protecdo e melhoria da qualidade do ambiente;

b)  Os dados tratados sdo necessarios para cumprir um ou varios dos requisitos
referidos no titulo Ill, capitulo 2, caso esses requisitos ndo possam ser
eficazmente cumpridos mediante tratamento de dados anonimizados, sintéticos
ou outros dados nédo pessoais;

c) Existem mecanismos de controlo eficazes para identificar quaisquer riscos
elevados para os direitos fundamentais dos titulares dos dados que possam
surgir durante a experimentacdo no ambiente de testagem, bem como um
mecanismo de resposta para atenuar prontamente esses riscos e, se necessario,
interromper o tratamento;

d) Todos os dados pessoais a tratar no contexto do ambiente de testagem se
encontram num ambiente de tratamento de dados funcionalmente separado,
isolado e protegido sob o controlo dos participantes, sendo apenas acessiveis a
pessoas autorizadas;

e)  Nenhuns dados pessoais tratados sdo transmitidos, transferidos ou acedidos, de
outro modo, por terceiros;
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9)

h)

)

Nenhum tratamento de dados pessoais no contexto do ambiente de testagem da
origem a medidas ou decisdes que afetem os titulares dos dados;

Todos os dados pessoais tratados no contexto do ambiente de testagem sdo
apagados assim que a participacdo no ambiente de testagem terminar ou que 0s
dados pessoais atingirem o fim do respetivo periodo de conservacao;

Os registos do tratamento de dados pessoais no contexto do ambiente de
testagem sdo mantidos durante a participagdo no ambiente de testagem e pelo
periodo de um ano apos o respetivo termo, apenas enquanto forem necessarios
para efeitos exclusivos de cumprimento de obrigacbes em matéria de
responsabilidade e documentacdo previstas no presente artigo ou em outra
legislagdo da Unido ou dos Estados-Membros aplicavel,

E mantida, juntamente com os resultados dos testes, uma descri¢io completa e
pormenorizada do processo e da ldgica subjacentes ao treino, ao teste e a
validacdo do sistema de 1A como parte da documentacdo técnica prevista no
anexo 1V;

Uma breve sintese do projeto de IA desenvolvido no ambiente de testagem,
incluindo os seus objetivos e resultados esperados, é publicada no sitio Web
das autoridades competentes.

O n.° 1 ndo prejudica a legislacdo da Unido ou dos Estados-Membros que exclui o
tratamento para outras finalidades que ndo as explicitamente mencionadas nessa
legislacao.

Artigo 55.°
Medidas para fornecedores e utilizadores de pequena dimensao

Os Estados-Membros devem empreender as seguintes acdes:

a)

b)

Proporcionar aos fornecedores de pequena dimensdo e as empresas em fase de
arranque acesso prioritario aos ambientes de testagem da regulamentacdo da
IA, desde que cumpram as condicdes de elegibilidade;

Organizar atividades de sensibilizacdo especificas sobre a aplicacdo do
presente regulamento adaptadas as necessidades dos fornecedores e
utilizadores de pequena dimenséo;

Se for caso disso, criar um canal especifico para comunicacdo com
fornecedores e utilizadores de pequena dimensdo e outros inovadores, com 0
intuito de fornecer orientagcdes e responder a consultas sobre a aplicacdo do
presente regulamento.

Os interesses e as necessidades especificas dos fornecedores de pequena dimenséo
devem ser tidas em conta aquando da fixagdo das taxas a pagar pela avaliacdo da
conformidade nos termos do artigo 43.°, reduzindo essas taxas proporcionalmente a
sua dimensdo e & dimensdo do mercado.
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TITULO VI
GOVERNACAO
CAPITULO 1

COMITE EUROPEU PARA A INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Artigo 56.°
Criacdo do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial

E criado um Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial (adiante designado por
«Comité»).

O Comité presta aconselhamento e assisténcia a Comissdo com vista a:

a)  Contribuir para a cooperacgéo eficaz entre as autoridades nacionais de controlo
e a Comissao no tocante as matérias abrangidas pelo presente regulamento;

b)  Coordenar e contribuir para a elaboracdo de orientacGes e analises por parte da
Comissdo e das autoridades nacionais de controlo, bem como de outras
autoridades competentes, sobre questdes emergentes no mercado interno no
tocante as matérias abrangidas pelo presente regulamento;

c) Auxiliar as autoridades nacionais de controlo e a Comissédo a garantirem a
aplicacdo coerente do presente regulamento.

Artigo 57.°
Estrutura do Comité

O Comité é composto pelas autoridades nacionais de controlo, que séo representadas
pelo seu presidente ou funcionario de alto nivel equivalente, e pela Autoridade
Europeia para a Protecdo de Dados. Podem ser convidadas para as reunides outras
autoridades nacionais, sempre que as questdes debatidas sejam pertinentes para as
mesmas.

O Comité adota o seu regulamento interno por maioria simples dos membros que o
compBem, apo6s a autorizacdo da Comissdo. O regulamento interno deve conter
igualmente os aspetos operacionais relacionados com o exercicio das funcdes do
Comité elencadas no artigo 58.°. O Comité pode constituir subgrupos consoante
adequado para efeitos da andlise de questdes especificas.

O Comité é presidido pela Comissdo. A Comissdo convoca as reunides e prepara a
ordem de trabalhos de acordo com as fungdes do Comité nos termos do presente
regulamento e com o seu regulamento interno. A Comissdo presta apoio
administrativo e analitico as atividades do Comité nos termos com 0 presente
regulamento.

O Comité pode convidar peritos e observadores externos para participarem nas suas
reunides e pode realizar intercambios com terceiros interessados, a fim de
fundamentar as suas atividades, na medida adequada. Para o efeito, a Comisséo pode
facilitar intercambios entre o Comité e outras instituicdes, Orgdos, organismos e
grupos consultivos da Uniéo.
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Artigo 58.°
Funcdes do Comité

Ao prestar aconselhamento e assisténcia a Comisséo nos termos do artigo 56.°, n.° 2, o Comité
deve em particular:

3)
b)

Recolher e partilhar conhecimentos técnicos e boas praticas entre Estados-Membros;

Contribuir para uniformizar praticas administrativas nos Estados-Membros,
nomeadamente no respeitante ao funcionamento dos ambientes de testagem da
regulamentacéo a que se refere o artigo 53.°;

Emitir pareceres, recomendacBes ou contribuicbes escritas sobre matérias
relacionadas com a aplicacao do presente regulamento, em especial:

i)  sobre especificacbes técnicas ou normas existentes relativas aos requisitos
estabelecidos no titulo 111, capitulo 2,

i)  sobre a utilizacdo de normas harmonizadas ou especificagdes comuns a que se
referem os artigos 40.° e 41.°,

iii)  sobre a preparagdo de documentos de orientagcdo, nomeadamente as orientagoes
relativas a fixacdo de coimas a que se refere o artigo 71.°.

CAPITULO?2

AUTORIDADES NACIONAIS COMPETENTES

Artigo 59.°
Designacéao das autoridades nacionais competentes

Cada Estado-Membro deve criar ou designar autoridades nacionais competentes a
fim de assegurar a aplicagdo e execucdo do presente regulamento. As autoridades
nacionais competentes devem estar organizadas de modo que garanta a objetividade
e a imparcialidade das suas atividades e funges.

Cada Estado-Membro deve designar uma autoridade nacional de controlo entre as
autoridades nacionais competentes. A autoridade nacional de controlo deve atuar
enquanto autoridade notificadora e autoridade de fiscalizacdo do mercado, salvo se,
por razBes organizacionais e administrativas, o Estado-Membro tiver de designar
mais do que uma autoridade.

Os Estados-Membros devem informar a Comissao da designacdo ou designacoes e,
se for caso disso, dos motivos que os levaram a designar mais do que uma
autoridade.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades nacionais competentes
disponham dos recursos financeiros e humanos adequados para exercerem as funcgdes
que Ihes incumbem nos termos do presente regulamento. Em especial, as autoridades
nacionais competentes devem dispor permanentemente de suficiente pessoal cujas
competéncias e conhecimentos especializados incluam uma compreensdo profunda
das tecnologias de inteligéncia artificial, dos dados e da computacdo de dados, dos
direitos fundamentais e dos riscos para a saude e a seguranca, bem como
conhecimento das normas e dos requisitos legais em vigor.
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Os Estados-Membros devem apresentar anualmente relatérios a Comissdo sobre a
situacdo dos recursos financeiros e humanos ao dispor das autoridades nacionais
competentes, incluindo uma avaliacdo da sua adequacdo. A Comissao transmite essas
informacdes ao Comité para apreciacao e eventuais recomendacdes.

A Comissdo facilita o intercambio de experiéncias entre as autoridades nacionais
competentes.

As autoridades nacionais competentes podem fornecer orientacbes e prestar
aconselhamento sobre a execucdo do presente regulamento, nomeadamente aos
fornecedores de pequena dimensdo. Sempre que as autoridades nacionais
competentes pretendam fornecer orientacdes e prestar aconselhamento em relacdo a
um sistema de IA em dominios abrangidos por outra legislagdo da Unido, as
autoridades nacionais competentes ao abrigo dessa legislacdo da Unido devem ser
consultadas, conforme adequado. Os Estados-Membros também podem criar um
ponto de contacto central para a comunica¢do com 0s operadores.

Sempre que as instituicbes, 6rgdos e organismos da Unido se insiram no ambito do
presente regulamento, a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados deve atuar
como a autoridade competente para o controlo dos mesmaos.

TiTULO VI

BASE DE DADOS DA UE RELATIVA A SISTEMAS DE INTELIGENCIA

ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO AUTONOMOS

Artigo 60.°

Base de dados da UE relativa a sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado autbnomos

1.

A Comissdo, em colaboracdo com os Estados-Membros, cria e mantém uma base de
dados da UE que contenha as informac6es referidas no n.° 2 relativas aos sistemas de
IA de risco elevado a que se refere o artigo 6.°, n.°2, que sejam registados em
conformidade com o artigo 51.°.

Cabe aos fornecedores introduzir os dados enumerados no anexo VIII na base de
dados da UE. A Comissdo faculta-lhes apoio técnico e administrativo.

As informagdes que constam da base de dados da UE devem estar acessiveis ao
publico.

A base de dados da UE sé pode conter dados pessoais se estes forem necessarios para
recolher e tratar informacdes em conformidade com o presente regulamento. Essas
informacdes incluem os nomes e 0s contactos das pessoas singulares responsaveis
pelos registos no sistema e com autoridade juridica para representar o fornecedor.

A Comissao e considerada responsavel pelo tratamento de dados da base de dados da
UE. Além disso, assegura aos fornecedores o apoio técnico e administrativo
adequado.
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1.

TITULO VI

ACOMPANHAMENTO POS—COMERCIALIZAC}AO, PARTILHADE
INFORMACOES, FISCALIZACAO DO MERCADO

CAPiTULO 1

ACOMPANHAMENTO POS-COMERCIALIZACAO

Artigo 61.°
Acompanhamento pds-comercializacdo pelos fornecedores e plano de acompanhamento
pos-comercializacéo aplicavel a sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado

Os fornecedores devem criar e documentar um sistema de acompanhamento
pos-comercializacdo que seja proporcionado a natureza das tecnologias de
inteligéncia artificial e aos riscos do sistema de IA de risco elevado.

O sistema de acompanhamento pds-comercializacdo deve recolher, documentar e
analisar de forma ativa e sistematica dados pertinentes fornecidos pelos utilizadores
ou recolhidos por meio de outras fontes sobre o desempenho dos sistemas de IA de
risco elevado ao longo da sua vida atil, bem como permitir ao fornecedor avaliar a
continua conformidade dos sistemas de IA com os requisitos estabelecidos no
titulo 111, capitulo 2.

O sistema de monitorizacdo pos-comercializacdo deve basear-se num plano de
acompanhamento  pds-comercializagdo. O plano de  acompanhamento
pos-comercializacdo deve fazer parte da documentacdo técnica referida no anexo V.
A Comissdo adota um ato de execucdo com disposi¢cbes pormenorizadas que
estabelecam um modelo para o plano de acompanhamento p6s-comercializacdo e a
lista de elementos a incluir no plano.

No respeitante aos sistemas de IA de risco elevado abrangidos pelos atos juridicos
referidos no anexo Il, relativamente aos quais ja se encontram estabelecidos um
sistema e um plano de acompanhamento pés-comercializagdo ao abrigo dessa
legislacdo, os elementos descritos nos n.® 1, 2 e 3 devem ser integrados nesse
sistema e nesse plano, consoante adequado.

O primeiro pardgrafo também é aplicavel aos sistemas de 1A de risco elevado
referidos no anexo Ill, ponto 5, alinea b), colocados no mercado ou colocados em
servigo por instituicdes de crédito regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE.

CAPITULO 2

PARTILHA DE INFORMACOES SOBRE INCIDENTES E ANOMALIAS

Artigo 62.°
Comunicacao de incidentes graves e anomalias

Os fornecedores de sistemas de 1A de risco elevado colocados no mercado da Unido
devem comunicar quaisquer incidentes graves ou anomalias desses sistemas que
constituam um incumprimento de obrigacGes impostas pela legislagdo da Uniéo
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destinada a proteger os direitos fundamentais as autoridades de fiscalizacdo do
mercado dos Estados-Membros onde esse incidente ou incumprimento ocorrer.

Essa notificacdo deve ser efetuada imediatamente apds o fornecedor ter determinado
uma relacdo causal entre o sistema de IA e o incidente ou anomalia ou a
probabilidade razodvel dessa relagdo e, em qualquer caso, o mais tardar 15 dias apos
o fornecedor ter conhecimento do incidente grave ou da anomalia.

Ap0s rececdo de uma notificacdo relacionada com um incumprimento de obrigagdes
impostas por legislacdo da Unido destinada a proteger os direitos fundamentais, a
autoridade de fiscalizagdo do mercado deve informar as autoridades ou os
organismos publicos nacionais referidos no artigo 64.°, n.° 3. A Comissao elabora
orientacOes especificas para facilitar o cumprimento das obrigagdes previstas no
n. 1. As referidas orientacOes devem ser publicadas, o mais tardar, 12 meses apés a
entrada em vigor do presente regulamento.

Relativamente aos sistemas de IA de risco elevado referidos no anexo Ill, ponto 5,
alinea b), colocados no mercado ou colocados em servico por fornecedores que
sejam instituicbes de crédito regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE e
relativamente aos sistemas de IA de risco elevado que sejam componentes de
seguranca de dispositivos ou sejam, eles proprios, dispositivos abrangidos pelos
Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, a notificacdo de incidentes graves ou
anomalias limita-se aos casos que constituam um incumprimento de obrigacdes
impostas por legislacdo da Unido destinada a proteger os direitos fundamentais.

CAPITULO 3

EXECUCAO

Artigo 63.°

Fiscalizacao do mercado e controlo dos sistemas de inteligéncia artificial presentes no

mercado da Unido

O Regulamento (UE) 2019/1020 é aplicavel aos sistemas de IA abrangidos pelo
presente regulamento. Contudo, para efeitos da execucdo efetiva do presente
regulamento:

a) Qualquer referéncia a um operador econdmico nos termos do
Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser entendida como incluindo todos os
operadores identificados no titulo 111, capitulo 3, do presente regulamento;

b)  Qualquer referéncia a um produto nos termos do Regulamento (UE) 2019/1020
deve ser entendida como incluindo todos os sistemas de IA que se enquadrem
no ambito do presente regulamento.

A autoridade nacional de controlo deve comunicar regularmente a Comissao 0s
resultados das atividades de fiscalizacdo do mercado pertinentes. A autoridade
nacional de controlo deve comunicar, sem demora, a Comissdo e as autoridades
nacionais da concorréncia adequadas quaisquer informacdes reveladas no decurso de
atividades de fiscalizagdo do mercado que possam ter interesse para efeitos de
aplicacdo do direito da Unido relativo as regras de concorréncia.

No caso dos sistemas de IA de risco elevado relacionados com produtos aos quais se
apliguem atos juridicos enunciados no anexo Il, seccdo A, a autoridade de
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fiscalizacdo do mercado para efeitos do presente regulamento deve ser a autoridade
responsavel pelas atividades de fiscalizacdo do mercado designada nos termos desses
atos juridicos.

No caso dos sistemas de IA colocados no mercado, colocados em servico ou
utilizados por instituicbes financeiras regulamentadas pela legislagdo da Unido em
matéria de servicos financeiros, a autoridade de fiscalizacdo do mercado para efeitos
do presente regulamento deve ser a autoridade responsavel pela supervisdo financeira
dessas instituicdes ao abrigo da referida legislacéo.

No respeitante aos sistemas de IA enumerados no anexo Ill, ponto 1, alineaa),
contanto que sejam utilizados para efeitos de manutencao da ordem publica, e pontos
6 e 7, os Estados-Membros devem designar como autoridades de fiscalizacdo do
mercado para efeitos do presente regulamento as autoridades de controlo no dominio
da protecdo de dados, designadas nos termos da Diretiva (UE) 2016/680 ou do
Regulamento (UE) 2016/679, ou as autoridades nacionais competentes que
fiscalizam as atividades das autoridades competentes em matéria de manutencdo da
ordem publica, imigracdo ou asilo que colocam em servico ou utilizam esses
sistemas.

Sempre que as institui¢bes, 6rgdos e organismos da Unido se insiram no ambito do
presente regulamento, a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados deve atuar
como a autoridade de fiscalizacdo do mercado dos mesmos.

Os Estados-Membros devem facilitar a coordenacdo entre as autoridades de
fiscalizacdo do mercado designadas nos termos do presente regulamento e outras
autoridades ou organismos nacionais competentes que supervisionam a aplicacdo da
legislacdo de harmonizacdo da Unido enunciada no anexo Il ou de outra legislacédo
da Unido que possa ser aplicavel aos sistemas de IA de risco elevado referidos no
anexo Ill.

Artigo 64.°
Acesso a dados e a documentacéo

No que toca ao acesso a dados e a documentagdo no contexto das suas atividades, as
autoridades de fiscalizacdo do mercado devem dispor de total acesso aos conjuntos
de dados de treino, validacéo e teste utilizados pelo fornecedor, incluindo através de
interfaces de programacdo de aplicacbes ou outros meios e ferramentas técnicas
adequadas que possibilitem o acesso remoto.

Sempre que necessario para avaliar a conformidade do sistema de IA de risco
elevado com os requisitos estabelecidos no titulo 11, capitulo 2, e mediante pedido
fundamentado, deve ser concedido as autoridades de fiscalizagdo do mercado o
acesso ao codigo-fonte do sistema de 1A.

As autoridades ou organismos publicos nacionais que supervisionam ou asseguram,
no atinente a utilizacdo de sistemas de IA de risco elevado referidos no anexo Ill, o
respeito das obrigacOes previstas na legislacdo da Unido que protege os direitos
fundamentais devem ter poderes para solicitar e aceder a toda a documentacéo
elaborada ou mantida nos termos do presente regulamento, nos casos em que 0
acesso a essa documentacdo for necessario para o exercicio das competéncias
incluidas nos seus mandatos e dentro dos limites das respetivas jurisdigdes. A
autoridade ou o organismo publico competente deve informar a autoridade de
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fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro em causa de qualquer pedido dessa
natureza.

No prazo de trés meses a contar da entrada em vigor do presente regulamento, cada
Estado-Membro deve identificar as autoridades ou os organismos publicos referidos
no n.°3 e elaborar uma lista que esteja acessivel ao publico no sitio Web da
autoridade nacional de controlo. Os Estados-Membros devem notificar a lista a
Comissao e a todos os outros Estados-Membros e manté-la atualizada.

Se a documentacao referida no n.° 3 for insuficiente para determinar se ocorreu um
incumprimento de obrigacdes impostas por legislacdo da Unido destinada a proteger
os direitos fundamentais, a autoridade ou o organismo publico referido no n.° 3 pode
apresentar um pedido fundamentado a autoridade de fiscalizagdo do mercado para
organizar a testagem do sistema de IA de risco elevado por recurso a meios técnicos.
A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve organizar a testagem com a
participacdo ativa da autoridade ou do organismo publico requerente num prazo
razoavel apds o pedido.

Todas as informacdes e documentacdo que as autoridades ou organismos publicos
nacionais referidos no n.° 3 obtenham nos termos das disposicdes do presente artigo
devem ser tratadas em conformidade com as obrigacbes de confidencialidade
estabelecidas no artigo 70.°.

Artigo 65.°

Procedimento aplicavel aos sistemas de inteligéncia artificial que apresentam riscos a nivel

nacional

Entende-se por «sistema de IA que apresenta um risco» um «produto que apresenta
um risco», na acec¢do do artigo 3.°, ponto 19, do Regulamento (UE) 2019/1020,
contanto que estejam em causa riscos para a saude e a seguranga ou para a protecéo
dos direitos fundamentais das pessoas.

Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tiver motivos
suficientes para considerar que um sistema de IA apresenta um risco, tal como
descrito no n.° 1, deve avaliar o sistema de IA em causa no que diz respeito a
conformidade do mesmo com todos 0s requisitos e obrigacdes previstos no presente
regulamento. Se estiverem presentes riscos para a protecdo dos direitos
fundamentais, a autoridade de fiscalizacdo do mercado também deve informar as
autoridades ou o0s organismos publicos nacionais competentes referidos no
artigo 64.°, n.° 3. Os operadores envolvidos devem cooperar na medida do necessario
com as autoridades de fiscalizacdo do mercado e as outras autoridades ou organismos
publicos nacionais referidos no artigo 64.°, n.° 3.

Se, no decurso dessa avaliagéo, a autoridade de fiscalizacdo do mercado verificar que
0 sistema de IA ndo cumpre os requisitos e as obrigagOes previstas no presente
regulamento, deve exigir imediatamente ao operador correspondente que tome todas
as medidas corretivas adequadas para assegurar a conformidade do sistema de IA,
para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo fixado pela autoridade que
seja razoavel e proporcionado a natureza do risco.

A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve informar desse facto o organismo
notificado pertinente. O artigo 18.° do Regulamento (UE) 2019/1020 é aplicavel as
medidas referidas no segundo paragrafo.
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Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que a ndo conformidade néao
se limita ao respetivo territério nacional, deve comunicar a Comissao e aos outros
Estados-Membros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiu que o operador
tomasse.

O operador deve garantir a aplicacdo de todas as medidas corretivas adequadas
relativamente aos sistemas de IA em causa por si disponibilizados no mercado da
Unido.

Se o operador de um sistema de IA ndo adotar as medidas corretivas adequadas no
prazo referido no n.° 2, a autoridade de fiscalizagdo do mercado deve tomar todas as
medidas provisérias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacdo do
sistema de IA no respetivo mercado nacional, para o retirar do mercado ou para o
recolher. A referida autoridade deve informar sem demora a Comisséo e 0s outros
Estados-Membros da adogéo de tais medidas.

A notificacdo referida no n.°5 deve conter todas as informacdes disponiveis, em
especial os dados necessarios a identificacdo do sistema de 1A ndo conforme, a
origem do sistema de IA, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a
natureza e a duracdo das medidas nacionais adotadas, bem como as observagdes do
operador em causa. As autoridades de fiscalizacgdo do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a uma ou Vérias das seguintes
raz0es:

a) O incumprimento, por parte do sistema de 1A, dos requisitos estabelecidos no
titulo 11, capitulo 2;

b)  Deficiéncias das normas harmonizadas ou das especificagdes comuns que, nos
termos dos artigos 40.° e 41.°, conferem uma presuncao de conformidade.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Estados-Membros, com excecéo da
autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar sem demora a Comissdo e 0S outros
Estados-Membros das medidas tomadas e das informacbes adicionais de que
disponham relativamente a ndo conformidade do sistema de 1A em causa e, em caso
de desacordo com a medida nacional notificada, das suas objecdes.

Se, no prazo de trés meses a contar da rececdo das informacdes referidas no n.° 5,
nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a medida
provisoria tomada por um Estado-Membro, considera-se que a mesma € justificada.
Esta disposicdo aplica-se sem prejuizo dos direitos processuais do operador em causa
previstos no artigo 18.° do Regulamento (UE) 2019/1020.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado de todos os Estados-Membros devem
garantir que as medidas restritivas adequadas relativas ao produto em causa, como a
retirada deste do respetivo mercado, sejam tomadas sem demora.

Artigo 66.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

Se, nos trés meses subsequentes a rececdo da notificacdo a que se refere o artigo 65.°,
n.5, um Estado-Membro levantar objecbes a uma medida tomada por outro
Estado-Membro, ou a Comisséo considerar que a medida é contraria ao direito da
Unido, a Comissdo procede sem demora a consultas com o Estado-Membro e o
operador ou operadores em causa e avalia a medida nacional. Em funcdo dos
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resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide se a medida nacional é ou nédo
justificada no prazo de nove meses a contar da notificacdo referida no artigo 65.°,
n.% 5, e notifica essa decisdo ao Estado-Membro em causa.

Se a medida nacional for considerada justificada, todos os Estados-Membros devem
tomar as medidas necessarias para garantir que o sistema de IA ndo conforme seja
retirado dos respetivos mercados, informando a Comissdo das mesmas. Se a medida
nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve revoga-la.

Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do sistema de
IA for atribuida a deficiéncias das normas harmonizadas ou das especificacdes
comuns referidas nos artigos 40.° e 41.° do presente regulamento, a Comissdo aplica
0 procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 67.°
Sistemas de inteligéncia artificial conformes que apresentam um risco

Se, uma vez realizada a avaliacdo prevista no artigo 65.°, a autoridade de fiscalizacéo
do mercado de um Estado-Membro verificar que, embora conforme com o presente
regulamento, um sistema de A apresenta um risco para a saude ou a seguranca das
pessoas, para 0 cumprimento de obrigagdes impostas por legislacdo da Unido ou
nacional destinada a proteger os direitos fundamentais ou para outras vertentes de
protecdo do interesse publico, deve exigir ao operador correspondente que tome
todas as medidas adequadas para garantir que quando o sistema de 1A em causa for
colocado no mercado ou colocado em servigo jA ndo apresente esse risco, para o
retirar do mercado ou para o recolher num prazo fixado pela autoridade que seja
razoavel e proporcionado a natureza do risco.

O fornecedor ou outros operadores envolvidos devem assegurar que a medida
corretiva seja tomada no tocante a todos os sistemas de IA em causa que tenham
disponibilizado no mercado da Unido no prazo fixado pela autoridade de fiscalizacédo
do mercado do Estado-Membro referido no n.° 1.

O Estado-Membro deve informar imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-
Membros deste facto. Essa notificacdo deve incluir todas as informacdes disponiveis,
em particular os dados necessarios a identificacdo do sistema de IA em causa, a
origem e a cadeia de abastecimento do sistema de 1A, a natureza do risco conexo e a
natureza e duracdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo procede sem demora a consultas com os Estados-Membros e com o
operador em causa e avalia as medidas nacionais adotadas. Em funcgéo dos resultados
dessa avaliacdo, a Comissdo decide se a medida € ou néo justificada e, se necessario,
propde medidas adequadas.

A Comissdo designa os Estados-Membros como destinatarios da decisao.

Artigo 68.°
N&o conformidade formal

Se a autoridade de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro constatar um dos
factos a seguir enunciados, deve exigir ao fornecedor em causa que ponha termo a
ndo conformidade verificada:

a) A marcacao de conformidade foi aposta em violacdo do disposto no artigo 49.°;
b) A marcagédo de conformidade néo foi aposta;
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c)  Adeclaragédo de conformidade UE n&o foi elaborada;
d) A declaracdo de conformidade UE ndo foi elaborada corretamente;

e) O numero de identificagdo do organismo notificado envolvido, se for caso
disso, no procedimento de avaliacdo da conformidade néao foi aposto.

Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, 0 Estado-Membro em causa deve
tomar as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizacdo no mercado
do sistema de IA de risco elevado ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou
retirado do mercado.

TITULO IX

CODIGOS DE CONDUTA

Artigo 69.°
Cddigos de conduta

A Comissdo e os Estados-Membros devem incentivar e facilitar a elaboracdo de
cddigos de conduta destinados a fomentar a aplicagdo voluntaria dos requisitos
estabelecidos no titulo 111, capitulo 2, a sistemas de IA gue nao sejam sistemas de IA
de risco elevado, com base em especificacbes técnicas e solucbes que configurem
meios adequados de assegurar a conformidade com os referidos requisitos atendendo
a finalidade prevista dos sistemas.

A Comissdo e o Comité devem incentivar e facilitar a elaboracdo de cddigos de
conduta destinados a fomentar a aplicacdo voluntaria a sistemas de IA de requisitos
relacionados, por exemplo, com a sustentabilidade ambiental, a acessibilidade das
pessoas com deficiéncia, a participacdo das partes interessadas na conce¢do e no
desenvolvimento de sistemas de 1A e a diversidade das equipas de desenvolvimento,
com base em objetivos claros e indicadores-chave de desempenho que permitam
medir a consecucgao desses objetivos.

Os codigos de conduta podem ser elaborados por fornecedores de sistemas de IA a
titulo individual ou por organizacdes que os representem, ou ambos, nomeadamente
com a participacdo de utilizadores e de quaisquer partes interessadas e das respetivas
organizagOes representativas. Os codigos de conduta podem abranger um ou mais
sistemas de IA, tendo em conta a semelhanca da finalidade prevista desses sistemas.

A Comissdo e o Comité devem ter em conta as necessidades e 0s interesses
especificos dos fornecedores de pequena dimensdo e das empresas em fase de
arranque quando incentivam e facilitam a elaboracéo de cédigos de conduta.

TITULO X
CONFIDENCIALIDADE E SAN(;OES
Artigo 70.°

Confidencialidade

As autoridades nacionais competentes e os organismos notificados envolvidos na
aplicagdo do presente regulamento devem respeitar a confidencialidade das
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informacdes e dos dados obtidos no exercicio das suas fungdes e atividades de modo
que protejam, em especial:

a) Os direitos de propriedade intelectual e as informagbes comerciais
confidenciais ou segredos comerciais de uma pessoa singular ou coletiva,
incluindo o cddigo-fonte, exceto nos casos a que se refere o artigo 5.° da
Diretiva 2016/943 relativa a protecdo de know-how e de informacdes
comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisicao,
utilizacdo e divulgacéo ilegais;

b) A execucdo efetiva do presente regulamento, em especial no que diz respeito a
realizacdo de inspecOes, investigacGes ou auditorias; c) Interesses publicos e
nacionais em matéria de seguranga;

c) Aintegridade de processos penais ou administrativos.

Sem prejuizo do n.° 1, no caso de sistemas de IA de risco elevado referidos no
anexo Ill, pontos 1, 6 e 7, utilizados por autoridades competentes em matéria de
manutencdo da ordem publica, de imigracdo ou de asilo, as informagdes trocadas
numa base confidencial entre as autoridades nacionais competentes e entre as
autoridades nacionais competentes e a Comissdo ndo podem ser divulgadas sem
consultar previamente a autoridade nacional competente de origem e o utilizador,
quando tal divulgacdo prejudicar interesses publicos e nacionais em matéria de
seguranca.

Se as autoridades competentes em matéria de manutencdo da ordem publica, de
imigracdo ou de asilo forem os fornecedores de sistemas de IA de risco elevado
referidos no anexo Ill, pontos 1, 6 e 7, a documentacado técnica referida no anexo 1V
deve permanecer nas instalacdes dessas autoridades. As referidas autoridades devem
assegurar que as autoridades de fiscalizacdo do mercado referidas no artigo 63.°,
n.®5 e 6, consoante o caso, possam, mediante pedido, aceder imediatamente a
documentacdo ou obter uma cépia da mesma. O acesso a referida documentacéo ou a
qualquer copia da mesma s6 pode ser concedido ao pessoal da autoridade de
fiscalizacdo do mercado que detenha o nivel apropriado de credenciacdo de
seguranca.

O disposto nos n.®1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissdo, dos
Estados-Membros e dos organismos notificados no que se refere ao intercambio de
informacdes e a divulgacdo de avisos, nem o dever de informacdo que incumbe as
partes em causa no ambito do direito penal dos Estados-Membros.

A Comissdo e os Estados-Membros podem, quando necessario, trocar informacoes
confidenciais com autoridades reguladoras de paises terceiros com as quais tenham
celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou multilaterais desde que
garantam um nivel adequado de confidencialidade.

Artigo 71.°
Sancdes

Em conformidade com os termos e as condi¢Oes previstas no presente regulamento,
os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sangOes, incluindo coimas,
aplicaveis em caso de infracdo ao presente regulamento e devem tomar todas as
medidas necessarias para garantir que o0 mesmo € aplicado correta e eficazmente. As
sancOes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Devem ter
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especialmente em conta os interesses dos fornecedores de pequena dimenséo e das
empresas em fase de arranque e a respetiva viabilidade economica.

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo dessas regras e dessas medidas e
também, sem demora, de qualquer alteracédo ulterior das mesmas.

Ficam sujeitas a coimas até 30 000 000 EUR ou, se o infrator for uma empresa, até
6% do seu volume de negdcios anual a nivel mundial no exercicio anterior,
consoante o que for mais elevado, as seguintes infragdes:

a)  Incumprimento da proibicdo das praticas de inteligéncia artificial referidas no
artigo 5.;

b) N&o conformidade do sistema de IA com os requisitos estabelecidos no
artigo 10.°

A ndo conformidade do sistema de IA com quaisquer requisitos ou obrigacdes por
forca do presente regulamento, que ndo os estabelecidos nos artigos 5.° e 10.° fica
sujeita a coimas até 20 000 000 EUR ou, se o infrator for uma empresa, até 4 % do
seu volume de negdcios anual a nivel mundial no exercicio anterior, consoante o que
for mais elevado.

O fornecimento de informacgdes incorretas, incompletas ou enganadoras aos
organismos notificados e as autoridades nacionais competentes em resposta a um
pedido fica sujeito a coimas até 10 000 000 EUR ou, se o infrator for uma empresa,
até 2 % do seu volume de negocios anual a nivel mundial no exercicio anterior,
consoante o que for mais elevado.

A decisdo relativa ao montante da coima a aplicar em cada caso deve ter em conta
todas as circunstancias pertinentes da situacdo especifica, bem como os seguintes
elementos:

a) A natureza, a gravidade e a duracdo da infracdo e das suas consequéncias;

b)  Se outras autoridades de fiscalizacdo do mercado ja aplicaram coimas ao
mesmo operador pela mesma infragéo;

c) A dimensdo e quota-parte de mercado do operador que cometeu a infragéo.

Cada Estado-Membro deve definir regras que permitam determinar se e em que
medida podem ser aplicadas coimas as autoridades e organismos publicos
estabelecidos nesse Estado-Membro.

Dependendo do ordenamento juridico dos Estados-Membros, as regras relativas as
coimas podem ser aplicadas de maneira que as coimas sejam impostas por tribunais
nacionais ou por outros organismos competentes, tal como previsto nesses
Estados-Membros. A aplicacdo dessas regras nesses Estados-Membros deve ter um
efeito equivalente.

Artigo 72.°
Coimas aplicéveis as institui¢des, 6rgados e organismos da Uniéo

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados pode impor coimas as instituicdes,
orgéos e organismos da Unido que se enquadrem no ambito do presente regulamento.
Ao decidir sobre a imposi¢do de uma coima e 0 montante da mesma, devem ser tidas
em conta, em cada caso, todas as circunstancias pertinentes da situacdo especifica,
bem como os seguintes elementos:
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a) A natureza, a gravidade e a duragéo da infracéo e das suas consequéncias;

b) A cooperacdo com a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados no sentido
de corrigir a infracdo e atenuar os possiveis efeitos adversos da mesma,
nomeadamente o cumprimento de eventuais medidas previamente impostas
pela Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados contra a instituicdo, 6rgdo
ou organismo da Unido em causa relativamente a mesma matéria;

c)  Quaisquer infragBes similares anteriormente cometidas pela instituicdo, 6rgao
ou organismo da Unido.

Ficam sujeitas a coimas até 500 000 EUR as seguintes infragdes:

a)  Incumprimento da proibicdo das praticas de inteligéncia artificial referidas no
artigo 5.

b) N&o conformidade do sistema de IA com os requisitos estabelecidos no
artigo 10.°

A nao conformidade do sistema de 1A com quaisquer requisitos ou obrigacdes por
forca do presente regulamento, que ndo os estabelecidos nos artigos 5.° e 10.° fica
sujeita a coimas até 250 000 EUR.

Antes de tomar decisdes nos termos do presente artigo, a Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados deve conceder a instituicdo, 6rgdo ou organismo da Unido objeto
do procedimento por si aplicado a oportunidade de se pronunciar sobre a matéria que
constitui possivel infracdo. A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados deve
basear as suas decisfes unicamente nos elementos e nas circunstancias relativamente
as quais as partes em causa puderam apresentar as observacdes. Os queixosos, caso
existam, devem ser estreitamente associados ao procedimento.

Os direitos de defesa das partes em causa devem ser plenamente respeitados no
desenrolar do processo. As partes interessadas devem ter o direito de aceder ao
processo da Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados, sob reserva do interesse
legitimo dos individuos ou das empresas relativamente a protecdo dos respetivos
dados pessoais ou segredos comerciais.

Os fundos recolhidos em resultado da imposi¢do das coimas previstas no presente
artigo constituem receitas do orcamento geral da Unido.

TITULO XI

DELEGACAO DE PODERES E PROCEDIMENTO DE COMITE

Artigo 73.°
Exercicio da delegacao

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 4.°, no artigo 7.°, n.°1, no
artigo 11.°, n.°3, no artigo 43., n.**5 e 6, e no artigo 48.°, n.°5, é conferido a
Comissao por tempo indeterminado contar de [data de entrada em vigor do presente
regulamento].

A delegacéo de poderes referida no artigo 4.°, no artigo 7.%, n.° 1, no artigo 11.°, n.° 3,
no artigo 43.% n.*5 e 6, e no artigo 48.%, n.°5, pode ser revogada em qualquer
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momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou numa data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo nao afeta
os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 4., do artigo 7.°, n.°1, do
artigo 11.°, n.° 3, do artigo 43.%, n.* 5 e 6, e do artigo 48.%, n.° 5, s6 entram em vigor
se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objec6es no prazo de trés
meses a contar da notificacdo desses atos a estas duas instituicdes ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissao de
que ndo formulardo obje¢des. O referido prazo € prorrogéavel por trés meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 74.°
Procedimento de comité
1. A Comissdo é assistida por um comité. Este comité € um comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.
2. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.
TITULOXII

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 75.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 300/2008

Ao artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 300/2008, é aditado o seguinte paragrafo:

«Aquando da ado¢do de medidas de execucdo relacionadas com especificacdes técnicas e
procedimentos para a aprovacdo e utilizacdo de equipamentos de seguranca respeitantes a
sistemas de inteligéncia artificial na ace¢do do Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento
Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia artificial]*, devem ser tidos em conta 0s
requisitos estabelecidos no titulo 11, capitulo 2, desse regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 76.°
Alteracéo do Regulamento (UE) n.° 167/2013

Ao artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 167/2013, é aditado o seguinte paragrafo:

«Aquando da adocdo de atos delegados nos termos do primeiro paragrafo relativos a sistemas
de inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na ace¢do do
Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia
artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no titulo 11, capitulo 2, desse
regulamento.
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* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 77.°
Alteracao do Regulamento (UE) n.° 168/2013

Ao artigo 22.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 168/2013, é aditado o seguinte paragrafo:

«Aquando da adoc¢éo de atos delegados nos termos do primeiro paragrafo relativos a sistemas
de inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acegdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia
artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no titulo 111, capitulo 2, desse
regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 78.°
Alteracao da Diretiva 2014/90/UE

Ao artigo 8.° da Diretiva 2014/90/UE, é aditado o seguinte nimero:

«4. Aquando da realizacdo das atividades previstas no n.° 1 e da adog@o de especificacdes
técnicas e normas de ensaio em conformidade com os n.” 2 e 3 respeitantes a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia
artificial]*, Comissdo tem em conta os requisitos estabelecidos no titulo 11, capitulo 2, desse
regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo & inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 79.°
Alteracao da Diretiva (UE) 2016/797

Ao artigo 5.° da Diretiva (UE) 2016/797, é aditado o seguinte niumero:

«12. «Aquando da adocdo de atos delegados nos termos do n.° 1 e de atos de execugdo nos
termos do n.° 11 relativos a sistemas de inteligéncia artificial que constituem componentes de
seguranca na acec¢do do Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho
[relativo a inteligéncia artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no
titulo 111, capitulo 2, desse regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo & inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 80.°
Alteracdo do Regulamento (UE) 2018/858

Ao artigo 5.° do Regulamento (UE) 2018/858, é aditado o seguinte numero:

«4. Aquando da adocdo de atos delegados nos termos do n.° 3 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
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Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia
artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no titulo 11, capitulo 2, desse
regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo & inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 81.°
Alteracao do Regulamento (UE) 2018/1139

O Regulamento (UE) 2018/1139 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 17.°, é aditado o seguinte numero:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adog¢do de atos de execugdo nos termos do
n.% 1 relativos a sistemas de inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca
na acecdo do Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo
a inteligéncia artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no titulo IlI,
capitulo 2, desse regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial] (JO ...).»;
2) Ao artigo 19.°, ¢ aditado o seguinte nimero:

«4. Aquando da adogéo de atos delegados nos termos dos n.” 1 e 2 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo & inteligéncia artificial], devem ser tidos em conta os
requisitos estabelecidos no titulo 111, capitulo 2, desse regulamento.»;

3) Ao artigo 43.°, é aditado o seguinte numero:

«4. Aguando da adocdo de atos de execucdo nos termos do n.° 1 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial], devem ser tidos em conta 0s
requisitos estabelecidos no titulo 111, capitulo 2, desse regulamento.»;

4) Ao artigo 47.°, é aditado o seguinte nimero:

«3. Agquando da adocgdo de atos delegados nos termos dos n.” 1 e 2 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial], devem ser tidos em conta 0s
requisitos estabelecidos no titulo I, capitulo 2, desse regulamento.»;

5) Ao artigo 57.°, é aditado o seguinte paragrafo:

Aguando da adocao desses atos de execucdo relativamente a sistemas de inteligéncia artificial
que constituem componentes de seguranca na acecdo do Regulamento (UE) YYYY/XX
[relativo a inteligéncia artificial], devem ser tidos em conta 0s requisitos estabelecidos no
titulo 111, capitulo 2, desse regulamento.»;

6) Ao artigo 58.°, ¢é aditado o seguinte nimero:

«3. Aquando da adogdo de atos delegados nos termos dos n.” 1 e 2 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranca na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial], devem ser tidos em conta 0s
requisitos estabelecidos no titulo I, capitulo 2, desse regulamento.»
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Artigo 82.°
Alteracao do Regulamento (UE) 2019/2144

Ao artigo 11.° do Regulamento (UE) 2019/2144, ¢ aditado o seguinte nimero:

«3. Aguando da adocdo de atos de execucdo nos termos do n.°2 relativos a sistemas de
inteligéncia artificial que constituem componentes de seguranga na acecdo do
Regulamento (UE) YYYY/XX do Parlamento Europeu e do Conselho [relativo a inteligéncia
artificial]*, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no titulo Il, capitulo 2, desse
regulamento.

* Regulamento (UE) YYYY/XX [relativo a inteligéncia artificial] (JO ...).»

Artigo 83.°
Sistemas de inteligéncia artificial ja colocados no mercado ou em servico

1. O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de 1A que sejam componentes dos
sistemas informaticos de grande escala criados pelos atos juridicos enumerados no
anexo IX que tenham sido colocados no mercado ou colocados em servigo antes de
[12 meses ap6s a data de aplicacdo do presente regulamento referida no artigo 85.°,
n.2], salvo se a substituicdo ou alteracdo desses atos juridicos implicar uma
alteracdo significativa da concecdo ou da finalidade prevista do sistema ou dos
sistemas de IA em causa.

Os requisitos estabelecidos no presente regulamento devem ser tidos em conta, se for
caso disso, na avaliagdo de cada um dos sistemas informéaticos de grande escala
criados pelos atos juridicos enumerados no anexo IX, a realizar como previsto nos
respetivos atos.

2. O presente regulamento so6 se aplica aos sistemas de 1A de risco elevado, que ndo os
referidos no n.° 1, que tenham sido colocados no mercado ou colocados em servigo
antes de [data de aplicacdo do presente regulamento referida no artigo 85.°, n.° 2],
se, ap0s esta data, os referidos sistemas forem sido sujeitos a alteracdes significativas
em termos de concecdo ou finalidade prevista.

Artigo 84.°
Avaliacado e reexame

1. A Comissédo avalia a necessidade de alterar a lista que consta do anexo Il uma vez
por ano apds a entrada em vigor do presente regulamento.

2. Até [trés anos apés a data de aplicacdo do presente regulamento referida no
artigo 85.°, n.°2] e subsequentemente de quatro em quatro anos, a Comissédo
apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio sobre a avaliacdo e
reexame do presente regulamento. Os relatorios devem ser divulgados ao publico.

3. Os relatorios referidos no n.° 2 devem dar especial atencéo ao seguinte:

a) A situacdo das autoridades nacionais competentes em termos dos recursos
financeiros e humanos necessarios para exercer eficazmente as funces que
Ihes foram atribuidas nos termos do presente regulamento;

b) O estado das sancgdes, designadamente das coimas referidas no artigo 71.°,
n. 1, aplicadas pelos Estados-Membros em consequéncia de infracdes as
disposicdes do presente regulamento.
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4. No prazo de [trés anos a contar da data de aplicacdo do presente regulamento
referida no artigo 85.°, n.°2] e subsequentemente de quatro em quatro anos, a
Comissdo avalia o impacto e a eficacia dos codigos de conduta com vista a fomentar
a aplicacao dos requisitos estabelecidos no titulo I, capitulo 2, e, eventualmente, de
outros requisitos adicionais a sistemas de 1A que ndo sejam sistemas de 1A de risco
elevado.

5. Para efeitos do disposto nos n.® 1 a 4, o Comité, os Estados-Membros e as
autoridades nacionais competentes devem facultar a Comissdo as informacdes que
esta solicitar.

6. Ao efetuar as avaliagOes e os reexames a que se referem os n.” 1 a 4, a Comisséo tem
em consideracao as posicdes e as conclusdes do Comité, do Parlamento Europeu, do
Conselho e de outros organismos ou fontes pertinentes.

7. Se necessario, a Comissdo apresenta propostas adequadas com vista a alterar o
presente regulamento, atendendo, em especial, a evolucdo das tecnologias e aos
progressos da sociedade da informagéo.

Artigo 85.°
Entrada em vigor e aplicagdo

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento é aplicavel a partir de [vinte e quatro meses ap6s a sua
entrada em vigor].

3. Em derrogacéo do disposto no n.° 2:

a) O titulo I, capitulo 4, e o titulo VI séo aplicaveis a partir de [trés meses apds
a entrada em vigor do presente regulamento];

b) O artigo 71.° é aplicavel a partir de [doze meses apds a entrada em vigor do
presente regulamento].

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
1.1. Denominacéo da proposta/iniciativa

1.2.  Dominio(s) de intervencao abrangido(s)
1.3. A proposta/iniciativa refere-se a:

1.4.  Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) geral(ais)

1.4.2. Objetivo(s) especifico(s)

1.4.3. Resultado(s) e impacto esperados

1.4.4. Indicadores de resultados

1.5. Justificacdo da proposta/iniciativa

1.5.1. Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado de aplicacdo da iniciativa

1.5.2. Valor acrescentado da participacdo da Unido (que pode resultar de diferentes
fatores, como, por exemplo, ganhos de coordenacdo, seguranca juridica, maior
eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por
«valor acrescentado da intervencdo da Unido» o valor resultante da intervengéo da
Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado pelos Estados-Membros de
forma isolada

1.5.3. Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

1.5.4. Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com
outros instrumentos adequados

1.5.5. Avaliacdo das diferentes opcdes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetacao

1.6.  Duracdo e impacto financeiro da proposta/iniciativa
1.7.  Modalidade(s) de gestdo prevista(s)

MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Disposi¢oes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informacdes
2.2. Sistema de gestdo e de controlo

2.2.1. Justificacdo da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execugéo
do financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo
propostos

2.2.2. Informacdes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

2.2.3. Estimativa e justificacdo da relacédo custo-eficacia dos controlos (racio «custos
de controlo/valor dos respetivos fundos geridos») e avaliagdo dos niveis previstos de
risco de erro (no pagamento e no encerramento)
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2.3. Medidas de prevencéo de fraudes e irregularidades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de
despesas envolvida(s)

3.2.  Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacoes

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas dotacfes operacionais

3.2.2. Estimativa das realiza¢c6es financiadas com dotacGes operacionais
3.2.3. Sintese do impacto estimado nas dotacGes de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

3.2.5. Participacdo de terceiros no financiamento

3.3.  Impacto estimado nas receitas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominagéo da proposta/iniciativa

Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece regras
harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial (Regulamento Inteligéncia
Artificial) e altera determinados atos legislativos da Unido

Dominio(s) de intervencéo abrangido(s)

Redes de Comunicacao, Conteudos e Tecnologias;
Mercado interno, Industria, Empreendedorismo e PME;

O impacto orcamental diz respeito as novas atribuicBes confiadas a Comisséo,
incluindo o apoio ao Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial,

Atividade: construir o futuro digital da Europa.

A proposta/iniciativa refere-se a:

X uma nova agao

O uma nova acdo na sequéncia de um projeto-piloto/acéo preparatéria®
O uma prorrogacao de uma agao existente

O uma acédo redirecionada para uma nova agao

Objetivo(s)

Obijetivo(s) geral(ais)

O objetivo geral da intervengdo consiste em assegurar o correto funcionamento do
mercado Unico, criando condi¢cbes para o desenvolvimento e a utilizagdo de uma
inteligéncia artificial de confianca na Unido.

Obijetivo(s) especifico(s)

Obijetivo especificon.’ 1

Definir requisitos especificos aplicaveis aos sistemas de IA e estabelecer obrigagdes
para todos os participantes da cadeia de valor com vista a assegurar que 0s sistemas
de 1A colocados no mercado e utilizados sejam seguros e respeitem a legislacdo em
vigor em matéria de direitos fundamentais e valores da Unido;

Objetivo especificon.’ 2

Garantir a seguranga juridica para facilitar os investimentos e a inovagdo no dominio
da IA, clarificando quais requisitos essenciais, obrigacdes e procedimentos relativos
a conformidade e ao cumprimento devem ser seguidos para colocar ou utilizar um
sistema de 1A no mercado da Uni&o;

Obijetivo especifico n.° 3

Reforcar a governacdo e a aplicacdo efetiva da legislacdo em vigor em matéria de
direitos fundamentais e dos requisitos de seguranga aplicaveis aos sistemas de IA,
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A que se refere o0 artigo 54.2, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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1.4.3.

1.4.4.

conferindo novos poderes as autoridades competentes, atribuindo-lhes recursos e
definindo novas regras relativas aos procedimentos de avaliacdo da conformidade e
de acompanhamento ex post, bem como a divisdo das funcbes de governacdo e
supervisdo entre os niveis nacional e da UE;

Obijetivo especifico n.’ 4

Facilitar o desenvolvimento de um mercado Unico para aplicacfes de A legitimas,
seguras e de confianca e evitar a fragmentacdo do mercado, atuando a nivel da UE
para definir requisitos minimos aplicaveis aos sistemas de IA que serdo colocados e
utilizados no mercado da Unido em conformidade com a legislagdo em vigor em
matéria de direitos fundamentais e seguranca.

Resultado(s) e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa poderd ter nos beneficidrios/na populagéo visada.

Os fornecedores de 1A devem beneficiar de um conjunto de requisitos minimos, mas
claros, que criem seguranca juridica e garantam o acesso a todo o mercado unico.

Os utilizadores de IA devem beneficiar da seguranca juridica de que os sistemas de
IA de risco elevado que compram cumprem a legislacédo e os valores europeus.

Os consumidores devem beneficiar da reducdo do risco de violagcbes da sua
seguranca e dos seus direitos fundamentais.

Indicadores de resultados

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execucéo da proposta/iniciativa.

Indicador 1

Numero de incidentes graves ou desempenhos de inteligéncia artificial que
constituem um incidente grave ou uma infracdo as obrigacdes em matéria de direitos
fundamentais (semestral) por areas de aplicacbes e calculado: a) em termos
absolutos, b) como percentagem das aplicacdes implantadas; ¢) como percentagem
dos cidadaos envolvidos.

Indicador 2

a) Investimento total em IA na UE (anual)

b) Investimento total em IA por Estado-Membro (anual)
c) Percentagem de empresas que utilizam IA (anual)

d) Percentagem de PME que utilizam IA (anual)

As alineas a) e b) serdo calculadas com base em fontes oficiais, usando como valores
de referéncia estimativas privadas

c) Os dados referentes as alineas c) e d) serdo recolhidos por meio de inquéritos
regulares junto das empresas
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1.5.
1.5.1.

Justificacdo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado de aplicacéo da iniciativa

O regulamento deve ser plenamente aplicAvel um ano e meio apds a sua adocao.
Contudo, antes dessa data devem ja estar em funcionamento elementos da estrutura
de governacdo. Em especial, os Estados-Membros devem ter previamente designado
autoridades existentes e/ou criado novas autoridades para a execucdo das funcgdes
definidas na legislacdo, sendo que o Comité Europeu para a Inteligéncia Atrtificial
deve estar criado e em funcionamento. A base de dados europeia de sistemas de 1A
deve estar a funcionar em pleno a data de aplicacdo do regulamento. Assim,
paralelamente ao processo de adocao, torna-se necessario criar a base de dados, para
que o seu desenvolvimento esteja concluido quando o regulamento entrar em vigor.

1.5.2.

Valor acrescentado da participacdo da Unido (que pode resultar de diferentes
fatores, como, por exemplo, ganhos de coordenacdo, seguranca juridica, maior
eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por
«valor acrescentado da intervencéo da Unido» o valor resultante da intervencéo da
Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado pelos Estados-Membros de
forma isolada.

A emergéncia de um mosaico de regras nacionais potencialmente divergentes
prejudicara o fornecimento homogéneo de sistemas de IA em toda a UE e sera
ineficaz para garantir a seguranca e a protecdo dos direitos fundamentais e dos
valores da Unido nos diferentes Estados-Membros. Uma acdo legislativa comum no
dominio da IA a nivel da UE pode estimular o mercado interno e revela grande
potencial para proporcionar a inddstria europeia uma vantagem competitiva a nivel
global e economias de escala que ndo podem ser conseguidas pelos
Estados-Membros de forma isolada.

1.5.3.

Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

A Diretiva Comércio Eletronico (Diretiva 2000/31/CE) estabelece o quadro central
para o funcionamento do mercado Unico e a supervisao dos servicos digitais e define
uma estrutura de base para um mecanismo de cooperacdo geral entre 0s
Estados-Membros, abrangendo, em principio, todos os requisitos aplicaveis aos
servicos digitais. A avaliacdo da diretiva evidenciou insuficiéncias em varios aspetos
deste mecanismo de cooperagéo, incluindo aspetos processuais importantes, como a
auséncia de prazos claros para as respostas dos Estados-Membros, juntamente com
uma auséncia geral de respostas aos pedidos dirigidos pelas suas contrapartes. Tal
conduziu, ao longo dos anos, a uma falta de confianca entre os Estados-Membros na
resposta a preocupagOes sobre os fornecedores que oferecem servigos digitais
transfronteiras. A avaliagdo da diretiva mostrou a necessidade de definir um conjunto
de regras e requisitos diferenciados a nivel europeu. Por este motivo, a aplicacdo das
obrigacOes especificas estabelecidas no presente regulamento exigira um mecanismo
de cooperacdo especifico a nivel da UE, com uma estrutura de governagdo que
assegure a coordenacdo de organismos responsaveis especificos a nivel da UE.

1.5.4.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com
outros instrumentos adequados

PT

O regulamento que estabelece regras harmonizadas em matéria de inteligéncia
artificial e altera determinados atos legislativos da Unido define um novo quadro
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1.5.5.

comum de requisitos aplicaveis aos sistemas de 1A, que vai além do enquadramento
previsto na legislacdo existente. Por este motivo, esta proposta obriga ao
estabelecimento de uma nova fungdo reguladora e coordenadora a nivel nacional e
europeu.

No que diz respeito a possiveis sinergias com outros instrumentos adequados, o papel
das autoridades notificadoras a nivel nacional pode ser desempenhado pelas
autoridades nacionais responsaveis pelo exercicio de fungdes semelhantes nos termos
de outros regulamentos da UE.

Além disso, o aumento da confianca na IA e o subsequente incentivo ao investimento
no desenvolvimento e na adocdo de solucBes de 1A contribuirdo para os objetivos do
Programa Europa Digital (PED), que define a difusdo da IA como uma das suas
cinco prioridades.

Avaliacdo das diferentes opcBes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetacéo

Havera lugar a reafetacdo de pessoal. Os restantes custos serdo suportados pela
dotacdo do PED, atendendo a que o objetivo do presente regulamento — garantir
uma IA de confianca — contribui diretamente para um dos principais objetivos do
programa — acelerar o desenvolvimento e a implantacéo da IA na Europa.
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1.6.

1.7.

Duracéo e impacto financeiro da proposta/iniciativa
[ duracéo limitada
— O em vigor entre [DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA

— [ Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA para as
dotagdes de autorizagéo e entre AAAA a AAAA para as dotagdes de pagamento.

X duracdo ilimitada

— Aplicagdo com um periodo de arranque progressivo entre um/dois anos (a
determinar),

— seguido de um periodo de aplicacdo a um ritmo de cruzeiro.
Modalidade(s) de gestdo prevista(s)®

X Gestéo direta por parte da Comissao

— [ pelos seus servicos, incluindo o pessoal nas delegac6es da Unido;
— [ pelas agéncias de execugao

] Gestao partilhada com os Estados-Membros

[0 Gestéo indireta confiando tarefas de execugdo orgamental:

— [ a paises terceiros ou organismos por estes designados;

— [ aorganizagOes internacionais e respetivas agéncias (a especificar);
— [ ao BEI e ao Fundo Europeu de Investimento;

— [ aos organismos referidos nos artigos 70.° e 71.° do Regulamento Financeiro;
— [ aorganismos de direito publico;

— [ aos organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servigo
publico na medida em que prestem garantias financeiras adequadas;

— [ a organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execucdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas;

— [ a pessoas encarregadas da execucdo de acdes especificas no quadro da PESC
por forca do titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base
pertinente.

— Se for indicada mais de uma modalidade de gestao, queira especificar na sec¢do «Observagdes».

Observacoes

As explicacBes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estdo
disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDAS DE GESTAO
Disposi¢des em matéria de acompanhamento e prestacdo de informacdes

Especificar a periodicidade e as condicdes.

O regulamento sera reexaminado e avaliado no prazo de cinco anos a contar da data
de entrada em vigor. A Comissdo apresentara um relatorio sobre as conclusdes da
avaliacdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdémico e Social
Europeu.

Sistema(s) de gestdo e de controlo

Justificagdo da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execucdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

O regulamento estabelece uma nova politica no que respeita a regras harmonizadas
para o fornecimento de sistemas de inteligéncia artificial no mercado interno,
assegurando simultaneamente o respeito da seguranca e dos direitos fundamentais.
Estas novas regras exigem um mecanismo de controlo da coeréncia na aplicagéo
transfronteiras das obrigacdes do presente regulamento, sob a forma de um novo
grupo consultivo que coordene as atividades das autoridades nacionais.

Para desempenhar estas novas funcdes, é necessario dotar os servicos da Comissédo
dos recursos adequados. Estima-se que a aplicagdo do novo regulamento exija
10 ETC (5 ETC para apoiar as atividades do Comité e 5 ETC para a Autoridade
Europeia para a Protecdo de Dados na qualidade de organismo notificador para 0s
sistemas de IA implantados por um organismo da Uni&o Europeia).

Informacgdes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

Para garantir que os membros do Comité tenham a possibilidade de fazer uma anélise
informada com base em provas factuais, prevé-se que o Comité seja apoiado pela
estrutura administrativa da Comissdo e que seja criado um grupo de peritos para
prestar informacdes especializadas adicionais, se for caso disso.

Estimativa e justificacdo da relacdo custo-eficacia dos controlos (racio «custos de
controlo/valor dos respetivos fundos geridos») e avaliagdo dos niveis previstos de
risco de erro (no pagamento e no encerramento)

Em relagdo as despesas de reunido, atendendo ao baixo valor por transacdo (por
exemplo, reembolso das despesas de viagem por reunido), os procedimentos de
controlo habituais afiguram-se suficientes. Relativamente ao desenvolvimento da
base de dados, a atribuicdo de contratos é abrangida pelo forte sistema de controlo
interno existente na DG CNECT, baseado em atividades de contratacdo
centralizadas.

Medidas de prevencédo de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protecdo existentes ou previstas, como, por exemplo, da
estratégia antifraude.

As atuais medidas de prevencdo da fraude aplicaveis a Comissdo cobrirdo as
dotacOes adicionais necessarias para efeitos do presente regulamento.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de despesas envolvida(s)
e Atuais rubricas or¢camentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas orcamentais.

Rubrica or¢camental g;ggeig Participacdo
Rubrica do
quadro dos paises dos paises na acecao do
financeiro | NGmero 66 67 | candidatos | de paises artigo 21.%, .0 2,
i DD/DND EFTA 68 : alinea b), do
plurianual terceiros Regulamento
Financeiro
7 20 02 06 Despesas administrativas DND NAO NAO NAO NAO
1 02 04 03 PED — Inteligéncia) SIM NAO | NAO NAO
Artificial
1 02 01 30 01 Desp_es_as de apoio ao DND SIM NAO NAO NAO
Programa Europa Digital
3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacdes

3.2.1. Sintese do impacto estimado na despesa nas dotacdes operacionais
— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de dotacGes operacionais
— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

66
67

DD = dotagdes diferenciadas/DND = dotag¢bes ndo diferenciadas.
EFTA: Associacéo Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcés Ocidentais.
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Rubrica do quadro financeiro 1
plurianual
_ Ano Ano Ano Ano Ano Ano
DG: CNECT 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 TOTAL
* Dotagdes operacionais
Autorizagdes (1a) 1,000 1,000
Rubrica orgamental70 02 04 03 1000
Pagamentos @9 0,600 | 0,100 |0,100 | 0,100 | 0,100 ’
Autorizaco 1b
Rubrica or¢camental wronzagoes il
Pagamentos (2b)
DotacBGes de natureza administrativa financiadas a partir da dotacdo de programas
especificos71
Rubrica orcamental 02 01 30 01 ©) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
T{gjﬁ;ggsg,gtggﬁs Autorizagies | =la+1b+3 1,240 0,240 | 0,240 | 0,240 2,200
=2a+2b
Pagamentos 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200

69
70
71

Indicativo e dependente da disponibilidade or¢camental.
De acordo com a nomenclatura orcamental oficial.

indireta.
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~ L Autorizagdes @ 1,000 1,000
* TOTAL das dotacGes operacionais

Pagamentos ®) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000

* TOTAL das dotacBes de natureza administrativa financiadas a partir da
dotacdo de programas especificos ®) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
TOTAL das dotagdes Autorizagbes =4+ 6 1,240 0,240 0,240 0,240 0,240 2,200

paraa RUBRICA 1

do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+ 6 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200

Se 0 impacto da proposta/iniciativa incidir sobre mais de uma rubrica, repetir a seccao acima:

* TOTAL das dotacBes operacionais (todas
as rubricas operacionais)

AutorizacOes

(O]

Pagamentos

®)

(todas as rubricas operacionais)

e TOTAL das dotaces de natureza administrativa
financiadas a partir da dotacdo de programas especificos

(6)

TOTAL das dotagtes
para as RUBRICAS 1a6
do quadro financeiro plurianual
(Montante de referéncia)

Autorizacles

=4+ 6

Pagamentos

=5+ 6

PT
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Rubrica do quadro financeiro

plurianual

«Despesas administrativas»

Esta secgéo deve ser preenchida com «dados or¢gamentais de natureza administrativa» a inserir em primeiro lugar no anexo da ficha financeira
legislativa (anexo V das regras internas), que € carregada no DECIDE para efeitos das consultas interservicos.

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Apos
2023 | 2024 | 2025 2026 Ano 2027 2027"2 TOTAL
DG: CNECT
* Recursos humanos 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Qutras despesas administrativas 0,010 | 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
TOTAL DG CNECT Dotagdes 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados
¢ Recursos humanos 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Outras despesas administrativas
TOTAL AEPD Dotaces 0,760 | 0.760 |  0.760 0,760 0.760 | ¢ 760 3,800
TOTAL das dotagdes Total d torizaces = total  d
paraa RUBRICA 7 gaga%emoas auforizacoes - = fotal €0S 1 1530 | 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
do quadro financeiro plurianual
Em milhGes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano
2022 2023 2024 2025 Ano 2026 Ano 2027 TOTAL
TOTAL das dotacdes Autorizagdes 2770 1,770 | 1,770 1,770 1,770 9,850

72

PT

Todos os montantes inscritos nesta coluna sdo indicativos e estdo sujeitos ao prosseguimento dos programas e a disponibilidade das dotagdes.
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para as RUBRICAS 1a7
do quadro financeiro plurianual

Pagamentos

2,370

1,870

1,870

1,870

1,870

9,850

PT
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3.2.2. Estimativa das realizagdes financiadas com dotagdes operacionais
Dotagdes de autorizacdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Indicar os objetivos
e as realizagbes Ano Ano Ano Ano Ano Ano AP0733 TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027
4
REALIZACOES
Ti Cust N2 cust
ipo usto o, o, o, °. o, o, o, usto
meédio = Custo = Custo = Custo = Custo | = { Custo | = | Custo | = | Custo TcI)ta total
; 74
OBJETIVO ESPECIFICONn.C1 "...
Base de dados 1 1,000 1 1 1 1 1 ! 0,100 1 1,000
Reunides - 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 { 0,200 | 10 ! 0,200 50 1,000
Atividades de 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 10 0,040
comunicagdo
Subtotal objetivo especificon.’ 1
OBJETIVO ESPECIFICON.2...
- Realizagdo
Subtotal objetivo especifico n.° 2
TOTAIS 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,100 65 2,200
& Todos os montantes inscritos nesta coluna sdo indicativos e estdo sujeitos ao prosseguimento dos programas e a disponibilidade das dotacdes.

Tal como descrito no ponto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».

PT 110



3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dota¢des de natureza administrativa

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de dotacdes de natureza
administrativa

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de dotacdes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Anualmente
Ano Ano Ano Ano Ano Ano apos
2022 2023 2024 2025 2026 2027 75
2027

TOTAL

RUBRICA 7
do quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520

7,600

Outras despesas

. . 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010
administrativas

0,050

Subtotal RUBRICA 7

do quadro financeiro 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530
plurianual

7,650

Com excluséoﬁa
RUBRICA 7
do quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas

. . 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240
de natureza administrativa

1,20

Subtotal
Com exclus&o da
RUBRICA 7 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240
do quadro financeiro
plurianual

1,20

TOTAL 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770

8,850

As dotacdes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serdo cobertas pelas dotages da
DG ja afetadas a gestdo da agdo e/ou reafetadas na DG e, se necessario, pelas eventuais dotagBes adicionais que sejam
concedidas a DG gestora no ambito do processo de afetacdo anual e atendendo as restrigdes orcamentais.

» Todos 0s montantes inscritos nesta coluna séo indicativos e estdo sujeitos ao prosseguimento dos programas e a

disponibilidade das dotacdes.
Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou a¢des da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e indireta.

76
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3.2.3.1. Necessidades estimadas de recursos humanos

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de recursos humanos.

— X A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em termos de equivalente a tempo completo

Ano Ano Ano Apos
2023 2024 | 2005 | 2026 | 2027 | 5077

e Lugares do quadro do pessoal (funciondrios e agentes temporarios)

2001 02 01 (na sede e nas representacdes da Comisséo) 10 10 10 10 10 10

20 01 02 03 (nas delegacdes)

0101 01 01 (investigacao indireta)

01 01 01 11 (investigacdo direta)

Outras rubricas orgamentais (especificar)

. 78
Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)

2002 01 (AC, PND e TT da dotacéo global)

2002 03 (AC, AL, PND, TT e JPD nas delegagdes)

7 -
XX 01 XX yy 2z o na sede

- nas delegacdes

01010102 (AC,PND e TT - Investigagdo indireta)

01010112 (AC,PND e TT - Investigagao direta)

Outras rubricas orgamentais (especificar)

TOTAL

10 10 10 10 10 10

XX constitui 0 dominio de intervencao ou o titulo orcamental em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a gestdo da agdo e/ou reafetados
internamente a nivel da DG, complementados, caso necessario, por eventuais dotagfes adicionais que sejam atribuidas a DG
gestora no quadro do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades orgamentais.

Espera-se que a AEPD fornega metade dos recursos necessarios.

Descrigdo das tarefas a executar:

Funcionarios e agentes temporarios

Serdo necessarios 4 AD ETC e 1 AST ETC incumbidos de preparar um total de
13-16 reunides, elaborar relatorios, dar seguimento ao trabalho politico (por exemplo,
relativamente a futuras alteracGes da lista de aplicacbes de IA de risco elevado) e
manter relacBes com as autoridades dos Estados-Membros.

No caso dos sistemas de IA desenvolvidos pelas instituicfes da UE, a Autoridade
Europeia para a Protecdo de Dados é responsavel. Com base na experiéncia
acumulada, estima-se que sejam necessarios 5 AD ETC para cumprir as
responsabilidades da AEPD previstas na proposta legislativa.

Pessoal externo

7

Todos os montantes inscritos nesta coluna sdo indicativos e estdo sujeitos ao prosseguimento dos

programas e a disponibilidade das dotacdes.

78

AC = agente contratual; AL = agente local; PND = perito nacional destacado; TT = trabalhador

temporario; JPD = jovem perito nas delegacdes.
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3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

A proposta/iniciativa:

— X pode ser integralmente financiada por meio da reafetacdo de fundos no quadro
da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP).

Né&o é necessario qualquer tipo de reprogramacéo.

— [ requer o recurso a margem ndo afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o
recurso aos instrumentos especiais definidos no Regulamento QFP.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes, bem como os instrumentos cuja utilizacdo é proposta.

— O implica uma reviséo do QFP.

correspondentes.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias

3.2.5. Participagéo de terceiros no financiamento

A proposta/iniciativa:

— X ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotacdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Inserir os anos necessarios para
NEO N+1 N2 N+3 refletir a duragdo do impacto Total
(ver ponto 1.6)
Especificar o organismo
de cofinanciamento
TOTAL das dotacGes
cofinanciadas
80 O ano N é o do inicio da aplicacdo da proposta/iniciativa. Substituir «N» pelo primeiro ano de execugéo

previsto (por exemplo: 2021). Proceder do mesmo modo relativamente aos anos seguintes.

PT
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3.3. Impacto estimado nas receitas

— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

— [ A proposta/iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:

- 0O
- O

noutras receitas

noutras receitas

- indicar se as receitas sdo afetadas a rubricas de despesas [1

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Rubrica orcamental
receitas:

das

Dotagdes
disponiveis
para o atual

exercicio

Impacto da proposta/iniciativa81

Ano

Ano
N+1

Ano
N+2

Ano
N+3

Inserir 0s anos necessarios para refletir a
duragdo do impacto (ver ponto 1.6)

Relativamente as
envolvida(s).

receitas afetadas,

especificar a(s)

rubrica(s) orcamental(ais) de despesas

Outras observagdes (p. ex., metodo/férmula utilizado/a para o célculo do impacto sobre as receitas ou
qualquer outra informacéo).

81

No que diz respeito aos recursos préprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o

acucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apds

deducdo de 20 % a titulo de despesas de cobranca.

PT
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