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REGULAMENTO (UE) 2024/1689 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
13 de junho de 2024

que estabelece regras harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera o Regulamento
(CE) N.%quaiquer300/2008, (UE) N.%ualquer167/2013, (UE) N.%qualquer168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828
(Regulamento de Inteligéncia Artificial)

(Texto relevante para o EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente os artigos 16.° e 114.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés a transmissdo do projecto de acto legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),

De acordo com o processo legislativo ordinario (a),

Considerando o seguinte:

(1) O objetivo do presente regulamento é melhorar o funcionamento do mercado interno, estabelecendo um
quadro juridico uniforme, em especial para o desenvolvimento, a colocagdo no mercado, a colocagdo em
servico e a utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial («<sistemas de IA») na Unido, em conformidade com
os valores da Unido, a fim de promover a adocao de inteligéncia artificial (IA) centrada no ser humano e
fiavel, assegurando simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da salde, da seguranca e dos direitos
fundamentais consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia («a Carta»), incluindo a
democracia, o Estado de direito e a prote¢do do ambiente, protegendo contra os efeitos nocivos dos
sistemas de IA na Unido, bem como apoiando a inovagdo. O presente regulamento garante a livre circulagdo
transfronteirica de bens e servigos baseados em IA, impedindo assim os Estados-Membros de imporem
restricdes ao desenvolvimento, a comercializa¢do e a utilizagdo de sistemas de IA,
salvo se expressamente autorizado pelo presente Regulamento.

(2) Este regulamento deve ser implementado de acordo com os valores da Unido consagrados na Carta,
facilitando a protecdo das pessoas singulares, das empresas, da democracia, do Estado de direito e da
protecdo ambiental, ao mesmo tempo que impulsiona a inovagdo e o emprego e torna a Unido lider na
adocdo de IA fiavel.

3) Os sistemas de IA podem ser facilmente implantados em uma ampla gama de setores da economia e em muitas
partes da sociedade, inclusive além-fronteiras, e podem circular facilmente por toda a Unido. Alguns Estados-
Membros ja consideraram adotar regras nacionais para garantir que a IA seja confidvel e segura e seja
desenvolvida e utilizada em conformidade com as obrigacfes de direitos fundamentais. Regras nacionais
divergentes podem levar a fragmenta¢do do mercado interno e reduzir a seguranca juridica para operadores que
desenvolvem, importam ou usam sistemas de IA. Por conseguinte, é necessario garantir um nivel elevado e
consistente de protecdo em toda a Unido, a fim de alcangar uma IA fidvel, bem como evitar divergéncias que
dificultem a livre circulagdo, a inovagao, a implementacdo e a ado¢do no mercado interno de sistemas de IA e

(1) DO C517 de 22.12.2021, p. 56. (2)

DO C115de 11.3.2022, p. 5. (3) DO C

97 de 28.2.2022, p. 60.

(4) Posicdo do Parlamento Europeu de 13 de marco de 2024 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 21 de
maio de 2024.
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produtos e servigos relacionados, estabelecendo obriga¢8es uniformes para os operadores e garantindo a
protecdo uniforme dos objetivos primordiais de interesse geral e dos direitos dos individuos em todo o
mercado interno, com base no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Na
medida em que o presente regulamento contém regras especificas para a protecdo de individuos em relagao
ao tratamento de dados pessoais que restringem a utilizagdo de sistemas de IA para identificagdo biométrica
remota para fins de aplicacdo da lei, a utilizacdo de sistemas de IA para realizar avaliacdes de risco de
pessoas singulares para fins de aplicacdo da lei e a utilizacdo de sistemas de IA para categorizacdo
biométrica para fins de aplicacdo da lei, é adequado basear o presente regulamento, no que diz respeito a
essas regras especificas, no artigo 16.° do TFUE. A luz destas regras especificas e do recurso ao artigo 16.° do
TFUE, é adequado consultar o Comité Europeu para a Protecdo de Dados.

(4)  IA éum conjunto de tecnologias em rapida evolucdo que contribui para gerar beneficios econémicos,
ambientais e sociais muito diversos em todos os setores econdmicos e atividades sociais. O uso da IA
pode fornecer vantagens competitivas essenciais as empresas e facilitar a obtenc¢do de resultados
sociais e ambientais positivos nas areas de salde, agricultura, seguranca alimentar, educacdo e
treinamento, midia, esporte, cultura, gestao de infraestrutura, energia, transporte e logistica, servicos
publicos, segurancga, justica, eficiéncia energética e de recursos, monitoramento ambiental,
conservacgao e restauracdo da biodiversidade e ecossistemas, e mitigagdo e adaptagdo as mudancgas
climaticas, entre outros, melhorando a previsdo, otimizando operacdes e alocagao de recursos e
personalizando solu¢8es digitais disponiveis ao publico e as organizagdes.

(5) Ao mesmo tempo, dependendo das circunstancias relacionadas com a sua aplicacdo especifica, utilizacdo e nivel de
desenvolvimento tecnolégico, a IA pode criar riscos e prejudicar os interesses publicos e os direitos fundamentais
protegidos pelo direito da Unido. Esses danos podem ser tangiveis ou intangiveis e incluem danos fisicos,
psicolégicos, sociais ou econdmicos.

(6)  Dado o impacto significativo que a IA pode ter na sociedade e a necessidade de criar confianga, é
E essencial que a IA e o seu quadro regulamentar sejam desenvolvidos de acordo com os valores da Unido
consagrados no artigo 2.° do Tratado da Unido Europeia (TUE), os direitos e liberdades fundamentais consagrados
nos Tratados e, em conformidade com o artigo 6.° do TUE, na Carta. Como pré-requisito, a IA deve ser uma
tecnologia centrada no ser humano. Além disso, deve ser uma ferramenta para as pessoas e ter como objetivo final
aumentar o bem-estar humano.

(7) Devem ser estabelecidas regras comuns para sistemas de IA de alto risco, a fim de garantir um nivel alto e
consistente de prote¢do dos interesses publicos no que diz respeito a saude, seguranca e direitos
fundamentais. Essas regras devem ser consistentes com a Carta, ndo discriminatdrias e alinhadas com os
compromissos comerciais internacionais da Unido. Eles também devem levar em consideracdo a Declaragdo
Europeia sobre Direitos Digitais e Principios para a Década Digital e as Diretrizes Eticas para uma IA Confiavel
do Grupo Independente de Peritos de Alto Nivel sobre Inteligéncia Artificial.

(8)  Consequentemente, é necessario um quadro juridico da UE que estabeleca regras de IA harmonizadas para
promover o desenvolvimento, a utilizacao e a ado¢do de IA no mercado interno, ao mesmo tempo que
proporciona um elevado nivel de prote¢ao dos interesses publicos, como a salde e a seguranca, e a
protecdo dos direitos fundamentais, incluindo a democracia, o Estado de direito e a protecdo ambiental,
reconhecidos e protegidos pela legislacdo da UE. Para atingir este objetivo, é adequado estabelecer regras
que regulem a colocagdo no mercado, a colocagdo em funcionamento e a utilizagdo de determinados
sistemas de IA, o que garantird o bom funcionamento do mercado interno e permitira que tais sistemas
beneficiem do principio da livre circulacdo de bens e servicos. Essas regras devem ser claras e fortes na
protecdo dos direitos fundamentais, apoiando novas solu¢8es inovadoras, permitindo um ecossistema
europeu de atores publicos e privados que criem sistemas de IA alinhados aos valores da UE e liberando o
potencial da transformacdo digital em todas as regides da UE. Ao estabelecer tais regras, bem como medidas
de apoio a inovagdo com especial enfoque nas pequenas e médias empresas (PME), incluindo as start-ups, o
presente regulamento apoia o objetivo de promover a abordagem europeia centrada no ser humano alA e
de ser lider mundial no desenvolvimento de IA segura, fidvel e ética, tal como indicado pelo Conselho
Europeu (s), e assegura a protec¢do dos principios éticos, tal como especificamente solicitado pelo
Parlamento Europeu (s).

(s) Conselho Europeu, Reunido extraordinéria do Conselho Europeu (1-2 de outubro de 2020) - Conclusées, EUCO 13/20, 2020, p. 6.
(6) Resolugdo do Parlamento Europeu de 20 de outubro de 2020 com recomendagdes a Comissdo sobre um quadro para os aspetos
éticos da inteligéncia artificial, da robética e das tecnologias conexas [2020/2012(INL)].
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9 Devem ser estabelecidas regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, a entrada em servico e a utilizagdo de
sistemas de IA de alto risco, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1999/2003.quaiquer765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (7), Decisdo Nn.°quaiquer768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (s) e 0 Regulamento
(UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho (s) (a seguir designado por «novo quadro legislativo»). As
regras harmonizadas estabelecidas no presente regulamento devem ser aplicadas a todos os setores e, em
consonancia com o novo quadro legislativo, ndo devem prejudicar a legislagdo da Unido em vigor, em especial em
matéria de prote¢do de dados, protecdo do consumidor, direitos fundamentais, emprego, protecdo dos
trabalhadores e seguranca dos produtos, que é complementada pelo presente regulamento. Consequentemente,
todos os direitos e recursos concedidos pela legislagdo da UE aos consumidores e outras pessoas que possam ser
negativamente afetadas pelos sistemas de IA permanecem inalterados e continuam a ser plenamente aplicaveis,
incluindo no que diz respeito a reparagdo de quaisquer danos nos termos da Diretiva 85/374/CEE do Conselho (o).
Além disso, no contexto do emprego e da prote¢do dos trabalhadores, o presente requlamento ndo devera, por
conseguinte, afetar o direito da Unido em matéria de politica social ou o direito laboral nacional - em conformidade
com o direito da Unido - relativo ao emprego e as condi¢8es de trabalho, incluindo a salde e a seguranca no
trabalho e a relagdo entre empregadores e empregados. O presente regulamento também ndo deverd afetar de
forma alguma o exercicio dos direitos fundamentais reconhecidos nos Estados-Membros e a nivel da Unido,
incluindo o direito ou a liberdade de greve ou de tomar outras medidas previstas nos sistemas especificos de
relagdes laborais dos Estados-Membros e o direito de negociar, celebrar e aplicar acordos coletivos ou de levar a
cabo agdes coletivas em conformidade com a legislacdo nacional. O presente regulamento nao devera afetar as
disposicoes destinadas a melhorar as condi¢des de trabalho no trabalho em plataformas digitais estabelecidas
numa Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa @ melhoria das condic¢8es de trabalho no trabalho em
plataformas digitais. Além disso, o presente regulamento visa reforcar a eficacia dos direitos e recursos existentes,
estabelecendo requisitos e obrigagdes especificos, nomeadamente no que diz respeito a transparéncia, a
documentacdo técnica e a manutencao de registos dos sistemas de IA. Além disso, as obriga¢bes impostas aos
varios operadores envolvidos na cadeia de valor da IA ao abrigo do presente regulamento deverdo aplicar-se sem
prejuizo da legislagdo nacional que, em conformidade com o direito da Unido, tenha o efeito de limitar a utiliza¢do
de determinados sistemas de IA quando essa legislacdo ndo se enquadra no ambito do presente regulamento ou
prossiga objetivos legitimos de interesse publico diferentes dos prosseguidos pelo presente regulamento. Por
exemplo, este Regulamento ndo deve afetar a legislacdo laboral nacional nem a legislacéo relativa a protecdo de
menores, ou seja, pessoas com menos de dezoito anos, que tém em conta o Comentario Geral n.° 1.quaiquer25 (2021)
da Convencao das Nagdes Unidas sobre os Direitos da Crianga sobre os direitos da crianca em relacdo ao ambiente
digital, na medida em que ndo sejam especificos dos sistemas de IA e persigam outros objetivos legitimos de
interesse publico.

(10) O direito fundamental a proteccdo de dados pessoais é garantido, nomeadamente, pelo Regulamento
(UE) 2016/679 (11) e (UE) 2018/1725 (:2) do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva (UE) 2016/680 do
Parlamento Europeu e do Conselho (13). Além disso, a Directiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (
12) protege a privacidade e a confidencialidade das comunicag¢des, estabelecendo também condi¢des para qualquer
armazenamento de dados pessoais e ndo pessoais em equipamentos terminais, e acesso a partir deles. Esses atos
legislativos da Unido formam a base para o processamento de dados sustentavel e responsavel, inclusive quando
os conjuntos de dados contém uma mistura de dados pessoais e ndo pessoais. O presente regulamento ndo
prejudica a aplicacdo da legislagao da Unido em vigor que rege o tratamento de dados pessoais, incluindo as
fungdes e os poderes das autoridades de controlo independentes competentes para monitorizar o cumprimento
desses instrumentos. Também ndo afeta as obrigag¢des dos provedores e dos responsaveis pela implantagdo de
sistemas de IA em sua fun¢do de controladores ou processadores de dados.

(7) Regulamento (CE) n.%quaiquer765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacdo e revoga o Regulamento (CEE) n.° 146/2008.qualquer339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(s) Decisdo n.%qualquer768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho (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.° 1020/2009 e (CE) n.® 1020/2009/CE.qualquer765/2008 e (UE) N.qualquer
305/2011 (JO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

(10) Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa a aproximacao das disposi¢des legislativas, requlamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade por danos causados por produtos defeituosos (JO
L 210 de 7.8.1985, p. 29).

(11) Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a prote¢do 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 Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(12) Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢cdes, pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre
circulagdo desses dados e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1725/2018.qualquerd5/2001 € Decisdo Nn.Cquaiquer1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39).

(13) Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a prote¢do das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades competentes para efeitos de prevengdo,
investigagdo, detecdo ou repressao de infracdes penais ou execugdo de san¢des penais e a livre circulacdo desses dados e
que revoga a Decisdo-Quadro 2008/977/JAl do Conselho (JO L 119 de 4.5.2016, p. 89).

(14) Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de dados pessoais e
a protecdo da privacidade no setor das comunicag¢des eletrénicas (Diretiva relativa a privacidade e as comunicagdes
eletrénicas) (JO L 201 de 31.7.2002, p. 37).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 3/144



T

JO Lde 12.7.2024

decorrentes da legislacdo da Unido ou nacional relativa a protecdo de dados pessoais, na medida em que a concegdo, o
desenvolvimento ou a utilizagdo de sistemas de IA envolvam o tratamento de dados pessoais. Deve também ser esclarecido
que os titulares dos dados continuam a usufruir de todos os direitos e garantias que Ihes sdo conferidos pela referida Lei
da Unido, incluindo direitos relacionados com decisdes individuais totalmente automatizadas, como a defini¢do de perfis.
As regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, a colocagdo em funcionamento e a utilizacdo de sistemas de IA
estabelecidas ao abrigo do presente regulamento deverao facilitar a implementacao eficaz e permitir o exercicio de direitos
e outras vias de recurso dos titulares de dados garantidos pela legislacdo da Unido relativa a protecdo de dados pessoais,
bem como outros direitos fundamentais.

(11) O presente regulamento devera ser interpretado sem prejuizo das disposi¢des do Regulamento (UE) 2022/2065 do
Parlamento Europeu e do Conselho (is) relativas a responsabilidade dos prestadores de servicos intermediarios.

(12) O conceito de "sistema de IA" deve ser claramente definido no presente regulamento e estreitamente alinhado com
o trabalho das organizag¢des internacionais que lidam com IA, a fim de garantir a seguranca juridica e facilitar a
convergéncia internacional e a ampla aceitagdo, ao mesmo tempo que proporciona a flexibilidade necessaria para
acomodar os rapidos desenvolvimentos tecnoldgicos neste dominio. Além disso, a definicdo deve ser baseada nas
principais caracteristicas dos sistemas de IA que os distinguem dos sistemas de computador.Programasou
abordagens de programacao tradicionais e mais simples, e ndo devem incluir sistemas baseados em regras
definidas exclusivamente por pessoas fisicas para executar operagdes automaticamente. Uma caracteristica
fundamental dos sistemas de IA sdo suas capacidades de inferéncia. Essa capacidade de inferéncia se refere ao
processo de obtencdo de resultados de saida, como previsdes, conteddo, recomendac8es ou decisdes, que podem
influenciar ambientes fisicos e virtuais, e a capacidade dos sistemas de IA de deduzir modelos ou algoritmos, ou
ambos, a partir de informagdes ou dados de entrada. Técnicas que permitem inferéncia ao construir um sistema de
IA incluem estratégias de aprendizado de maquina que aprendem com dados como atingir determinados objetivos
e estratégias baseadas em l6gica e conhecimento que inferem a partir de conhecimento codificado ou de uma
representa¢do simbdlica da tarefa a ser resolvida. A capacidade de inferéncia de um sistema de IA transcende o
processamento basico de dados, permitindo aprendizado, raciocinio ou modelagem. O termo “baseado em
maquina” se refere ao fato de que sistemas de IA rodam em maquinas. A referéncia a objetivos explicitos ou
implicitos sublinha que sistemas de IA podem operar de acordo com objetivos definidos explicitos ou objetivos
implicitos. Os objetivos do sistema de IA podem ser diferentes da finalidade pretendida do sistema de IA em um
contexto especifico. Para efeitos do presente regulamento, os ambientes devem ser entendidos como os contextos
em que os sistemas de IA operam, enquanto os resultados de saida gerados pelo sistema de IA refletem as
diferentes fun¢des desempenhadas pelos sistemas de IA e incluem previsdes, contetdos, recomendacdes ou
decisdes. Os sistemas de IA sdo projetados para operar com varios niveis de autonomia, o que significa que eles
podem agir com algum grau de independéncia da interven¢do humana e tém algumas capacidades de operar sem
intervencdo humana. A capacidade adaptativa que um sistema de IA pode exibir apds a implantagado refere-se as
capacidades de autoaprendizagem que permitem que o sistema mude durante o uso. Os sistemas de IA podem ser
usados de forma independente ou como componentes de um produto, independentemente de o sistema fazer
parte fisicamente do produto (incorporado) ou contribuir para a funcionalidade do produto sem fazer parte dele
(ndo incorporado).

(13) O conceito de "controlador de implantagdo", conforme referido no presente regulamento, deve ser interpretado como
qualquer pessoa singular ou coletiva, incluindo qualquer autoridade, organismo, gabinete ou agéncia publica, que utilize
um sistema de IA sob sua prépria autoridade, exceto quando sua utilizagdo ocorrer no contexto de uma atividade pessoal e
ndo profissional. Dependendo do tipo de sistema de IA, o uso do sistema pode afetar pessoas diferentes da pessoa
responsavel por implanta-lo.

(14) O conceito de «dados biométricos», tal como utilizado no presente regulamento, devera ser interpretado a
luz do conceito de «dados biométricos», tal como definido no ponto (14) do artigo 4.° do Regulamento (UE)
2016/679, no ponto (18) do artigo 3.° do Regulamento (UE) 2018/1725 e no ponto (13) do artigo 3.° da
Diretiva (UE) 2016/680. Dados biométricos podem permitir a autenticacdo, identificagdo ou categoriza¢do de
pessoas fisicas e o reconhecimento de suas emocgdes.

(15) O conceito de «identificacdo biométrica» a que se refere o presente regulamento devera ser definido como o
reconhecimento automatizado de caracteristicas fisicas, fisioldgicas ou comportamentais de uma pessoa, como
rosto, movimento dos olhos, formato do corpo, voz, entonagdo, marcha, postura, frequéncia cardiaca, pressdo
arterial, odor ou caracteristicas de digitacdo, a fim de determinar a identidade de um individuo comparando seus
dados biométricos com dados biométricos de individuos armazenados em um banco de dados de referéncia,
independentemente de o individuo ter dado consentimento ou ndo. Estao excluidos os sistemas de IA destinados a
verificacdo biométrica, o que inclui autenticacdo, cujo Unico propdsito é confirmar que uma pessoa fisica especifica
é quem ela afirma ser, bem como a identidade de uma pessoa fisica com o Unico propdésito de conceder-lhe acesso
a um servigo, desbloquear um dispositivo ou ter acesso seguro a um local.

(15) Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de outubro de 2022, relativo a um mercado Unico
de servigos digitais e que altera a Diretiva 2000/31/CE (Regulamento dos Servigos Digitais) (JO L 277 de 27.10.2022,
pag. 1).
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(16)

a7

(18)

(19)

O conceito de «categorizacdo biométrica» referido no presente regulamento devera ser definido como a
inclusdo de pessoas singulares em categorias especificas com base nos seus dados biométricos. Essas
categorias especificas podem se referir a aspectos como sexo, idade, cor do cabelo, cor dos olhos, tatuagens,
tragos comportamentais ou de personalidade, idioma, religido, filiagdo a uma minoria nacional ou orientagao
sexual ou politica. Isto ndo inclui sistemas de categorizacdo biométrica que sejam um recurso puramente
acessorio intrinsecamente vinculado a outro servigo comercial, o que significa que o recurso ndo pode, por
razdes técnicas objetivas, ser usado sem o servico principal e que a integracdo de tal recurso ou
funcionalidade ndo é um meio de contornar a aplicabilidade das regras deste regulamento. Por exemplo,
filtros que classificam caracteristicas faciais ou corporais usados em mercados online podem constituir um
recurso acessorio, pois s6 podem ser usados em conexdo com o servigo principal, que é vender um produto
permitindo que o consumidor visualize como ele ficaria nele e o ajude a tomar uma decisdo de compra.
Filtros usados em servicos de redes sociais que classificam caracteristicas faciais ou corporais para que os
usudrios possam adicionar ou modificar imagens ou videos também podem ser considerados um recurso
acessorio, ja que tais filtros ndo podem ser usados sem o servico principal da rede social, que é o
compartilhamento de contetdo online.

O conceito de «sistema de identificagdo biométrica remota», tal como referido no presente regulamento, devera ser
definido funcionalmente como um sistema de IA destinado a identificar pessoas singulares sem a sua participagdo ativa,
normalmente de forma remota, através da comparacdo dos seus dados biométricos com os de uma base de dados de
referéncia, independentemente da tecnologia, dos processos ou dos tipos de dados biométricos especificos utilizados.
Esses sistemas remotos de identificacdo biométrica sdo frequentemente usados para detectar varias pessoas ou
seu comportamento simultaneamente, a fim de simplificar consideravelmente a identificacdo de pessoas sem sua
participagdo ativa. Estdo excluidos os sistemas de IA destinados a verificagdo biométrica, o que inclui autenticacéo,
cujo Unico propésito é confirmar que uma pessoa fisica especifica é quem ela afirma ser, bem como a identidade de
uma pessoa fisica com o Unico propoésito de conceder-lhe acesso a um servigo, desbloquear um dispositivo ou ter
acesso seguro a um local. Essa exclusdo é justificada pelo fato de que tais sistemas provavelmente terdo um
impacto menor nos direitos fundamentais das pessoas fisicas do que os sistemas de identificacdo biométrica
remota que podem ser usados para processar os dados biométricos de um grande nimero de pessoas sem sua
participagdo ativa. No caso de sistemas “em tempo real”, a coleta de dados biométricos, a comparagdo e a
identificacdo ocorrem de forma instantanea, quase instantadnea ou, em qualquer caso, sem atrasos significativos.
Neste sentido, ndo devera existir qualquer possibilidade de contornar as regras estabelecidas no presente
regulamento relativamente a utilizagdo “em tempo real” dos sistemas de IA em causa, gerando atrasos minimos. Os
sistemas "em tempo real" envolvem o uso de materiais "ao vivo" ou "quase ao vivo", como gravacdes de video,
gerados por uma camera ou outro dispositivo com fun¢des semelhantes. Em contraste, em sistemas "atrasados", os
dados biométricos ja foram coletados e a comparagao e a identificagdo ocorrem com um atraso significativo. Para
tanto, sdo utilizados materiais como imagens ou gravacdes de video captadas por cameras de circuito fechado de
televisdo ou dispositivos particulares, geradas antes da utilizacdo do sistema em relagdo aos individuos afetados.

O conceito de «sistema de reconhecimento de emocdes», tal como referido no presente regulamento, deve ser
definido como um sistema de IA destinado a distinguir ou inferir as emogdes ou inten¢des de pessoas singulares a
partir dos seus dados biométricos. O conceito se refere a emoc¢des ou inten¢des como felicidade, tristeza,
indignacao, surpresa, desgosto, constrangimento, entusiasmo, vergonha, desprezo, satisfacdo e diversdo. Ndo
inclui estados fisicos como dor ou fadiga, como, por exemplo, os sistemas usados para detectar fadiga em pilotos
ou motoristas profissionais para evitar acidentes. Também ndo inclui a mera detec¢do de expressdes, gestos ou
movimentos que sejam 6bvios, a menos que sejam usados para distinguir ou deduzir emoc&es. Essas expressdes
podem ser expressdes faciais basicas, como uma carranca ou um sorriso; gestos como movimentos das maos,
bracos ou cabecga, ou caracteristicas da voz de uma pessoa, como uma voz elevada ou um sussurro.

Para efeitos do presente regulamento, o conceito de «espago acessivel ao publico» devera ser entendido como referindo-se
a qualquer espaco fisico que possa ser acedido por um nimero indeterminado de pessoas singulares, independentemente
de ser de propriedade privada ou publica e independentemente da atividade para a qual o espago possa ser utilizado, quer
se trate de atividades comerciais, por exemplo, lojas, restaurantes, cafés; prestacdo de servicos, por exemplo, bancarios,
atividades profissionais, hotelaria; esportes, por exemplo, piscinas, academias, estadios; transporte, por exemplo, estacdes
de 6nibus, metrd e trem, aeroportos, meios de transporte; entretenimento, por exemplo, cinemas, teatros, museus, salas
de concerto, salas de conferéncias; instalagdes recreativas ou de outro tipo, por exemplo, vias e pracas publicas, parques,
florestas, parques infantis. Da mesma forma, um espaco deve ser considerado de acesso publico se, independentemente
de eventuais restri¢cdes de capacidade ou de seguranga, o acesso estiver sujeito a determinadas condi¢des previamente
definidas e que possam ser cumpridas por um nimero indeterminado de pessoas, como a aquisicdo de um bilhete ou de
um titulo de transporte, a inscri¢do prévia ou a idade determinada. Pelo contrario, um espago ndo deve ser considerado
publicamente acessivel se for acessivel apenas a determinadas pessoas singulares definidas, seja em virtude de legislacdo
da Unido ou nacional diretamente relacionada com a seguranca publica, seja em virtude de uma manifestacdo clara da
vontade da pessoa que exerce a autoridade.
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relevantes para esse espaco. A possibilidade real de acesso, como uma porta destrancada ou um portdo aberto,
ndo significa por si s6 que o espaco seja publicamente acessivel se houver indica¢8es ou circunstancias que
sugiram o contrario, como placas proibindo ou restringindo o acesso. As instalagdes da empresa e da fabrica, bem
como escritérios e locais de trabalho destinados ao acesso apenas de funcionarios e prestadores de servicos
relevantes, ndo sdo espacos de acesso publico. Prisdes e dreas onde séo realizadas inspe¢des de fronteira ndo
devem ser incluidas em areas publicas. Alguns espagos podem incluir dreas de acesso publico e dreas de acesso
ndo publico, como aeroportos ou o sagudo de um edificio residencial privado que leva a um consultério médico.
Espacos online ndo sdo lugares de acesso publico, pois ndo sao espacos fisicos. No entanto, é preciso determinar
€aso a caso se um espaco é de acesso publico ou nao, levando em consideragdo as particularidades da situa¢do
especifica.

(20) Para obter os maiores beneficios dos sistemas de IA, protegendo ao mesmo tempo os direitos
Para garantir que a alfabetizacdo em IA seja um elemento essencial dos direitos humanos fundamentais, da saude
e da seguranca, e para permitir o controle democratico, a alfabetizacdo em IA deve equipar fornecedores,
implantadores e individuos afetados com os conceitos necessarios para tomar decisdes informadas sobre sistemas
de IA. Esses conceitos podem variar dependendo do contexto relevante e incluem uma compreensdo da aplicagdo
correta de elementos técnicos durante a fase de desenvolvimento do sistema de IA, as medidas a serem aplicadas
durante seu uso, formas apropriadas de interpretar os resultados de saida do sistema de IA e, no caso de
individuos afetados, o conhecimento necessério para entender como as decisdes tomadas com a ajuda da IA terdo
impacto sobre eles. No contexto da implementa¢do deste Regulamento, a literacia em IA deve fornecer a todos os
intervenientes relevantes na cadeia de valor daIA o conhecimento necessario para garantir o cumprimento
adequado e a implementacao correta. Além disso, a implementacdo generalizada de medidas de literaciaem IAe a
introducdo de a¢des de acompanhamento adequadas poderiam contribuir para melhorar as condi¢8es de trabalho
e, em Ultima andlise, apoiar o caminho de consolidacdo e inovagdo de uma IA fidvel na Unido. O Conselho Europeu
de Inteligéncia Artificial (doravante designado por «Conselho da IA») devera apoiar a Comissdo na promogdo de
ferramentas de literacia em IA, na sensibilizacdo do publico e na compreensdo dos beneficios, riscos, salvaguardas,
direitos e obrigag¢des relacionados com a utilizagdo de sistemas de IA. Em cooperacdo com as partes interessadas
relevantes, a Comissdo e os Estados-Membros devem facilitar o desenvolvimento de c6digos de conduta
voluntérios para promover a literacia em IA entre os envolvidos no desenvolvimento, operacdo e utilizacdo da IA.

(21)  Afim de garantir condi¢des de concorréncia equitativas e a protecdo efetiva dos direitos e liberdades dos individuos em
toda a Unido, as regras estabelecidas no presente regulamento devem aplicar-se aos fornecedores de sistemas de IA sem
discriminacdo, independentemente de estarem estabelecidos na Unido ou num pais terceiro, e aos responsaveis pela
implementacdo de sistemas de IA estabelecidos na Unido.

(22) Devido a sua natureza digital, alguns sistemas de IA devem ser abrangidos pelo &mbito de aplicagdo do presente regulamento,
mesmo que ndo sejam colocados no mercado, colocados em servigo ou utilizados na Unido. Isto acontece, por exemplo, quando um
operador estabelecido na Unido assina um contrato com um operador estabelecido num pais terceiro para a prestagdo de
determinados servicos relacionados com uma atividade a ser realizada por um sistema de IA que seria considerada de alto risco.
Nessas circunstancias, o sistema de IA utilizado num pais terceiro pelo operador poderia processar dados recolhidos legalmente na
Unido e transferidos do seu territério, e fornecer ao operador contratante localizado na Unido os resultados de saida gerados por
esse sistema de IA como resultado desse processamento, sem que o sistema de IA em questéo fosse colocado no mercado,
colocado em servico ou utilizado na Unido.

A fim de evitar a evasdo do presente regulamento e garantir a protecdo efetiva das pessoas singulares localizadas na
Unido, o presente regulamento deverd também aplicar-se aos prestadores e aos controladores da implantagdo de sistemas
de IA estabelecidos num pais terceiro, na medida em que os resultados gerados por tais sistemas se destinem a utilizacdo
na Unido. No entanto, a fim de levar em conta os acordos existentes e as necessidades especiais de cooperagdo futura com
parceiros estrangeiros com os quais sao trocadas informacgdes e provas, o presente regulamento ndo devera aplicar-se as
autoridades publicas de um pafs terceiro ou a organizac¢des internacionais quando atuarem no ambito de acordos
internacionais ou de cooperacdo celebrados a nivel nacional ou da Unido para efeitos de cooperacao policial e judiciaria
com a Unido ou os seus Estados-Membros, se o pais terceiro ou a organizag¢do internacional em causa oferecer garantias
suficientes no que diz respeito a protegao dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas. Quando apropriado, isso
pode incluir as atividades de entidades as quais paises terceiros confiaram tarefas especificas em apoio a essa cooperagdo
policial e judiciéria. Tais estruturas ou acordos de cooperacao foram estabelecidos bilateralmente entre Estados-Membros e
paises terceiros ou entre a Unido Europeia, a Europol e outros organismos da Unido e paises terceiros e organizacdes
internacionais. As autoridades competentes para supervisionar a aplicacdo da lei e as autoridades judiciais ao abrigo do
presente regulamento deverdo avaliar se tais quadros de cooperagao ou acordos internacionais incluem garantias
suficientes no que diz respeito a prote¢do dos direitos e liberdades fundamentais dos individuos. As autoridades nacionais
e as institui¢cdes, 6rgdos, gabinetes e agéncias da Unido que sdo destinatarios desses resultados e que os utilizam dentro
da Unido continuam a ser responsdaveis por garantir que a sua utilizagdo da informacdo é efetuada de forma atempada.
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as informacdes estdo em conformidade com o direito da Unido. Quando, no futuro, tais acordos internacionais forem revistos ou
novos forem celebrados, as partes contratantes deverdo envidar todos os esforcos para garantir que tais acordos estejam em
conformidade com os requisitos do presente regulamento.

O presente regulamento deverd também aplicar-se as institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido quando estes atuem como
prestadores ou como responsaveis pela implementagdo de um sistema de IA.

Se e na medida em que os sistemas de IA forem colocados no mercado, colocados em servico ou utilizados,
com ou sem modifica¢des, para fins militares, de defesa ou de seguranca nacional, deverdo ser excluidos do
ambito do presente regulamento, independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades, por
exemplo, se é uma entidade publica ou privada. No que diz respeito a fins militares e de defesa, tal exclusdo
é justificada tanto pelo artigo 4.°, n.° 2, do TUE como pelas especificidades da politica de defesa dos Estados-
Membros e da politica de defesa comum da Unido referidas no Titulo V, Capitulo 2, do TUE, que estdo
sujeitas ao direito internacional publico, que constitui, portanto, o quadro juridico mais adequado para a
regulamentacdo dos sistemas de IA no contexto da utiliza¢gdo de forca letal e de outros sistemas de IA no
contexto de atividades militares e de defesa. No que diz respeito a fins de seguranca nacional, a exclusdo
justifica-se tanto pelo facto de a seguranca nacional continuar a ser da responsabilidade exclusiva dos
Estados-Membros, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 2, do TUE, como pela natureza especifica e pelas
necessidades operacionais das atividades de seguranca nacional e pelas regras nacionais especificas
aplicaveis a tais atividades. No entanto, se um sistema de IA desenvolvido, colocado no mercado, colocado
em servico ou utilizado para fins militares, de defesa ou de seguranca nacional fosse utilizado temporaria ou
permanentemente fora dessas areas para outros fins (por exemplo, para fins civis ou humanitarios,
aplicacdo da lei ou seguranca publica), esse sistema estaria abrangido pelo ambito de aplica¢do do presente
regulamento. Nesse caso, a entidade que utiliza o sistema de IA para fins que ndo sejam militares, de defesa
ou de seguranga nacional deve garantir que o sistema de IA cumpre o presente regulamento, a menos que o
sistema ja o faga. Sistemas de IA colocados no mercado ou em servico para uma finalidade excluida,
nomeadamente fins militares, de defesa ou de seguranca nacional, e uma ou mais finalidades ndo excluidas, como
fins civis ou de aplicagdo da lei, estdo abrangidas pelo ambito de aplica¢cdo do presente Regulamento e os
fornecedores desses sistemas devem garantir o cumprimento do presente Regulamento. Nesses casos, o facto de
um sistema de IA poder estar abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento ndo devera afetar a
possibilidade de entidades que realizam atividades militares, de defesa e de seguranga nacional,
independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades, utilizarem sistemas de IA para fins militares,
de defesa e de seguranca nacional, cuja utilizacdo esta excluida do &mbito de aplicagdo do presente regulamento.
Um sistema de IA colocado no mercado para fins civis ou de aplicacdo da lei que seja utilizado, com ou sem
modificagdes, para fins militares, de defesa ou de seguranca nacional ndo devera ser abrangido pelo ambito de
aplicacao do presente regulamento, independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades.

Este regulamento deve apoiar a inovacao, respeitar a liberdade cientifica e ndo prejudicar a atividade de
investigacdo e desenvolvimento. Portanto, é necessario excluir do seu escopo sistemas e modelos de IA
especificamente desenvolvidos e colocados em servico exclusivamente para fins de pesquisa e desenvolvimento
cientifico. Além disso, é necessario garantir que o presente regulamento ndo afete de outra forma a investigacdo
cientifica e o desenvolvimento de sistemas ou modelos de IA antes da sua colocagdo no mercado ou da sua entrada
em servico. No que diz respeito a atividade de investiga¢do, ensaio e desenvolvimento orientada para produtos
relacionados com sistemas ou modelos de IA, as disposi¢des do presente regulamento também ndo deverdo
aplicar-se antes de tais sistemas e modelos serem colocados em servico ou no mercado. Esta exclusdo ndo
prejudica a obriga¢do de cumprir o presente regulamento quando um sistema de IA abrangido pelo ambito de
aplicagdo do mesmo é colocado no mercado ou colocado em servico em resultado dessa atividade de investigacgdo e
desenvolvimento, nem a aplicacdo de disposicOes relativas a ambientes de teste de IA controlados e a testes em
condigdes reais. Além disso, sem prejuizo da exclusdo de sistemas de IA especificamente desenvolvidos e colocados
em servico exclusivamente para fins de investigacdo e desenvolvimento cientifico, qualquer outro sistema de IA que
possa ser utilizado para realizar qualquer atividade de investigacdo e desenvolvimento deverd continuar sujeito as
disposicOes do presente regulamento. Em qualquer caso, todas as atividades de pesquisa e desenvolvimento
devem ser realizadas de acordo com padrdes éticos e profissionais reconhecidos para pesquisa cientifica e com a
legislagdo aplicavel da Unido.

Para estabelecer um conjunto proporcional e eficaz de regras vinculativas para sistemas de IA, é necessaria
uma abordagem claramente definida e baseada em riscos, adaptando o tipo e o contetdo das regras.

a intensidade e o alcance dos riscos que os sistemas de IA em questdo podem gerar. E, portanto,
necessario proibir certas praticas inaceitaveis de IA, definir os requisitos a serem cumpridos pelos
sistemas de IA de alto risco e as obriga¢des aplicaveis aos operadores relevantes, bem como impor
obrigag¢des de transparéncia a certos sistemas de IA.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j

7/144



T

JO Lde 12.7.2024

(27) Embora a abordagem baseada no risco constitua a base para um conjunto de regras vinculativas proporcionais e eficazes, é
E importante relembrar as Diretrizes Eticas para IA Confidvel de 2019, desenvolvidas pelo Grupo Independente de
Peritos de Alto Nivel sobre IA estabelecido pela Comissdo. Nessas diretrizes, o Grupo de Especialistas de Alto Nivel
em IA desenvolveu sete principios éticos ndo vinculativos para IA que visam ajudar a garantir a confiabilidade e a
base ética da IA. Os sete principios sdo: acdo e supervisdao humana; solidez técnica e seguranca; privacidade e
gestdo de dados; transparéncia; diversidade, ndo discriminacdo e equidade; bem-estar social e ambiental e
responsabilizagdo. Sem prejuizo dos requisitos juridicamente vinculativos do presente regulamento e de qualquer
outro ato aplicavel do direito da Unido, essas diretrizes contribuem para a concep¢do de uma IA coerente, confiavel
e centrada no ser humano, em consonancia com a Carta e os valores em que a Unido se funda. De acordo com as
diretrizes do Grupo de Peritos de Alto Nivel sobre IA, “acdo e supervisdo humanas” significa que os sistemas de IA
sdo desenvolvidos e usados como uma ferramenta a servico das pessoas, que respeita a dignidade humana e a
autonomia pessoal e que opera de uma forma que pode ser adequadamente controlada e monitorada por
humanos. “Robustez e seguranca técnicas” significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e usados de uma
forma que seja robusta a problemas e resiliente a tentativas de alterar o uso ou a operagdo do sistema de IA para
permitir o uso ilegal por terceiros e minimizar danos ndo intencionais. “Privacidade e gerenciamento de dados”
significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e usados em conformidade com os padr&es de privacidade e
protecdo de dados, ao mesmo tempo em que lidam com dados que atendem a padrdes rigorosos em termos de
qualidade e integridade. Transparéncia significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e usados de uma forma
que permite rastreabilidade e explicabilidade adequadas, ao mesmo tempo em que conscientiza as pessoas de que
estdo se comunicando ou interagindo com um sistema de IA e informa adequadamente os responsaveis pela
implantacdo sobre as capacidades e limita¢des desse sistema de IA e os individuos afetados sobre seus direitos.
‘Diversidade, ndo discriminacdo e justica’ significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e utilizados de uma
forma que inclui diversos intervenientes e promove a igualdade de acesso, a igualdade de género e a diversidade
cultural, evitando simultaneamente efeitos discriminatérios e preconceitos injustos proibidos pela legislagdo da
Unido ou nacional. “Bem-estar social e ambiental” significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e utilizados de
forma sustentavel e amiga do ambiente, bem como para o beneficio de todos os seres humanos,ao mesmo tempo
em que monitora e avalia os efeitos de longo prazo nas pessoas, na sociedade e na democracia. A aplicagdo desses
principios deve ser traduzida, sempre que possivel, no design e no uso de modelos de IA. Em qualquer caso,
deverdo servir de base para o desenvolvimento de cédigos de conduta ao abrigo do presente regulamento. Todas
as partes interessadas, incluindo a industria, a academia, a sociedade civil e organiza¢des de normalizagdo, séo
incentivadas a considerar, conforme apropriado, principios éticos para o desenvolvimento de padrdes voluntérios e
melhores praticas.

(28) Além dos muitos usos benéficos da IA, ela também pode ser mal utilizada e fornecer novas
ferramentas poderosas para manipulacdo, exploragdo e controle social. Tais praticas sao
extremamente prejudiciais e erradas e devem ser proibidas, pois vao contra os valores da Unido de
respeito a dignidade humana, liberdade, igualdade, democracia e Estado de direito e os direitos
fundamentais consagrados na Carta, como o direito a ndo discriminagdo, a protecdo de dados e a
privacidade e os direitos da crianca.

(29) Técnicas de manipulacdo possibilitadas pela IA podem ser usadas para persuadir pessoas a se envolverem em
comportamentos indesejaveis ou para induzi-las a tomar decisdes de uma forma que enfraquega e prejudique sua
autonomia, tomada de decisdo e capacidade de escolher livremente. Eles sdo particularmente perigosos e,
portanto, a colocagdo no mercado, a colocagao em servico ou a utilizacdo de determinados sistemas de IA com o
objetivo ou a finalidade de alterar substancialmente o comportamento humano, com probabilidade de causar
danos substanciais, em particular danos com efeitos adversos suficientemente significativos na saude fisica ou
mental ou nos interesses financeiros, deve ser proibida. Esses sistemas de IA usam componentes subliminares,
como estimulos de audio, imagem ou video que os humanos ndo conseguem perceber (pois tais estimulos estao
além da percep¢do humana) ou outras técnicas manipuladoras ou enganosas que prejudicam ou prejudicam a
autonomia, a tomada de decisGes ou a capacidade dos humanos de escolher livremente, de maneiras que os
humanos ndo tém conhecimento dessas técnicas ou, quando tém conhecimento delas, ainda podem ser enganados
ou incapazes de controla-las ou resistir a elas. Isso poderia ser facilitado, por exemplo, por interfaces cérebro-
maquina ou realidade virtual, uma vez que permitem um maior grau de controle sobre quais estimulos sao
apresentados as pessoas, a ponto de poderem alterar substancialmente seu comportamento de uma forma que
cause danos consideraveis. Além disso, os sistemas de IA também podem explorar de outras formas as
vulnerabilidades de uma pessoa ou de um grupo especifico de pessoas decorrentes da sua idade, deficiéncia na
acecdo da Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho (1s) ou uma situagdo social ou econdmica
especifica que provavelmente aumentara sua vulnerabilidade a exploragdao, como viver em extrema pobreza ou
pertencer a minorias étnicas ou religiosas. Esses sistemas de IA podem ser colocados no mercado, colocados em
servigo ou usados com o objetivo ou o efeito de alterar substancialmente o comportamento de um individuo e de
uma forma que cause, ou seja razoavelmente provavel que cause, danos substanciais a esse individuo ou a outro
individuo ou grupo de individuos, incluindo danos que podem se acumular ao longo do tempo, e, portanto, devem
ser proibidos. Ndo se pode presumir que exista

(16) Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos requisitos de acessibilidade dos
produtos e servigos (JO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
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a intencdo de interromper o comportamento se a interrupcao for resultado de fatores externos ao sistema de IA
que estdo além do controle do provedor ou implementador, ou seja, fatores que ndo sdo razoavelmente previsiveis
e, portanto, ndo podem ser mitigados pelo provedor ou implementador do sistema de IA. Em qualquer caso, ndo é
necessario que o provedor ou a pessoa responsavel pela implantacdo tenha a intencdo de causar danos
considerdveis, desde que tais danos resultem de préticas manipuladoras ou exploradoras que a IA permite. A
proibicdo de tais praticas de IA complementa as disposicdes da Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (17), em especial a proibi¢do, em quaisquer circunstancias, de praticas comerciais desleais que causem
danos econémicos ou financeiros aos consumidores, quer sejam estabelecidas através de sistemas de IA ou de
outra forma. A proibicao de praticas manipuladoras e exploradoras estabelecida no presente Regulamento ndo
deve afetar praticas licitas no contexto de tratamento médico, como tratamento psicolégico de doengas mentais ou
reabilitacdo fisica, quando tais praticas forem realizadas de acordo com a legislagdo aplicavel e as normas médicas,
por exemplo, com o consentimento expresso das pessoas ou dos seus representantes legais. Da mesma forma,
praticas comerciais comuns e legitimas (por exemplo, em publicidade) que estejam em conformidade com a lei
aplicavel ndo devem ser consideradas, por si s6, praticas manipulativas prejudiciais permitidas pela IA.

Os sistemas de categorizagdo biométrica baseados em dados biométricos de pessoas singulares devem ser proibidos,
como o rosto ou as impressdes digitais de uma pessoa fisica, para deduzir ou inferir opiniGes politicas,
filiacdo sindical, crencas religiosas ou filoséficas, raca, vida sexual ou orientagdo sexual de uma pessoa fisica.
Esta proibicdo ndo deve aplicar-se a rotulagem, filtragem ou categorizacdo legal de conjuntos de dados
biométricos adquiridos em conformidade com a legislagdo da Unido ou nacional com base em dados
biométricos, como a classificacdo de imagens com base na cor do cabelo ou dos olhos, que podem ser
utilizadas, por exemplo, no dominio da aplicacao da lei.

Sistemas de IA que permitem que agentes publicos ou privados realizem pontuac¢do de cidadaos podem ter
resultados discriminatérios e levar a exclusdo de certos grupos. Eles podem comprometer o direito a dignidade e a
ndo discriminacdo e os valores de igualdade e justica. Esses sistemas de IA avaliam ou classificam individuos ou
grupos de individuos com base em multiplos pontos de dados relacionados ao seu comportamento social em
multiplos contextos ou em caracteristicas pessoais ou de personalidade conhecidas, inferidas ou previstas ao longo
de determinados periodos de tempo. A pontuacdo do cidaddo resultante de tais sistemas de IA pode levar a um
tratamento prejudicial ou desfavoravel de certos individuos ou grupos inteiros em contextos sociais que ndo estao
relacionados ao contexto em que os dados foram originalmente gerados ou coletados, ou a um tratamento
prejudicial que seja desproporcional ou injustificado em relacdo a seriedade de seu comportamento social.
Portanto, os sistemas de IA que se envolvem em tais praticas de pontuacdo inaceitdveis e resultam em resultados
tao prejudiciais ou desfavoraveis devem ser banidos. Esta proibicdo ndo devera afetar as praticas legais de
avaliacdo de pessoas singulares realizadas para uma finalidade especifica, em conformidade com o direito da Unido
e o direito nacional.

A utilizagdo de sistemas de IA para identificacdo biométrica remota “em tempo real” de pessoas singulares
em espagos publicos, com o objetivo de garantir o cumprimento da lei, infringe de forma particularmente
grave os direitos e liberdades das pessoas em causa, uma vez que pode afetar a vida privada de uma grande
parte da populacdo, criar a sensacao de estar sob vigilancia constante e desencorajar indiretamente os
cidaddos de exercerem a sua liberdade de reunido e outros direitos fundamentais. Imprecisées técnicas em
sistemas de IA destinados a identificacdo biométrica remota de pessoas fisicas podem levar a resultados
tendenciosos e ter efeitos discriminatérios. Esses potenciais resultados tendenciosos e efeitos
discriminatérios sdo particularmente relevantes em relagdo a idade, etnia, raga, sexo ou deficiéncia. Além
disso, a imediatez das consequéncias e as oportunidades limitadas de verificagdes ou corre¢des adicionais
relacionadas ao uso de sistemas que operam em "tempo real" aumentam o risco que eles representam para
os direitos e liberdades das pessoas afetadas por ou no contexto de atividades de aplicacdo da lei.

Consequentemente, o uso de tais sistemas para fins de garantir o cumprimento da lei deve ser proibido.
exceto em situagdes enumeradas de forma limitada e definidas com precisdo, nas quais seu uso seja estritamente
necessario para atingir um interesse publico essencial cuja importancia supere os riscos. Essas situacfes incluem a
busca por vitimas especificas de um crime, incluindo pessoas desaparecidas; certas ameacas a vida ou a seguranga
fisica de pessoas singulares ou ameacas de ataques terroristas; e a localizacdo ou identificagdo dos autores ou
suspeitos das infragdes enumeradas num anexo ao presente regulamento, sempre que tais infragdes sejam
puniveis no Estado-Membro em causa com uma pena ou uma multa.

(17) Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das

empresas face aos consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as Diretivas 97/7/CE,
98/27/CE e 2002/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.® 1017/2005.qualquer2006/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho («Diretiva relativa as praticas comerciais desleais») (JO L 149 de 11.6.2005, p. 22).
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medidas de seguranca privativas de liberdade com uma duracdo maxima de pelo menos quatro anos, tal
como definidas na legislacdo desse Estado-Membro. Estabelecer tal limite para uma pena de prisdo ou
medida de seguranca sob a legisla¢do nacional ajuda a garantir que o crime seja grave o suficiente para
justificar o uso de sistemas remotos de identificacdo biométrica "em tempo real". Além disso, a lista de
infracgBes constante do anexo ao presente regulamento baseia-se nas trinta e duas infracgdes enumeradas
na Decisdo-Quadro 2002/584/JAI do Conselho (1s), embora deva ser notado que, na pratica, alguns sdo
provavelmente mais relevantes do que outros no sentido de que é previsivel que o uso da identificacdo
biométrica remota "em tempo real" possa ser necessario e proporcional em graus muito diferentes para
localizar ou identificar os autores ou suspeitos das diferentes infracdes listadas, e que é provavel que haja
diferencas na gravidade, probabilidade e magnitude do dano ou potenciais consequéncias negativas. Uma
ameaca iminente a vida ou a seguranca fisica de pessoas singulares também podera surgir de uma
perturbacdo grave de infraestruturas criticas, tal como definido no artigo 2.°, ponto 4, da Diretiva (UE)
2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho (19), quando a interrupgao ou destrui¢do de tais
infraestruturas criticas representar uma ameaca iminente a vida ou a seguranga fisica de uma pessoa,
inclusive prejudicando gravemente o fornecimento de produtos basicos a populagdo ou o exercicio da
funcdo essencial do Estado. Além disso, o presente regulamento devera preservar a capacidade das
autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei, pelo controlo de fronteiras, pela imigracdo ou pelo asilo de
efetuarem controlos de identidade na presenca da pessoa em causa, em conformidade com as condic8es
estabelecidas na legislacdo da Unido e nacional para tais controlos. Em particular, as autoridades
responsaveis pela aplicacdo da lei, pelo controlo de fronteiras, pela imigragdo ou pelo asilo deverao poder
utilizar sistemas de informacao, em conformidade com o direito da Unido ou nacional, para identificar
pessoas que, durante um controlo de identidade, se recusem a ser identificadas ou ndo consigam declarar
ou provar a sua identidade, sem que o presente regulamento exija a obtengdo de autoriza¢do prévia. Pode
ser, por exemplo, uma pessoa envolvida em um crime que ndo quer revelar sua identidade as autoridades
policiais ou que ndo pode fazé-lo devido a um acidente ou a uma condi¢do médica.

(34) Afim de garantir que tais sistemas sejam utilizados de forma responsavel e proporcionada, é também importante
prever que, nas situa¢ées enumeradas de forma limitada e precisamente definidas, sejam tidos em conta
determinados elementos, nomeadamente no que diz respeito a natureza da situacdo que da origem ao pedido,
as consequéncias que seu uso pode ter sobre os direitos e liberdades de todas as pessoas envolvidas, e as garantias
e condigdes que acompanham seu uso. Além disso, a utilizacdo de sistemas remotos de identificagdo biométrica
"em tempo real" em espacos de acesso publico para fins de aplicacao da lei deve ser realizada exclusivamente para
confirmar a identidade da pessoa que é o alvo especifico e deve ser limitada ao estritamente necessario em termos
de periodo de tempo, bem como de ambito geogréfico e pessoal, levando em consideragdo, em particular,
evidéncias ou indicios relativos a ameagas, vitimas ou perpetradores. O uso do sistema de identificacdo biométrica
remota em tempo real em espacos de acesso publico s6 deve ser autorizado se a autoridade policial competente
tiver realizado uma avaliagao de impacto sobre os direitos fundamentais e, salvo disposi¢do em contrario do
presente regulamento, tiver registrado o sistema no banco de dados estabelecido pelo presente regulamento. O
banco de dados de pessoas de referéncia deve ser apropriado para cada caso de uso em cada uma das situagdes
mencionadas acima.

|u

(35) Qualquer utilizagdo de um sistema de identificacdo biométrica remota “em tempo real” em espacos de acesso
publico para efeitos de garantia do cumprimento da lei deve ter sido expressa e especificamente autorizada por
uma autoridade judicial ou uma autoridade administrativa independente de um Estado-Membro e cuja decisdo seja
vinculativa. Em principio, tal autorizagdo deve ser obtida antes de utilizar o sistema de IA para identificar uma ou
mais pessoas. Deverdo ser permitidas exce¢des a esta regra em situa¢des devidamente justificadas por motivos de
urgéncia, nomeadamente quando a necessidade de utilizacdo dos sistemas em questdo for tdo imperiosa que seja
efetiva e objetivamente impossivel obter autorizacdo antes de comegar a utilizar o sistema de IA. Em tais situagdes
de emergéncia, a utilizacdo deve limitar-se ao minimo necessario e satisfazer as garantias e condi¢cdes adequadas,
de acordo com as disposicdes da legislacao nacional e conforme apropriado em cada caso especifico de utilizagao
urgente pela autoridade que garante o cumprimento da lei. Além disso, em tais situagdes, as autoridades
responsaveis pela aplicagdo da lei devem solicitar tal autorizagdo e expor as razdes pelas quais ndo puderam fazé-
lo antes, sem demora injustificada e, no maximo, no prazo de vinte e quatro horas. Se tal autoriza¢do for recusada,
o uso de sistemas de identificacdo biométrica em tempo real vinculados a autorizacdo devera ser descontinuado
com efeito imediato e todos os dados relacionados a tal uso deverao ser descartados e excluidos. Esses dados
incluem dados de entrada adquiridos diretamente por um sistema de IA durante o uso desse sistema, bem como
resultados e informacdes de saida desse uso vinculados a essa autorizagdo. Ndo deve incluir informagdes de
entrada legalmente adquiridas de acordo com outro ato de direito nacional ou da Unido. Em qualquer caso, ndo
devera ser tomada nenhuma decisdo que produza efeitos

(18) Decisdo-Quadro 2002/584/)JAI do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa ao mandado de detencdo europeu e aos processos de
entrega entre os Estados-Membros (JO L 190 de 18.7.2002, p. 1).

(19) Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2022, relativa a resiliéncia das
entidades criticas e que revoga a Diretiva 2008/114/CE do Conselho (JO L 333 de 27.12.2022, p. 164).
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consequéncias legais adversas para uma pessoa apenas com base nos resultados do sistema de
identificacdo biométrica remota.

(36) Para desempenhar as suas fun¢des em conformidade com os requisitos estabelecidos no presente regulamento, bem
como nas regras nacionais, cada utilizacdo do sistema de identificagdo biométrica em tempo real devera ser notificada a
autoridade de fiscalizagdo do mercado relevante e a autoridade nacional de protecdo de dados. As autoridades de
fiscalizacdo do mercado e as autoridades nacionais de protecdo de dados que tenham recebido uma notificagdo devem
apresentar a Comissdo um relatério anual sobre a utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica em tempo real.

(37)  Poroutro lado, é conveniente prever, no &mbito do quadro abrangente estabelecido pelo presente regulamento, que essa utilizagdo no
territério de um Estado-Membro, em conformidade com o presente regulamento, sé devera ser possivel quando e
na medida em que o Estado-Membro em causa tenha decidido prever expressamente a possibilidade de autorizar
tal nas regras pormenorizadas da sua legislagdo nacional. Consequentemente, ao abrigo do presente regulamento,
os Estados-Membros continuam a ser livres de ndo oferecer esta possibilidade de todo ou de a oferecer apenas em
relacdo a algumas das finalidades que podem justificar uma utilizagdo autorizada ao abrigo do presente
regulamento. Essas regras nacionais devem ser notificadas a Comissao no prazo de trinta dias apés sua adocao.

(38) A utilizacdo de sistemas de IA para identificagdo biométrica remota em tempo real de pessoas singulares em
espagos publicos com a finalidade de garantir o cumprimento da Lei implica necessariamente o tratamento de
dados biométricos. As regras do presente regulamento que proibem, com certas excepc¢des, tal utilizacdo, com base
no artigo 16.° do TFUE, deverdo aplicar-se na medida em quelex especialistano que diz respeito as regras relativas
ao tratamento de dados biométricos estabelecidas no artigo 10.° da Diretiva (UE) 2016/680, que regula de forma
abrangente essa utilizagdo e o tratamento dos dados biométricos correspondentes. Por conseguinte, tal utilizacdo e
tratamento sé deverdo ser possiveis na medida em que sejam compativeis com o quadro estabelecido pelo
presente regulamento, sem deixar margem, fora desse quadro, para que as autoridades competentes, quando
atuarem para fins de aplicagdo da lei, utilizem esses sistemas e tratem esses dados nos casos previstos no artigo
10.° da Diretiva (UE) 2016/680. A este respeito, o presente regulamento ndo se destina a fornecer a base juridica
para o tratamento de dados pessoais nos termos do artigo 8.° da Diretiva (UE) 2016/680. No entanto, a utilizacdo de
sistemas de identificagdo biométrica remota em tempo real em espagos de acesso publico para fins que ndo sejam
a aplicacdo da lei, incluindo por autoridades competentes, ndo devera estar sujeita ao quadro especifico
estabelecido pelo presente regulamento no que diz respeito a utilizacdo de tais sistemas para fins de aplicagdo da
lei. Consequentemente, a sua utilizagdo para fins que ndo sejam a garantia do cumprimento da lei ndo devera estar
sujeita a exigéncia de obtencdo de uma autorizacdo prevista no presente regulamento ou as regras de execu¢do
aplicaveis da legislacdo nacional que possam dar efeito a tal autorizagdo.

(39) Qualquer tratamento de dados biométricos e outros dados pessoais associado a utilizagdo de sistemas de IA
para identificacdo biométrica, exceto o associado a utilizagdo de sistemas remotos de identificacdo
biométrica em tempo real em espacos de acesso publico para efeitos de garantia do cumprimento da lei
regulada pelo presente Regulamento, deve continuar a cumprir todos os requisitos decorrentes do artigo
10.° da Diretiva (UE) 2016/680. O artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/679 e o artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2018/1725 proibem o tratamento de dados biométricos para fins que ndo sejam a
aplicagao da lei, sujeito as exce¢des limitadas previstas nesses artigos. Na aplicacdo do artigo 9.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2016/679, a utilizacdo da identificacao biométrica remota para fins diversos da garantia do
cumprimento da lei ja foi objeto de decisdes de proibicdo por parte das autoridades nacionais de protecdo
de dados.

(40) Nos termos do artigo 6.°Bisdo Protocolo n.%uaiquerPortugués 21 sobre a posicao do Reino Unido e da Irlanda
relativamente ao espaco de liberdade, seguranca e justica, anexa ao TUE e ao TFUE, as regras estabelecidas no
artigo 5.°, n.° 1, alinea g), na medida em que se apliquem a utilizagdo de sistemas de categorizacdo biométrica para
atividades no dominio da cooperagdo policial e da cooperagdo judiciaria em matéria penal, no artigo 5.°, n.° 1, alinea
d), na medida em que se apliquem a utilizagdo de sistemas de IA abrangidos pelo ambito de aplicacdo desse artigo,
no artigo 5.°, n.° 1, alinea h), n.°s 2 a 6, e no artigo 26.%, n.° 10, do presente regulamento, adotado com base no
artigo 16.° do TFUE e relativo ao tratamento de dados pessoais pelos Estados-Membros no exercicio de atividades
abrangidas pelo ambito de aplicacdo da Parte III, Titulo V, Capitulos 4 ou 5 do referido Tratado, sdo vinculativas
para a Irlanda apenas na medida em que as regras relativas ao presente regulamento sejam vinculativas para a
Irlanda. da Unido que regula as formas de cooperagdo judiciaria em matéria penal e a cooperagdo policial, no
ambito das quais devem ser respeitadas as disposicfes estabelecidas com base no artigo 16.° do TFUE.

(41) De acordo com o disposto nos artigos 2 e 2Bisdo Protocolo n.°quaiquer22 sobre a posi¢do da Dinamarca,
anexo ao TUE e ao TFUE, as regras estabelecidas no artigo 5.°, n.° 1, alinea g), na medida em que se apliquem
a utilizacdo de sistemas de categorizagdo biométrica para atividades no dominio da cooperacao policial e da
cooperagdo judiciaria em matéria penal, no artigo 5.°, n.° 1, alinea d), na medida em que se apliquem a
utilizacao de sistemas de IA abrangidos pelo ambito de aplica¢cdo desse artigo, no artigo 5.°,
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O paragrafo 1, primeiro paragrafo, alinea h), os paragrafos 2 a 6 e o artigo 26(10) do presente regulamento,
adotados com base no artigo 16.° do TFUE e que dizem respeito ao tratamento de dados pessoais pelos
Estados-Membros no exercicio de atividades abrangidas pelo ambito de aplicacdo da Parte III, Titulo V,
Capitulos 4 ou 5 do referido Tratado, ndo sdo vinculativos nem aplicaveis a Dinamarca.

(42) Em consonancia com a presuncdo de inocéncia, as pessoas singulares na Unido devem ser sempre julgadas
com base no seu comportamento real. Pessoas fisicas nunca devem ser julgadas com base em
comportamentos previstos por uma IA com base apenas em seus perfis, tracos de personalidade ou
caracteristicas, como nacionalidade, local de nascimento, local de residéncia, nimero de filhos, nivel de
endividamento ou tipo de veiculo, sem uma avaliagdo humana e sem que haja uma suspeita razoavel,
baseada em fatos objetivos verificaveis, de que a referida pessoa esteja envolvida em atividades criminosas.
Portanto, as avaliagdes de risco realizadas em relagdo a pessoas fisicas para avaliar a probabilidade de que
cometam um crime ou para prever a pratica de um crime real ou potencial com base apenas no perfil dessas
pessoas fisicas ou na avaliagdo de seus tracos e caracteristicas de personalidade devem ser proibidas. Em
qualquer caso, esta proibi¢do ndo se refere nem diz respeito a analises de risco que ndo sejam baseadas na
criacdo de perfis de individuos ou nos tracos de personalidade e caracteristicas dos individuos, como
sistemas de IA que usam analise de risco para avaliar a probabilidade de fraude financeira por empresas
com base em transacdes suspeitas ou ferramentas de andlise de risco para prever a probabilidade de
detecc¢do de narcéticos e mercadorias ilicitas pelas autoridades alfandegarias, por exemplo, com base em
rotas de trafico conhecidas.

(43) A colocagao no mercado, a colocacdo em servico para essa finalidade ou a utiliza¢cdo de sistemas de IA que
criem ou expandam bancos de dados de reconhecimento facial por meio da extracdo ndo seletiva de
imagens faciais da Internet ou de imagens de CFTV devem ser proibidas, pois tais praticas exacerbam
sentimentos de vigilancia em massa e podem levar a graves viola¢@es de direitos fundamentais, incluindo o
direito a privacidade.

(44) Hauma preocupacdo consideravel sobre a base cientifica dos sistemas de IA que buscam detectar ou inferir
emocdes, especialmente porque a expressdo das emocgd8es varia consideravelmente entre culturas e
situagdes, e até mesmo dentro da mesma pessoa. Algumas das principais deficiéncias desses sistemas sdo
confiabilidade limitada, falta de especificidade e generalizacdo limitada. Portanto, os sistemas de IA que
detectam ou inferem as emocdes ou intengSes de pessoas fisicas a partir de seus dados biométricos podem
ter resultados discriminatérios e podem invadir os direitos e liberdades dos individuos em questdo. Dado o
desequilibrio de poder no local de trabalho ou na educacdo, combinado com a natureza intrusiva desses
sistemas, esses sistemas podem levar a um tratamento prejudicial ou desfavoravel de certos individuos ou
grupos inteiros. Portanto, a colocagdo no mercado, o comissionamento e a utilizacdo de sistemas de IA
destinados a detectar o estado emocional das pessoas em situagdes relacionadas ao local de trabalho e a
educag¢do devem ser proibidos. Tal proibicdo ndo deve ser aplicada a sistemas de IA colocados no mercado
estritamente para fins médicos ou de seguranca, como sistemas destinados ao uso terapéutico.

(45) O presente regulamento ndo deverd afetar préticas proibidas pelo direito da Unido, incluindo o direito da Unido em
matéria de protecao de dados, o direito da ndo discriminacao, o direito da prote¢do do consumidor e o direito da
concorréncia.

(46) A colocagdo no mercado da Unido, a colocagdo em servigo ou a utilizagdo de sistemas de IA de alto risco devem estar
sujeitas ao cumprimento, por parte do utilizador, de determinados requisitos obrigatérios, que devem garantir que os
sistemas de IA de alto risco disponiveis na Unido ou cujos resultados sejam utilizados na Unido ndo representam riscos
inaceitaveis para interesses publicos importantes da Unido, tal como reconhecidos e protegidos pelo direito da Unido.
Com base no novo quadro legislativo, tal como esclarecido na Comunicagao da Comissao intitulada “Guia Azul sobre a
implementacédo das regras da UE em matéria de produtos, 2022" (20), a regra geral é que mais do que um ato juridico de
legislagdo de harmonizacdo da Unido, como o Regulamento (UE) 2017/745 (21) e (UE) 2017/746 (22) do Parlamento Europeu e
do Conselho ou da Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (23) pode ser aplicada a um produto, uma
vez que a colocagdo no mercado ou a entrada em servigo s6 pode ocorrer quando o produto estiver em conformidade com
toda a legislagdo de harmonizacdo aplicavel da Unido. A fim de

(20) DO C 247 de 29.6.2022, p. 1.

(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.° 1018/2009 e o Regulamento (CE) n.° 1018/2009.quaiaver178/2002 e Regulamento (CE) N.Cquaiquer1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

(22) Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos de diagnésticoem vitroe que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comisséo (JO L 117 de
5.5.2017, p. 176).

(23) Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa as maquinas e que altera a
Diretiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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A fim de garantir a coeréncia e evitar encargos ou custos administrativos desnecessarios, os fornecedores de um
produto que contenha um ou mais sistemas de IA de alto risco, aos quais se aplicam os requisitos do presente
regulamento e da legislagdo de harmoniza¢do da Unido enumerados num anexo ao presente regulamento, devem
ser flexiveis no que diz respeito as decisdes operacionais sobre como garantir a conformidade de um produto que
contenha um ou mais sistemas de IA com todos os requisitos aplicaveis da legisla¢do de harmonizac¢do da Unido
de forma otimizada. A classificacdo de um sistema de IA como de “alto risco” deve ser limitada aos sistemas de IA
que tenham um efeito prejudicial significativo na salde, na seguranca e nos direitos fundamentais das pessoas na
Unido, e essa limitagdo deve minimizar quaisquer potenciais restri¢des ao comércio internacional.

(47) Os sistemas de IA podem ter um efeito adverso na salde e seguran¢a humanas, principalmente quando operam
como componentes de seguranca do produto. Em consonancia com os objetivos da legislacdo de harmonizacdo da
Unido para facilitar a livre circulacdo de produtos no mercado interno e garantir que apenas produtos seguros e
conformes cheguem ao mercado, é importante prevenir e mitigar adequadamente quaisquer riscos de seguranca
que um produto como um todo possa representar devido aos seus componentes digitais, que podem incluir
sistemas de IA. Por exemplo, rob6s cada vez mais autdnomos usados em fabricas ou para fins de assisténcia e
cuidados pessoais devem ser capazes de operar e executar suas fungées com seguranca em ambientes complexos.
Da mesma forma, no setor da saude, onde pode haver impactos particularmente significativos na vida e na saude,
sistemas de diagnéstico e suporte a decisdo cada vez mais sofisticados devem ser confidveis e precisos.

(48) A magnitude das consequéncias adversas de um sistema de IA para os direitos fundamentais protegidos
pela Carta é particularmente importante ao classificar um sistema de IA como de alto risco. Estes direitos
incluem o direito a dignidade humana, o respeito pela vida privada e familiar, a prote¢do de dados pessoais,
a liberdade de expressdo e informacado, a liberdade de reunido e associagdo, o direito a ndo discriminacao, o
direito a educagao, a prote¢do do consumidor, os direitos dos trabalhadores, os direitos das pessoas com
deficiéncia, a igualdade entre homens e mulheres, os direitos de propriedade intelectual,

o direito a protecdo judicial efetiva e a um juiz imparcial, os direitos de defesa e a presuncdo de inocéncia, e o
direito a boa administracdo. Além desses direitos, vale destacar que as criangas tém direitos especificos
consagrados no Artigo 24 da Carta e na Convencdo das Nac¢des Unidas sobre os Direitos da Crianga, que sdo
desenvolvidos com mais detalhes no Comentario Geral n.° 1.quaiquer25 da Convencdo das Nag¢des Unidas sobre
os Direitos da Crianca sobre os direitos das criangas em relagdo ao ambiente digital. Ambos os instrumentos
exigem que as vulnerabilidades das criancas sejam levadas em consideracdo e que elas recebam a protegao
e a assisténcia necessarias ao seu bem-estar. Ao avaliar a gravidade dos danos que um sistema de IA pode
causar, inclusive no que diz respeito a saude e a seguranca humanas, o direito fundamental a um alto nivel
de protecdo ambiental consagrado na Carta e implementado nas politicas da Unido também deve ser levado
em consideragao.

(49) Em relagdo aos sistemas de IA de alto risco que sdo componentes de seguranca de produtos ou sistemas, ou que sdo eles
proprios produtos ou sistemas abrangidos pelo ambito do Regulamento (CE) N.°quaiquer300/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho (24), Regulamento (UE) n.%uaiquer167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (2s), Regulamento (UE) Nn.qualquer
168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (zs), Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (27),
Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho (2s), Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do
Conselho (29), Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e

(24) Regulamento (CE) N.°quaiquer300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008, relativa a regras comuns para a
seguranca da aviagdo civil e que revoga o Regulamento (CE) n.° 300/2008.quaiquer2320/2002 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 72).

(25) Regulamento (UE) n.°qualquer167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013, relativo a homologagdo de
veiculos agricolas ou florestais e a fiscalizacdo do mercado desses veiculos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

(26) Regulamento (UE) Nn.°qualquer168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, relativo a homologacéo de
veiculos de duas ou trés rodas e de quadriciclos e a fiscalizagdo do mercado desses veiculos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

(27) 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).

(28) 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).

(29) Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a homologacdo e fiscaliza¢cdo do
mercado de veiculos motorizados e seus reboques, e de sistemas, componentes e unidades técnicas destinadas a esses veiculos, que
altera os Regulamentos (CE) n.° 1189/2008 e (CE) n.° 1189/2008 e revoga ...qualquer7 15/2007 e (CE) N.°.quaiquer595/2009 e que revoga a
Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1).
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do Conselho (30), e 0 Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho (31), € adequado alterar
esses atos para garantir que, ao adotar atos delegados ou de execugdo relevantes baseados neles, a Comissdo
tenha em conta os requisitos obrigatérios para sistemas de IA de alto risco previstos no presente regulamento,
tendo em conta as especificidades técnicas e regulamentares dos diferentes setores e sem interferir nos
mecanismos e autoridades de governacdo, avaliacdo da conformidade e execugdo existentes, estabelecidos nesses
atos.

(50) Para sistemas de IA que sdo componentes de seguranga de produtos, ou sdo produtos em si mesmos, e se
enquadram no escopo de determinados atos legislativos de harmonizagao da Unido listados em um anexo ao
presente regulamento, é apropriado classifica-los como de alto risco nos termos do presente regulamento se o
produto em questdo estiver sujeito a um procedimento de avalia¢do da conformidade com um organismo de
avaliacdo da conformidade de terceiros, de acordo com esses atos legislativos de harmonizacdo da Unido. Esses
produtos sao, em particular, maquinas, brinquedos, elevadores, equipamentos e sistemas de protecdo para uso em
atmosferas potencialmente explosivas, equipamentos de radio, equipamentos de pressdo, equipamentos para
barcos de recreio, instalacdes de transporte por cabo, aparelhos que queimam combustiveis gasosos, dispositivos
médicos, dispositivos médicos de diagndstico.em vitro,automotivo e aviagao.

(51) O facto de um sistema de IA ser classificado como de alto risco ao abrigo do presente regulamento ndo significa
necessariamente que o produto do qual é um componente de seguranga, ou o préprio sistema de IA enquanto
produto, seja considerado de «alto risco» de acordo com os critérios estabelecidos na legislacdo de harmonizagdo
da Uni&o aplicével ao produto. E o caso, em particular, dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, que
preveem a avaliacdo da conformidade por terceiros de produtos de médio e alto risco.

(52) No que diz respeito aos sistemas de IA auténomos, nomeadamente os sistemas de IA de alto risco que ndo sdo
componentes de segurancga dos produtos ou sdo produtos em si mesmos, devem ser classificados como de alto risco se, a
luz da sua finalidade pretendida, apresentarem um elevado risco de danos para a salde e a seguranca ou para os direitos
fundamentais das pessoas, tendo em conta tanto a gravidade dos danos potenciais como a probabilidade de ocorréncia de
danos, e forem utilizados em varias areas predefinidas especificadas no presente regulamento. Para identificar tais
sistemas, sdo utilizados a mesma metodologia e os mesmos critérios previstos na possivel futura alteracdo da lista de
sistemas de IA de alto risco, que a Comissao devera ter poderes para adotar, por meio de atos delegados, a fim de ter em
conta o ritmo acelerado do desenvolvimento tecnolégico, bem como as possiveis alteragdes na utilizagdo dos sistemas de
1A,

(53) Também é importante esclarecer que pode haver casos especificos em que os sistemas de IA abrangidos por areas
predefinidas especificadas no presente regulamento ndo representam um risco significativo de dano aos interesses
juridicos abrangidos por essas areas, uma vez que ndo influenciam substancialmente a tomada de decisées ou ndo
prejudicam substancialmente esses interesses. Para efeitos do presente regulamento, um sistema de IA que ndo influencia
substancialmente o resultado da tomada de decisdes devera significar um sistema de IA que ndo afeta a substancia e,
consequentemente, o resultado da tomada de decisdes, quer sejam humanas ou automatizadas. Um sistema de IA que nao
influencia substancialmente o resultado da tomada de decisdo pode incluir situa¢des em que uma ou mais das seguintes
condigdes sdo atendidas. A primeira dessas condi¢des deve ser que o sistema de IA se destine a executar uma tarefa
processual delimitada, como um sistema de IA que transforma dados néo estruturados em dados estruturados, um
sistema de IA que classifica documentos recebidos em categorias ou um sistema de IA que é usado para detectar
duplicatas em um grande numero de aplicativos. A natureza dessas tarefas é tdo restrita e limitada que elas apresentam
apenas riscos limitados que ndo sdo aumentados pelo uso de um sistema de IA em um contexto que um anexo ao presente
regulamento especifica como um uso de alto risco. A segunda condi¢do deve ser que a tarefa executada pelo sistema de IA
tenha como objetivo melhorar o resultado de uma atividade

(30) Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns no dominio da
aviagdo civil, que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagdo e altera os Regulamentos (CE) n.° 1139/2018 e (CE) n.°
1139/201 8...qua\quer21 11/2005, (CE) n.o.qua\quer1 008/2008, (UE) n.oqua\quer996/201 Oe (UE) n.qua\quer376/2014 e Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/
UE do Parlamento Europeu e do Conselho e Regulamentos (CE) N.%qualquer552/2004 e (CE) N.°.quaiquer216/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho e Regulamento (CEE) N.%qualquer3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

(1) Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de novembro de 2019, relativo aos requisitos de
homologacdo para veiculos a motor e seus reboques, e sistemas, componentes e unidades técnicas separadas destinados a esses
veiculos, no que diz respeito a sua seguranca geral e a protecdo dos ocupantes dos veiculos e dos utilizadores vulneraveis da
estrada, que altera o Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga os Regulamentos (CE) n.°
1899/2002 e (CE) n.° 1899/2002.quaiquer78/2009, (CE) N.°qualquer79/2009 e (CE) N.°.qualquert661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho e
Regulamento (CE) N.%qualquer631/2009, (UE) N.%qualquerd06/2010, (UE) N.°qualquer672/2010, (UE) N.%quaiquer1003/2010, (UE) N.°quaiquer1005/2010,
(UE) N.%quaiquer1008/2010, (UE) N.quaiquer1009/2010, (UE) N.°quaiquer19/2011, (UE) N.quaiquer1 0972011, (UE) N.Cquaiquerd58/2011, (UE) N.Squalquer
65/2012, (UE) n.%qualquer130/2012, (UE) N.°quaiquer347/2012, (UE) N.%qualquer351/2012, (UE) N.°quaiquer1230/2012 e (UE) 2015/166 da Comissao (JO
L 325de 16.12.2019, p. 1).
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testes prévios realizados por um ser humano, que possam ser relevantes para efeitos das utiliza¢8es de alto
risco enumeradas num anexo ao presente regulamento. Dadas essas caracteristicas, o sistema de IA apenas
acrescenta um nivel adicional a atividade humana, acarretando assim menos riscos. Essa condi¢do se
aplicaria, por exemplo, a sistemas de IA destinados a melhorar a linguagem utilizada em documentos ja
escritos, por exemplo, no que diz respeito ao uso de um tom profissional ou de um registro linguistico
académico ou a adaptacdo do texto a uma comunicagao de marca especifica. A terceira condi¢do deve ser
que o sistema de IA tenha como objetivo detectar padrdes de tomada de decisdo ou desvios de padrées de
tomada de decisdo anteriores. O risco seria menor porque o sistema de IA é usado apds uma avaliacdo
humana prévia e ndo tem a inten¢do de substitui-lo ou influencia-lo sem a devida revisdo por um humano.
Por exemplo, os sistemas de IA deste tipo incluem aqueles que podem ser usados para verificara posteriori
se um professor pode ter se desviado de seu padrao de classificagao prescrito, a fim de chamar a atencao
para quaisquer inconsisténcias ou anomalias. A quarta condi¢do deve ser que o sistema de IA se destine a
executar uma tarefa que seja apenas preparatéria para uma avaliagdo relevante para os fins dos sistemas de
IA listados no anexo do presente regulamento, pelo que o impacto potencial dos resultados do sistema seria
muito baixo em termos de representar um risco para a avaliagdo subsequente. Isso inclui, entre outras
coisas, solucdes inteligentes para gerenciamento de arquivos, incluindo diversas fun¢des como indexagao,
pesquisa, processamento de texto e fala, ou vinculacdo de dados a outras fontes de dados, ou sistemas de IA
usados para a traducdo de documentos iniciais. Em qualquer caso, os sistemas de IA utilizados em casos de
alto risco enumerados num anexo ao presente regulamento devem ser considerados como apresentando
um risco significativo de comprometer a salde e a seguranca ou os direitos fundamentais se o sistema de IA
envolver a definicdo de perfis na ace¢do do artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2016/679, do artigo 3.°, n.°
4, da Diretiva (UE) 2016/680 ou do artigo 3.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2018/1725. Para garantir a
rastreabilidade e a transparéncia, os fornecedores que, com base nas condi¢des acima, considerem que um
sistema de IA ndo é de alto risco, devem preparar a documentac¢do de avaliacdo antes da colocagdo no
mercado ou da entrada em servico desse sistema de IA e fornecé-la as autoridades nacionais competentes
mediante solicitacdo. Esses provedores devem ser obrigados a registrar o sistema no banco de dados da UE
criado ao abrigo do presente regulamento. A fim de fornecer orientacdes adicionais sobre a aplicagdo pratica
das condi¢es em que os sistemas de IA listados num anexo ao presente regulamento ndo séo,
excepcionalmente, considerados de alto risco, a Comissdo devera, apos consulta ao Conselho da IA, fornecer
orientacBes que especifiquem essa aplicagdo pratica, complementadas por uma lista exaustiva de exemplos
praticos de casos de utiliza¢cdo de sistemas de IA de alto risco e de risco ndo elevado.

(54) Como os dados biométricos constituem uma categoria de dados pessoais sensiveis, varios casos de uso critico de
sistemas biométricos devem ser classificados como de alto risco, na medida em que seu uso seja permitido pela
legislagdo nacional e da Unido aplicavel. Imprecisdes técnicas em sistemas de IA destinados a identificacdo
biométrica remota de pessoas fisicas podem levar a resultados tendenciosos e ter efeitos discriminatérios. O risco
de tais resultados tendenciosos e efeitos discriminatérios é particularmente relevante no que diz respeito a idade,
etnia, raca, sexo ou deficiéncia. Os sistemas de identificagdo biométrica remota devem, portanto, ser classificados
como de alto risco devido aos riscos que acarretam. Estdo excluidos desta classificacdo os sistemas de IA
destinados a verificagdo biométrica, o que inclui a autenticacdo, cujo Unico propdésito é confirmar que uma pessoa
fisica especifica € quem afirma ser, bem como confirmar a identidade de uma pessoa fisica com o Unico propdsito
de conceder acesso a um servico, desbloquear um dispositivo ou ter acesso seguro a um local. Além disso, os
sistemas de IA destinados a serem utilizados para categorizagao biométrica de acordo com atributos ou
caracteristicas sensiveis protegidos pelo artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/679 com base em dados
biométricos, na medida em que ndo sejam proibidos ao abrigo do presente regulamento, bem como os sistemas de
reconhecimento de emogdes que ndo sejam proibidos ao abrigo do presente regulamento, devem ser classificados
como de alto risco. Sistemas biométricos destinados a serem usados exclusivamente para fins de viabilizagdo de
medidas de seguranca cibernética e prote¢do de dados pessoais ndo devem ser considerados sistemas de IA de alto
risco.

(55) No que diz respeito a gestdo e operacdo de infraestruturas criticas, os sistemas de IA destinados a serem
utilizados como componentes de seguranca na gestdo e operacdo de infraestruturas digitais criticas
enumeradas no ponto 8 do anexo da Diretiva (UE) 2022/2557 devem ser classificados como de alto risco;
trafego rodoviario e fornecimento de agua, gas, aquecimento e eletricidade, uma vez que uma falha ou mau
funcionamento desses componentes pode colocar em risco a vida e a salde das pessoas em grande escala e
interromper significativamente o desenvolvimento normal das atividades sociais e econémicas.
Componentes de seguranca de infraestrutura critica, como infraestrutura digital critica, sdo sistemas usados
para proteger diretamente a integridade fisica da infraestrutura critica ou a saude e a seguranga de pessoas
e propriedades, mas ndo sdo necessarios para a operagdo do sistema. A falha ou defeito de
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A operagdo desses componentes pode levar diretamente a riscos a integridade fisica de infraestruturas
criticas e, portanto, a riscos a saude e segurancga de pessoas e bens. Componentes destinados a serem
usados exclusivamente para fins de seguranca cibernética ndo devem ser considerados componentes
de seguranca. Os componentes de seguranga dessas infraestruturas criticas incluem sistemas de
controle de pressdo de agua ou sistemas de controle de alarme de incéndio em centros de
computacdo em nuvem.

(56) Aimplantacdo de sistemas de IA na educacdo é importante para promover educagdo e treinamento digitais de alta
qualidade e permitir que todos os alunos e professores adquiram e compartilhem as habilidades e competéncias
digitais necessarias, incluindo alfabetiza¢cdo midiatica e pensamento critico, para participar ativamente da
economia, da sociedade e dos processos democraticos. No entanto, os sistemas de IA usados na educagdo ou
treinamento vocacional, e em particular aqueles que determinam o acesso ou admissao, alocam individuos entre
diferentes instituicdes ou programas educacionais e de treinamento vocacional em todos os niveis, avaliam os
resultados de aprendizagem dos individuos, avaliam o nivel apropriado de educa¢do de um individuo e influenciam
substancialmente o nivel de educag¢do e treinamento que os individuos receberdo ou poderdo acessar, ou
monitoram e detectam comportamentos proibidos por alunos durante os testes, devem ser classificados como de
alto risco, pois podem decidir o caminho educacional e profissional de um individuo e, consequentemente, podem
afetar sua capacidade de garantir um meio de vida. Quando ndo sdo projetados e usados corretamente, esses
sistemas podem ser particularmente intrusivos e violar o direito a educagdo e a formacgdo, e o direito de ndo ser
discriminado, além de perpetuar padrdes histéricos de discriminagdo, por exemplo, contra mulheres, certas faixas
etarias, pessoas com deficiéncia ou pessoas de uma determinada origem racial ou étnica ou com uma determinada
orientagdo sexual.

(57) Os sistemas de IA utilizados nas areas de emprego, gestdo da forca de trabalho e acesso ao trabalho
autdbnomo, em especial para recrutamento e sele¢do de pessoal, para tomada de decisdes que afetam os
termos e condigdes de relagdes de trabalho, promocgdo e rescisdo de relaces de trabalho contratuais, para
atribuicdo de tarefas com base no comportamento individual ou em tragos ou caracteristicas pessoais e para
monitoramento ou avaliacdo de individuos dentro de relacdes de trabalho contratuais, também devem ser
classificados como de alto risco, pois podem afetar significativamente as perspectivas futuras de emprego, a
subsisténcia desses individuos e os direitos dos trabalhadores. As relagdes de emprego contratuais devem
incluir significativamente funciondrios e pessoas que prestam servicos por meio de plataformas, conforme
descrito no Programa de Trabalho de 2021 da Comissao. Esses sistemas podem perpetuar padr&es histdricos
de discriminagdo, por exemplo, contra mulheres, certas faixas etarias, pessoas com deficiéncia ou pessoas
de origens raciais ou étnicas especificas ou com uma orientacdo sexual especifica, ao longo do processo de
recrutamento e na avaliagdo, promocdo ou retencdo de pessoas em relagdes de emprego contratuais. Os
sistemas de IA usados para monitorar o desempenho e o comportamento desses individuos também
podem prejudicar seus direitos fundamentais a prote¢do de dados pessoais e privacidade.

(58) O acesso e o usufruto de certos servigos e beneficios essenciais, tanto publicos quanto privados, que sdo
necessarios para que as pessoas participem plenamente da sociedade ou melhorem seu padrdo de vida, é outra
area em que atencdo especial deve ser dada ao uso de sistemas de IA. Em particular, as pessoas singulares que
solicitam ou recebem de autoridades publicas beneficios e servigos essenciais de assisténcia publica,
nomeadamente servicos de saude, beneficios de seguranga social, servi¢os sociais que asseguram prote¢do em
casos como maternidade, doenga, acidentes de trabalho, dependéncia ou velhice e perda de emprego, assisténcia
social e assisténcia habitacional, sdo frequentemente dependentes de tais beneficios e servigos e encontram-se
geralmente numa posicao vulneravel face as autoridades responsaveis. O uso de sistemas de IA para decidir se as
autoridades devem conceder, negar, reduzir ou revogar tais beneficios e servicos ou reivindicar seu reembolso,
incluindo decidir, por exemplo, se os beneficidrios tém direito legitimo a tais beneficios e servigos, pode ter um
impacto significativo nos meios de subsisténcia das pessoas e violar seus direitos fundamentais, como o direito a
protec¢do social, a ndo discriminag¢do, a dignidade humana ou a protecdo judicial efetiva, e, portanto, deve ser
classificado como de alto risco. No entanto, este requlamento ndo deve impedir o desenvolvimento e a utilizagdo de
abordagens inovadoras no governo, que poderiam beneficiar de uma maior utilizacdo de sistemas de IA conformes
e seguros, desde que tais sistemas ndo representem um risco elevado para pessoas singulares e coletivas. Além
disso, os sistemas de IA usados para avaliar a classificagdo de crédito ou a solvéncia de individuos devem ser
classificados como de alto risco, pois decidem se esses individuos podem acessar recursos financeiros ou servicos
essenciais, como moradia, eletricidade e telecomunicagdes. Os sistemas de IA usados para tais propdésitos podem
discriminar certos individuos ou grupos e perpetuar padrdes histéricos de discriminagdo, como com base na
origem racial ou étnica, género, deficiéncia, idade ou orienta¢do sexual, ou gerar novas formas de discriminacdo.
No entanto, os sistemas de IA previstos pela legislacdo da Unido com vista a detetar fraudes na presta¢do de
servigos financeiros e, para efeitos prudenciais, a calcular os requisitos de capital das instituicSes de crédito e das
empresas de seguros ndo deverdo ser considerados de alto risco ao abrigo do presente regulamento. Além do
mais,

Sistemas de IA destinados a serem utilizados para avaliagao de riscos e precificagdo em relacdo a
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O uso de apodlices de seguro de vida e saude por individuos também pode ter um impacto significativo nos
meios de subsisténcia das pessoas e, se ndo for adequadamente projetado, desenvolvido e usado, pode
violar seus direitos fundamentais e ter consequéncias sérias para a vida e a salde das pessoas, como
exclusdo financeira e discriminagdo. Por fim, os sistemas de IA usados para avaliar e classificar chamadas de
emergéncia de individuos ou para despachar ou priorizar o envio de socorristas em situagdes de
emergéncia, incluindo policia, bombeiros e servicos médicos, bem como sistemas de triagem de pacientes
para assisténcia médica de emergéncia, também devem ser considerados de alto risco, pois tomam decisdes
em situa¢des extremamente criticas para a vida e a salide das pessoas e de seus bens.

(59) Dado seu papel e responsabilidade, as a¢des das autoridades policiais que envolvem certos usos de sistemas
de IA sdo caracterizadas por um desequilibrio significativo de poder e podem levar a vigilancia, prisdo ou
privacdo de liberdade de uma pessoa fisica, além de ter outros efeitos negativos sobre os direitos
fundamentais consagrados na Carta. Em particular, se o sistema de IA nao for treinado com dados de boa
qualidade, ndo atender aos requisitos adequados em termos de desempenho, precisdo ou robustez, ou ndao
for adequadamente projetado e testado antes de ser introduzido no mercado ou colocado em servico, ele
podera ter como alvo individuos de forma discriminatéria, incorreta ou injusta. Além disso, poderia impedir o
exercicio de direitos processuais fundamentais importantes, como o direito a protecdo judicial efetiva e a um
juiz imparcial, bem como o direito a defesa e a presuncdo de inocéncia, principalmente quando tais sistemas
de IA ndo sdo suficientemente transparentes, explicaveis ou bem documentados. Portanto, na medida em
que seu uso seja permitido pela legislacdo nacional e da Unido aplicavel, é adequado classificar como de alto
risco uma série de sistemas de IA destinados a serem usados para fins de execu¢do, onde sua precisao,
confiabilidade e transparéncia sdo particularmente importantes para evitar consequéncias adversas, manter
a confianga publica e garantir responsabilizagdo e recursos eficazes.

Tendo em conta a natureza das atividades e os riscos associados, esses sistemas de IA de alto risco devem incluir,
em particular, sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei ou por institui¢des, 6rgdos, gabinetes ou agéncias da Unido em apoio as autoridades responsaveis
pela aplicacdo da lei, para avaliar o risco de uma pessoa singular se tornar vitima de um crime, como testes de
poligrafo e outras ferramentas semelhantes, para avaliar a fiabilidade das provas durante a investigacdo ou a
acusacao de infracdes penais e, na medida em que ndo seja proibido pelo presente regulamento, para avaliar o
risco de uma pessoa singular cometer uma infragdo penal ou reincidir, ndo apenas com base na defini¢do de perfis
de pessoas singulares ou na avaliagdo de tragos e caracteristicas de personalidade ou comportamento criminoso
passado de pessoas singulares ou grupos de pessoas, ou para definicdo de perfis durante a detecdo, investigacao
ou acusacdo de infra¢des penais. Os sistemas de IA especificamente destinados ao uso em processos
administrativos por autoridades fiscais e aduaneiras e unidades de inteligéncia financeira que realizam tarefas
administrativas de andlise de informagdes de acordo com a lei da Unido contra a lavagem de dinheiro ndo devem
ser classificados como sistemas de IA de alto risco usados por autoridades policiais para fins de prevencao,
deteccao, investigacdo e repressdo de infra¢gdes penais. O uso de ferramentas de IA por autoridades policiais e
outras autoridades relevantes nao deve se tornar um fator de desigualdade ou exclusdo. Ndo se deve ignorar o
impacto do uso de ferramentas de IA nos direitos de defesa dos suspeitos, em particular a dificuldade em obter
informacdes significativas sobre o funcionamento de tais sistemas e a consequente dificuldade em contestar seus
resultados em tribunal, em especial por pessoas fisicas sob investigacao.

(60) Os sistemas de IA utilizados na gestdo de migragdo, asilo e controle de fronteiras afetam pessoas que muitas vezes
se encontram em situagdo particularmente vulneravel e que dependem do resultado das a¢des das autoridades
publicas competentes. Por esse motivo, é extremamente importante que os sistemas de IA utilizados nesses
contextos sejam precisos, ndo discriminatérios e transparentes, a fim de garantir que os direitos fundamentais dos
individuos em questao sejam respeitados, e em particular seu direito a livre circulagdo, a ndo discriminacdo, a
privacidade pessoal e a protecdo de dados pessoais, a prote¢do internacional e a boa administracdo. Por
conseguinte, é adequado classificar como de alto risco, na medida em que a sua utilizagdo seja permitida pela
legislagdo da Unido e nacional, os sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades
publicas competentes ou por instituicdes, organismos, gabinetes ou agéncias da Unido que desempenhem tarefas
no dominio da migracdo, do asilo e da gestdao do controlo de fronteiras, tais como poligrafos e instrumentos
semelhantes, para avaliar determinados riscos colocados por pessoas singulares que entram no territério de um
Estado-Membro ou que solicitam um visto ou asilo, para auxiliar as autoridades publicas competentes no exame,
incluindo a avaliagdo conexa da fiabilidade das provas, dos pedidos de asilo, vistos e autoriza¢des de residéncia,
bem como de reivindica¢des conexas em relagdo ao objetivo de determinar se as pessoas singulares requerentes
preenchem os requisitos para que o seu pedido seja deferido, para efeitos de detec¢do, reconhecimento ou
identificacdo de pessoas singulares no contexto da gestdo da migracgdo, do asilo e do controlo de fronteiras, com
excecdo da verificagdo de documentos de viagem. Os sistemas de IA no dominio da gestdo da migracdo, do asilo e
do controlo de fronteiras sujeitos ao presente regulamento deverdo cumprir os requisitos processuais relevantes
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1099/2008.qualquer810/2009 do Parlamento Europeu e do
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Conselho (s2), Diretiva 2013/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (s3) e outras legislagdes relevantes da
Unido. O uso de sistemas de IA na gestdo de migracdo, asilo e controle de fronteiras ndo deve, em nenhuma
circunstancia, ser usado pelos Estados-Membros ou institui¢des, drgados, escritérios ou agéncias da Unido como um
meio de contornar suas obrigacdes internacionais sob a Convenc¢do das Nagdes Unidas relativa ao Estatuto dos
Refugiados, feita em Genebra em 28 de julho de 1951, conforme alterada pelo Protocolo de 31 de janeiro de 1967.
Também néo deve ser usado para infringir de forma alguma o principio de ndo repulsdo, nem para negar vias
legais seguras e eficazes de acesso ao territério da Unido, incluindo o direito a prote¢do internacional.

(61) Certos sistemas de IA destinados a administracdo da justica e aos processos democraticos devem ser classificados
como de alto risco, uma vez que podem ter efeitos potencialmente significativos na democracia, no Estado de
direito, nas liberdades individuais e no direito a protecéo judicial efetiva e a um juiz imparcial. Em particular, para
abordar o risco de potencial enviesamento, erro e opacidade, os sistemas de IA destinados a serem utilizados por
ou em nome de uma autoridade judicial para auxiliar as autoridades judiciais na investigacdo e interpretacdo de
fatos e da lei e na aplicacdo da lei a fatos especificos devem ser classificados como de alto risco. Os sistemas de IA
destinados a serem usados por drgaos de resolugao alternativa de disputas para tais propdsitos também devem
ser considerados de alto risco, quando os resultados dos procedimentos de resolu¢do alternativa de disputas
tiverem efeitos legais para as partes. O uso de ferramentas de IA pode dar suporte ao poder de decisdo dos juizes
ou a independéncia judicial, mas ndo deve substitui-los: a tomada de decisdo final deve continuar sendo uma
atividade humana. No entanto, a classificagdo dos sistemas de IA como de alto risco ndo deve ser estendida aos
sistemas de IA destinados a atividades administrativas puramente acessorias que nao afetam a administracao da
justica em si em casos especificos, como a anonimizagdo ou pseudonimizacdo de decisdes judiciais, documentos ou
dados, a comunicagdo entre funcionarios ou tarefas administrativas.

(62) Sem prejuizo das regras previstas no Regulamento (UE) 2024/900 do Parlamento Europeu e do Conselho (s4),
e para fazer face aos riscos de interferéncia externa indevida no direito de voto consagrado no artigo 39.° da
Carta e de efeitos adversos na democracia e no Estado de direito, os sistemas de IA destinados a influenciar
o resultado de uma eleicdo ou de um referendo, ou o comportamento eleitoral de pessoas singulares
quando exercem o seu voto em elei¢es ou referendos, devem ser classificados como sistemas de IA de alto
risco, com excecdo dos sistemas de IA a cujos resultados as pessoas singulares ndo estdo diretamente
expostas, como as ferramentas utilizadas para organizar, otimizar e estruturar campanhas politicas de um
ponto de vista administrativo e logistico.

(63) O fato de um sistema de IA ser classificado como um sistema de IA de alto risco ao abrigo do presente regulamento ndo
deve ser interpretado como uma indicacdo de que sua utilizacdo é licita ao abrigo de outros atos do direito da Unido ou do
direito nacional compativel com o direito da Unido, por exemplo, no que diz respeito a protecao de dados pessoais ou a
utilizacdo de poligrafos e ferramentas semelhantes ou outros sistemas para detetar o estado emocional de pessoas
singulares. Qualquer utilizacdo deste tipo devera continuar a ser efetuada exclusivamente de acordo com os requisitos
relevantes decorrentes da Carta e dos atos aplicaveis do direito secundério da Unido e do direito nacional. O presente
regulamento ndo deve ser entendido como constituindo uma base juridica para o tratamento de dados pessoais, incluindo
categorias especiais de dados pessoais, quando aplicavel, salvo se o presente regulamento dispuser especificamente o
contrario.

(64) Afim de mitigar os riscos representados pelos sistemas de IA de alto risco colocados no mercado ou em servico, e
para garantir um alto nivel de confiabilidade, devem ser aplicados requisitos obrigatérios aos sistemas de IA de alto
risco que levem em consideragdo a finalidade pretendida e o contexto de uso do sistema de IA e estejam alinhados
com o sistema de gerenciamento de risco a ser estabelecido pelo provedor. As medidas tomadas pelos prestadores
para cumprir os requisitos obrigatérios do presente regulamento devem levar em conta o estado da arte
geralmente reconhecido no campo da IA, ser proporcionais e eficazes para atingir os objetivos do presente
regulamento. Com base no novo quadro legislativo, conforme esclarecido na Comunicacdo da Comissao intitulada
“Guia Azul sobre a implementagdo das regras de produtos da UE, 2022", a regra geral é que mais de um ato juridico
da legislagdo de harmonizagdo da Unido pode ser aplicavel a um produto, uma vez que a colocagdo no mercado ou
a entrada em servico sé pode ocorrer quando o produto estiver em conformidade com toda a legislagdo de
harmoniza¢do da Unido aplicavel. Os perigos dos sistemas de IA abrangidos pelos requisitos do presente
regulamento dizem respeito a aspetos diferentes daqueles abrangidos pela legislacdo de harmonizacdo da Unido
em vigor e, portanto, os requisitos do presente regulamento complementariam o atual conjunto de legislagdo de
harmonizacdo da Unido. Por exemplo, maquinas ou dispositivos médicos que incorporem um sistema de IA podem
apresentar riscos que ndo sao abordados pela

(32) Regulamento (CE) Nn.%quaiquer810/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, que estabelece o Cédigo
Comunitario de Vistos (Cédigo de Vistos) (JO L 243 de 15.9.2009, p. 1).

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

(34) Regulamento (UE) 2024/900 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de margo de 2024, relativo a transparéncia e a segmentacao
na publicidade politica (JO L 2024/900, 20.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/0j).

18/144 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j



T~

JO Lde 12.7.2024

requisitos essenciais de salde e seguranca estabelecidos na legislagdo harmonizada da Unido pertinente, uma vez
que essa legislagdo setorial ndo aborda os riscos especificos dos sistemas de IA. Isso requer a aplicagdo simultanea
e complementar de varios atos legislativos. A fim de garantir a coeréncia e evitar encargos administrativos e custos
desnecessarios, os fornecedores de um produto que contenha um ou mais sistemas de IA de alto risco, aos quais se
aplicam os requisitos do presente regulamento e dos atos legislativos de harmoniza¢do da Unido baseados no novo
quadro legislativo e enumerados num anexo ao presente regulamento, devem ser flexiveis no que diz respeito as
decisdes operacionais sobre como garantir a conformidade de um produto que contenha um ou mais sistemas de
IA com todos os requisitos aplicaveis da legislagdo harmonizada da Unido de forma otimizada. Essa flexibilidade
pode significar, por exemplo, a decisdo do fornecedor de integrar parte dos processos de teste e relatdrios
necessarios, bem como as informagdes e a documentacéo exigidas por este regulamento, na documentacdo e nos
procedimentos ja existentes exigidos pelos atuais atos legislativos de harmoniza¢do da Unido, baseados no novo
quadro legislativo e listados em um anexo ao presente regulamento. Isso ndo deve, de forma alguma, prejudicar a
obrigagdo do fornecedor de cumprir todos os requisitos aplicaveis.

(65) O sistema de gerenciamento de riscos deve consistir em um processo iterativo continuo que seja planejado e
executado durante todo o ciclo de vida do sistema de IA de alto risco. Tal processo deve ter como objetivo detectar
e mitigar riscos relevantes representados pelos sistemas de IA a salde, a seguranga e aos direitos fundamentais. O
sistema de gestdo de riscos deve ser revisado e atualizado regularmente para garantir sua eficacia continua e para
assegurar a justificativa e a documentacao de quaisquer decisdes e agdes significativas tomadas sob este
Regulamento. Este processo deve garantir que o provedor determine os riscos ou efeitos negativos e implemente
medidas de mitigacdo para riscos conhecidos e razoavelmente previsiveis dos sistemas de IA para a salde,
seguranca e direitos fundamentais, levando em considerag¢do sua finalidade pretendida e uso indevido
razoavelmente previsivel, incluindo riscos potenciais decorrentes da interacdo entre o sistema de IA e 0 ambiente
em que opera. O sistema de gerenciamento de riscos deve adotar as medidas de gerenciamento de riscos mais
apropriadas a luz do atual estado da arte em IA. Ao determinar as medidas de gerenciamento de risco mais
apropriadas, o fornecedor deve documentar e explicar as escolhas feitas e, quando apropriado, envolver
especialistas externos e partes interessadas. Ao determinar o uso indevido razoavelmente previsivel de sistemas de
IA de alto risco, o provedor deve levar em consideragdo os usos de sistemas de IA que, embora ndo diretamente
abrangidos pela finalidade pretendida ou definidos nas instru¢des de uso, podem ser razoavelmente esperados
como resultado de comportamento humano facilmente previsivel no contexto das caracteristicas especificas e do
uso de um sistema de IA especifico. Quaisquer circunstancias conhecidas ou previsiveis associadas ao uso do
sistema de IA de alto risco de acordo com a finalidade pretendida ou com uso indevido razoavelmente previsivel
que possa dar origem a riscos a salde e seguranca ou aos direitos fundamentais devem ser incluidas nas
instrucdes de uso fornecidas pelo fornecedor. O objetivo é garantir que o implantador esteja ciente desses riscos e
os leve em consideragdo ao usar o sistema de IA de alto risco. A identificacdo e implementacdo de medidas de
mitigacdo de riscos em caso de utilizagdo indevida previsivel ao abrigo do presente regulamento ndao devera exigir,
para as resolver, formacdo adicional especifica para o sistema de IA de alto risco por parte do fornecedor, a fim de
resolver utilizagdes indevidas previsiveis. No entanto, os provedores sdo incentivados a considerar tais medidas de
treinamento adicionais para mitigar o uso indevido razoavelmente previsivel, quando necessario e apropriado.

(66) Requisitos relativos a gestdo de riscos, qualidade e relevancia dos conjuntos de dados utilizados, documentagdo
técnica e manutencdo de registros, transparéncia e comunica¢do de informacgdes aos responsaveis pela
implantagdo, supervisdo humana, robustez e conformidade devem ser aplicados a sistemas de IA de alto risco.
precisdo e seguranca cibernética. Tais requisitos sdo necessarios para mitigar efetivamente os riscos a saude, a
seguranca e aos direitos fundamentais. Na auséncia de medidas menos restritivas ao comércio razoavelmente
disponiveis, tais requisitos ndo constituem restri¢cdes injustificadas ao comércio.

(67) Dados de alta qualidade e acesso a dados de alta qualidade desempenham um papel essencial no fornecimento de
estrutura e na garantia do funcionamento de muitos sistemas de IA, em particular ao empregar técnicas que
envolvem treinamento de modelos, com vistas a garantir que o sistema de IA de alto risco opere conforme o
esperado e com seguranca e ndo se torne uma fonte de qualquer forma de discriminacdo proibida pela legislacao
da Unido. Praticas adequadas de governanca e gerenciamento de dados devem ser implementadas para garantir
conjuntos de dados de alta qualidade para treinamento, validagdo e testes. Os conjuntos de dados para
treinamento, validagdo e teste, incluindo rétulos, devem ser relevantes, suficientemente representativos e, na
maior medida possivel, livres de erros e completos, tendo em vista a finalidade pretendida do sistema. Para facilitar
o cumprimento da legislacdo da Unido sobre protecdo de dados, como o Regulamento (UE) 2016/679, as praticas de
gestdo e governacdo de dados devem incluir, no caso de dados pessoais, transparéncia sobre a finalidade original
da coleta de dados. Os conjuntos de dados devem ter propriedades estatisticas apropriadas, inclusive no que diz
respeito as pessoas ou grupos de pessoas em relagdo as quais o sistema de IA de alto risco se destina a ser usado,
com atencdo especial a mitigacdo de potenciais vieses nos conjuntos de dados que possam afetar a salde e a
seguranca de pessoas fisicas, ter impactos negativos nos direitos fundamentais ou dar origem a qualquer outro
tipo de dano.
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discriminacdo proibida pela legislacdo da Unido, especialmente quando os dados de saida influenciam as
informagdes de entrada para transacdes futuras (ciclos de feedback). Vieses, por exemplo, podem ser inerentes aos
conjuntos de dados subjacentes, especialmente ao usar dados histéricos, ou gerados quando os sistemas sao
implantados em ambientes do mundo real. Os resultados dos sistemas de IA dependem desses preconceitos
inerentes, que tendem a aumentar gradualmente e, assim, perpetuar e amplificar a discriminacdo existente,
particularmente com relagdo a individuos pertencentes a certos grupos vulneraveis, incluindo grupos raciais ou
étnicos. O requisito de que os conjuntos de dados sejam, na maior medida possivel, completos e livres de erros ndo
deve afetar o uso de técnicas de protecao de privacidade no contexto do desenvolvimento e teste de sistemas de IA.
Em particular, os conjuntos de dados devem levar em conta, na medida exigida pela finalidade pretendida, as
caracteristicas, os elementos ou as caracteristicas particulares do ambiente geogréfico, contextual,
comportamental ou funcional especifico no qual o sistema de IA se destina a ser utilizado. Os requisitos
relacionados a governanca de dados podem ser atendidos por meio do uso de terceiros que oferecam servigos de
conformidade certificados, incluindo verificagdo de governanca de dados, integridade de conjuntos de dados e
praticas de treinamento, valida¢do e teste de dados, na medida em que a conformidade com os requisitos de dados
deste Regulamento seja garantida.

(68) Para poder desenvolver e avaliar sistemas de IA de alto risco, certos intervenientes, como fornecedores,
organismos notificados e outras entidades relevantes, como os Centros Europeus de Inovagdo Digital, instalacdes
de teste e experimentacdo e investigadores, devem ter acesso e poder utilizar conjuntos de dados de alta qualidade
nos seus dominios de atividade relacionados com o presente regulamento. Os espagos comuns de dados europeus
estabelecidos pela Comissao e a facilitacdo do compartilhamento de dados entre empresas e com governos no
interesse publico serdo essenciais para fornecer acesso confidvel, responsavel e ndo discriminatério a dados de alta
qualidade para treinar, validar e testar sistemas de IA. Por exemplo, no campo da saude, o Espago Europeu de
Dados de Saude facilitard o acesso ndo discriminatério a dados de saude e o treinamento de algoritmos de IA com
base nesses conjuntos de dados de forma segura, oportuna, transparente, confidvel e respeitadora da privacidade,
com governanga institucional adequada. Autoridades competentes relevantes, incluindo as setoriais, que fornecem
ou facilitam o acesso aos dados também podem apoiar o fornecimento de dados de alta qualidade para treinar,
validar e testar sistemas de IA.

(69) O direito a privacidade e a prote¢do dos dados pessoais deve ser garantido durante todo o ciclo de vida dos dados.
Sistema de IA. A este respeito, os principios de minimiza¢do de dados e de protecdo de dados desde a concegdo e
por defeito, tal como estabelecidos na legislagdo da Unido em matéria de prote¢do de dados, sdo aplicaveis
quando sdo processados dados pessoais. As medidas tomadas pelos provedores para garantir a conformidade
com esses principios podem incluir ndo apenas a anonimizacdo e a criptografia, mas também o uso de tecnologia
que permita que algoritmos sejam aplicados aos dados e que sistemas de IA sejam treinados sem a necessidade de
transmissdo entre partes ou copia de dados brutos ou estruturados, sem prejuizo dos requisitos de governanga de
dados estabelecidos neste Regulamento.

(70) A fim de proteger os direitos de terceiros contra a discriminacao que possa resultar de preconceitos nos
sistemas de IA, os prestadores devem - a titulo excecional, na medida estritamente necessaria para garantir
a detecdo e correcao de preconceitos associados a sistemas de IA de alto risco, sujeitos a salvaguardas
adequadas para os direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares e ap6s aplicagdo de todas as
condigdes aplicaveis estabelecidas no presente regulamento, para além das condi¢des estabelecidas nos
Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680 - poder tratar também categorias
especiais de dados pessoais, como uma questao de interesse publico essencial na ace¢do do artigo 9.°, n.° 2,
alinea g), do Regulamento (UE) 2016/679 e do artigo 10.%, n.° 2, alinea g), do Regulamento (UE) 2018/1725.

(71)  Para permitir a rastreabilidade dos sistemas de IA de alto risco, verificar a sua conformidade com os requisitos do
presente regulamento, monitorizar o seu desempenho e efetuar a vigilancia pés-comercializagdo, é essencial dispor
de informagdes compreensiveis sobre a forma como foram desenvolvidos e sobre o seu desempenho ao longo do
seu ciclo de vida. Para tanto, devem ser mantidos registros e deve estar disponivel documentagdo técnica contendo
as informacdes necessarias para avaliar se o sistema de IA em questdo atende aos requisitos relevantes e para
facilitar a vigilancia p6s-comercializagdo. Essas informac¢des devem incluir as caracteristicas gerais, capacidades e
limitac8es do sistema e os algoritmos, dados e processos de treinamento, teste e validacdo utilizados, bem como
documentagdo sobre o sistema de gerenciamento de riscos relevante, preparada de forma clara e completa. A
documentagao técnica deve ser mantida adequadamente atualizada durante toda a vida Util do sistema de IA. Além
disso, os sistemas de IA de alto risco devem permitir tecnicamente o registro automatico de eventos, usando
arquivos de log, durante toda a vida Util do sistema.
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(72) A fim de abordar as preocupacdes relacionadas com a opacidade e a complexidade de determinados
sistemas de IA e ajudar os implementadores a cumprirem as suas obriga¢des ao abrigo do presente
regulamento, devera ser exigida transparéncia aos sistemas de IA de alto risco antes de serem colocados no
mercado ou em servigo. Os sistemas de IA de alto risco devem ser projetados de forma que permitam que os
implantadores entendam como o sistema de IA funciona, avaliem sua funcionalidade e entendam seus
pontos fortes e limitacdes. Os sistemas de IA de alto risco devem ser acompanhados de informacdes
apropriadas na forma de instru¢des de uso. Essas informacdes devem incluir as caracteristicas, capacidades
e limitagbes da operacao do sistema de IA. Isso incluiria informacg8es sobre circunstancias potenciais
conhecidas e previsiveis relacionadas ao uso do sistema de IA de alto risco, incluindo quaisquer a¢des do
implantador capazes de influenciar o comportamento e a operacdo do sistema, sob as quais o sistema de IA
pode dar origem a riscos a saude, seguranca e direitos fundamentais, sobre mudancas predeterminadas e
avaliadas para conformidade pelo provedor e sobre medidas relevantes de supervisdo humana, incluindo
medidas para facilitar a interpretacdo dos resultados de saida do sistema de IA pelos implantadores. A
transparéncia, incluindo instru¢des de uso que acompanham os sistemas de IA, deve ajudar os
implantadores a usar o sistema e tomar decisdes informadas. Os responsaveis pela implantacdo devem,
entre outras coisas, estar mais bem posicionados para fazer a escolha correta do sistema que pretendem
utilizar a luz das obrigacdes que Ihes sdo aplicaveis, ser informados sobre os usos pretendidos e excluidos e
utilizar o sistema de IA corretamente e conforme apropriado. A fim de melhorar a legibilidade e a
acessibilidade das informagdes incluidas nas instrugdes de uso, exemplos ilustrativos, por exemplo, sobre
limitagdes e sobre usos pretendidos e excluidos do sistema de IA, devem ser incluidos, quando apropriado.
Os fornecedores devem garantir que toda a documentacdo, incluindo instru¢des de uso, contenha
informacdes significativas, abrangentes, acessiveis e compreensiveis, levando em consideragdo as
necessidades previsiveis e o conhecimento dos implantadores pretendidos. As instru¢des de utilizacdo
devem ser disponibilizadas numa linguagem facilmente compreensivel pelos mobilizadores previstos,
conforme decidido pelo Estado-Membro em causa.

(73) Ossistemas de IA de alto risco devem ser projetados e desenvolvidos de forma que pessoas fisicas possam
monitorar sua operagdo, garantir que sejam usados conforme pretendido e que seus impactos sejam abordados
durante todo o ciclo de vida do sistema. Para isso, o fornecedor do sistema deve definir medidas adequadas de
monitoramento humano antes de sua introdu¢do no mercado ou comissionamento. Quando apropriado, tais
medidas devem garantir, em particular, que o sistema esteja sujeito a limitagdes operacionais incorporadas no
préprio sistema que ndo possam ser anuladas pelo sistema, que seja responsivo a um operador humano e que
qualquer pessoa fisica encarregada da supervisdo humana tenha as habilidades, o treinamento e a autoridade
necessarios para desempenhar essa funcdo. Também é essencial, conforme apropriado, garantir que os sistemas
de IA de alto risco incluam mecanismos para orientar e informar as pessoas fisicas encarregadas da supervisao
humana para que tomem decisdes informadas sobre se, quando e como intervir, a fim de evitar consequéncias ou
riscos negativos, ou para interromper o sistema se ele ndo funcionar conforme o esperado. Dadas as enormes
consequéncias para os individuos no caso de uma correspondéncia incorreta feita por certos sistemas de
identificacdo biométrica, é apropriado estabelecer um requisito para uma supervisdo humana aprimorada para tais
sistemas, de modo que o implantador ndo possa agir ou tomar qualquer decisdo com base na identificacdo gerada
pelo sistema, a menos que tenha sido verificada e confirmada separadamente por pelo menos duas pessoas fisicas.
Essas pessoas podem vir de uma ou mais entidades e incluir a pessoa que opera ou usa o sistema. Este requisito
ndo deve criar encargos ou atrasos desnecessarios e pode ser suficiente que as verifica¢des realizadas
separadamente por diferentes pessoas sejam automaticamente registradas nos registros gerados pelo sistema.
Dadas as especificidades das areas de aplica¢do da lei, migragao, controlo de fronteiras e asilo, esse requisito ndo
devera aplicar-se quando a sua aplica¢do for considerada desproporcional ao abrigo do direito nacional ou da
Unido.

(74) Os sistemas de IA de alto risco devem operar de forma consistente durante todo o seu ciclo de vida e exibir um
nivel apropriado de precisdo, robustez e seguranca cibernética, a luz da finalidade pretendida e de acordo com o
estado da arte geralmente reconhecido. A Comissdo e as organizagdes e partes interessadas relevantes sdao
incentivadas a dar a devida consideracdo a mitigacao dos riscos e impactos negativos do sistema de IA. O nivel
pretendido de parametros operacionais deve ser declarado nas instru¢des de uso que acompanham os sistemas de
IA. Os fornecedores sdo incentivados a comunicar essas informagdes aos responsaveis pela implanta¢do de forma
clara e facilmente compreensivel, sem mal-entendidos ou declara¢des enganosas. Direito da Unido em matéria de
metrologia legal, incluindo a Diretiva 2014/31/UE (ss) e 2014/32/UE (ss) do Parlamento Europeu e do Conselho, visa
garantir a precisdo das medic¢des e contribuir para a transparéncia e a equidade das transa¢des comerciais. Nesse
contexto, em cooperagdo com as partes interessadas e organizagdes relevantes, como autoridades de metrologia e
de avaliagdo comparativa, a Comissdo deve incentivar, conforme apropriado, o desenvolvimento de avalia¢des
comparativas e metodologias de medi¢do para sistemas de IA. Ao fazé-lo, a Comissdo deve tomar nota e interagir
com parceiros internacionais que trabalham em metrologia e indicadores de medicdo relevantes relacionados a IA.

(35) Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das legisla¢des
dos Estados-Membros respeitantes a colocagdo no mercado de instrumentos de pesagem ndo automaticos (JO L 96 de
29.3.2014, p. 107).

(36) Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacao das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a comercializagdo de instrumentos de medicdo (JO L 96 de 29.3.2014, p. 149).
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(75) A robustez técnica é um requisito fundamental para sistemas de IA de alto risco, que devem ser resilientes a
comportamentos prejudiciais ou indesejdveis que podem surgir de limitagdes nos sistemas ou no ambiente
em que operam (por exemplo, erros, bugs, inconsisténcias ou situa¢des inesperadas). Portanto, medidas
técnicas e organizacionais devem ser tomadas para garantir a robustez dos sistemas de IA de alto risco, por
exemplo, projetando e desenvolvendo solug8es técnicas adequadas para prevenir ou minimizar esse
comportamento prejudicial ou indesejavel. Essas solu¢des técnicas podem incluir, por exemplo, mecanismos
que permitam ao sistema interromper com seguranga sua operacdo (planos de prevencado de falhas) na
presenca de determinadas anomalias ou quando a operagdo ocorrer fora de certos limites pré-
determinados. A ndo adogao de medidas de protecdo contra esses riscos pode ter consequéncias de
seguranga ou impactar negativamente direitos fundamentais, por exemplo, devido a decisdes erradas ou
resultados err6neos ou tendenciosos gerados pelo sistema de IA.

(76) A seguranca cibernética é essencial para garantir que os sistemas de IA sejam resistentes as a¢des de terceiros mal-
intencionados que, ao explorar vulnerabilidades do sistema, tentam alterar seu uso, comportamento ou operagdo
ou comprometer suas propriedades de seguranca. Os ataques cibernéticos contra sistemas de IA podem ter como
alvo ativos de IA especificos, como conjuntos de dados de treinamento (por exemplo, envenenamento de dados) ou
modelos treinados (por exemplo, ataques adversarios ou inferéncia de associagao).
ou explorar vulnerabilidades nos ativos digitais do sistema de IA ou na infraestrutura de TIC subjacente. Portanto, para
garantir um nivel de seguranca cibernética adequado aos riscos, os provedores de sistemas de IA de alto risco devem
tomar medidas adequadas, como controles de seguranga, levando também em consideragao, quando apropriado, a
infraestrutura de TIC subjacente.

(77) Sem prejuizo dos requisitos relacionados com a robustez e a precisdo estabelecidos no presente regulamento, os sistemas
de IA de alto risco abrangidos pelo ambito de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
requisitos horizontais de ciberseguranca para produtos que contenham elementos digitais, em conformidade com esse
regulamento, podem demonstrar a conformidade com os requisitos de ciberseguranca do presente regulamento através
do cumprimento dos requisitos essenciais de ciberseguranca estabelecidos nesse regulamento. Quando os sistemas de IA
de alto risco cumprem os requisitos essenciais de seguranga cibernética de um Regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos requisitos horizontais de seguranca cibernética para produtos que contenham elementos digitais,
deve presumir-se que cumprem os requisitos de seguranca cibernética do presente regulamento na medida em que a
satisfacdo desses requisitos seja demonstrada na declaracdo de conformidade da UE emitida nos termos desse
regulamento, ou em partes da mesma. Para esse fim, a avaliacdo dos riscos de seguranga cibernética associados a um
produto com elementos digitais classificado como um sistema de IA de alto risco nos termos do presente regulamento,
realizada nos termos de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho sobre requisitos horizontais de seguranga
cibernética para produtos com elementos digitais, deve levar em consideracdo os riscos para a resiliéncia cibernética de um
sistema de IA no que diz respeito a tentativas de terceiros ndo autorizados de alterar sua utilizagdo, comportamento ou
operacao, incluindo vulnerabilidades especificas da IA, como envenenamento de dados ou ataques adversarios, bem como,
quando aplicavel, riscos para os direitos fundamentais, conforme exigido pelo presente regulamento.

(78) O procedimento de avaliagdo da conformidade estabelecido no presente regulamento devera ser aplicado em
relagdo aos requisitos essenciais de ciberseguranca de um produto com elementos digitais regulamentado por um
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranca para
produtos com elementos digitais e classificado como um sistema de IA de alto risco ao abrigo do presente
regulamento. No entanto, esta regra ndo deve levar a uma reduc¢do no nivel de garantia exigido para produtos
criticos com elementos digitais sujeitos a um Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho sobre requisitos
horizontais de seguranca cibernética para produtos com elementos digitais. Por conseguinte, em derrogagao ao
presente regulamento, os sistemas de IA de alto risco abrangidos pelo @mbito do presente regulamento e que
também sdo considerados produtos criticos importantes com elementos digitais ao abrigo de um Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranga para produtos com
elementos digitais e aos quais se aplica o procedimento de avaliacdo da conformidade com base no controlo
interno estabelecido num anexo ao presente regulamento estdo sujeitos as disposi¢des de um Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranca para produtos com
elementos digitais para avaliagdo da conformidade no que diz respeito aos requisitos essenciais de ciberseguranga
desse regulamento. Nesse caso, em relagdo a todos os outros aspetos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do
presente regulamento, deverdo aplicar-se as disposi¢des do anexo VI do presente regulamento relativas a avaliacdo
da conformidade com base no controlo interno. Tendo em conta a competéncia e a experiéncia da Agéncia da
Unido Europeia para a Ciberseguranca (ENISA) na politica de cibersegurancga e as tarefas que lhe sdo conferidas
pelo Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho (s7), a Comissdo devera cooperar com a
ENISA em questdes relacionadas com a ciberseguranga dos sistemas de IA.

(37) 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 certificacdo da ciberseguranga das tecnologias da informagdo e comunica¢do e que
revoga o Regulamento (UE) n.%quaiquer526/2013 («Regulamento sobre a Cibersegurancga») (JO L 151 de 7.6.2019, p. 15).
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(79) Eadequado que uma pessoa singular ou coletiva especifica, definida como o fornecedor, assuma a responsabilidade associada a
colocagdo no mercado ou a colocagdo em servigo de um sistema de IA de alto risco, independentemente de essa pessoa singular ou
coletiva ser ou ndo quem concebeu ou desenvolveu o sistema.

(80) Como signatarios da Convencao sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, a Unido e todos os Estados-
Membros sdo legalmente obrigados a proteger as pessoas com deficiéncia contra a discriminagdo e a
promover a sua igualdade, a garantir que as pessoas com deficiéncia tenham acesso, em igualdade de
condi¢des com as demais, as tecnologias e sistemas de informag¢do e comunicacgdo, e a garantir o respeito
pela privacidade das pessoas com deficiéncia. Dada a crescente importancia e uso de sistemas de IA, a
aplicacdo dos principios de design universal a todas as novas tecnologias e servigos deve garantir acesso
total e igualitario para todas as pessoas que podem ser afetadas ou usar tecnologias de IA, incluindo
pessoas com deficiéncia, de uma maneira que leve totalmente em consideragdo sua dignidade e diversidade
inerentes. E, portanto, essencial que os prestadores garantam o cumprimento integral dos requisitos de
acessibilidade, incluindo a Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho (zs) e a Diretiva (UE)
2019/882. Os fornecedores devem garantir a conformidade com esses requisitos desde o projeto. Portanto,
as medidas necessarias devem ser integradas, tanto quanto possivel, ao design de sistemas de IA de alto
risco.

(81) O fornecedor deve estabelecer um sistema de gestdo de qualidade robusto, garantir que o procedimento de avaliacdo de
conformidade necessério seja seguido, preparar a documentacdo relevante e estabelecer um sistema robusto de vigilancia
pés-comercializagdo. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco que estejam sujeitos a obrigacdes relacionadas com
sistemas de gestdo da qualidade ao abrigo da legislagdo setorial da Unido aplicavel deverdo ter a possibilidade de integrar
os elementos do sistema de gestdo da qualidade estabelecidos no presente regulamento no sistema de gestdo da
qualidade estabelecido nessa legislagdo setorial da Unido. A complementaridade entre o presente requlamento e a
legislacdo setorial vigente na Unido também devera ser tida em conta em futuras atividades de normalizacdo ou em
quaisquer orientacdes adotadas pela Comissdo a este respeito. As autoridades publicas que colocam sistemas de IA de alto
risco em servigo para seu préprio uso podem adotar e implementar regras que regem o sistema de gestdo da qualidade no
ambito do sistema de gestdo da qualidade adotado a nivel nacional ou regional, conforme o caso, levando em consideragdo
as particularidades do setor e as competéncias e organizacdo da autoridade publica em questdo.

(82) Para permitir aimplementacdo deste regulamento e proporcionar condi¢bes equitativas aos operadores, é importante
garantir que uma pessoa estabelecida na Unido possa, em quaisquer circunstancias, fornecer as autoridades todas as
informacdes necessérias sobre a conformidade de um sistema de IA, tendo em conta as diferentes formas pelas quais os
produtos digitais podem ser oferecidos. Portanto, antes de colocarem os seus sistemas de IA no mercado da Unido, os
prestadores estabelecidos fora do seu territédrio devem nomear, por meio de um mandato escrito, um representante
autorizado localizado na Unido. O representante autorizado desempenha um papel fundamental para garantir a
conformidade dos sistemas de IA de alto risco colocados no mercado ou em servigo na Unido por fornecedores nao
estabelecidos na Unido e atua como pessoa de contato estabelecida na Unido.

(83) Considerando a natureza e a complexidade da cadeia de valor dos sistemas de IA e de acordo com o novo quadro
legislativo, é essencial garantir a seguranca juridica e facilitar o cumprimento do presente Regulamento. Portanto, é
necessario esclarecer o papel e as obrigagdes especificas dos operadores relevantes em toda a cadeia de valor,
como importadores e distribuidores, que podem contribuir para o desenvolvimento de sistemas de IA. Em
determinadas situacdes, esses operadores podem desempenhar mais de uma fun¢do ao mesmo tempo e, portanto,
devem cumprir cumulativamente todas as obrigacdes relevantes associadas a essas fun¢des. Por exemplo, um
operador pode atuar como distribuidor e importador ao mesmo tempo.

(84) Para garantir a seguranca juridica, é necessario esclarecer que, sob certas condi¢des especificas, qualquer
distribuidor, importador, implantador ou outro terceiro deve ser considerado um fornecedor de um sistema de IA
de alto risco e, portanto, deve assumir todas as obrigacdes relevantes. Este seria o caso se, por exemplo, essa
pessoa colocasse seu nome ou marca registrada em um sistema de IA de alto risco ja colocado no mercado ou em
servigo, sem prejuizo de acordos contratuais que estipulassem outra distribuicdo de obrigagdes.

Este também seria o caso se essa Parte modificasse substancialmente um sistema de IA de alto risco que ja tenha
sido colocado no mercado ou em servico, de tal forma que o sistema modificado continue sendo um sistema de IA
de alto risco, de acordo com o presente Regulamento, ou se modificasse a finalidade pretendida de um sistema de
IA, como um sistema de IA de uso geral, que ja tenha sido colocado no mercado ou em servi¢o e ndo seja
classificado como um sistema de alto risco, de tal forma que o sistema modificado se torne um sistema de IA de
alto risco, de acordo com o presente Regulamento. Estas disposicdes deverdo aplicar-se sem prejuizo de
disposi¢des mais especificas estabelecidas em determinados atos legislativos de harmoniza¢do da Unido com base
no novo quadro legislativo a aplicar em conjunto com o presente regulamento. Por exemplo, o

(38) Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a acessibilidade dos sitios
web e das aplicagdes méveis dos organismos do setor publico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1).
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O artigo 16.%, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745, que prevé que determinadas altera¢des ndo devem ser
consideradas modifica¢des de um dispositivo que possam afetar a conformidade com os requisitos aplicaveis, deve
continuar a aplicar-se aos sistemas de IA de alto risco que sejam dispositivos médicos na acecao desse
regulamento.

(85) Os sistemas de IA de uso geral podem ser usados como sistemas de IA de alto risco por conta prépria ou ser
componentes de sistemas de IA de alto risco. Por conseguinte, devido a sua natureza particular e a fim de
assegurar uma partilha justa de responsabilidades ao longo de toda a cadeia de valor, os fornecedores desses
sistemas, independentemente de poderem ser utilizados como sistemas de IA de alto risco por outros fornecedores
ou como componentes de sistemas de IA de alto risco, e salvo disposi¢cdo em contrario no presente regulamento,
devem cooperar estreitamente com os fornecedores dos sistemas de IA de alto risco relevantes, a fim de lhes
permitir cumprir as obrigagdes relevantes ao abrigo do presente regulamento.
bem como com as autoridades competentes estabelecidas nos termos do presente Regulamento.

(86) Sempre que, nas condigdes estabelecidas no presente regulamento, o fornecedor que inicialmente colocou o
sistema de IA no mercado ou o colocou em servico deixar de ser considerado fornecedor para efeitos do presente
regulamento, e sempre que esse fornecedor ndo tenha expressamente excluido a transformacgdo do sistema de IA
num sistema de IA de alto risco, o primeiro fornecedor deve, no entanto, cooperar estreitamente, fornecer as
informacgdes necessarias e fornecer o acesso técnico ou outra assisténcia que possa ser razoavelmente esperada e
que seja necessaria para o cumprimento das obrigagdes estabelecidas no presente regulamento, em especial no
que diz respeito ao cumprimento da avaliacdo da conformidade dos sistemas de IA de alto risco.

(87) Além disso, quando um sistema de IA de alto risco que seja um componente de seguran¢a de um produto
abrangido pelo ambito de um ato legislativo de harmoniza¢do da Unido com base no novo quadro legislativo ndo
for colocado no mercado ou colocado em servigo independentemente do produto, o fabricante do produto,
conforme definido no ato legislativo relevante, deverd cumprir as obriga¢des impostas ao fornecedor pelo presente
regulamento e, em particular, devera garantir que o sistema de IA incorporado no produto final cumpra os
requisitos do presente regulamento.

(88) Ao longo da cadeia de valor da IA, diversas partes geralmente fornecem ndo apenas sistemas, ferramentas e servicos de IA,
mas também componentes ou processos que o fornecedor incorpora ao sistema de IA para varios propdsitos, como
treinamento de modelos, retreinamento de modelos, teste e avaliagdo de modelos, integragdo ao sistema de IA e assim por
diante.Programasou outros aspectos do desenvolvimento do modelo. Essas partes desempenham um papel importante na
cadeia de valor em relagdo ao fornecedor do sistema de IA de alto risco no qual seus sistemas, ferramentas, servigos,
componentes ou processos de IA estdo integrados e devem fornecer a esse fornecedor, por meio de acordo por escrito, as
informacdes, capacidades, acesso técnico e outra assisténcia necesséria, levando em consideracdo o estado da arte
geralmente reconhecido, para permitir que o fornecedor cumpra integralmente as obriga¢des estabelecidas no presente
regulamento, sem comprometer seus proprios direitos de propriedade intelectual ou segredos comerciais.

(89) Terceiros que disponibilizam publicamente ferramentas, servicos, processos ou componentes de IA que ndo sejam
modelos de IA de uso geral ndo devem ser obrigados a cumprir requisitos relacionados a responsabilidades ao
longo da cadeia de valor da IA, em particular no que diz respeito ao provedor que usou ou integrou tais
ferramentas, servicos, processos ou componentes de IA, onde o acesso a tais ferramentas, servigos, processos ou
componentes de IA esta sujeito a uma licenga gratuita e de c6digo aberto. No entanto, os desenvolvedores de
ferramentas, servicos, processos ou componentes de IA gratuitos e de c6digo aberto que ndo sejam modelos de IA
de uso geral devem ser incentivados a aplicar praticas de documenta¢do amplamente adotadas, como cartdes de
modelo e folhas de dados, como forma de acelerar a troca de informagdes ao longo da cadeia de valor da IA,
permitindo a promogdo de sistemas de IA confidveis na Unido.

(90) A Comissao poderia desenvolver e recomendar clausulas contratuais padrao voluntarias entre fornecedores de
sistemas de IA de alto risco e terceiros que fornecam ferramentas, servicos, componentes ou processos a serem
usados ou integrados em sistemas de IA de alto risco, a fim de facilitar a cooperagdo ao longo da cadeia de valor.
Ao desenvolver essas clausulas contratuais padrdo voluntarias, a Comissdo também deve levar em consideragdo
possiveis requisitos contratuais aplicaveis em determinados setores ou modelos de negécios.

(91) Dadas as caracteristicas dos sistemas de IA e os riscos que a sua utilizagdo acarreta para a seguranga e os direitos
fundamentais, também no que se refere a necessidade de garantir um acompanhamento adequado do funcionamento de
um sistema de IA num ambiente real, é conveniente estabelecer as responsabilidades especificas dos responsaveis pela
sua implementag¢do. Em particular, os implantadores devem tomar medidas técnicas e organizacionais adequadas para
garantir que usam sistemas de IA de alto risco de acordo com as instrugdes de uso. Além disso, outras obrigacdes precisam
ser definidas em relacdo ao monitoramento da operag¢do dos sistemas de IA e a manutencdo de registros, conforme
apropriado. Além disso, os responsaveis pela implementacdo deverdo garantir que as pessoas responsaveis pela
implementacao das instrugdes de utilizagdo e pela supervisdo humana estabelecidas no presente regulamento tenham as
competéncias necessarias, em especial um nivel adequado de literacia,

24/144 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j



T~

JO Lde 12.7.2024

treinamento e autoridade em IA para executar adequadamente essas tarefas. Tais obrigacdes ndo
devem prejudicar outras obriga¢8es que o implantador tenha em relacdo a sistemas de IA de alto
risco, nos termos da legislacdo nacional ou da Unido.

(92) O presente regulamento ndo prejudica a obrigagdo dos empregadores de informar ou de informar e consultar os
trabalhadores ou os seus representantes, nos termos da legislagdo ou das praticas da Unido ou nacionais, incluindo
a Diretiva 2002/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (s3), sobre a decisao de colocar em servico ou utilizar
sistemas de IA. Os trabalhadores e seus representantes devem ser informados sobre a implanta¢do planejada de
sistemas de IA de alto risco no local de trabalho, mesmo que as condi¢8es das obrigacdes de informacdo acima
mencionadas ou das obrigacSes de informacdo e consulta previstas em outros instrumentos legais ndo sejam
cumpridas. Além disso, este direito a informacgado é acessorio e necessario para o objetivo de protecdo dos direitos
fundamentais subjacentes ao presente Regulamento. Por conseguinte, devera ser estabelecido no presente
regulamento um requisito de informagdo para este efeito, sem afetar quaisquer direitos existentes dos
trabalhadores.

(93) Embora os riscos associados aos sistemas de IA possam surgir de seu design, os riscos também podem surgir da
maneira como sdo usados. Os responsdveis pela implantacdo de um sistema de IA de alto risco desempenham,
portanto, um papel fundamental na garantia da protecdo dos direitos fundamentais, como complemento as
obrigac¢des do fornecedor no desenvolvimento do sistema de IA. Os implantadores estdo em melhor posicdo para
entender o uso especifico que o sistema de IA de alto risco tera e, portanto, podem detectar riscos potenciais
significativos que ndo foram previstos na fase de desenvolvimento, tendo uma compreensdo mais precisa do
contexto de uso e dos individuos ou grupos de individuos que provavelmente serdo afetados, incluindo grupos
vulneraveis. Os responsaveis pela implementagdo de sistemas de IA de alto risco enumerados num anexo ao
presente regulamento também desempenham um papel fundamental na informacdo das pessoas singulares e, ao
tomarem decisdes ou prestarem assisténcia na tomada de decisdes relativas a pessoas singulares, devem, quando
aplicavel, informar as pessoas singulares de que sdo objeto da utilizagdo de um sistema de IA de alto risco. Essas
informagdes devem incluir a finalidade pretendida e o tipo de decisdes que estdo sendo tomadas. O responsavel
pela mobilizagdo deverd também informar as pessoas singulares sobre o seu direito a uma explicagdo ao abrigo do
presente regulamento. No que diz respeito aos sistemas de IA de alto risco utilizados para fins de execugdo, essa
obrigacdo deverd ser implementada em conformidade com o artigo 13.° da Diretiva (UE) 2016/680.

(94) Qualquer processamento de dados biométricos em conexdo com o uso de um sistema de IA para
identificagdo biométrica para fins de aplicacdo da lei deve estar em conformidade com o Artigo 10 da Diretiva
(UE) 2016/680, que permite tal processamento somente quando estritamente necessario, sujeito a
salvaguardas adequadas para os direitos e liberdades do titular dos dados e quando autorizado pela
legislacdo da Unido ou do Estado-Membro. Tal utilizacdo, quando autorizada, deve também respeitar os
principios estabelecidos no artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2016/680, tais como, entre outros, o tratamento
licito e leal, a transparéncia, a limitacdo da finalidade, a exatiddo e a limitagdo do periodo de conservagao.

(95) Sem prejuizo da legislacao aplicavel da Unido, em especial o Regulamento (UE) 2016/679 e a Diretiva (UE)
2016/680, tendo em conta a natureza intrusiva dos sistemas de identificacdo biométrica diferida remota, a
utilizacdo de tais sistemas devera estar sujeita a salvaguardas. Os sistemas de identificagdo biométrica
remota devem ser sempre utilizados de forma proporcional e legitima, na medida do estritamente
necessario e, portanto, de forma seletiva em relagdo as pessoas a serem identificadas, a localizagdo e ao
escopo temporal e com base em um conjunto limitado de dados de grava¢8es de video obtidas legalmente.
Em qualquer caso, os sistemas de identificacdo biométrica remota ndo devem ser utilizados no contexto de
garantia do cumprimento da lei de forma que ocorra vigilancia indiscriminada. As condi¢des para a
identificacdo biométrica remota de forma diferida ndo devem, em caso algum, servir para contornar as
condi¢des de proibicdo e as excecOes estritas aplicaveis a identificagdo biométrica remota em tempo real.

(96) Para garantir efetivamente a protecdo dos direitos fundamentais, os responsaveis pela implantacdo de
sistemas de IA de alto risco que sejam organismos de direito publico ou entidades privadas que prestem
servicos publicos, e os responsaveis pela implantacdo de determinados sistemas de IA de alto risco listados
num anexo ao presente regulamento, como entidades bancdrias ou seguradoras, devem realizar uma
avaliagcdo de impacto nos direitos fundamentais antes da sua implantagdo. Alguns servi¢os importantes para
as pessoas que sao de natureza publica também podem ser prestados por entidades privadas. As entidades
privadas que prestam esses servigos publicos estdo vinculadas a fung¢des de interesse publico, por exemplo,
nas areas de educagdo, saude, servicos sociais, habitacao e administracao da justica. O objetivo da avaliacao
de impacto sobre direitos fundamentais é que o implementador identifique os riscos especificos aos direitos
de individuos ou grupos de individuos que provavelmente serdo afetados e defina as medidas a serem
tomadas caso esses riscos se materializem. A avaliagdo de impacto deve

(39) Directiva 2002/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Margo de 2002, que estabelece um quadro geral para a
relativa a informacdo e a consulta dos trabalhadores na Comunidade Europeia (JO L 80 de 23.3.2002, p. 29).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 25/144



T

JO Lde 12.7.2024

ser realizada antes da implantagdo do sistema de IA de alto risco e deve ser atualizada quando o implantador
considerar que algum dos fatores relevantes mudou. A avalia¢do de impacto deve identificar os processos
relevantes do implementador nos quais o sistema de IA de alto risco serd usado de acordo com sua
finalidade pretendida e deve incluir uma descri¢do do periodo e da frequéncia em que o sistema deve ser
usado, bem como as categorias especificas de pessoas fisicas e grupos de pessoas que provavelmente serdo
afetadas pelo uso do sistema de IA de alto risco naquele contexto especifico de uso. A avaliagdo também
deve identificar os riscos especificos de danos que podem afetar os direitos fundamentais de tais individuos
ou grupos. Ao realizar esta avaliagdo, o implementador deve levar em considera¢do informacgdes relevantes
para uma avaliagdo de impacto adequada, incluindo, por exemplo, informagdes fornecidas pelo fornecedor
do sistema de IA de alto risco nas instrucdes de uso. A luz dos riscos identificados, os implantadores devem
determinar as medidas a serem tomadas caso tais riscos se materializem, incluindo, por exemplo, sistemas
de governanca para aquele contexto de uso especifico, como mecanismos de supervisdo humana de acordo
com as instrugdes de uso, tratamento de reclamagdes e procedimentos de reparagao, pois estes podem ser
essenciais para mitigar riscos aos direitos fundamentais em casos de uso especificos. Ap6s a conclusdo de tal
avaliacdo de impacto, o implantador deve notificar a autoridade de vigilancia de mercado relevante. Quando
apropriado, para reunir informacdes relevantes necessdrias para realizar a avaliacdo de impacto, os
responsaveis pela implantacdo de um sistema de IA de alto risco, em particular quando o sistema de IA for
usado no setor publico, podem envolver as partes interessadas relevantes, como representantes de grupos
de pessoas que provavelmente serdo afetadas pelo sistema de IA, especialistas independentes ou
organizac8es da sociedade civil, na realizagdo dessas avaliacdes de impacto e na concepgao das medidas a
serem tomadas caso os riscos se materializem. O Gabinete Europeu de Inteligéncia Artificial (a seguir
designado por «Gabinete de IA») devera desenvolver um modelo de questionario para facilitar o
cumprimento e reduzir os encargos administrativos para os responsaveis pela implementacao.

(97) O conceito de modelos de IA de uso geral deve ser claramente definido e diferenciado do conceito de sistemas de IA para
garantir a seguranca juridica. A definicdo deve ser baseada nas caracteristicas funcionais essenciais de um modelo de IA de
propésito geral, em particular a generalidade e a capacidade de executar com competéncia uma ampla variedade de
tarefas diferenciadas. Esses modelos geralmente sdo treinados usando grandes volumes de dados e por meio de uma
variedade de métodos, como aprendizado autossupervisionado, ndo supervisionado ou por reforco. Modelos de IA de uso
geral podem ser introduzidos no mercado de diversas maneiras, por exemplo, por meio de bibliotecas, interfaces de
programacdo de aplicativos (APIs), como download direto ou como cépia fisica. Esses modelos podem ser modificados ou
refinados e transformados em novos modelos. Embora os modelos de IA sejam componentes essenciais dos sistemas de
IA, eles ndo constituem sistemas de IA por si s6. Os modelos de IA exigem a adi¢do de outros componentes, como uma
interface de usuario, para se tornarem sistemas de IA. Os modelos de IA geralmente sdo incorporados e fazem parte dos
sistemas de IA. O presente regulamento estabelece regras especificas para modelos de IA de uso geral e para modelos de
IA de uso geral que impliquem riscos sistémicos, as quais também deverdo ser aplicaveis quando estes modelos estiverem
integrados num sistema de IA ou fizerem parte de um sistema de IA. Deve-se entender que as obriga¢des dos provedores
de modelos de IA de uso geral devem ser aplicadas quando os modelos de IA de uso geral forem introduzidos no mercado.
Quando o fornecedor de um modelo de IA de uso geral integra um modelo proprietario em um sistema de IA proprietério
que é colocado no mercado ou colocado em servigo, esse modelo deve ser considerado como tendo sido colocado no
mercado e, portanto, as obrigacdes estabelecidas no presente regulamento em relacdo aos modelos devem continuar a ser
aplicaveis, além daquelas estabelecidas em relagdo aos sistemas de IA. Em qualquer caso, as obrigacdes estabelecidas em
relacdo aos modelos ndo devem ser aplicadas quando um modelo proprietdrio for utilizado em processos puramente
internos que ndo sejam essenciais para fornecer um produto ou servico a terceiros e os direitos das pessoas fisicas ndo
sejam afetados. Considerando seu potencial para causar efeitos negativos significativos,

Os modelos de IA de uso geral com risco sistémico deverdo estar sempre sujeitos as obrigacdes relevantes
estabelecidas no presente regulamento. A definicdo ndo deve incluir modelos de IA usados antes da
introducdo no mercado apenas para atividades de pesquisa, desenvolvimento e prototipagem. O acima
exposto ndo prejudica a obrigacao de cumprimento das disposi¢des do presente regulamento quando, apos
a realizacdo dessas atividades, o modelo for colocado no mercado.

(98) Embora a generalidade de um modelo também possa ser determinada, entre outras coisas, por um conjunto de
parametros, modelos que tém pelo menos um bilhdo de parametros e foram treinados em um grande volume de
dados usando autossupervisao em escala devem ser considerados como tendo um grau significativo de
generalidade e executando com competéncia uma ampla variedade de tarefas discretas.

(99) Grandes modelos de IA generativa s&do um exemplo tipico de um modelo de IA de propésito geral, pois permitem a geragéo
flexivel de conteudo, por exemplo, em formato de texto, dudio, imagem ou video, que pode ser facilmente adaptado a uma
ampla gama de tarefas diferenciadas.

(100) Quando um modelo de IA de uso geral é integrado ou faz parte de um sistema de IA, este sistema deve ser
considerado um sistema de IA de uso geral quando, devido a esta integragdo, o sistema tem a capacidade de servir
multiplos propésitos. Um sistema de IA de uso geral pode ser usado diretamente e integrado a outros sistemas de
IA.
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(101) Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais tém um papel e uma responsabilidade especificos ao longo da
cadeia de valor da IA, uma vez que os modelos que fornecem podem constituir a base de varios sistemas a jusante,
que sdo frequentemente fornecidos por fornecedores a jusante que precisam de ter uma boa compreensdo dos
modelos e das suas capacidades, tanto para permitir a integra¢do desses modelos nos seus produtos como para
cumprir as suas obriga¢des ao abrigo do presente regulamento ou de outros regulamentos. Portanto, medidas de
transparéncia proporcionais devem ser colocadas em pratica, incluindo o desenvolvimento e a manutencdo de
documentagdo atualizada e o fornecimento de informagdes sobre o modelo de IA de uso geral para uso por
provedores posteriores. O fornecedor do modelo de IA de uso geral deve desenvolver e manter documentagdo
técnica atualizada para disponibiliza-la, mediante solicitacdo, ao Escritério de IA e as autoridades nacionais
competentes. Os elementos minimos que tal documentagdo deve conter devem ser estabelecidos em anexos
especificos ao presente Regulamento. A Comissao devera ter poderes para alterar esses anexos por meio de atos
delegados, a luz da evolugao tecnoldgica.

(102) OProgramase dados, incluindo modelos, divulgados sob uma licenga livre e de cédigo aberto que permite
compartilhamento aberto e acesso do usuario, ou versdes modificadas desses dados. Programase esses dados, ou
a livre utilizagdo, modificagdo e redistribuicdo desses dados, podem contribuir para a investigagdo e a inovacao no
mercado e podem oferecer oportunidades de crescimento significativas para a economia da Unido. Modelos de IA
de uso geral divulgados sob uma licenga gratuita e de c6digo aberto devem ser considerados para garantir altos
niveis de transparéncia e abertura se seus parametros, incluindo pesos, informagdes sobre a arquitetura do modelo
e informac8es sobre o uso do modelo, forem disponibilizados publicamente. A licenca deve ser considerada livre e
de codigo aberto quando permite aos usuarios executar, copiar, distribuir, estudar, modificar e melhorar o
Programase dados, incluindo modelos, desde que o fornecedor original do modelo seja citado, se condi¢des de
distribuicdo idénticas ou comparaveis forem respeitadas.

(103) Os componentes de IA livres e de c6digo aberto incluem:Programase dados, incluindo modelos e modelos de IA de uso geral,
ferramentas, servicos e processos de um sistema de IA. Componentes de IA gratuitos e de c6digo aberto podem ser
entregues por meio de diferentes canais, incluindo a possibilidade de desenvolvé-los em repositérios abertos. Para efeitos
do presente regulamento, os componentes de IA que sdo fornecidos mediante pagamento ou monetizados de outra forma,
como através da presta¢do de apoio técnico ou de outros servicos relacionados com o componente de IA, seja através de
uma plataforma de pagamento ou de um prestador de servigos, serdo considerados como tais componentes.Programasou
por outros meios, ou utilizando dados pessoais para fins que ndo estejam relacionados exclusivamente com a melhoria da
seguranca, compatibilidade ou interoperabilidade dosoftware,Exceto no caso de transa¢des entre microempresas, elas ndo
devem ser elegiveis para as exce¢des previstas para componentes de IA gratuitos e de c6digo aberto. A disponibilidade de
um componente de IA por meio de repositérios abertos ndo deve, por si s6, constituir monetizagdo.

(104) Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais divulgados ao abrigo de uma licenca livre e de cédigo aberto cujos
parametros, incluindo pesos, informacgdes sobre a arquitetura do modelo e informagdes sobre a utilizagdo do
modelo, sejam disponibilizados publicamente devem estar sujeitos a exce¢des aos requisitos de transparéncia
impostos aos modelos de IA para fins gerais, a menos que possam ser considerados como apresentando um risco
sistémico, caso em que o facto de o modelo ser transparente e ser acompanhado de uma licenga de cédigo aberto
ndo deve ser considerado uma razdo suficiente para que seja isento das obriga¢des estabelecidas no presente
regulamento. Em qualquer caso, uma vez que a divulgacdo de modelos de IA para fins gerais ao abrigo de uma
licenga livre e de cédigo aberto ndo revela necessariamente informagdes substanciais sobre o conjunto de dados
utilizado para treinar ou ajustar o modelo ou sobre a forma como foi garantida a conformidade com a legislacao
em matéria de direitos de autor, a exce¢do prevista para modelos de IA para fins gerais em relacdo a conformidade
com os requisitos de transparéncia ndo deve isentar da obrigagdo de fornecer um resumo do conteudo utilizado
para treinar o modelo ou da obrigacdo de adotar orienta¢Ses para a conformidade com a legislagdo da Unido em
matéria de direitos de autor, em especial para identificar e respeitar a reserva de direitos prevista no artigo 4.°, n.°
3, da Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho (o).

(105) Modelos de IA de uso geral, em particular modelos de IA generativos de grande dimensao, capazes de gerar texto,
Imagens e outros conteddos apresentam oportunidades Unicas de inovagdo, mas também desafiam artistas,
autores e outros criadores e a maneira como seu conteldo criativo é criado, distribuido, usado e consumido. O
desenvolvimento e o treinamento desses modelos exigem acesso a grandes quantidades de texto, imagens, videos
e outros dados. Técnicas de mineragdo de texto e dados podem ser amplamente utilizadas neste contexto para a
recuperagdo e andlise de tal contelddo, que pode ser protegido por direitos autorais e direitos conexos. Qualquer
uso de conteudo protegido por direitos autorais requer a permissdo do detentor dos direitos autorais, a menos que
excegdes e limitagdes de direitos autorais aplicaveis se apliquem. A Diretiva (UE) 2019/790 introduziu excec8es e
limitac6es que permitem reprodugdes e extragdes de obras e outros materiais para fins de mineracdo de texto e
dados em determinadas circunstancias. Com arranjo

(40) Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos direitos de autor e direitos
conexos no mercado Unico digital e que altera as Diretivas 96/9/CE e 2001/29/CE (JO L 130 de 17.5.2019, p. 92).
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De acordo com essas regras, os detentores de direitos autorais podem optar por reservar seus direitos em relacdo as suas obras ou
outras execucdes, a fim de impedir a prospeccdo de textos e dados, a menos que sua finalidade seja a pesquisa cientifica. Quando o
detentor dos direitos autorais tiver reservado adequadamente o direito de excluir, os provedores de modelos de IA de uso geral
devem obter a permissédo do detentor dos direitos autorais para conduzir minera¢do de texto e dados em tais obras.

(106) Os fornecedores que colocam modelos de IA para fins gerais no mercado da Unido devem garantir o
cumprimento das obrigag¢des relevantes estabelecidas no presente regulamento. Para esse efeito, os
fornecedores de modelos de IA de uso geral devem adotar diretrizes para a conformidade com a legislacdo
da Unido em matéria de direitos de autor e direitos conexos, em especial para detetar e cumprir a reserva de
direitos expressa pelos titulares de direitos nos termos do artigo 4.°, n.° 3, da Diretiva (UE) 2019/790.
Qualquer fornecedor que coloque um modelo de IA de uso geral no mercado da Unido deve cumprir esta
obrigacdo, independentemente da jurisdicdo em que ocorrem os atos de direitos autorais relevantes que
sustentam o treinamento de tais modelos de IA de uso geral. Esta medida é necessdria para garantir
condigdes equitativas entre os fornecedores de modelos de IA de uso geral, o que impede que um
fornecedor obtenha uma vantagem competitiva no mercado da Unido ao aplicar regras de direitos autorais
menos rigorosas do que as previstas na Unido.

(107) A fim de aumentar a transparéncia relativamente aos dados utilizados no pré-treino e no treino de
modelos de IA de uso geral, incluindo textos e dados protegidos por lei de direitos de autor, é
adequado que os fornecedores desses modelos desenvolvam e disponibilizem publicamente um
resumo suficientemente detalhado do conteddo utilizado para o treino do modelo de IA de uso geral.
Este resumo deve levar em conta a necessidade de proteger segredos comerciais e informagdes
comerciais confidenciais, sendo, ao mesmo tempo, abrangente em escopo e ndo tecnicamente
detalhado, a fim de facilitar que as partes com interesses legitimos, incluindo detentores de direitos
autorais, exercam e facam valer seus direitos sob a legislagdo da Unido, por exemplo, listando os
principais conjuntos ou cole¢des de dados que foram usados para treinar o modelo, como arquivos
ou bancos de dados de big data privados ou publicos, e fornecendo uma explicagdo descritiva de
outras fontes de dados usadas. E apropriado que o IA Office forneca um modelo para o resumo, que
deve ser simples e eficaz e permitir que o provedor fornega o resumo necessario de forma descritiva.

(108) No que diz respeito as obriga¢des impostas aos fornecedores de modelos de IA para fins gerais de adotarem
diretrizes para a conformidade com a legislagao da Unido em matéria de direitos de autor e de disponibilizarem
publicamente um resumo do conteldo utilizado para a formacdo, o Instituto de IA devera monitorizar se o
fornecedor cumpriu essas obrigaces sem verificar ou efetuar uma avaliagdo trabalho a trabalho dos dados de
formacao para efeitos de conformidade com os direitos de autor. O presente regulamento ndo afeta o
cumprimento das regras de direitos de autor previstas no direito da Unido.

(109) O cumprimento das obrigag¢des aplicaveis aos fornecedores de modelos de IA para fins gerais devera ser
proporcional e adequado ao tipo de fornecedor de modelos. Pessoas que desenvolvem ou utilizam modelos para
fins de pesquisa ndo profissionais ou cientificas devem ser isentas da obriga¢do de cumprimento. No entanto, essas
pessoas devem ser incentivadas a cumprir esses requisitos voluntariamente. Sem prejuizo da legislacdo da Unido
sobre direitos autorais, o cumprimento dessas obrigac8es deve levar em conta o tamanho do provedor e permitir
formas simplificadas de conformidade para PMEs, incluindo start-ups, o que ndo deve implicar custos excessivos ou
desencorajar o uso de tais modelos. No caso de modificagdo ou ajuste de um modelo, as obriga¢des dos
fornecedores de modelos de IA de uso geral devem limitar-se a essa modificacdo ou a esses ajustes, por exemplo,
complementando a documentacdo técnica existente com informacg8es sobre as modificagdes, incluindo novas
fontes de dados de treinamento, para cumprir as obrigac8es da cadeia de valor estabelecidas no presente
regulamento.

(110) Os modelos de IA para fins gerais podem representar riscos sistémicos, por exemplo, quaisquer efeitos negativos reais ou
razoavelmente previsiveis em relagdo a acidentes graves, perturbacdes de setores criticos e consequéncias graves para a
saude e seguranca publicas, quaisquer efeitos negativos reais ou razoavelmente previsiveis nos processos democraticos e
na seguranca publica e econémica ou a divulgagdo de conteudos ilegais, falsos ou discriminatérios. Deve-se entender que
0s riscos sistémicos aumentam com as capacidades e o alcance dos modelos, podem surgir ao longo do ciclo de vida do
modelo e sdo influenciados por condigdes de uso indevido, confiabilidade do modelo, justica e seguranga do modelo, nivel
de autonomia do modelo, seu acesso a ferramentas, modalidades novas ou combinadas, estratégias de disseminagdo e
distribuicdo, possibilidade de remogdo de salvaguardas e outros fatores. Em particular, as abordagens internacionais até a
data estabeleceram a necessidade de prestar aten¢do aos riscos decorrentes de potenciais problemas de utilizacao
indevida intencional ou de controlo relacionados com a harmoniza¢do com a intencao humana ndo intencional, com os
riscos quimicos, biolégicos, radiolégicos e nucleares, bem como com as formas como as barreiras a entrada podem ser
reduzidas, bem como com as
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para o desenvolvimento, design, aquisicdo ou uso de armas; capacidades cibernéticas ofensivas, como as
formas pelas quais vulnerabilidades podem ser descobertas, exploradas ou usadas operacionalmente; os
efeitos da interacdo e uso de ferramentas, incluindo, por exemplo, a capacidade de controlar sistemas fisicos
e interferir na operacdo de infraestrutura critica; os riscos decorrentes de modelos que fazem cépias de si
mesmos ou “auto-replicam” ou treinam outros modelos; as formas pelas quais os modelos podem dar
origem a preconceitos e discrimina¢do prejudiciais que representam riscos para individuos, comunidades ou
sociedades; a facilitacdo de desinformacéo ou violacdo de privacidade, que ameacam valores democraticos e
direitos humanos; o risco de que um Unico evento possa desencadear uma reagdo em cadeia com efeitos
negativos significativos que podem até afetar uma cidade inteira, um campo inteiro de atividade ou uma
comunidade inteira.

(111) E adequado estabelecer uma metodologia para a classificacdo de modelos de IA de uso geral como modelos de IA de
uso geral com riscos sistémicos. Como os riscos sistémicos surgem de capacidades particularmente altas, um
modelo de IA de uso geral deve ser considerado como apresentando riscos sistémicos se tiver capacidades de alto
impacto - avaliadas usando ferramentas e metodologias técnicas apropriadas - ou impactos significativos no
mercado interno devido ao seu escopo. Capacidades de alto impacto em modelos de IA de uso geral sdo
capacidades que correspondem ou excedem as capacidades demonstradas pelos modelos de IA de uso geral mais
avangados. A introducdo de um modelo no mercado ou as interagdes dos responsaveis pela sua implantacdo com
ele permitem uma melhor compreensao de todas as suas capacidades. De acordo com o estado da arte no
momento da entrada em vigor do presente regulamento, a quantidade cumulativa de computacdo utilizada para
treinar o modelo de IA de uso geral, medida em operag¢des de ponto flutuante, € uma das aproximagdes relevantes
para as capacidades do modelo. A quantidade cumulativa de computac¢do usada para treinamento inclui calculos
usados em varias atividades e métodos destinados a melhorar as capacidades do modelo antes da implantacgao,
como pré-treinamento, gera¢do de dados sintéticos e execucdo de ajustes finos. Portanto, deve ser definido um
limite inicial de operagdes de ponto flutuante que, se atingido por um modelo de IA de uso geral, resultaria na
presunc¢do de que o modelo é um modelo de IA de uso geral com riscos sistémicos. Esse limite deve ser ajustado
para refletir mudancas tecnoldgicas e industriais, como melhorias algoritmicas ou maior eficiéncia de hardware, e
deve ser complementado por benchmarks e indicadores de capacidade do modelo. Para informar isso, o Al Office
deve se envolver com a comunidade cientifica, a indUstria, a sociedade civil e outros especialistas. Limites, bem
como ferramentas e referéncias para avaliar capacidades de alto impacto, devem ser capazes de prever de forma
confiadvel a generalidade, as capacidades e o risco sistémico associado aos modelos de IA de uso geral, e podem
levar em consideracdo como o modelo sera introduzido no mercado ou o nimero de usuarios que ele pode
impactar. Para complementar este sistema, a Comissdo deve poder adotar decisdes individuais que designem um
modelo de IA de uso geral como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico, se for determinado que tal
modelo tem capacidades ou impactos equivalentes aos refletidos pelo limiar estabelecido.Essa decisdo deve ser
tomada levando em consideracdo uma avaliagdo geral dos critérios para a designacdo de modelos de IA de uso
geral com risco sistémico estabelecidos em um anexo ao presente regulamento, como a qualidade ou o tamanho
do conjunto de dados de treinamento, o nimero de profissionais e usuarios finais, seus modos de entrada e saida,
seu nivel de autonomia e escalabilidade ou as ferramentas as quais tém acesso. Mediante solicitagdo fundamentada
de um provedor cujo modelo foi designado como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico, a Comissao
deve levar em consideracdo a solicitacdo e pode decidir reavaliar se 0 modelo de IA de uso geral pode continuar a
ser considerado como apresentando riscos sistémicos.

(112) E também necessério clarificar um procedimento para classificar um modelo de IA de uso geral com riscos
sistémicos. Um modelo de IA de uso geral que atenda ao limite aplicavel para capacidades de alto impacto deve ser
presumido como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico. O provedor deve enviar uma notificagdo ao Al
Office no maximo duas semanas apds os requisitos serem atendidos ou se tornar conhecido que um modelo de IA
de uso geral atenderd aos requisitos que levam a presuncdo. Isso é especialmente relevante em rela¢do ao limite
de operagdes de ponto flutuante, uma vez que o treinamento de modelos de IA de uso geral exige um
planejamento consideravel, incluindo pré-alocagdo de recursos computacionais e, portanto, os provedores de
modelos de IA de uso geral podem saber se seu modelo atingira o limite antes do final do treinamento. No contexto
dessa notificacdo, o provedor deve ser capaz de demonstrar que, devido as suas caracteristicas especificas, um
modelo de IA de uso geral ndo apresenta riscos sistémicos excepcionalmente e, portanto, ndo deve ser classificado
como um modelo de IA de uso geral com riscos sistémicos. Essas informac&es sdo valiosas para que o Al Office
antecipe a introduc¢do de modelos de IA de uso geral com riscos sistémicos no mercado e para que os fornecedores
comecem a colaborar com o Al Office em um estagio inicial. Essas informag¢des sdo especialmente importantes
quando se planeja divulgar um modelo de IA de uso geral, como

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 29/144



T

JO Lde 12.7.2024

modelo de cédigo aberto, uma vez que, ap6s a divulgacdo de modelos de cédigo aberto, podera ser mais dificil
implementar as medidas necessarias para garantir o cumprimento das obrigagdes estabelecidas no presente
Regulamento.

(113) Se a Comissdo considerar que um modelo de IA para fins gerais do qual ndo tinha conhecimento ou que nao |he foi
notificado pelo fornecedor relevante pode ser classificado como um modelo de IA para fins gerais com risco
sistémico, a Comissao devera ser habilitada a designa-lo. Além das atividades de supervisao do Al Office, um
sistema de alerta qualificado deve garantir que o Al Office seja informado pelo grupo de especialistas cientificos
sobre a existéncia de modelos de IA de uso geral que podem ser classificados como modelos de IA de uso geral
com risco sistémico.

(114) Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais que apresentem riscos sistémicos deverdo estar sujeitos, para
além das obrigag¢des impostas aos fornecedores de modelos de IA para fins gerais, a obriga¢des destinadas a
detetar e atenuar esses riscos e a garantir um nivel adequado de protecdo da ciberseguranca, independentemente
de tais modelos serem oferecidos como modelos auténomos ou integrados em sistemas ou produtos de IA. Para
atingir esses objetivos, o presente regulamento devera exigir que os fornecedores realizem as avaliacbes
necessarias dos modelos, em especial antes da primeira colocacdo no mercado, e, por exemplo, realizem e
documentem testes de simulagdo adversarial, incluindo, quando adequado, por meio de testes externos
independentes ou testes internos. Além disso, os provedores de modelos de IA de uso geral com riscos sistémicos
devem avaliar e mitigar continuamente os riscos sistémicos, por exemplo, estabelecendo politicas de
gerenciamento de riscos, como processos de responsabiliza¢do e governancga, implementando vigilancia pds-
comercializagdo, tomando medidas apropriadas durante todo o ciclo de vida do modelo e cooperando com os
atores relevantes ao longo da cadeia de valor da IA.

(115) Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais com riscos sistémicos devem avaliar e atenuar os potenciais riscos
sistémicos. Se, apesar dos esforcos para detectar e prevenir riscos relacionados a um modelo de IA de uso geral
que possa apresentar riscos sistémicos, o desenvolvimento ou uso do modelo resultar em um incidente grave, o
fornecedor do modelo de IA de uso geral devera, sem demora injustificada, acompanhar o incidente e comunicar
todas as informacdes relevantes e possiveis medidas corretivas a Comissdo e as autoridades nacionais
competentes. Além disso, os provedores devem garantir que o modelo e sua infraestrutura fisica, se aplicavel,
tenham um nivel adequado de prote¢do de seguranca cibernética durante todo o ciclo de vida do modelo. A
protecdo da seguranca cibernética relacionada a riscos sistémicos associados ao uso ou ataques maliciosos deve
levar em conta vazamentos acidentais de modelos, divulga¢des ndo autorizadas, evasdo de medidas de seguranca e
defesa contra ataques cibernéticos, acesso ndo autorizado ou roubo de modelos. Essa prote¢do poderia ser
facilitada pela prote¢do dos pesos do modelo, algoritmos, servidores e conjuntos de dados, por exemplo, por meio
de medidas de seguranca operacional para seguranca da informacgao, medidas especificas de seguranca
cibernética, solugBes técnicas apropriadas e estabelecidas e controles de acesso cibernético e fisico, dependendo
das circunstancias relevantes e dos riscos existentes.

(116) O Gabinete de IA devera incentivar e facilitar o desenvolvimento, a revisdo e a adaptacdo de cédigos de boas praticas,
levando em conta abordagens internacionais. Todos os provedores de modelos de IA de uso geral podem ser
convidados a participar. Para garantir que os cédigos de boas praticas reflitam o estado atual da arte e levem em
conta diferentes perspectivas, o Escritdrio de IA deve colaborar com as autoridades nacionais competentes
relevantes e, quando apropriado, pode consultar organiza¢es da sociedade civil e outras partes interessadas e
especialistas relevantes, incluindo o Grupo de Peritos Cientificos, sobre o desenvolvimento de tais cédigos. Os
coédigos de pratica devem incluir obrigac8es para provedores de modelos de IA de uso geral e para modelos de IA
de uso geral que apresentem riscos sistémicos. Além disso, no que diz respeito aos riscos sistémicos, os cédigos de
praticas devem ajudar a estabelecer uma taxonomia de riscos que estabeleca o tipo e a natureza dos riscos
sistémicos a nivel da Unido, incluindo as suas fontes. Os c6digos de boas préticas também devem se concentrar em
medidas especificas de avaliacdo e reducdo de riscos.

(117) Os cédigos de boas praticas deverao ser um instrumento fundamental para o cumprimento adequado das
obrigagdes previstas no presente regulamento para os fornecedores de modelos de IA para fins gerais. Os
fornecedores devem poder confiar em cédigos de boas praticas para demonstrar conformidade com as
obrigacGes. Por meio de atos de execucdo, a Comissdo pode decidir adotar um cédigo de boas praticas e
dar-lhe validade geral na Unido ou, alternativamente, estabelecer regras comuns para a implementacdo das
obrigac@es relevantes se, no momento em que o presente regulamento se tornar aplicavel, um cédigo de
boas praticas nao tiver sido finalizado ou nao for considerado adequado pelo AI Office. Uma vez que foi
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Uma vez que uma norma harmonizada tenha sido publicada e seja considerada pelo IA Office como adequada para cobrir as
obrigac¢des relevantes, a conformidade com uma norma harmonizada europeia deve dar aos fornecedores a presuncdo de
conformidade. Além disso, os provedores de modelos de IA de uso geral devem ser capazes de demonstrar conformidade usando
meios alternativos apropriados se cédigos de boas praticas ou padrées harmonizados ndo estiverem disponiveis, ou se eles
optarem por ndo confiar neles.

(118) O presente regulamento regula os sistemas e modelos de IA impondo determinados requisitos e obrigacdes aos
intervenientes relevantes no mercado que os colocam no mercado, os colocam em servico ou os utilizam na Unido,
complementando assim as obrigacdes dos prestadores de servicos intermediarios que integram esses sistemas ou
modelos nos seus servigos, regulamentados pelo Regulamento (UE) 2022/2065. Na medida em que tais sistemas ou
modelos estejam integrados em plataformas online muito grandes ou em motores de busca online muito grandes
que tenham sido designados, eles estdo sujeitos ao quadro de gestdo de riscos estabelecido no Regulamento (UE)
2022/2065. Consequentemente, as obrigagdes relevantes ao abrigo do presente regulamento devem ser
presumidas como tendo sido cumpridas, a menos que surjam riscos sistémicos significativos ndo abrangidos pelo
Regulamento (UE) 2022/2065 e sejam detetados nesses modelos. Neste contexto, os fornecedores de plataformas
online de grande dimensdo e de motores de busca online de grande dimensdo sao obrigados
para avaliar potenciais riscos sistémicos decorrentes do design, operagao e uso de seus servicos, incluindo
como o design de sistemas algoritmicos usados no servico pode contribuir para tais riscos, bem como
riscos sistémicos decorrentes de potencial uso indevido. Esses provedores também sdo obrigados a adotar
medidas adequadas de reducdo de riscos, respeitando os direitos fundamentais.

(119) Tendo em conta o ritmo rapido da inovacdo e da evolucdo tecnoldgica dos servicos digitais
abrangidos pelo ambito de aplicagdo de diferentes instrumentos do direito da Unido, tendo em conta,
nomeadamente, a utilizagdo e a percecdo dos seus destinatarios, os sistemas de IA sujeitos ao presente
regulamento podem ser fornecidos como servicos intermediarios, ou partes dos mesmos, na ace¢ao do
Regulamento (UE) 2022/2065, que devera ser interpretado de forma tecnologicamente neutra. Por exemplo, os
sistemas de IA podem ser usados para fornecer mecanismos de busca on-line, em particular na medida em que
um sistema de IA, como um chatbot on-line, pesquisa, em principio, todos os sites e, em seguida, incorpora os
resultados ao seu conhecimento existente e usa o conhecimento atualizado para gerar uma Unica informagdo de
saida que combina diferentes fontes de informacao.

(120) Além disso, as obrigagGes impostas aos prestadores e aos responsaveis pela implementagdo de
determinados sistemas de IA no presente regulamento, destinadas a permitir a dete¢do e a divulgagao de
resultados gerados ou manipulados artificialmente por esses sistemas, sdo particularmente relevantes para
facilitar a aplicacdo efetiva do Regulamento (UE) 2022/2065. Isto aplica-se em particular as obriga¢des dos
fornecedores de plataformas online muito grandes ou de motores de busca online muito grandes de detetar
e mitigar riscos sistémicos que possam surgir da divulgagao de contetddos gerados ou manipulados
artificialmente, em particular o risco de efeitos negativos reais ou previsiveis nos processos democraticos, no
discurso civico e nos processos eleitorais, incluindo através da desinformacdo.

(121) A normalizacdo devera desempenhar um papel fundamental no fornecimento de solugdes técnicas aos fornecedores
para garantir o cumprimento do presente regulamento, em consonancia com o estado atual da técnica, a fim de
promover a inovacdo, bem como a competitividade e o crescimento no mercado Unico. Conformidade com as
normas harmonizadas definidas no artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.%uaiquer1025/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (41), que geralmente se espera que reflitam o estado atual da arte, devem ser
um meio para os fornecedores demonstrarem a conformidade com os requisitos deste regulamento. Por
conseguinte, deve ser incentivada uma representacao equilibrada dos interesses de todas as partes interessadas
relevantes, em particular as PME, as organizagdes de consumidores e as partes interessadas sociais e ambientais,
na definicdo de normas, em conformidade com os artigos 5.° e 6.° do Regulamento (UE) n.° 1799/2008.qualquer
1025/2012. Para facilitar o cumprimento, a Comissdo deve emitir pedidos de normalizacdo sem demora
injustificada. Ao preparar o pedido de padronizacdo, a Comissdo deve consultar o Férum Consultivo e o Conselho
de IA para obter conhecimentos especializados relevantes. Contudo, na auséncia de referéncias relevantes a
normas harmonizadas, a Comissdo deverd poder estabelecer, por meio de atos de execug¢do e apds consulta ao
férum consultivo, especificagdes comuns para determinados requisitos previstos no presente regulamento. As
especificagdes comuns devem ser uma solucdo alternativa excepcional para facilitar a obrigacdo do fornecedor de
cumprir os requisitos do presente regulamento quando nenhuma das organizag¢des europeias de normalizacao
tiver aceitado o pedido de normalizacao, quando as normas harmonizadas relevantes nao abordarem
suficientemente as preocupacdes com os direitos fundamentais, quando as normas harmonizadas ndo atenderem
ao pedido ou quando houver atrasos na adogdo de uma norma harmonizada adequada. Quando tais atrasos na
adopgao de uma norma harmonizada se devem a complexidade técnica dessa norma, a

(+1) Regulamento (UE) n.%quaiquer1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativa a 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.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho.quaiquer1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316
de 14.11.2012, p. 12).
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A Comissdo deve levar isso em consideracdo antes de considerar o estabelecimento de especificagdes comuns. A
Comissdo é incentivada a cooperar com parceiros internacionais e organismos internacionais de normalizacdo ao
desenvolver especificagdes comuns.

(122) E adequado que, sem prejuizo da utilizacdo de normas harmonizadas e de especificacdes comuns, os fornecedores de um
sistema de IA de alto risco que tenha sido treinado e testado com dados que refletem o ambiente geografico,
comportamental, contextual ou funcional especifico em que o sistema de IA se destina a ser utilizado sejam presumidos
como cumpridores da medida relevante prevista no requisito de governacdo de dados estabelecido no presente
regulamento. Sem prejuizo dos requisitos relacionados com a robustez e a precisdo estabelecidos no presente
regulamento, em conformidade com o artigo 54.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/881, os sistemas de IA de alto risco que
tenham uma certificagdo ou uma declaragdo de conformidade ao abrigo de um regime de certificacdo de ciberseguranca
nos termos desse regulamento e cujas referéncias tenham sido publicadas nojornal Oficial da Unido Europeiacumprir o
requisito de seguranca cibernética do presente regulamento na medida em que o certificado de seguranca cibernética ou a
declaragdo de conformidade, ou partes dos mesmos, atendam a esse requisito. Isto ndo prejudica a natureza voluntaria
deste esquema de seguranca cibernética.

(123) A fim de garantir que os sistemas de IA de alto risco sejam altamente fidveis, esses sistemas deverdo ser sujeitos a
uma avaliagdo da conformidade antes de serem colocados no mercado ou em servigo.

(124) A fim de minimizar os encargos para os operadores e evitar possiveis duplica¢des, é adequado, no caso dos sistemas
de IA de alto risco associados a produtos regulamentados pela legislagdo de harmoniza¢do da Unido em vigor com
base no novo quadro legislativo, que a conformidade desses sistemas de IA com os requisitos estabelecidos no
presente regulamento seja avaliada no @mbito da avaliagdo da conformidade ja prevista nessa legislacdo. Por
conseguinte, a aplicabilidade dos requisitos do presente regulamento ndo deverd afetar a logica especifica, a
metodologia ou a estrutura geral da avaliacdo da conformidade prevista nos atos legislativos de harmonizagao da
Unido pertinentes.

(125) Dada a complexidade dos sistemas de IA de alto risco e os riscos a eles associados, é importante desenvolver
um procedimento adequado de avaliacdo da conformidade para sistemas de IA de alto risco que envolvam
organismos notificados, designado por «avaliacdo da conformidade por terceiros». No entanto, dada a
experiéncia atual dos profissionais que realizam a certificacdo pré-comercializagdo no dominio da seguranca
dos produtos e a natureza diferente dos riscos envolvidos, é adequado limitar, pelo menos na fase inicial de
aplicagdo do presente regulamento, o ambito das avalia¢cdes externas da conformidade aos sistemas de IA
de alto risco que ndo estejam associados aos produtos. Assim, geralmente é o provedor que deve realizar a
avaliacdo de conformidade de tais sistemas sob sua prépria responsabilidade, com a Unica exce¢do dos
sistemas de IA destinados a serem usados para biometria.

(126) Para poderem realizar avaliagdes de conformidade por terceiros quando tal for exigido, as autoridades nacionais
competentes deverdo notificar os organismos notificados nos termos do presente regulamento, desde que estes cumpram
uma série de requisitos, nomeadamente no que se refere a sua independéncia, as suas competéncias e a auséncia de
conflitos de interesses, bem como aos requisitos adequados em matéria de ciberseguranca. As autoridades nacionais
competentes devem enviar a notificacdo desses organismos a Comissdo e aos outros Estados-Membros através do sistema
de notificagdo eletrénica desenvolvido e gerido pela Comissdo em conformidade com o artigo R23 do Anexo I da Decisdo
N.° 166/2004.qualquer 768/2008/CE.

(127) Em consonancia com os compromissos assumidos pela Unido no @mbito do Acordo da Organizacdo Mundial do
Comércio sobre Obstaculos Técnicos ao Comércio, é adequado facilitar o reconhecimento mutuo dos resultados
das avaliagdes de conformidade efetuadas pelos organismos de avaliagdo da conformidade competentes,
independentemente do territério em que estejam estabelecidos, desde que esses organismos de avalia¢do da
conformidade estabelecidos ao abrigo da legislacdo de um pais terceiro cumpram os requisitos aplicaveis do
presente regulamento e a Unido tenha celebrado um acordo para esse efeito. Neste contexto, a Comissdo devera
explorar ativamente possiveis instrumentos internacionais para este fim e, em particular, procurar celebrar acordos
de reconhecimento mutuo com paises terceiros.

(128) Em consonancia com o conceito comummente estabelecido de «<modificacdo substancial» de produtos abrangidos
pela legislacdo de harmonizacdo da Unido, é adequado que, sempre que ocorra uma alteracdo que possa afetar a
conformidade de um sistema de IA de alto risco com o presente regulamento (por exemplo, uma alteracdo no
sistema operativo ou na arquitetura),software)ou quando a finalidade pretendida do sistema muda, esse sistema de
IA é considerado um novo sistema de IA que deve passar por uma nova avalia¢do de conformidade. No entanto, as
alteragdes ao algoritmo e ao funcionamento dos sistemas de IA que continuam a “aprender” depois de serem
colocados no mercado ou colocados em servico, nomeadamente através da adaptagdo automatica da forma como
desempenham as suas fung¢des, ndo devem constituir uma modificagdo substancial, desde que tais alteragdes
tenham sido pré-determinadas pelo fornecedor e tenham sido avaliadas no momento da avaliag¢do da
conformidade.
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(129) Os sistemas de IA de alto risco deverdo ostentar a marcagdo CE para atestar a sua conformidade com o presente
regulamento e, assim, poder circular livremente no mercado interno. Para sistemas de IA de alto risco incorporados
em um produto, uma marcacgao CE fisica deve ser afixada, que pode ser complementada por uma marcacgao CE
digital. Para sistemas de IA de alto risco que sao fornecidos apenas digitalmente, uma marcac¢ao CE digital deve ser
usada. Os Estados-Membros ndo devem criar barreiras injustificadas a colocagdo no mercado ou a colocagdo em
servigo de sistemas de IA de alto risco que cumpram os requisitos estabelecidos no presente regulamento e
ostentem a marcagao CE.

(130) Em determinadas condigdes, a rapida disponibilidade de tecnologias inovadoras pode ser crucial para a salde e a
seguranca humanas, para a proteccdo ambiental e para a atenuacgao das alteragdes climaticas, bem como para a
sociedade em geral. E, portanto, adequado que as autoridades de fiscalizacdo do mercado possam autorizar, por
motivos excecionais de seguranca publica ou com vista a protecdo da vida e da saude das pessoas singulares, do
ambiente e dos ativos criticos da indUstria e das infraestruturas, a colocagdo no mercado ou a colocagdo em servigo
de sistemas de IA que nao tenham sido sujeitos a uma avaliagao da conformidade. Em situa¢des devidamente
justificadas previstas no presente regulamento, as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei ou as
autoridades de protecdo civil podem colocar em servico um sistema de IA especificamente de risco elevado sem
autorizacdo da autoridade de fiscalizacdo do mercado, desde que a autorizacdo seja solicitada durante ou apés a
utilizacdo, sem demora injustificada.

(131) A fim de facilitar o trabalho da Comisséo e dos Estados-Membros no dominio da IA e aumentar a transparéncia para
0 publico, os fornecedores de sistemas de IA de alto risco que ndo estejam associados a produtos abrangidos pelo
ambito de aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido pertinente e aplicavel e os fornecedores que
considerem que qualquer um dos sistemas de IA enumerados nos casos de utilizagdo de alto risco num anexo ao
presente regulamento ndo é de alto risco com base numa derrogac¢do deverdo ser obrigados a registar-se e a
registar informac&es sobre os seus sistemas de IA numa base de dados da UE, que serd criada e gerida pela
Comissado. Antes de utilizar um sistema de IA listado nos casos de uso de alto risco em um anexo ao presente
regulamento, os responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de alto risco que sejam autoridades, érgdos ou
agéncias publicas devem se registrar nesse banco de dados e selecionar o sistema que pretendem utilizar. Outros
responsaveis pelaimplantacdo devem poder realizar esse registro de forma voluntaria. Esta se¢do do banco de
dados da UE deve ser acessivel ao publico e gratuita, as informag¢des devem ser faceis de navegar e devem ser
compreensiveis e legiveis por maquinas. A base de dados da UE também deve ser de facil utilizacdo, por exemplo,
disponibilizando funcionalidades de pesquisa, nomeadamente através de palavras-chave, permitindo ao publico em
geral encontrar as informagdes a submeter para o registo de sistemas de IA de alto risco e relacionadas com os
casos de utilizagdo de sistemas de IA de alto risco definidos num anexo ao presente regulamento, aos quais
correspondem os sistemas de IA de alto risco. Quaisquer modifica¢des substanciais em sistemas de IA de alto risco
também devem ser registradas no banco de dados da UE. Para sistemas de IA de alto risco no campo da aplicagdo
da lei e migracao, asilo e gestdo de controle de fronteiras, as obriga¢des de registro devem ser cumpridas em uma
se¢do segura e ndo publica do banco de dados da UE. O acesso a essa se¢do deve ser estritamente limitado a
Comissao e as autoridades de fiscalizagdo do mercado no que diz respeito a sua se¢ao nacional desse banco de
dados. Sistemas de IA de alto risco no campo de infraestrutura critica s6 precisam ser registrados em nivel nacional.
A Comissdo deve ser a controladora do banco de dados da UE, em conformidade com o Regulamento (UE)
2018/1725. Para garantir a plena funcionalidade do banco de dados da UE quando estiver operacional, o
procedimento para sua criagdo deve incluir o desenvolvimento de especifica¢des funcionais pela Comissdo e a
elaboracdo de um relatério de auditoria independente.Ao exercer suas fun¢des como controladora do banco de
dados da UE, a Comissdo deve levar em consideragdo os riscos de seguranga cibernética. Para maximizar a
disponibilidade e a utilizagdo da base de dados da UE pelo publico, a base de dados da UE e as informacgdes
fornecidas através dela devem cumprir os requisitos estabelecidos na Diretiva (UE) 2019/882.

(132) Certos sistemas de IA destinados a interagir com pessoas singulares ou a gerar conteldos podem apresentar riscos
especificos de representa¢do ou de engano, independentemente de preencherem ou ndo as condi¢des para serem
considerados de alto risco. A utilizagdo destes sistemas devera, por conseguinte, estar sujeita, em determinadas
circunstancias, a obrigag¢des especificas de transparéncia, sem prejuizo dos requisitos e obrigacdes aplicaveis.
para sistemas de IA de alto risco e para exceg¢des especificas para levar em conta as necessidades especiais da
aplicagéo da lei. Em particular, as pessoas singulares devem ser informadas de que estdo a interagir com um
sistema de IA, exceto quando tal for ébvio do ponto de vista de uma pessoa singular naturalmente informada e
razoavelmente atenta e percetiva, tendo em conta as circunstancias e o contexto de utilizagdo. Ao aplicar esta
obrigacdo, devem ser tidas em conta as caracteristicas das pessoas singulares pertencentes a grupos vulneraveis
devido a sua idade ou deficiéncia, na medida em que o sistema de IA também se destina a interagir com esses
grupos. Além disso, os individuos devem ser notificados quando forem expostos a sistemas de IA que, por meio do
processamento de seus dados biométricos, podem determinar ou inferir suas emogdes ou intenc¢des ou inclui-los
em categorias especificas. Essas categorias especificas podem se referir a aspectos como género, idade, cor do
cabelo, cor dos olhos, tatuagens, tragos pessoais, origem étnica ou preferéncias e interesses pessoais. Essas
informacgdes e notificagdes devem ser fornecidas em formatos acessiveis a pessoas com deficiéncia.
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(133) Uma variedade de sistemas de IA pode gerar grandes quantidades de conteldo sintético que é cada vez mais dificil
para as pessoas distinguirem do contelddo auténtico gerado por humanos. A ampla disponibilidade e as
capacidades crescentes desses sistemas tém implica¢des significativas para a integridade e a confianca no
ecossistema de informagdes, aumentando os riscos de desinformacdo e manipulagdo em larga escala, fraude,
roubo de identidade e engano do consumidor. Tendo em vista esses efeitos, o rdpido desenvolvimento tecnolégico
e a necessidade de novos métodos e técnicas para garantir a rastreabilidade da origem das informacdes, é
apropriado exigir que os provedores de tais sistemas integrem solu¢des técnicas que permitam marcar, em um
formato legivel por maquina, e detectar que o resultado de saida foi gerado ou manipulado por um sistema de IA e
ndo por um ser humano. Tais técnicas e métodos devem ser suficientemente confiaveis, interoperaveis, eficazes e
robustos, na medida em que seja tecnicamente vidvel, levando em consideracdo as técnicas disponiveis ou uma
combinacdo dessas técnicas, como marca d'agua, identificacdo de metadados, métodos criptograficos para
demonstrar a procedéncia e autenticidade do conteddo, métodos de registro, impressdo digital ou outras técnicas,
conforme apropriado. Ao implementar esta obrigacdo, os provedores também devem levar em considerac¢do as
especificidades e limitagdes dos diferentes tipos de contelddo e os desenvolvimentos tecnoldgicos e de mercado
relevantes nessa area, conforme refletido no estado da arte geralmente reconhecido. Tais técnicas e métodos
podem ser implementados no nivel do sistema de IA ou no nivel do modelo de IA, incluindo modelos de IA de uso
geral que geram conteudo, facilitando assim o cumprimento desta obrigagdo pelo provedor a jusante do sistema
de IA. Para garantir a proporcionalidade, é adequado prever que esta obrigacdo de marcagdo ndo se aplica aos
sistemas de IA que desempenham uma fung¢do de suporte de edi¢cdo padrdo ou ndo alteram substancialmente os
dados de entrada fornecidos pelo implementador ou sua semantica.

(134) Além das solugdes técnicas utilizadas pelos fornecedores de sistemas de IA, os implementadores que utilizam um
sistema de IA para gerar ou manipular conteddos de imagem, audio ou video gerados ou manipulados pela IA que
se assemelham substancialmente a pessoas, objetos, lugares, entidades ou eventos reais e que podem induzir uma
pessoa a acreditar que sdo auténticos ou fiéis a realidade (ultraspoofing) devem também tornar publico, de forma
clara e distinguivel, que esse contetdo foi criado ou manipulado artificialmente, rotulando os resultados de saida
gerados pela IA em conformidade e indicando a sua origem artificial. O cumprimento desta obrigagdo de
transparéncia ndo deve ser interpretado como uma indicagao de que o uso do sistema de IA ou seus resultados
impedem o direito a liberdade de expresséo e o direito a liberdade das artes e das ciéncias, garantidos pela Carta,
em particular quando o conteldo faz parte de uma obra ou programa manifestamente criativo, satirico, artistico,
ficcional ou similar, sujeito a salvaguardas adequadas para os direitos e liberdades de terceiros. Nesses casos, a
obrigac¢do de transparéncia em relagdo as personificagdes prevista no presente Regulamento limita-se a divulgacao
da existéncia de tais contetidos gerados ou manipulados de forma adequada que ndo prejudique a apresentagao e
a fruicdo da obra, incluindo a sua exploracéo e utilizagdo normais, preservando a utilidade e a qualidade da obra.
Além disso, uma obrigac¢do de divulgacdo semelhante também deve ser prevista em relacdo ao texto gerado ou
manipulado por IA, na medida em que seja publicado com a finalidade de informar o publico sobre questdes de
interesse publico, a menos que o conteldo gerado por IA tenha sido submetido a um processo de revisdo humana
ou controle editorial e uma pessoa fisica ou juridica exerca a responsabilidade editorial pela publicagdo do
conteudo.

(135) Sem prejuizo da natureza obrigatéria e da plena aplicabilidade das obriga¢des de transparéncia, a Comissao pode
também incentivar e facilitar o desenvolvimento de cédigos de boas praticas a escala da Unido, a fim de facilitar a
aplicagdo efetiva das obrigagdes relativas a dete¢do e rotulagem de conteddos gerados ou manipulados
artificialmente, incluindo para apoiar disposi¢des praticas para tornar os mecanismos de detecdo acessiveis,
quando adequado, e para facilitar a cooperagdo com outros intervenientes na cadeia de valor, através da
divulgacao de conteldos ou da verificacdo da sua autenticidade e proveniéncia, a fim de permitir ao publico
distinguir eficazmente os contetidos gerados por IA.

(136) As obriga¢des impostas aos prestadores e aos responsaveis pela implementacdo de determinados sistemas
de IA no presente regulamento, destinadas a permitir a detecdo e a divulgagdo de resultados gerados ou
manipulados artificialmente por esses sistemas, sdo particularmente relevantes para facilitar a aplicagao
efetiva do Regulamento (UE) 2022/2065. Isto aplica-se em particular as obrigacdes dos fornecedores de
plataformas online muito grandes ou de motores de busca online muito grandes de detetar e mitigar riscos
sistémicos que possam surgir da divulgacdo de conteldos gerados ou manipulados artificialmente, em
particular o risco de efeitos negativos reais ou previsiveis nos processos democraticos, no discurso civico e
nos processos eleitorais, como através da desinformacdo. O requisito de rotular o conteddo gerado pelos
sistemas de IA ao abrigo do presente regulamento ndo prejudica a obrigacdo, nos termos do artigo 16.°, n.°
6, do Regulamento (UE) 2022/2065, de os prestadores de servicos de alojamento processarem as notifica¢cdes
que recebem sobre conteldos ilegais ao abrigo do artigo 16.°, n.° 1, do referido regulamento, e ndo devera
influenciar a avaliagdo e a decisdo sobre o carater ilegal do conteldo em questdo. Tal avaliacdo deve ser feita
exclusivamente com referéncia as regras que regem a legalidade do contetido.

34/144 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j



T~

JO Lde 12.7.2024

(137) O cumprimento das obrigagdes de transparéncia aplicdveis aos sistemas de IA abrangidos pelo ambito de aplicacdo
do presente regulamento ndo devera ser interpretado como um indicador de que a utilizagdo do sistema de IA ou
dos seus resultados é licita ao abrigo do presente regulamento ou de outras disposi¢des do direito da Unido e dos
Estados-Membros, e ndo devera prejudicar outras obrigagdes de transparéncia aplicaveis aos responsaveis pelo
tratamento da implantacdo de sistemas de IA estabelecidas no direito da Unido ou nacional.

(138) AIA é uma familia de tecnologias em rapida evolucao que requer supervisdo regulamentar e um espago
seguro e controlado para experimentacdo, bem como a garantia de inovacdo responsavel e a integracdo de
salvaguardas éticas adequadas e medidas de mitigagdo de riscos. Para alcancar um quadro juridico que
promova a inovacao, resista ao teste do tempo e seja resiliente a perturbacdes, os Estados-Membros devem
garantir que as suas autoridades nacionais competentes estabelecam pelo menos um ambiente de testes
nacional de IA que facilite o desenvolvimento e o teste de sistemas de IA inovadores sob supervisao
regulamentar rigorosa antes de serem colocados no mercado ou colocados em servigo. Os Estados-Membros
também poderdo cumprir esta obrigacdo participando em areas de teste controladas existentes ou
estabelecendo uma area de teste em conjunto com as autoridades competentes de um ou mais Estados-
Membros, desde que essa participagdo proporcione um nivel equivalente de cobertura nacional para os
Estados-Membros participantes. Os sandboxes de IA podem ser configurados fisicamente, digitalmente ou
de forma hibrida e podem hospedar produtos fisicos e digitais. As autoridades que os criam também devem
garantir que as sandboxes de IA controladas tenham recursos adequados para sua operacgao, incluindo
recursos financeiros e humanos.

(139) Os ambientes de teste de IA deverdo ter como objetivo impulsionar a inovacdo no dominio da IA,
através do estabelecimento de um ambiente de experimentac¢do e de testes controlados na fase de
desenvolvimento e de pré-comercializagdo, com vista a garantir que os sistemas de IA inovadores
cumprem o presente regulamento e outras disposi¢des pertinentes do direito da Unido e nacional.
Além disso, os sandboxes de IA devem ter como objetivo aumentar a seguranca juridica para os
inovadores e apoiar a supervisdo e a compreensdo das autoridades competentes sobre as
oportunidades, os riscos emergentes e as consequéncias do uso da IA, facilitar o aprendizado
regulatério por autoridades e empresas, inclusive com vistas a futuras adaptag¢des da estrutura legal,
apoiar a cooperacao e o intercambio de melhores praticas com as autoridades envolvidas no sandbox
e acelerar o acesso ao mercado, inclusive removendo barreiras para pequenas e médias empresas,
incluindo startups. Areas de testes controladas para IA devem estar amplamente disponiveis em toda a
Unido e deve ser dada especial atengdo para torna-las acessiveis as PME, incluindo as start-ups. A
participacdo no sandbox de IA deve se concentrar em questdes que criam incerteza juridica e,
portanto, dificultam que fornecedores e potenciais fornecedores inovem e experimentem IA na Uniao
e contribuam para o aprendizado regulatério baseado em evidéncias. Portanto, a supervisdo dos
sistemas de IA no sandbox de IA deve abranger seu desenvolvimento, treinamento, testes e validacao
antes de sua introducdo no mercado ou coloca¢do em servico, bem como o conceito de “modificacdo
substancial” e sua materializagdo, o que pode exigir um novo procedimento de avaliacdo da
conformidade. Qualquer risco significativo detectado durante o processo de desenvolvimento e teste
desses sistemas de IA deve levar a ado¢do de medidas de mitigagdo apropriadas e, na sua falta, a
suspensdo do processo de desenvolvimento e teste. Quando apropriado, as autoridades nacionais
competentes que criam sandboxes de IA devem cooperar com outras autoridades relevantes,
incluindo aquelas que supervisionam a prote¢ao dos direitos fundamentais, e podem acomodar outros
atores no ecossistema de IA, como organiza¢des nacionais ou europeias de normalizagdo, organismos
notificados, instalagdes de teste e experimentacao, laboratérios de pesquisa e experimentagao,
centros europeus de inovagdo digital e organizagdes relevantes de partes interessadas e da sociedade
civil. A fim de assegurar uma aplicagao uniforme em toda a Unido e alcancar economias de escala,E
apropriado estabelecer padr6es comuns para a criagdo de sandboxes de IA controlados, bem como
uma estrutura para cooperagao entre as autoridades relevantes envolvidas na supervisao de tais
sandboxes. Os sandboxes de IA estabelecidos ao abrigo do presente regulamento ndo deverdo
prejudicar outros atos legislativos que permitam o estabelecimento de outros sandboxes destinados a
garantir o cumprimento de atos legislativos que ndo o presente regulamento. Quando apropriado, as
autoridades competentes relevantes responsaveis por outras areas de teste controladas devem
considerar os beneficios de também utiliza-las para garantir a conformidade com o presente
regulamento pelos sistemas de IA. Sujeito a acordo entre as autoridades nacionais competentes e os
participantes do Al Sandbox, os testes no mundo real também podem ser gerenciados e
supervisionados dentro do Al Sandbox.

(140) O presente regulamento deverd fornecer a base juridica para que os prestadores e potenciais prestadores na
area restrita de IA utilizem dados pessoais recolhidos para outros fins, a fim de desenvolver determinados
sistemas de IA no interesse publico na area restrita de IA, apenas sob determinadas condi¢des, em
conformidade com os artigos 6.°, n.° 4, e 9.°, n.° 2, alinea g), do Regulamento (UE) 2016/679 e os artigos 5.°,
6.° e 10.° do Regulamento (UE) 2018/1725, e sem prejuizo dos artigos 4.°, n.° 2, e 10.° da Diretiva (UE)
2016/680. As outras obriga¢des dos controladores e os direitos dos titulares dos dados nos termos do
Regulamento (UE) 2016/679, do Regulamento (UE) 2018/1725 e da Diretiva (UE) 2016/680 permanecem
aplicaveis. Em particular, o presente regulamento nao devera constituir uma base juridica na acepgao do
artigo 22.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/679 e
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do artigo 24.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/1725. Fornecedores e potenciais fornecedores no
sandbox de IA controlado devem fornecer salvaguardas adequadas e cooperar com, e também de acordo
com, as autoridades relevantes, e agir prontamente e de boa-fé para mitigar adequadamente quaisquer
riscos significativos a seguranca, saude e direitos fundamentais que sejam identificados e possam surgir
durante o desenvolvimento, testes e experimenta¢do no sandbox de IA controlado.

(141) A fim de acelerar o processo de desenvolvimento e coloca¢do no mercado de sistemas de IA de alto risco
enumerados num anexo ao presente regulamento, é importante que os fornecedores ou potenciais
fornecedores desses sistemas possam também beneficiar de um regime especifico para testar esses
sistemas em condig¢des reais, sem participarem numa area de testes de IA. Contudo, em tais casos, tendo em
conta as possiveis consequéncias desses testes para pessoas singulares, devera assegurar-se que o
Regulamento prevé salvaguardas e condi¢des adequadas e suficientes para fornecedores ou potenciais
fornecedores. Essas salvaguardas devem incluir, entre outras coisas, a busca de consentimento informado
de pessoas fisicas para participar de testes em condi¢des reais, exceto no que diz respeito a garantia do
cumprimento da lei quando a tentativa de obter consentimento informado impediria que o sistema de IA
fosse testado. O consentimento dos sujeitos para participar de tais testes sob este Regulamento é distinto e
ndo prejudica o consentimento dos titulares dos dados para o processamento de seus dados pessoais sob a
legislagdo de protecdo de dados aplicavel. Também é importante minimizar os riscos e permitir a supervisao
por autoridades competentes e, portanto, exigir que os fornecedores em potencial enviem a autoridade de
fiscalizacdo de mercado competente um plano para o teste no mundo real, registrem o teste nas se¢des
especificas do banco de dados da UE, sujeito a algumas exce¢des limitadas, estabelecam limita¢8es no
periodo durante o qual o teste pode ser realizado e exijam salvaguardas adicionais para pessoas
pertencentes a certos grupos vulneraveis, bem como um acordo por escrito definindo as funcdes e
responsabilidades dos fornecedores em potencial e dos responsaveis pela implantacdo e supervisao eficaz
por pessoal competente envolvido no teste no mundo real. Além disso, devem ser fornecidas salvaguardas
adicionais para garantir que as previsdes, recomendac¢8es ou decisdes do sistema de IA possam ser
efetivamente revertidas e descartadas e que os dados pessoais sejam protegidos e apagados quando os
sujeitos retirarem seu consentimento para participar do teste, sem prejuizo de seus direitos como titulares
de dados sob a legislacdo de protecdo de dados da Unido. No que diz respeito a transferéncia de dados, é
também adequado prever que os dados recolhidos e tratados para efeitos de testes em condi¢des reais s6
sejam transferidos para paises terceiros onde existam salvaguardas adequadas e aplicdveis ao abrigo do
direito da Unido, em especial,de acordo com as bases para a transferéncia de dados pessoais previstas na
legislacdo da Unido em matéria de protecao de dados e, no que diz respeito aos dados ndo pessoais, existem
salvaguardas adequadas ao abrigo da legislagdo da Unido, como o Regulamento (UE) 2022/868 (42) e (UE)
2023/2854 (43) do Parlamento Europeu e do Conselho.

(142) A fim de garantir que a IA conduza a resultados sociais e ambientais positivos, os Estados-Membros sdo encorajados
a apoiar e a promover a investigagao e o desenvolvimento de solucdes de IA que apoiem esses resultados, como
solugdes baseadas em IA para aumentar a acessibilidade das pessoas com deficiéncia, para abordar as
desigualdades socioeconémicas ou para cumprir objetivos ambientais, através da atribui¢do de recursos
suficientes, incluindo fundos publicos e da Unido, e, quando adequado e desde que os critérios de elegibilidade e
selecdo sejam cumpridos, tendo em conta, em especial, os projetos que prosseguem esses objetivos. Tais projetos
devem ser baseados no principio da cooperacao interdisciplinar entre desenvolvedores de IA, especialistas em
desigualdade e ndo discriminacdo, acessibilidade e direitos do consumidor, questdes ambientais e digitais, bem
como representantes da academia.

(143) A fim de promover e proteger a inovacao, é importante ter em especial considera¢do os interesses das PME,
incluindo startups, sejam elas fornecedoras ou implantadoras de sistemas de IA. Para tal, os Estados-
Membros deverao desenvolver iniciativas nas areas da sensibilizacdo e da comunicagdo de informacgées,
entre outros aspetos, dirigidas a estes operadores. Os Estados-Membros devem proporcionar as PME,
incluindo as start-ups, com sede social ou sucursal na Unido acesso prioritario a areas de teste controladas
para IA, desde que cumpram as condi¢des de elegibilidade e os critérios de sele¢do e sem impedir que
outros fornecedores e potenciais fornecedores acedam as areas de teste controladas, desde que cumpram
as mesmas condigdes e critérios. Os Estados-Membros devem utilizar os canais existentes e estabelecer,
quando apropriado, novos canais de comunicagado especificos com as PME, incluindo start-ups,
implementadoras, outros inovadores e, quando apropriado, autoridades publicas locais, para apoiar as PME
ao longo do seu percurso de desenvolvimento, fornecendo orientacGes e respondendo a perguntas sobre a
aplicacao do presente regulamento. Quando apropriado, esses canais devem trabalhar juntos para criar
sinergias e garantir consisténcia em suas orientacdes para PMEs, incluindo startups e implantadores. Além
disso, os Estados-Membros devem incentivar a participacao de PME e outras partes interessadas relevantes
nos processos de desenvolvimento de normaliza¢do. Os organismos notificados também devem levar em
consideragdo as necessidades e os interesses especificos dos usuarios.

(«2) Regulamento (UE) 2022/868 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2022, relativo a governagdo europeia de dados e
que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento sobre a governag¢do de dados) (JO L 152 de 3.6.2022, p. 1).

(3) Regulamento (UE) 2023/2854 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro de 2023, relativo a regras harmonizadas para o
acesso e a utilizagdo equitativos de dados e que altera o Regulamento (UE) 2017/2394 e a Diretiva (UE) 2020/1828 (Regulamento
sobre Dados) (JO L 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reqg/2023/2854/0j).
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fornecedores que sejam PMEs, incluindo start-ups, ao definir as taxas aplicaveis as avaliagdes de conformidade. A
Comissao deve avaliar regularmente os custos de certificacdo e conformidade para PMEs, incluindo start-ups, por
meio de consultas transparentes, e deve trabalhar com os Estados-Membros para reduzir esses custos. Por
exemplo, os custos de tradugdo associados a documentagao obrigatdria e a comunicagao com as autoridades
podem ser consideraveis para fornecedores e outros operadores, especialmente os menores. Na medida do
possivel, os Estados-Membros devem garantir que um dos idiomas em que aceitam que os prestadores apresentem
a documentacdo relevante e que pode ser usado para comunica¢do com os operadores seja amplamente conhecido
pelo maior nimero possivel de implantadores transfronteiricos. A fim de atender as necessidades especificas das
PME, incluindo as start-ups, a Comissdo devera fornecer modelos normalizados para as areas abrangidas pelo
presente regulamento, mediante solicitagdo do Conselho da IA. Além disso, a Comissdo deve complementar os
esfor¢os dos Estados-Membros, disponibilizando uma plataforma de informacao Unica com informacdes de facil
utilizagdo sobre este requlamento para todos os prestadores e implementadores, organizando campanhas de
comunicagdo adequadas para aumentar a sensibilizacdo para as obrigagdes decorrentes deste requlamento e
avaliando e promovendo a convergéncia das melhores praticas nos procedimentos de contrata¢do publica relativos
aos sistemas de IA. As médias empresas que foram recentemente consideradas pequenas empresas na acepgdo do
Anexo a Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo («) devem ter acesso a tais medidas de apoio, uma vez que essas
novas empresas de média dimensdo podem, por vezes, ndo dispor dos recursos juridicos nem da formagdo
necessarios para garantir a compreensao e o cumprimento adequados do presente regulamento.

(144) A fim de promover e proteger a inovacdo, a plataforma de IA a pedido e todos os programas e projetos de
financiamento relevantes da Unido, como o programa Europa Digital ou o Horizonte Europa, executados pela
Comissao e pelos Estados-Membros a nivel nacional ou da Unido, deverdo, sempre que adequado, contribuir para a
concretizacao dos objetivos do presente regulamento.

(145) A fim de minimizar os riscos de implementacdo decorrentes da falta de conhecimento e experiéncia do mercado, e com o
objetivo de facilitar o cumprimento das obrigacées que lhes sdo impostas pelos prestadores, em especial as PME, incluindo
as empresas em fase de arranque, e pelos organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, a plataforma de IA
a pedido, os Polos Europeus de Inovacdo Digital e as instala¢des de ensaio e experimentacado criadas pela Comissado e pelos
Estados-Membros a nivel nacional ou da Unido deverdo contribuir para a implementagdo do presente regulamento. Em
particular, a plataforma de IA sob demanda, os Centros Europeus de Inovacdo Digital e as instalagdes de testes e
experimentacdo podem fornecer aos fornecedores e organismos notificados assisténcia técnica e cientifica dentro de suas
respectivas missdes e esferas de competéncia.

(146) Além disso, tendo em conta a dimensao muito reduzida de alguns operadores e a fim de assegurar a proporcionalidade em
relacdo aos custos da inovagdo, é adequado permitir que as microempresas cumpram uma das obriga¢des mais onerosas,
nomeadamente a criagdo de um sistema de gestdo da qualidade, de forma simplificada, o que reduziria os encargos
administrativos e os custos para essas empresas sem afetar o nivel de protecdo ou a necessidade de cumprir os requisitos
aplicaveis aos sistemas de IA de alto risco. A Comissdo deve elaborar diretrizes para especificar os elementos do sistema
de gestdo da qualidade que as microempresas devem cumprir dessa maneira simplificada.

(147) E conveniente que a Comissao facilite, na medida do possivel, o acesso as instalacdes de ensaio e experimentais por
parte de organismos, grupos ou laboratérios estabelecidos ou acreditados ao abrigo da legislacdo de harmonizagdo
pertinente da Unido e que desempenhem fun¢des no ambito da avaliacdo da conformidade de produtos ou
dispositivos abrangidos por essa legislacdo. E o caso, em particular, dos painéis de peritos, dos laboratérios
especializados e dos laboratérios de referéncia no dominio dos dispositivos médicos,
em conformidade com os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746.

(148) O presente regulamento devera estabelecer um quadro de governagdo que permita a coordenagdo e 0 apoio a sua
implementacdo a nivel nacional, o refor¢o de capacidades a nivel da Unido e a integragdo das partes interessadas
no dominio da IA. A implementacdo e execucdo efetivas deste regulamento exigem um quadro de governagdo que
permita a coordenacdo e a aquisi¢do de conhecimentos especializados centrais a nivel da Unido. O Gabinete de IA
foi criado pela Decisdo da Comissdo (s5) e sua missao é desenvolver a expertise e as capacidades da Unido no campo
daIA e contribuir para a implementacdo da legislacdo da Unido sobre IA. Os Estados-Membros devem facilitar as
tarefas do Gabinete de IA com vista a apoiar o desenvolvimento de conhecimentos especializados e capacidades a
nivel da Unido e a reforcar o funcionamento do mercado Unico digital. Além disso, deve ser criado um Conselho da
IA, composto por representantes dos Estados-Membros, um grupo de peritos cientificos para integrar a
comunidade cientifica e um férum consultivo para facilitar a contribuicdo das partes interessadas na
implementacdo do presente regulamento, a nivel da Unido e nacional. O desenvolvimento do conhecimento

(s4) Recomendacgdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias
empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
(as) Decisdo da Comissdo de 24 de janeiro de 2024 que cria o Gabinete Europeu de Inteligéncia Artificial (C/2024/390).
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Os recursos e capacidades especializados da Unido também devem incluir o uso de recursos e conhecimentos
especializados existentes, em especial por meio de sinergias com estruturas criadas no contexto da implementagdo,
a nivel da Unido, de outros atos legislativos e sinergias com iniciativas relacionadas a nivel da Unido, como a
Empresa Comum EuroHPC e as instala¢Bes de teste e experimentacao de IA no ambito do programa Europa Digital.

(149) Devera ser criado um Conselho da IA para facilitar a aplicacdo harmoniosa, eficaz e harmonizada do presente regulamento.
O Conselho de IA deve refletir os diversos interesses do ecossistema de IA e ser composto por representantes dos Estados-
Membros. O Conselho de IA sera encarregado de uma variedade de tarefas consultivas. Entre outras coisas, deve emitir
pareceres, recomendacdes e relatérios consultivos ou contribuir para orientagdes sobre questdes relacionadas com a
aplicagdo do presente regulamento, incluindo no que diz respeito a implementacdo, especificagdes técnicas ou normas
existentes em relacdo aos requisitos estabelecidos no presente regulamento, e aconselhar a Comissdo e os Estados-
Membros, bem como as suas autoridades nacionais competentes, sobre questdes especificas relacionadas com a IA. A fim
de proporcionar flexibilidade aos Estados-Membros na nomeagdo dos seus representantes para o Conselho da IA, qualquer
pessoa pertencente a uma entidade publica que tenha as competéncias e poderes relevantes para facilitar a coordenacédo a
nivel nacional e contribuir para o cumprimento das tarefas do Conselho daIA pode ser nomeada como representante. O
Conselho da IA deve estabelecer dois subgrupos permanentes para fornecer uma plataforma para cooperagdo e
intercambio entre autoridades de fiscalizagdo de mercado e autoridades notificadoras sobre quest&es relacionadas,
respectivamente, a fiscalizacdo de mercado e aos organismos notificados. O subgrupo permanente de fiscalizagdo do
mercado deve atuar como um grupo de cooperacdo administrativa (ADCO) para o presente regulamento, na ace¢do do
artigo 30.° do Regulamento (UE) 2019/1020. Nos termos do artigo 33.° do referido regulamento, a Comissdo deve apoiar as
atividades do subgrupo permanente de fiscalizacdo do mercado através da realizagdo de avalia¢des ou estudos de
mercado,
em especial com vista a identificar os aspetos do presente regulamento que exigem uma coordenagdo especifica e urgente
entre as autoridades de fiscalizagcdo do mercado. O Conselho da IA pode estabelecer outros subgrupos permanentes ou
temporarios, conforme apropriado, para examinar questdes especificas. O Conselho da IA também devera cooperar,
conforme apropriado, com os organismos, grupos de peritos e redes relevantes da Unido que atuam no contexto da
legislacao relevante da Unido, incluindo, em especial, aqueles que atuam ao abrigo da legislacdo relevante da Unido sobre
dados e produtos e servigos digitais.

(150) A fim de assegurar a participagdo das partes interessadas na execucao e aplicagdo do presente regulamento, devera ser
criado um férum consultivo para aconselhar o Conselho de Administracdo e a Comissdo e fornecer-lhes conhecimentos
técnicos especializados. A fim de assegurar uma representacdo diversificada e equilibrada das partes interessadas, tendo
em conta os interesses comerciais e ndo comerciais e, dentro da categoria de interesses comerciais, no que diz respeito
PMEs e outras empresas, o forum consultivo deve incluir, entre outros, a indUstria, as start-ups, as PMEs, o
meio académico, a sociedade civil, em particular os parceiros sociais, bem como a Agéncia dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, a ENISA, o Comité Europeu de Normalizacdo (CEN), o Comité Europeu de
Normalizagao Eletrotécnica (Cenelec) e o Instituto Europeu de Normas de Telecomunicacdes (ETSI).

(151) A fim de apoiar a execugdo e a execugdo do presente regulamento, em especial as atividades de supervisdo do
Gabinete de IA no que diz respeito aos modelos de IA para fins gerais, devera ser criado um grupo de peritos
cientificos composto por peritos independentes. Os peritos independentes que constituem o grupo de peritos
cientificos devem ser selecionados com base em conhecimentos cientificos ou técnicos atualizados no dominio da
IA e devem desempenhar as suas fun¢des de forma imparcial e objetiva, bem como garantir a confidencialidade
das informacdes e dos dados obtidos no exercicio das suas fung¢des e atividades. A fim de permitir o reforco das
capacidades nacionais necessarias a aplicacdo eficaz do presente regulamento, os Estados-Membros deverdo poder
solicitar o apoio dos peritos que constituem o grupo cientifico para as suas atividades de aplicagdo.

(152) A fim de apoiar a implementacdo adequada dos sistemas de IA e reforcar as capacidades dos Estados-
Membros, deverdo ser criadas e disponibilizadas aos Estados-Membros estruturas de apoio aos testes
de IA da Unido.

(153) Os Estados-Membros desempenham um papel fundamental na aplicagdo e execuc¢do do presente regulamento. A este
respeito, cada Estado-Membro deve designar pelo menos uma autoridade notificadora e pelo menos uma autoridade de
fiscalizagcdo do mercado como autoridades nacionais competentes responsaveis pela supervisdo da sua aplicacdo e
execucdo. Os Estados-Membros podem decidir designar qualquer tipo de entidade publica para desempenhar as tarefas
das autoridades nacionais competentes, na ace¢do do presente regulamento, de acordo com as suas caracteristicas e
necessidades organizacionais nacionais especificas. A fim de aumentar a eficiéncia organizacional nos Estados-Membros e
estabelecer um Unico ponto de contacto oficial com o publico e outras partes interessadas a nivel dos Estados-Membros e
da Unido, cada Estado-Membro deve designar uma autoridade de fiscaliza¢gdo do mercado para atuar como ponto de
contacto unico.
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(154) As autoridades nacionais competentes devem exercer os seus poderes de forma independente, imparcial e objectiva,
a fim de preservar os principios de objetividade das suas atividades e funcdes e de assegurar a aplicacao e execug¢do do
presente Regulamento. Os membros destas autoridades devem abster-se de qualquer ato incompativel com a natureza das
suas fungdes e estar sujeitos as regras de confidencialidade estabelecidas no presente Regulamento.

(155) Todos os fornecedores de sistemas de IA de alto risco deverdo dispor de um sistema de vigilancia pés-
comercializacdo, com vista a garantir que podem ter em conta a experiéncia adquirida com a utilizacdo
desses sistemas, a fim de melhorar os seus sistemas e o processo de concecdo e desenvolvimento, ou que
podem tomar medidas corretivas em tempo util. Quando apropriado, a vigilancia pds-comercializagdo deve
incluir a analise da interacdo com outros sistemas de IA, incluindo outros dispositivos esoftware.A vigilancia
pos-comercializacdo ndo deve cobrir dados operacionais confidenciais de implantadores de sistemas de IA
que sdo autoridades policiais. Este sistema também é essencial para garantir que os riscos potenciais
decorrentes de sistemas de IA que continuam a “aprender” apds sua introdu¢do no mercado ou
comissionamento sejam abordados de forma mais eficiente e oportuna. Neste contexto, os prestadores
também devem ser obrigados a ter um sistema para comunicar as autoridades competentes qualquer
incidente grave associado a utilizagdo dos seus sistemas de IA, entendido como um incidente ou defeito que
resulte em morte ou danos graves para a salde, uma perturbacdo grave e irreversivel na gestdo ou
operacado de infraestruturas criticas, incumprimento de obriga¢des ao abrigo da legislacdo da Unido
destinada a proteger direitos fundamentais ou danos graves a propriedade ou ao ambiente.

(156) A fim de assegurar o cumprimento adequado e efetivo dos requisitos e obriga¢des previstos no presente
regulamento, que constitui legislacdo de harmonizacdo da Unido, o sistema relativo a fiscalizacdo do mercado e a
conformidade dos produtos estabelecido pelo Regulamento (UE) 2019/1020 devera ser integralmente aplicado. As
autoridades de fiscalizagdo do mercado designadas nos termos do presente regulamento devem ter todos os
poderes de execucdo estabelecidos no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2019/1020 e devem exercer
os seus poderes e desempenhar as suas funcdes de forma independente, imparcial e objetiva. Embora a maioria
dos sistemas de IA ndo esteja sujeita a requisitos ou obrigacdes especificas ao abrigo do presente regulamento, as
autoridades de fiscalizacdo do mercado podem tomar medidas em rela¢do a todos os sistemas de IA quando estes
apresentem um risco em conformidade com o presente regulamento. Devido a natureza especifica das institui¢cdes,
6rgdos, gabinetes e agéncias da Unido abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento, é adequado
designar a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados como a autoridade de fiscalizacdo do mercado
competente para os mesmos. Isto ndo devera prejudicar a designa¢do de autoridades nacionais competentes pelos
Estados-Membros. As atividades de fiscalizagdo do mercado ndo deverdo afetar a capacidade das entidades
supervisionadas de desempenharem as suas fun¢des de forma independente, sempre que tal independéncia seja
exigida pela legislagdo da Unido.

(157) O presente regulamento ndo prejudica as competéncias, tarefas, poderes e independéncia das autoridades ou organismos
publicos nacionais competentes que supervisionam a aplicagdo do direito da Unido que protege os direitos fundamentais,
incluindo os organismos responsaveis pelaigualdade e as autoridades de prote¢do de dados. Sempre que necessario para
0 seu mandato, essas autoridades ou organismos publicos nacionais deverao também ter acesso a qualquer
documentacdo criada ao abrigo do presente regulamento. Um procedimento de salvaguarda especifico deve ser
estabelecido para garantir a aplicacdo adequada e oportuna contra sistemas de IA que representam um risco a salde, a
seguranga ou aos direitos fundamentais. O procedimento relativo a tais sistemas de IA que apresentem um risco devera
aplicar-se aos sistemas de IA de alto risco que apresentem um risco, aos sistemas proibidos que tenham sido colocados no
mercado, colocados em servico ou utilizados em violagdo das praticas proibidas estabelecidas no presente regulamento e
aos sistemas de IA que tenham sido colocados no mercado em violagdo dos requisitos de transparéncia estabelecidos no
presente regulamento e que apresentem um risco.

(158) A legislacdo da Unido sobre servigos financeiros contém regras e requisitos em matéria de governagdo interna e de
gestdo de riscos que as institui¢des financeiras requlamentadas devem cumprir quando prestam esses servigos,
incluindo quando utilizam sistemas de IA. A fim de assegurar a aplicagdo e execucdo coerentes das obriga¢des
estabelecidas no presente regulamento e das regras e requisitos relevantes dos atos juridicos da Unido relativos
aos servigos financeiros, deverdo ser designadas autoridades competentes para supervisionar e executar esses atos
juridicos, em especial as autoridades competentes definidas no Regulamento (UE) n.° 1999/2002.qualquer575/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (s) e as Directivas 2008/48/CE (47), 2009/138/CE (1),

(46) Regulamento (UE) Nn.°qualquer575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativo aos requisitos prudenciais para as
instituicdes de crédito e que altera o Regulamento (UE) n.° 575/2013.qualquer648/2012 (JO L 176 de 27.6.2013, p. 1).

(47) Diretiva 2008/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2008, relativa a contratos de crédito aos
consumidores e que revoga a Diretiva 87/102/CEE do Conselho (JO L 133 de 22.5.2008, p. 66).

(«s) Diretiva 2009/138/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativa ao acesso a atividade de seguros e
resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia II) (JO L 335 de 17.12.2009, p. 1).
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2013/36/UE (49), 2014/17/UE (s0) e (UE) 2016/97 (s1) do Parlamento Europeu e do Conselho, no ambito das respetivas
competéncias, como autoridades competentes responsaveis pela supervisao da aplicacdo do presente regulamento,
incluindo no que diz respeito as atividades de fiscalizagdo do mercado, em relacdo aos sistemas de IA fornecidos ou
utilizados por institui¢des financeiras regulamentadas e supervisionadas, a menos que os Estados-Membros decidam
designar outra autoridade para desempenhar estas tarefas de fiscalizagdo do mercado. Essas autoridades competentes
devem ter todos os poderes previstos no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2019/1020 para fazer cumprir os
requisitos e obrigagdes do presente regulamento, incluindo os poderes para realizar atividades de fiscalizagdo do mercado.
ex postque podem ser integrados, quando apropriado, nos seus mecanismos e procedimentos de supervisdo existentes ao
abrigo da legislacdo relevante da Unido em matéria de servicos financeiros. E adequado prever que, ao atuarem como
autoridades de fiscalizagdo do mercado ao abrigo do presente regulamento, as autoridades nacionais responsaveis pela
supervisdo das instituicdes de crédito regulamentadas ao abrigo da Diretiva 2013/36/UE que participam no Mecanismo
Unico de Supervisdo estabelecido pelo Regulamento (UE) n.° 107/2013 sejam obrigadas a atuar como autoridades de
fiscalizacdo do mercado ao abrigo do presente regulamento.quaiquer1024/2013 do Conselho (s2) comunicar sem demora ao
Banco Central Europeu quaisquer informacgdes obtidas no decurso das suas atividades de vigilancia do mercado que
possam ser relevantes para as tarefas de supervisdo prudencial do Banco Central Europeu especificadas nesse
Regulamento. A fim de reforcar a coeréncia entre o presente regulamento e as regras aplicaveis as institui¢des de crédito
reguladas pela Diretiva 2013/36/UE, é também adequado integrar algumas das obriga¢des processuais dos prestadores
relativas a gestdo de riscos, a vigilancia pés-comercializagdo e a documentacdo nas obrigagdes e procedimentos em vigor
ao abrigo da Diretiva 2013/36/UE. A fim de evitar sobreposi¢des, devem também ser previstas excecdes limitadas em
relacdo ao sistema de gestdo da qualidade dos fornecedores e a obrigagdo de monitorizagdo imposta aos responsaveis
pela implementacdo de sistemas de IA de alto risco, na medida em que estas se apliquem as institui¢des de crédito
regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE. O mesmo regime deve ser aplicado as empresas de seguros e resseguros e as
sociedades holding de seguros regulamentadas pela Diretiva 2009/138/CE, aos intermediarios de seguros regulamentados
pela Diretiva (UE) 2016/97 e a outros tipos de institui¢des financeiras sujeitas a requisitos de governagao, sistemas ou
processos internos estabelecidos pela legislagdo relevante da Unido em matéria de servigos financeiros, a fim de garantir a
coeréncia e a igualdade de tratamento no setor financeiro.

(159) Cada autoridade de fiscalizacdo do mercado para sistemas de IA de alto risco no dominio da biometria enumerados
num anexo ao presente regulamento, na medida em que tais sistemas sejam utilizados para fins de aplicacdo da lei,
de gestdo da migracao, do asilo e do controlo de fronteiras, ou de administra¢do da justica e de processos
democraticos, devera ter poderes de investigagdo e correcdo eficazes, incluindo, pelo menos, o poder de obter
acesso a todos os dados pessoais que estejam a ser tratados e a todas as informacgdes necessarias ao desempenho
das suas fung8es. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem poder exercer seus poderes agindo com total
independéncia. Qualquer limitacdo ao seu acesso a dados operacionais sensiveis ao abrigo do presente
regulamento ndo devera prejudicar os poderes que Ihes sdo conferidos pela Diretiva (UE) 2016/680. Qualquer
exclusdo da divulgacdo de dados as autoridades nacionais de prote¢do de dados ao abrigo do presente
regulamento ndo devera afetar os poderes atuais ou futuros dessas autoridades que vao além do ambito do
presente regulamento.

(160) As autoridades de fiscalizacdo do mercado e a Comissao deverdo poder propor actividades conjuntas, incluindo
investigagdes conjuntas, a serem realizadas pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado ou pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado em conjunto com a Comissdo, com o objetivo de promover o cumprimento, detetar o
incumprimento, sensibilizar e fornecer orientacdes em relacdo ao presente regulamento no que diz respeito a categorias
especificas de sistemas de IA de alto risco que apresentam um risco grave em dois ou mais Estados-Membros. Essas
atividades conjuntas para promover o cumprimento devem ser realizadas em conformidade com o artigo 9.° do
Regulamento (UE) 2019/1020. O Gabinete de Inteligéncia Artificial deve fornecer apoio de coordenagdo para investigagcdes
conjuntas.

(161) E necessério clarificar as responsabilidades e competéncias a nivel da Unido e nacional no que diz respeito aos
sistemas de IA baseados em modelos de IA para fins gerais. Para evitar a sobreposi¢do de competéncias, quando
um sistema de IA é baseado num modelo de IA de uso geral e 0 modelo e o sistema sdo fornecidos pelo

(a0) Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso a atividade das
institui¢des de crédito e a supervisdo prudencial das institui¢cdes de crédito, 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).

(s0) Diretiva 2014/17/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de fevereiro de 2014, relativa a contratos de crédito aos
consumidores para iméveis de habitacdo e que altera as Diretivas 2008/48/CE e 2013/36/UE e o Regulamento (UE) n.°
1799/2008.qualquer1093/2010 (JO L 60 de 28.2.2014, p. 34).

(s1) Diretiva (UE) 2016/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de janeiro de 2016, relativa a distribuicdo de seguros (JO L 26 de
2.2.2016, p. 19).

(s2) Regulamento (UE) n.°quaiquer1024/2013 do Conselho, de 15 de outubro de 2013, que confere ao Banco Central Europeu atribuicdes especificas no que
diz respeito as politicas relacionadas com a supervisdo prudencial das instituicdes de crédito (JO L 287 de 29.10.2013, p. 1).
pag. 63).
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mesmo prestador, a supervisdo deverd ser efetuada a nivel da Unido através do Gabinete de IA, que devera ter para
estes efeitos as competéncias de uma autoridade de fiscalizagdo do mercado na acecdo do Regulamento (UE)
2019/1020. Em todos os outros casos, as autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado serdo responsaveis
pela supervisao dos sistemas de IA. No entanto, para sistemas de IA de uso geral que podem ser usados
diretamente por implantadores para pelo menos uma finalidade classificada como de alto risco, as autoridades de
fiscalizagdo de mercado devem cooperar com o Al Office para realizar avaliagdes de conformidade e relatar sobre
elas ao Al Council e outras autoridades de fiscalizacdo de mercado. Além disso, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado devem poder solicitar a assisténcia do Gabinete de IA quando a autoridade de fiscalizagdo do mercado
ndo conseguir concluir uma investigagdo sobre um sistema de IA de alto risco devido a sua incapacidade de aceder
a determinadas informacdes relativas ao modelo de IA de uso geral no qual o sistema de IA de alto risco se baseia.
Nesses casos, deve-se aplicarmutatis mutandiso procedimento de assisténcia mutua transfronteirica previsto no
Capitulo VI do Regulamento (UE) 2019/1020.

(162) A fim de tirar o maximo partido da centralizacao de conhecimentos especializados e das sinergias dai resultantes a
nivel da Unido, a Comissdo deverd dispor de poderes para supervisionar e monitorizar o cumprimento das
obrigagdes dos fornecedores de modelos de IA para fins gerais. O Gabinete de IA deverd poder realizar todas as
acdes necessdrias para monitorizar a aplicagdo efetiva do presente regulamento no que diz respeito aos modelos
de IA de uso geral. Devera poder investigar potenciais violagdes das regras relativas aos fornecedores de modelos
de IA para fins gerais, tanto por iniciativa prépria, na sequéncia dos resultados das suas atividades de supervisao,
como a pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, em conformidade com as condi¢des estabelecidas no
presente regulamento. Para promover uma supervisdo eficaz, o Al Office deve prever a possibilidade de
fornecedores a jusante apresentarem reclamagdes sobre potenciais violagdes das regras relativas a fornecedores
de sistemas e modelos de IA de uso geral.

(163) A fim de complementar os sistemas de governacdo dos modelos de IA de uso geral, o grupo de peritos cientificos
devera contribuir para as atividades de supervisdo do Gabinete de IA e, em certos casos, podera fornecer alertas
qualificados ao Gabinete de IA, desencadeando a¢des de acompanhamento, como investigagdes. Este deve ser o
caso quando o grupo de peritos cientificos tiver motivos para suspeitar que um modelo de IA de uso geral
apresenta um risco especifico e identificavel a nivel da Unido. Este também deve ser o caso quando o grupo de
especialistas cientificos tiver motivos para suspeitar que um modelo de IA de uso geral atende aos critérios que
levariam a sua classificagdo como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico. Para fornecer ao grupo de
peritos cientificos as informac8es necessarias para o desempenho dessas fung¢des, deve haver um mecanismo que
permita ao grupo de peritos cientificos solicitar a Comissao que solicite documentacdo ou informac8es de um
fornecedor.

(164) O Instituto de IA devera poder tomar as medidas necessarias para monitorizar a implementacdo efetiva e o
cumprimento das obrigac6es dos fornecedores de modelos de IA para fins gerais estabelecidas no presente
regulamento. O Gabinete de IA devera poder investigar potenciais infragdes de acordo com os poderes
previstos no presente regulamento, por exemplo, solicitando documentagdo e informagdes, realizando
avaliagdes e solicitando medidas aos fornecedores de modelos de IA de uso geral. Ao realizar avaliagdes,
para ter experiéncia independente, o IA Office deve poder recorrer a especialistas independentes para
realizar avaliagdes em seu nome. O cumprimento das obrigaces deve ser possivel por meio, entre outros,
de solicitagdes de medidas apropriadas, incluindo medidas de mitigacao de riscos quando forem
identificados riscos sistémicos, bem como restricdo de comercializagdo, retirada ou recolhimento do modelo.
Como salvaguarda, sempre que necessario, além dos direitos processuais previstos no presente
regulamento, os fornecedores de modelos de IA para fins gerais deverao ter os direitos processuais
previstos no artigo 18.° do Regulamento (UE) 2019/1020, que deverdo ser aplicaveismutatis mutandis,sem
prejuizo dos direitos processuais mais especificos previstos no presente regulamento.

(165) O desenvolvimento de sistemas de IA que ndo sejam sistemas de IA de alto risco, em conformidade com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, pode conduzir a uma adog¢do mais ampla de IA ética e fidvel na Unido. Os
provedores de sistemas de IA de risco ndo alto devem ser encorajados a criar cddigos de conduta, incluindo
mecanismos de governanga apropriados, visando encorajar a implementagao voluntaria de todos ou parte dos
requisitos aplicaveis a sistemas de IA de risco alto, adaptados levando em conta a finalidade pretendida dos
sistemas e o menor risco representado e levando em conta as solug¢des técnicas disponiveis e as melhores praticas
do setor, como cartdes de modelo e de dados. Os provedores também devem ser encorajados e,
quando apropriado, os responsaveis pela implementacdo de todos os sistemas de IA, sejam eles de alto risco ou néo, e
modelos de IA, para aplicar, numa base voluntéria, requisitos adicionais relacionados, por exemplo, com os elementos das
Diretrizes Eticas da Unido para uma IA Fidvel, a sustentabilidade ambiental, as medidas de literacia em
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no campo da IA, inclusdo e diversidade na concepc¢ao e desenvolvimento de sistemas de IA, incluindo a
consideracdo de pessoas vulneraveis e acessibilidade para pessoas com deficiéncia; envolvimento das
partes interessadas, envolvendo, conforme apropriado, partes interessadas relevantes, como organizagdes
empresariais e da sociedade civil, academia, 6rgaos de pesquisa, sindicatos e organiza¢des de protecdo ao
consumidor, na concepcdo e desenvolvimento de sistemas de IA; e diversidade de equipes de
desenvolvimento, inclusive no que diz respeito a paridade de género. Para garantir a eficacia dos cédigos de
conduta voluntarios, eles devem ser baseados em objetivos claros e indicadores-chave de desempenho que
permitam mensurar o alcance desses objetivos. Eles também devem ser desenvolvidos de forma inclusiva,
quando apropriado, com o envolvimento de partes interessadas relevantes, como organiza¢ées empresariais
e da sociedade civil, academia, 6rgdos de pesquisa, sindicatos e organiza¢des de prote¢do ao consumidor. A
Comissdo poderia formular iniciativas, inclusive em nivel setorial, destinadas a facilitar a reducdo de
barreiras técnicas ao intercambio transfronteirico de dados para o desenvolvimento da IA, inclusive em
relacdo a infraestrutura de acesso a dados e a interoperabilidade semantica e técnica de diferentes tipos de
dados.

(166) E importante que os sistemas de IA associados a produtos que ndo sao considerados de alto risco pelo presente regulamento e que,
por conseguinte, ndo sdo obrigados a cumprir os requisitos estabelecidos para os sistemas de IA de alto risco sejam,
No entanto, eles sdo seguros quando introduzidos no mercado ou colocados em servico. Para contribuir
para este objectivo, o Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho (s3).

(167) Todas as partes envolvidas na aplicagdo do presente regulamento deverdo respeitar a confidencialidade das
informacdes e dos dados obtidos no exercicio das suas fun¢des, em conformidade com o direito da Unido ou
nacional, a fim de assegurar uma cooperacao fiavel e construtiva entre as autoridades competentes a nivel da
Unido e nacional. Devem desempenhar as suas funcdes e atividades de forma a proteger, em particular, os direitos
de propriedade intelectual e industrial, as informag¢des comerciais confidenciais e os segredos comerciais, a
implementacao eficaz deste Regulamento, os interesses da seguranca publica e nacional, a integridade dos
processos penais e administrativos e a integridade das informagdes classificadas.

(168) O cumprimento do presente regulamento devera ser executavel através da imposicao de sancSes e de outras medidas
coercivas. Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas necessarias para garantir a aplicacdo das disposi¢des do
presente regulamento, nomeadamente através da previsdo de san¢des eficazes, proporcionais e dissuasivas para as
infracgBes, e respeitar o principio daninguém menos que o mesmo.A fim de reforcar e harmonizar as sang¢des
administrativas por infra¢des ao presente regulamento, deverdo ser estabelecidos limites para a imposicdo de coimas
administrativas no caso de determinadas infra¢Ges especificas. Ao determinar o montante das multas, os Estados-Membros
devem ter em conta, em cada caso individual, todas as circunstancias relevantes da situacdo em questéo, tendo em conta,
em especial, a natureza, a gravidade e a duracdo da infracdo e as suas consequéncias, bem como a dimensé&o do
fornecedor, em especial se se trata de uma PME ou de uma start-up. A Autoridade Europeia para a Protecao de Dados
devera ter poderes para impor coimas as institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido abrangidos pelo ambito
de aplicagdo do presente regulamento.

(169) Devera ser possivel impor o cumprimento das obriga¢des impostas ao abrigo do presente regulamento aos
fornecedores de modelos de IA para fins gerais, nomeadamente através da imposi¢do de coimas. Para esse
efeito, deverdo também ser previstas multas de montante adequado em caso de incumprimento dessas
obrigac@es, incluindo o incumprimento das medidas solicitadas pela Comissao nos termos do presente
regulamento, sujeitas aos prazos de prescri¢do relevantes, em conformidade com o principio da
proporcionalidade. Todas as decisdes tomadas pela Comissdo ao abrigo do presente regulamento estdo
sujeitas a revisdo pelo Tribunal de Justica da Unido Europeia, em conformidade com as disposi¢des do TFUE,
incluindo a jurisdi¢do ilimitada do Tribunal sobre san¢des ao abrigo do artigo 261.° do TFUE.

(170) O direito da Unido e o direito nacional ja preveem soluc8es eficazes para as pessoas singulares e coletivas cujos
direitos e liberdades sdo afetados negativamente pela utilizacdo de sistemas de IA. Sem prejuizo dessas solug¢des,
qualquer pessoa singular ou coletiva que tenha motivos para crer que houve uma violagdo do presente
regulamento devera ter o direito de apresentar uma queixa a autoridade de fiscalizagdo do mercado competente.

(171) As pessoas afetadas deverao ter o direito de obter uma explicagdo quando a decisdo de um mobilizador se
basear principalmente nos resultados de determinados sistemas de IA de alto risco abrangidos pelo ambito
de aplicacdo do presente regulamento e quando essa decisdo produzir efeitos juridicos.

(s3) Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de maio de 2023, relativo a seguranca geral dos produtos e que altera o Regulamento (UE) n.°
109972008 e o Regulamento (UE) n.° 1099/2008 e/ou o Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de maio de 2023, relativo a seguranca geral dos produtos e que altera ...
qualquer1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho e Diretiva (UE) 2020/1828 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que revoga a Diretiva 2001/95/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva 87/357/CEE do Conselho (JO L 135 de 23.5.2023, p. 1).
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ou afeta significativamente essas pessoas de forma semelhante, de modo que elas considerem que isso tem um
efeito negativo em sua salde, seguranca ou direitos fundamentais. Esta explicacdo deve ser clara e significativa e
servir de base para que as pessoas afetadas exercam seus direitos. O direito de obter uma explicacdo ndo deve
aplicar-se a utilizacdo de sistemas de IA para os quais existam exce¢des ou restricdes ao abrigo do direito da Unido
ou nacional, e deve aplicar-se apenas na medida em que este direito ainda ndo esteja previsto no direito da Unido.

(172) As pessoas que denunciam viola¢des do presente regulamento deverdo ser protegidas pelo direito da
Unido. Por conseguinte, ao comunicar viola¢gdes do presente regulamento e no que diz respeito a
protecdo das pessoas que comunicam tais viola¢des, a Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu
e do Conselho (s4).

(173) A fim de assegurar que o quadro regulamentar possa ser adaptado quando necessario, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo para alterar as condigdes em que um
sistema de IA ndo deve ser considerado um sistema de alto risco, a lista de sistemas de IA de alto risco, as
disposicOes relativas a documentagdo técnica, o contetido da declaragdo de conformidade da UE,
as disposicBes sobre os procedimentos de avaliagao da conformidade, as disposi¢8es que estabelecem a
quais sistemas de IA de alto risco o procedimento de avaliacdo da conformidade com base na avaliagdo do
sistema de gestao da qualidade e na avaliagdo da documentacdo técnica deve ser aplicado, o limite, os
parametros de referéncia e os indicadores, incluindo a possibilidade de complementar tais parametros de
referéncia e indicadores, as regras para classificar modelos de IA de uso geral com risco sistémico, os
critérios para classificar um modelo como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico, a
documentacdo técnica para provedores de modelos de IA de uso geral e as informacdes de transparéncia
para provedores de modelos de IA de uso geral. E particularmente importante que a Comissdo proceda as
consultas adequadas durante a fase preparatoria, em especial com peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas em conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional de 13 de abril de
2016 sobre legislar melhor (ss). Em particular, para garantir a igualdade de participagdo na preparacao de
atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os
peritos dos Estados-Membros, e os seus peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de
peritos da Comissdo que tratam da preparacdo de atos delegados.

(174) Tendo em conta a rapida evolugdo tecnolédgica e o conhecimento necessario para a aplicacao eficaz do presente
regulamento, a Comissdo devera avaliar e rever o presente regulamento até 2 de agosto de 2029 e,
posteriormente, de quatro em quatro anos, e apresentar um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Além
disso, tendo em conta as implica¢es para o ambito do presente regulamento, a Comissdo devera realizar uma
avaliacdo da necessidade de alterar a lista de sistemas de IA de alto risco e a lista de praticas proibidas uma vez por
ano. Além disso, até 2 de agosto de 2028 e, posteriormente, de quatro em quatro anos, a Comissdo deve avaliar e
comunicar ao Parlamento Europeu e ao Conselho a necessidade de alterar a lista de areas de alto risco estabelecida
no anexo do presente regulamento, os sistemas de IA abrangidos pelo ambito das obriga¢des de transparéncia, a
eficacia do sistema de supervisdo e governacdo e o progresso no desenvolvimento de documentos de normalizacdo
sobre o desenvolvimento energeticamente eficiente de modelos de IA de uso geral, incluindo a necessidade de
medidas ou a¢8es adicionais. Finalmente,

Até 2 de agosto de 2028 e a cada trés anos a partir de entdo, a Comissdo deve avaliar o impacto e a eficacia
dos coédigos de conduta voluntdrios para incentivar a aplicagdo dos requisitos definidos para sistemas de IA
de alto risco a sistemas de IA que ndo sejam sistemas de IA de alto risco e possivelmente requisitos
adicionais para tais sistemas de IA.

(175) A fim de assegurar condi¢es uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de
execucdo a Comissdo. Estes poderes devem ser exercidos em conformidade com o Regulamento (UE)
N.qualquer182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (se).

(176) Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, nomeadamente melhorar o funcionamento do mercado interno e promover
a adopgdo de uma IA centrada no ser humano e fidvel, assegurando simultaneamente um elevado nivel de
proteccdo da saude, da seguranca e dos direitos fundamentais consagrados na Carta, incluindo a
democracia, o Estado de direito e a proteccdo ambiental, contra os efeitos nocivos dos sistemas de IA na
Unido, bem como apoiando a inovagdo, ndo pode ser suficientemente alcancada pelos Estados-Membros,
mas pode, devido a sua escala e aos seus efeitos, ser mais bem alcancada ao nivel da Unido, a Unido pode

(s4) Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2019, relativa a protecdo das
pessoas que denunciam viola¢des do direito da Unido (JO L 305 de 26.11.2019, p. 17).

(55)JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

(s6) Regulamento (UE) n.%quaiquer182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias
de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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adotar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade estabelecido no artigo 5.° do TUE. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade estabelecido no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario
para atingir esse objetivo.

(177) A fim de garantir a seguranga juridica, assegurar um periodo de adaptacdo adequado para os operadores e evitar
perturbagdes do mercado, nomeadamente assegurando a utilizagdo continua dos sistemas de IA, é adequado que o
presente regulamento se aplique aos sistemas de IA de alto risco que tenham sido colocados no mercado ou em
servigo antes da data geral de aplicacdo do presente regulamento, apenas se, a partir dessa data, esses sistemas
forem sujeitos a alterac@es significativas na sua concecdo ou finalidade prevista. Deve ser esclarecido que,

A este respeito, o conceito de “alteracdo significativa” devera ser entendido como sendo equivalente em substancia
ao de “modificagdo substancial”, que é utilizado apenas no que diz respeito aos sistemas de IA de alto risco, em
conformidade com o presente regulamento. A titulo de exce¢do e para efeitos de responsabilizacao publica, os
operadores de sistemas de IA que sejam componentes de sistemas informaticos de grande escala estabelecidos por
atos juridicos enumerados num anexo ao presente regulamento e os operadores de sistemas de IA de alto risco
destinados a utilizacdo por autoridades publicas deverao, respetivamente, tomar as medidas necessarias para
cumprir os requisitos do presente regulamento até ao final de 2030 e, o mais tardar, até 2 de agosto de 2030.

(178) Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco sdo encorajados a comecar a cumprir, numa base voluntaria, as
obrigag¢des relevantes do presente regulamento ja durante o periodo de transicao.

(179) O presente regulamento devera ser aplicavel a partir de 2 de agosto de 2026. No entanto, tendo em conta o risco
inaceitavel associado a determinadas formas de utilizacdo da IA, as proibi¢des, bem como as disposi¢ées gerais do
presente regulamento, deverdo ser aplicaveis ja em 2 de fevereiro de 2025. Embora essas proibi¢des ndo entrem
em vigor até depois do estabelecimento da governacgdo e da aplicagdo do presente regulamento, é importante
antecipar a aplicagdo das proibi¢des, a fim de ter em conta riscos inaceitaveis e de acomodar outros
procedimentos, por exemplo, na area do direito civil. Além disso, a infraestrutura relacionada a governanca e o
sistema de avaliacdo de conformidade devem estar operacionais até essa data, de modo que as disposi¢des
relativas aos organismos notificados e a estrutura de governanca devem ser aplicadas a partir de 2 de agosto de
2026. Considerando os rapidos desenvolvimentos tecnolégicos e o alto ritmo de ado¢do de modelos de IA de uso
geral, as obriga¢des para provedores de modelos de IA de uso geral devem ser aplicadas a partir de 2 de agosto de
2025. Os cddigos de melhores praticas devem ser finalizados até 2 de maio de 2025 para permitir que os
provedores demonstrem conformidade com suas obriga¢des dentro do prazo planejado. O Al Office deve garantir
que os padrdes e procedimentos de classificacdo sejam mantidos atualizados com os desenvolvimentos
tecnologicos. Os Estados-Membros devem também estabelecer e informar a Comissdo sobre as regras relativas as
sangdes, incluindo multas administrativas, e garantir que estas sao aplicadas de forma adequada e eficaz até a data
de aplicacdo do presente regulamento. As disposi¢es sobre san¢des devem, portanto, ser aplicadas a partir de 2
de agosto de 2025.

(180) A Autoridade Europeia para a Protecao de Dados e o Comité Europeu para a Protecao de Dados, que foram
consultados nos termos do artigo 42.°, n.os 1 e 2, do Regulamento (UE) 2018/1725, emitiram o seu parecer conjunto
em 18 de junho de 2021.

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1
Objeto
1. O objetivo do presente regulamento é melhorar o funcionamento do mercado interno e promover a
adogdo de inteligéncia artificial (IA) centrada no ser humano e confidvel, garantindo ao mesmo tempo um
elevado nivel de protecdo da saude, da seguranca e dos direitos fundamentais consagrados na Carta,

incluindo a democracia, o Estado de direito e a prote¢do ambiental, contra os efeitos nocivos dos sistemas de
IA («sistemas de IA») na Unido e apoiando a inovacao.

2. O presente regulamento dispde:

(a) regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, a colocagdo em servico e a utilizacao de sistemas de IA na Unido;
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b) proibi¢des de certas praticas de IA;

C) requisitos especificos para sistemas de IA de alto risco e obrigagdes para os operadores desses sistemas;
(d) regras de transparéncia harmonizadas aplicaveis a determinados sistemas de IA;

(e) normas harmonizadas para a colocagdo no mercado de modelos de IA para fins gerais;

(f) regras sobre monitorizacdo do mercado, vigilancia do mercado, governacao e garantia de conformidade;

g) medidas de apoio a inovacdo, com especial atencdo as PME, incluindo as start-ups.

Artigo 2

Ambito de aplicacdo
1. O presente regulamento aplica-se a:

(a) prestadores que coloquem no mercado ou em servigo sistemas de IA ou que coloquem no mercado modelos de IA para
utilizagdo geral na Unido, independentemente de esses prestadores estarem estabelecidos ou localizados na Unido ou
num pais terceiro;

(b) os responsaveis pela implementacdo de sistemas de IA estabelecidos ou localizados na Unido;

(c) prestadores e responsdaveis pela implementacdo de sistemas de IA que estejam estabelecidos ou localizados num pais
terceiro, onde os resultados gerados pelo sistema de IA sejam utilizados na Unido;

d) importadores e distribuidores de sistemas de IA;

(e) fabricantes de produtos que colocam no mercado ou em servigo um sistema de IA juntamente com o seu
produto e sob o seu préprio nome ou marca;

(f) representantes autorizados de fornecedores que ndo estejam estabelecidos na Unido;
(g) pessoas afetadas localizadas na Unido.

2. Para sistemas de IA classificados como sistemas de IA de alto risco de acordo com o Artigo 6(1) e relacionados
com produtos regulados pelos atos legislativos de harmoniza¢do da Unido listados na Sec¢ao B do Anexo I, apenas
o Artigo 6(1), os Artigos 102 a 109 e o Artigo 112 serdo aplicaveis. O Artigo 57 sera aplicavel apenas na medida em
gue os requisitos para sistemas de IA de alto risco ao abrigo do presente Regulamento tenham sido integrados
nesses atos legislativos de harmoniza¢do da Unido.

3. O presente regulamento ndo se aplica a dominios que ndo sejam abrangidos pelo ambito de aplicagdo do direito da
Unido e ndo afeta, em caso algum, as competéncias dos Estados-Membros em matéria de seguranga nacional,
independentemente do tipo de entidade a qual os Estados-Membros tenham confiado a execugdo de tarefas relacionadas
com essas competéncias.

O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA que, e na medida em que, sejam colocados no mercado,
colocados em servigo ou utilizados, com ou sem modifica¢des, exclusivamente para fins militares, de defesa ou de
seguranca nacional, independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades.

O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA que ndo sejam colocados no mercado ou em servigo na
Unido, caso os seus resultados sejam utilizados na Unido exclusivamente para fins militares, de defesa ou de
seguranca nacional, independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades.

4. O presente regulamento ndo se aplica as autoridades publicas de paises terceiros ou as organizacdes
internacionais abrangidas pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento nos termos do n.° 1, caso essas
autoridades ou organizag¢des utilizem sistemas de IA no ambito de acordos ou de cooperagdo internacionais para
efeitos de aplicagdo da lei e de cooperacgdo judiciaria com a Unido ou com um ou mais Estados-Membros, desde
gue esse pais terceiro ou organizagdo internacional ofereca garantias suficientes no que diz respeito a protecdo dos
direitos e liberdades fundamentais das pessoas.

5. O presente regulamento ndo afeta a aplicacdo das disposi¢des relativas a responsabilidade dos prestadores de servigos
intermediarios estabelecidas no Capitulo II do Regulamento (UE) 2022/2065.
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6. O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas ou modelos de IA, incluindo os seus resultados, desenvolvidos e
colocados em servico especificamente para fins de investigacdo e desenvolvimento cientifico.

7. Alegislacdo da Unido relativa a protecdo de dados pessoais, a privacidade e a confidencialidade das comunicag¢des
aplica-se aos dados pessoais tratados em relacdo aos direitos e obriga¢des estabelecidos no presente regulamento. O
presente regulamento nao afeta os Regulamentos (UE) 2016/679 ou (UE) 2018/1725 nem as Diretivas 2002/58/CE ou (UE)
2016/680, sem prejuizo do artigo 10.%, n.° 5, e do artigo 59.° do presente regulamento.

8. O presente regulamento ndo se aplica a quaisquer atividades de investiga¢do, ensaio ou desenvolvimento relacionadas
com sistemas de IA ou modelos de IA antes da sua colocagdo no mercado ou entrada em servigo. Essas atividades serdo
realizadas de acordo com a legislagdo aplicavel da Unido. Testes em condic8es reais ndo serdo cobertos por esta exclusao.

9. O presente regulamento ndo prejudica as regras estabelecidas por outros atos juridicos da Unido relativos
a protec¢do do consumidor e a segurancga dos produtos.

10. O presente regulamento ndo se aplica as obriga¢des dos implantadores que sejam pessoas singulares que
utilizem sistemas de IA no exercicio de uma atividade puramente pessoal e nao profissional.

11. O presente regulamento ndo impede a Unido ou os Estados-Membros de manterem ou introduzirem leis,
regulamentos ou disposi¢des administrativas mais favoraveis aos trabalhadores no que diz respeito a protecdo dos seus
direitos no que diz respeito a utilizacdo de sistemas de IA pelos empregadores ou que incentivem ou permitam a aplicacdo
de convencdes coletivas mais favoraveis aos trabalhadores.

12. O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA divulgados ao abrigo de licencas livres e de cédigo
aberto, a menos que sejam colocados no mercado ou em servico como sistemas de IA de alto risco ou como
sistemas de IA abrangidos pelo ambito de aplicacdo do artigo 5.° ou do artigo 50.°.

Artigo 3

Defini¢cbes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Sistema de IA» significa um sistema baseado em maquinas que é concebido para operar com diferentes niveis de
autonomia e que pode apresentar capacidade de adaptacdo apds a implementacao, e que, para fins explicitos ou
implicitos, infere a partir das informac&es de entrada que recebe como gerar resultados de saida, tais como previsdes,
conteldos, recomendagdes ou decisdes, que podem influenciar ambientes fisicos ou virtuais;

2) «risco» significa a combinac¢do da probabilidade de ocorréncia de danos e da gravidade desses danos;

3) «provedor» significa uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, organismo, agéncia ou organismo que desenvolve um sistema
de IA de uso geral ou um modelo de IA ou para o qual um sistema de IA de uso geral ou um modelo de IA é desenvolvido e o coloca no
mercado ou coloca o sistema de IA em servico sob o seu préprio nome ou marca, seja mediante pagamento ou gratuitamente;

4) «controlador de implementacdo» significa uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, organismo, servigo ou agéncia que utiliza um
sistema de IA sob a sua prépria autoridade, exceto quando a sua utilizagdo se realiza no ambito de uma atividade pessoal e ndo profissional;

5) «representante autorizado» significa uma pessoa singular ou coletiva localizada ou estabelecida na Unido que recebeu e
aceitou um mandato escrito de um fornecedor de um sistema de IA ou de um modelo de IA para fins gerais para
cumprir as obrigagOes e executar os procedimentos estabelecidos no presente regulamento em nome desse
fornecedor;

6) «<importador» significa uma pessoa singular ou coletiva localizada ou estabelecida na Unido que coloca no mercado um sistema de IA com
o0 nome ou a marca comercial de uma pessoa singular ou coletiva estabelecida num pais terceiro;

7) «distribuidor» significa uma pessoa singular ou coletiva, parte da cadeia de abastecimento, que ndo seja o fornecedor
ou o importador, que coloca um sistema de IA no mercado da Unido;

8) «operador» significa um fornecedor, fabricante de produtos, implementador, representante autorizado, importador ou
distribuidor;
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9) «Colocagao no mercado», a primeira colocagdo no mercado da Unido de um sistema de IA ou de um modelo de
IA para fins gerais;

10) «Colocagdo no mercado» significa o fornecimento de um sistema de IA para fins gerais ou de um modelo de IA para distribuicdo ou
utilizagdo no mercado da Unido no decurso de uma atividade comercial, mediante pagamento ou gratuitamente;

11) «colocagdo em servigco» significa o fornecimento de um sistema de IA para a sua primeira utilizacdo diretamente ao implantador ou para
sua proépria utilizagdo na Unido para o fim a que se destina;

12) «finalidade pretendida» significa a utilizacdo para a qual um fornecedor concebe um sistema de IA, incluindo o contexto e as
condi¢des de utilizacdo especificos, tal como fornecidos pelo fornecedor nas instrucées de utilizacdo, nos materiais e
declaragdes promocionais e de vendas, e na documentagdo técnica;

13) «utilizagdo indevida razoavelmente previsivel» significa a utilizagdo de um sistema de IA de uma forma que ndo esta em conformidade
com a sua finalidade pretendida, mas que pode resultar do comportamento humano ou da interagdo com outros sistemas, incluindo
outros sistemas de IA, que é razoavelmente previsivel;

14) «componente de seguranca» significa um componente de um produto ou sistema de IA que desempenha uma fungao de
seguranca para esse produto ou sistema de IA, ou cuja falha ou mau funcionamento pde em perigo a salide e a seguranca de
pessoas ou bens;

15) «instrugdes de utilizagdo» significa informacdes fornecidas pelo fornecedor para informar o responsavel pelo tratamento sobre a implementacéo,
em particular, sobre a finalidade pretendida e a utilizagdo correta de um sistema de IA;

16) «recuperacdo de um sistema de IA» significa qualquer medida destinada a obter a devolugdo ao fornecedor de um sistema de IA disponibilizado
aos responsaveis pela sua implementacdo, tornando-o inutilizavel ou impossibilitando a sua utilizagdo;

17) «retirada de um sistema de IA» significa qualquer medida destinada a impedir a coloca¢cdo no mercado de um sistema de IA
que esteja na cadeia de abastecimento;

18) «desempenho de um sistema de IA» significa a capacidade de um sistema de IA atingir a finalidade pretendida;

19) «autoridade notificadora» significa a autoridade nacional responsavel por estabelecer e executar os procedimentos
necessarios para a avaliagdo, designacdo e notificacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e para a sua
supervisao;

20) «avaliacdo da conformidade» significa o processo através do qual se demonstra se os requisitos estabelecidos no Capitulo III,
Secgdo 2, foram cumpridos em relagdo a um sistema de IA de alto risco;

21) «organismo de avaliagdo da conformidade» significa um organismo que realiza atividades de avaliacao da
conformidade por terceiros, tais como ensaios, certificacdo e inspecao;

22) «organismo notificado» significa um organismo de avaliacdo da conformidade notificado em conformidade com o presente regulamento
e outros atos pertinentes da legislacdo de harmonizacdo da Unido;

(23) «modificagdo substancial» significa uma altera¢do a um sistema de IA apds a sua colocagdo no mercado ou
entrada em servico, que ndo foi prevista ou planeada na avaliacdo de conformidade inicial efetuada pelo
fornecedor e que afeta a conformidade do sistema de IA com os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccao
2, ou que resulta numa alteragdo a finalidade pretendida para a qual o sistema de IA em causa foi avaliado;

24) «Marcagado CE» significa uma marcagdo através da qual um fornecedor indica que um sistema de IA cumpre os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, e outros atos aplicaveis da legislagdo de harmoniza¢do da Unido que preveem a sua
colocagao;

(25) «vigilancia pds-comercializagdo» significa quaisquer atividades realizadas por fornecedores de sistemas de IA
destinadas a recolher e analisar a experiéncia adquirida com a utilizagdo de sistemas de IA que colocam no mercado
ou em servigo, com vista a identificar a potencial necessidade de implementacdo imediata de quaisquer medidas
corretivas ou preventivas necessarias;

26) «autoridade de fiscalizacdo do mercado», a autoridade nacional que realiza as atividades e adota as medidas previstas
no Regulamento (UE) 2019/1020;
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27) «norma harmonizada» significa uma norma harmonizada tal como definida no artigo 2.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE)
N.qualquer1025/2012;

28) «especificagdo comum» significa um conjunto de especificagdes técnicas tal como definido no artigo 2.°(4) do
Regulamento (UE) N.%quaiquer1025/2012 que prevé meios para cumprir determinados requisitos estabelecidos no
presente Regulamento;

29) «dados de treino» significa dados utilizados para treinar um sistema de IA através do ajuste dos seus parametros
treindveis;

30) «dados de validagdo» significa dados utilizados para fornecer uma avaliacdo do sistema de IA treinado e para adaptar os seus
parametros ndo treindveis e o seu processo de aprendizagem para, entre outros, evitar o subajuste ou o sobreajuste;

31) «conjunto de dados de valida¢do» significa um conjunto de dados independente ou uma parte do conjunto de
dados de treino, obtido por uma divisao fixa ou variavel;

32) «dados de teste» significa dados utilizados para fornecer uma avaliacdo independente do sistema de IA, a fim
de confirmar o desempenho pretendido desse sistema antes de ser colocado no mercado ou em servico;

33) «dados de entrada» significa dados fornecidos ou obtidos diretamente por um sistema de IA a partir dos quais produz
um resultado de saida;

34) «dados biométricos» sao dados pessoais obtidos através de um tratamento técnico especifico e relativos as caracteristicas
fisicas, fisiolégicas ou comportamentais de uma pessoa singular, tais como imagens faciais ou dados dactiloscépicos;

35) «identificacdo biométrica» significa o reconhecimento automatizado de caracteristicas fisicas, fisiolégicas, comportamentais ou psicolégicas de uma
pessoa singular com o objetivo de determinar a identidade de uma pessoa singular através da comparacdo dos seus dados biométricos com
dados biométricos de individuos conservados numa base de dados;

36) «verificacdo biométrica» significa a verificagdo automatizada individual, incluindo a autenticacdo, da identidade de pessoas
singulares através da comparagdo dos seus dados biométricos com dados biométricos previamente fornecidos;

37) «categorias especiais de dados pessoais» significa as categorias de dados pessoais referidas no artigo 9., n.° 1,
do Regulamento (UE) 2016/679, no artigo 10.° da Diretiva (UE) 2016/680 e no artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2018/1725;

38) «dados operacionais sensiveis» significa dados operacionais relacionados com a prevencdo, detecgdo, investigagdo ou
repressdo de infragdes penais, cuja divulgagdo possa por em risco a integridade dos processos penais;

39) «sistema de reconhecimento de emoc¢des» significa um sistema de IA destinado a distinguir ou inferir as emogdes ou inten¢des
de pessoas singulares a partir dos seus dados biométricos;

40) «sistema de categorizagdo biométrica» significa um sistema de IA destinado a colocar pessoas singulares em categorias
especificas com base nos seus dados biométricos, a menos que seja auxiliar de outro servico comercial e estritamente
necessario por razdes técnicas objetivas;

41) «sistema de identificacdo biométrica remota» significa um sistema de IA destinado a identificar pessoas singulares sem a sua
participacdo ativa e, normalmente, remotamente, através da comparagdo dos seus dados biométricos com os contidos numa base de
dados de referéncia;

42) «sistema de identificagdo biométrica remota em tempo real» significa um sistema de identificacdo biométrica remota,
no qual a recolha de dados biométricos, a comparacdo e a identificagdo ocorrem sem atrasos significativos; Abrange
ndo apenas a identificacdao instantanea, mas também, para evitar evasdes, atrasos minimos limitados;

43) «sistema de identificacdo biométrica remota retardada» significa qualquer sistema de identificacdo biométrica remota que ndo
seja um sistema de identificacdo biométrica remota em tempo real;

44) «espago acessivel ao publico» significa qualquer lugar fisico, privado ou publico, que pode ser acedido por um ndmero
indeterminado de pessoas singulares, independentemente de determinadas condi¢des de acesso terem de ser cumpridas e
independentemente de quaisquer restricdes de capacidade;
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45) “autoridade responsavel pela aplicagdo da lei”:

(a) qualquer autoridade publica competente para a prevencdo, investiga¢do, detec¢do ou repressao de
infrac¢des penais ou a execucdo de sangdes penais, incluindo a protec¢do contra ameagas a seguranga
publica e a sua prevencdo, ou

(b) qualquer outro organismo ou entidade a que a legislacdo do Estado-Membro tenha confiado o exercicio da
autoridade publica e dos poderes publicos para efeitos de prevencdo, investigagdo, detecgdo ou repressao
de infracgBes penais ou de execucdo de sangdes penais, incluindo a salvaguarda e a prevengdo de ameacgas
a seguranga publica;

46) «aplicacao da lei» significa atividades realizadas por ou em nome de autoridades responsaveis pela
aplicacdo da lei para a prevencao, investigacdo, detecdo ou repressao de infracdes penais ou a execugao
de san¢des penais, incluindo a protecdo contra ameagas a seguranca publica e a prevencdo dessas
ameacgas;

(47) «Gabinete de IA» significa o papel da Comissdo no sentido de contribuir para a implementagdo, monitorizagdo e supervisdo de sistemas
de IA e modelos de IA para fins gerais, bem como para a governagdo da IA, tal como previsto na Decisdo da Comissdo de 24 de janeiro
de 2024; As referéncias no presente regulamento ao Instituto de Auditoria Interna devem ser interpretadas como referéncias a
Comissao;

48) «autoridade nacional competente» significa uma autoridade notificadora ou uma autoridade de fiscalizacdo do mercado; No que diz
respeito aos sistemas de IA colocados em servico ou utilizados por institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido, as
referéncias no presente regulamento as autoridades nacionais competentes ou as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ser
interpretadas como referéncias a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados;

49) «incidente grave» significa um incidente ou mau funcionamento de um sistema de IA que, direta ou indiretamente, resulte em qualquer
uma das seguintes consequéncias:

a) a morte de uma pessoa ou lesdo grave a sua saude;
b) uma perturbacdo grave e irreversivel na gestdo ou operacao de infraestruturas criticas;

(c) incumprimento das obrigacdes decorrentes do direito da Unido destinadas a proteger os direitos
fundamentais;

d) danos graves a propriedade ou ao meio ambiente;
50) «dados pessoais» significa dados pessoais tal como definidos no ponto 1 do artigo 4.° do Regulamento (UE) 2016/679;

51) «dados ndo pessoais» significa dados que ndo sejam dados pessoais, tal como definidos no ponto 1 do artigo 4.° do
Regulamento (UE) 2016/679;

52) «criacdo de perfis» significa a criacdo de perfis tal como definida no ponto (4) do artigo 4.° do Regulamento (UE)
2016/679;

53) «plano de teste no mundo real» significa um documento que descreve os objetivos, a metodologia, o0 ambito
geografico, populacional e temporal, a monitorizacdo, a organiza¢do e a conducdo do teste no mundo real;

54) «plano de sandbox» significa um documento acordado entre o prestador participante e a autoridade
competente que descreve os objetivos, as condicdes, o calendario, a metodologia e os requisitos para as
atividades realizadas no sandbox;

(55) «Sandbox de IA» significa um quadro controlado estabelecido por uma autoridade competente que oferece aos
fornecedores e potenciais fornecedores de sistemas de IA a possibilidade de desenvolver, treinar, validar e
testar, em condicdes reais, quando adequado, um sistema de IA inovador, de acordo com um plano de
sandbox e por um periodo limitado, sob supervisdo regulamentar;

(56) «Literacia em IA» significa as competéncias, os conhecimentos e a compreensao que permitem aos prestadores, aos
mobilizadores e a outras pessoas afetadas, tendo em conta os respetivos direitos e obriga¢des no contexto do
presente regulamento, efetuar uma implementac¢do informada dos sistemas de IA e estar cientes das oportunidades e
dos riscos colocados pela IA, bem como dos danos que esta pode causar;
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(57) «Testes no mundo real» significa os testes tempordarios de um sistema de IA para a finalidade a que se destina, em
condigdes reais, fora de um laboratério ou de outro ambiente de simulagdo, a fim de recolher dados sélidos e fidveis
e de avaliar e verificar a conformidade do sistema de IA com os requisitos do presente regulamento; se todas as
condig¢des estabelecidas no artigo 57.° ou 60.° forem cumpridas, o sistema de IA ndo sera considerado colocado no
mercado nem colocado em servico, na ace¢do do presente regulamento;

58) «sujeito» significa, para efeitos do teste na vida real, uma pessoa singular que participa no teste na vida real;

59) «consentimento informado» significa a expressao livre, especifica, inequivoca e voluntaria por um sujeito da sua
vontade de participar num determinado teste em condi¢Oes da vida real, apds ter sido informado de todos os aspetos
do teste que sdo relevantes para a sua decisdo de participar;

60) 'personificacdo profunda' significa contetido de imagem, dudio ou video gerado ou manipulado por IA que se assemelha a
pessoas, objetos, lugares, entidades ou eventos da vida real e que pode induzir uma pessoa a acreditar que sdo auténticos ou
verdadeiros;

61) «Infraccdo generalizada» significa qualquer acto ou omisséo contrério ao direito da Unido que proteja os interesses dos
individuos e que:

(a) prejudicou ou é susceptivel de prejudicar os interesses colectivos de pessoas que residem em pelo menos dois Estados-
Membros que ndo aquele em que:

i) 0 ato ou omissao teve origem ou ocorreu,
ii) o fornecedor em questdo ou, quando aplicavel, o seu representante autorizado esteja localizado ou estabelecido, ou
iii) seja identificada a pessoa responsavel pela mobilizagdo no momento da prética da infragdo;

(b) prejudicou, prejudica ou é susceptivel de prejudicar os interesses colectivos de individuos e tem caracteristicas
comuns - incluindo a mesma praética ilicita ou violagdo do mesmo interesse - e é cometida simultaneamente pelo
mesmo operador em pelo menos trés Estados-Membros;

62) «infraestrutura critica» significa uma infraestrutura critica tal como definida no ponto (4) do artigo 2.° da Diretiva (UE)
2022/2557;

(63) «Modelo de IA para fins gerais» significa um modelo de IA, incluindo um modelo treinado num grande volume de dados utilizando
autossupervisdo em larga escala, que apresenta um grau consideravel de generalidade e é capaz de executar com competéncia uma
grande variedade de tarefas diferentes, independentemente da forma como o modelo é introduzido no mercado, e que pode ser
integrado numa variedade de sistemas ou aplica¢des a jusante, exceto no caso de modelos de IA que sdo utilizados para atividades de
investigacdo, desenvolvimento ou prototipagem antes de serem introduzidos no mercado;

64) «capacidades de alto impacto» significa capacidades que correspondem ou excedem as capacidades demonstradas pelos modelos de IA de uso
geral mais avangados;

(65) «Risco sistémico», um risco especifico das capacidades de elevado impacto dos modelos de IA para fins gerais, que
tém um impacto significativo no mercado da Unido devido ao seu ambito ou aos seus efeitos negativos reais ou
razoavelmente previsiveis na salde publica, na seguranga, na protecao publica, nos direitos fundamentais ou na
sociedade no seu todo, e que pode propagar-se em grande escala por toda a cadeia de valor;

66) «sistema de IA de uso geral» significa um sistema de IA que se baseia num modelo de IA de uso geral e que pode servir uma variedade
de propdsitos, tanto para utilizagdo direta como para integragdo noutros sistemas de IA;

67) 'operacao de ponto flutuante' significa qualquer operagao ou tarefa matematica que envolva nimeros de ponto
flutuante, que séo um subconjunto de nimeros reais normalmente representados em computadores por um inteiro
de precisao fixa elevado pelo expoente inteiro de uma base fixa;

68) «provedor a jusante» significa um fornecedor de um sistema de IA, incluindo um sistema de IA de uso geral, que integra um
modelo de IA, independentemente de o modelo de IA ser fornecido por si préprio e verticalmente integrado ou ser fornecido
por outra entidade ao abrigo de relagdes contratuais.
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Artigo 4°
Alfabetizacdo em IA

Os provedores e implantadores de sistemas de IA devem tomar medidas para garantir que, na maior medida
possivel, seu pessoal e outras pessoas envolvidas em seu nome na operacdo e uso de sistemas de IA tenham um
nivel suficiente de conhecimento em IA, levando em consideragdo seu conhecimento técnico, experiéncia, educagdo
e treinamento, bem como o contexto pretendido de uso dos sistemas de IA e as pessoas ou grupos de pessoas com
as quais os sistemas de IA serdo usados.

CAPITULO II
PRATICAS DE IA PROIBIDAS

Artigo 5°
Praticas de IA proibidas

1. As seguintes praticas de IA sdo proibidas:

(a) a colocagdo no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizacdo de um sistema de IA que utilize técnicas subliminares
que transcendam a consciéncia de uma pessoa ou técnicas deliberadamente manipuladoras ou enganosas com o
objetivo ou efeito de alterar substancialmente o comportamento de uma pessoa ou de um grupo de pessoas,
prejudicando assim significativamente a sua capacidade de tomar uma decisdo informada e levando-as a tomar uma
decisdo que de outra forma ndo teriam tomado, de uma forma que cause, ou seja razoavelmente provavel que cause,
danos substanciais a essa pessoa, a outra pessoa ou a um grupo de pessoas;

(b) a colocacdo no mercado, a colocacdo em servigo ou a utilizagdo de um sistema de IA que explore qualquer
vulnerabilidade de uma pessoa singular ou de um grupo especifico de pessoas, resultante da sua idade ou deficiéncia,
ou de uma situagdo social ou econdémica especifica, com o propésito ou efeito de alterar substancialmente o
comportamento dessa pessoa ou de uma pessoa pertencente a esse grupo, de uma forma que cause, ou seja
razoavelmente suscetivel de causar, danos substanciais a essa pessoa ou a outra pessoa;

(c) a colocacao no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizagdo de sistemas de IA para avaliar ou classificar pessoas singulares
ou grupos de pessoas durante um determinado periodo de tempo com base no seu comportamento social ou em
caracteristicas pessoais ou de personalidade conhecidas, inferidas ou previstas, de modo que a pontuagao do cidadao
resultante resulte numa ou mais das seguintes situagdes:

(i) tratamento prejudicial ou desfavoravel de certos individuos ou grupos de individuos em contextos sociais ndo
relacionados com os contextos em que os dados foram originalmente gerados ou recolhidos,

(ii) tratamento prejudicial ou desfavoravel de certos individuos ou grupos de individuos que seja injustificado ou
desproporcional ao seu comportamento social ou a gravidade desse comportamento;

(d) a colocagdo no mercado, a colocacdo em servico para esse fim ou a utilizacdo de um sistema de IA para realizar
avalia¢des de risco de pessoas singulares, a fim de avaliar ou prever o risco de uma pessoa singular cometer uma
infracdo penal com base unicamente na definicdo do perfil de uma pessoa singular ou numa avaliacdo dos seus tragos
e caracteristicas de personalidade; Esta proibi¢ao ndo se aplica aos sistemas de IA utilizados para apoiar a avaliagao
humana do envolvimento de uma pessoa em atividades criminosas que ja se baseie em factos objetivos e verificaveis
diretamente relacionados com a atividade criminosa;

(e) a colocagdo no mercado, a colocacdo em servigo para esse fim especifico ou a utilizacdo de sistemas de IA que criem ou
expandam bases de dados de reconhecimento facial através da extraccdo ndo selectiva de imagens faciais da Internet ou de
circuitos fechados de televisdo;

(f) a colocagdo no mercado, a colocagdao em servico para esse fim especifico ou a utilizagao de sistemas de IA para inferir as
emocOes de uma pessoa singular em locais de trabalho e estabelecimentos de ensino, exceto quando o sistema de IA
se destina a ser instalado ou colocado no mercado por razdes médicas ou de seguranga;
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(g) a colocagdo no mercado, a colocacdo em servico para esse fim especifico ou a utilizagdo de sistemas de categorizagdo
biométrica que classifiquem individualmente pessoas singulares com base nos seus dados biométricos, a fim de
deduzir ou inferir a sua raga, opinides politicas, filiagdo sindical, crencas religiosas ou filosdficas, vida sexual ou
orientacdo sexual; Esta proibicao nao inclui a rotulagem ou filtragem de conjuntos de dados biométricos adquiridos
legalmente, como imagens, com base em dados biométricos ou a categorizagdo de dados biométricos no campo da
aplicagdo da lei;

(h) a utilizagdo de sistemas remotos de identificacdo biométrica “em tempo real” em espacos publicos para efeitos de
garantia do cumprimento da Lei, exceto e na medida em que tal utiliza¢do seja estritamente necessaria para atingir um
ou mais dos seguintes objetivos:

(i) a busca seletiva de vitimas especificas de sequestro, trafico de pessoas ou exploracdo sexual de seres
humanos, bem como a busca de pessoas desaparecidas,

(i) a prevengdo de uma ameaca especifica, significativa e iminente a vida ou a seguranga fisica de pessoas singulares ou de
uma ameaca genuina e presente ou real e previsivel de um ataque terrorista,

(iii) a localizagdo ou identificagdo de uma pessoa suspeita de ter cometido um crime para efeitos de investigagdo ou
processo criminal ou de execu¢do de uma sanc¢do penal por qualquer um dos crimes referidos no Anexo II que
sejam puniveis no Estado-Membro em causa com uma pena ou medida de seguranga privativas de liberdade com
uma duragdo maxima de, pelo menos, quatro anos.

A alinea h) do primeiro paragrafo nao prejudica o disposto no artigo 9.° do Regulamento (UE) 2016/679 relativo ao
tratamento de dados biométricos para fins que ndo sejam a garantia do cumprimento da lei.

2. A utilizacdo de sistemas de identificagdo biométrica remota “em tempo real” em espacos de acesso publico para efeitos
de garantia do cumprimento da Lei para qualquer das finalidades referidas na alinea h) do primeiro paragrafo do n.° 1
deve ser efetuada para os efeitos previstos nessa alinea, unicamente para confirmar a identidade da pessoa que constitui
o alvo especifico e deve ter em conta os seguintes aspetos:

(a) a natureza da situagdo que da origem a possivel utilizacdo e, em particular, a gravidade, a probabilidade e a magnitude dos
danos que resultariam se o sistema ndo fosse utilizado;

(b) as consequéncias que a utilizagdo do sistema teria sobre os direitos e liberdades das pessoas em causa e, em especial,
a gravidade, a probabilidade e a magnitude dessas consequéncias.

Além disso, a utilizagdo de sistemas remotos de identificagdo biométrica “em tempo real” em espacos de acesso publico para
efeitos de garantir o cumprimento da lei para qualquer uma das finalidades referidas na alinea h) do primeiro paragrafo do n.° 1
do presente artigo devera respeitar as salvaguardas e condi¢des necessarias e proporcionais em rela¢do a utilizagdo, em
conformidade com a legislagdo nacional que autoriza essa utilizagdo, em especial no que diz respeito as limitagSes temporais,
geogréaficas e pessoais. O uso de um sistema de identificagdo biométrica remota "em tempo real" em espacos de acesso publico s6
serd autorizado se a autoridade responsavel pela aplicacdo da lei tiver concluido uma avaliagdo de impacto sobre os direitos
fundamentais, conforme previsto no artigo 27, e tiver registrado o sistema no banco de dados da UE, de acordo com o artigo 49.
No entanto, em casos de urgéncia devidamente justificados, esses sistemas podem comecar a ser usados sem registro no banco
de dados da UE, desde que esse registro seja concluido sem demora injustificada.

3. Para efeitos da alinea h) do primeiro paragrafo do n.° 1 e do n.° 2, qualquer utilizagdo de um sistema de identificagdo
biométrica remota "em tempo real" em espagos de acesso publico para efeitos de execucdo estara sujeita a autorizagdo
prévia de uma autoridade judicial ou de uma autoridade administrativa independente cuja decisdo seja vinculativa para o
Estado-Membro em que o sistema sera utilizado, a qual sera emitida mediante pedido fundamentado e de acordo com as
regras pormenorizadas do direito nacional referidas no n.° 5. No entanto, numa situacdo de urgéncia devidamente
justificada, a utilizagdo de tal sistema pode ser iniciada sem autoriza¢do, desde que essa autoriza¢do seja solicitada sem
demora injustificada, mas o mais tardar no prazo de 24 horas. Se tal permisséo for recusada, o uso sera descontinuado
com efeito imediato e todos os dados, bem como os resultados e informacg8es de saida gerados por tal uso, serdao
descartados e excluidos imediatamente.

A autoridade judicial competente ou uma autoridade administrativa independente cuja decisdo seja vinculativa sé concedera
autorizagdo se estiver convencida, com base em provas objetivas ou indicacdes claras que Ihe sejam apresentadas, de que a
utilizagdo do sistema de identificagdo biométrica remota "em tempo real" é necesséria e proporcional para atingir um dos
objetivos especificados na alinea h) do primeiro pardgrafo do n.° 1, que devera ser indicado no pedido e, em particular, se limitar
ao estritamente necessario no que diz respeito ao periodo de tempo, bem como ao dmbito geografico e pessoal. Ao tomar uma
decisdo sobre a matéria, essa autoridade levara em consideracdo os aspectos mencionados no paragrafo 2.
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A autoridade ndo pode adotar nenhuma decisdao que produza efeitos juridicos adversos para uma pessoa apenas
com base nos resultados do sistema de identificagdo biométrica remota "em tempo real".

4. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 3, qualquer utilizacdo de um sistema de identificagdo biométrica remota
“em tempo real” em espacos de acesso publico para fins de execucdo deve ser notificada a autoridade de
fiscalizagdo do mercado relevante e a autoridade nacional de prote¢do de dados, de acordo com as regras
nacionais referidas no paragrafo 5. A notificacdo deve conter, no minimo, as informacdes especificadas no
paragrafo 6 e ndo deve incluir dados operacionais sensiveis.

5. Os Estados-Membros podem decidir prever a possibilidade de autorizar, no todo ou em parte, a utilizacdo de
sistemas de identificacdo biométrica remotos «em tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de
execucdo, dentro dos limites e nas condi¢8es estabelecidas na alinea h) do primeiro paragrafo don.° 1, nosn.°s 2 e
3. Os Estados-Membros em causa devem estabelecer na sua legislagdo nacional as regras pormenorizadas
necessarias aplicaveis a aplicacdo, concessao e exercicio das autorizagdes referidas no n.° 3, bem como a
monitorizacdo e comunicagdo de informagdes relacionadas com as mesmas. Essas regras devem também
especificar para que fins, de entre os enumerados na alinea h) do primeiro paragrafo do n.° 1, e, quando adequado,
em relacdo a que infrac¢des referidas na alinea h)(iii), as autoridades competentes podem ser autorizadas a utilizar
esses sistemas para fins de aplica¢do da lei. Os Estados-Membros devem notificar essas regras a Comissdo no
prazo maximo de 30 dias apds a sua adogdo. Os Estados-Membros podem, em conformidade com o direito da
Unido, adotar leis mais restritivas sobre a utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica remota.

6. As autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado e as autoridades nacionais de prote¢do de dados dos Estados-
Membros que tenham sido notificadas da utilizacdo de sistemas remotos de identificagdo biométrica «em tempo real» em
espagos de acesso publico para efeitos de execucdo, nos termos do n.° 4, devem apresentar relatérios anuais a Comissdo
sobre essa utilizacdo. Para o efeito, a Comissao deve fornecer aos Estados-Membros e as autoridades nacionais de
fiscalizacdo do mercado e de protecdo de dados um modelo que contenha informagdes sobre o nimero de decisdes
tomadas pelas autoridades judiciais competentes ou por uma autoridade administrativa independente cuja decisdo é
vinculativa em relagdo aos pedidos de autorizagdo, em conformidade com o n.° 3, bem como o seu resultado.

7. A Comissdo publicara relatérios anuais sobre a utilizagdo de sistemas remotos de identificagdo biométrica
"em tempo real" em espacos acessiveis ao publico para fins de execugdo, elaborados com base em dados
agregados relativos aos Estados-Membros com base nos relatérios anuais referidos no n.° 6. Esses relatérios
anuais ndo incluirdo dados operacionais sensiveis das atividades de execucdo relacionadas.

8. O presente artigo ndo afeta as proibi¢des aplicaveis quando uma pratica de IA infringe outras disposi¢es do
direito da Unido.

CAPITULO III
SISTEMAS DE IA DE ALTO RISCO

SECAO 1

Classificagdo dos sistemas de IA como sistemas de alto risco

Artigo 6°

Regras de classificacdo para sistemas de IA de alto risco

1. Independentemente de ter sido colocado no mercado ou em servi¢o sem estar integrado nos produtos
referidos nas alineas a) e b), um sistema de IA é considerado de alto risco quando preenche ambas as
seguintes condigdes:

(a) o sistema de IA se destina a ser utilizado como um componente de seguranca de um produto abrangido pelo
ambito de aplica¢do dos atos legislativos de harmonizacdo da Unido enumerados no anexo I, ou o préprio
sistema de IA é um desses produtos, e

(b) o produto do qual o sistema de IA é um componente de seguranca nos termos da alinea a), ou o préprio sistema de IA
enquanto produto, deve ser submetido a uma avaliacdo de conformidade por terceiros para a sua colocacdo no mercado ou
entrada em servigo, em conformidade com os atos legislativos de harmoniza¢do da Unido enumerados no anexo L.

2. Além dos sistemas de IA de alto risco referidos no n.° 1, os sistemas de IA referidos no anexo III também
sao considerados de alto risco.
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3. Ndo obstante o disposto no n.° 2, um sistema de IA referido no Anexo III ndo serd considerado de alto risco se ndo
representar um risco significativo de danos a saude, a seguranga ou aos direitos fundamentais das pessoas singulares,
nomeadamente ndo influenciando substancialmente o resultado da tomada de decisdes.

O primeiro paragrafo serd aplicavel quando se verificar qualquer uma das seguintes condi¢des:
a) o sistema de IA se destina a executar uma tarefa processual limitada;
b) que o sistema de IA se destina a melhorar o resultado de uma atividade humana realizada anteriormente;

(c) o sistema de IA se destina a detectar padrdes de tomada de decisdo ou desvios de padrdes anteriores de
tomada de decisdo e ndo se destina a substituir ou influenciar julgamentos humanos previamente feitos sem
uma revisdao humana adequada, ou

(d) o sistema de IA se destina a executar uma tarefa preparatéria para uma avaliacdo que seja relevante para os fins dos casos de
utilizacdo enumerados no Anexo III.

Nao obstante o primeiro paragrafo, os sistemas de IA referidos no Anexo III serdo sempre considerados de
alto risco quando o sistema de IA criar perfis de pessoas singulares.

4. Um fornecedor que considere que um sistema de IA referido no Anexo III ndo apresenta um risco elevado deve
documentar a sua avaliacdo antes de o sistema de IA ser colocado no mercado ou em servigo. Tal prestador estara sujeito
a obrigac¢do de registo estabelecida no Artigo 49(2). A pedido das autoridades nacionais competentes, o prestador devera
fornecer a documentagdo da avaliacdo.

5. A Comissdo, apos consulta ao Conselho Europeu de Inteligéncia Artificial (<Conselho da IA»), até 2 de fevereiro de
2026, fornecera orientagdes que especifiquem a aplicagdo pratica do presente artigo, em conformidade com o
artigo 96.°, juntamente com uma lista exaustiva de exemplos praticos de casos de utilizagdo de sistemas de IA de
alto risco e de risco ndo elevado.

6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o segundo
paragrafo do n.° 3 do presente artigo, acrescentando novas condi¢8es ou alterando as estabelecidas nesse niumero,
sempre que existam provas concretas e fidveis da existéncia de sistemas de IA abrangidos pelo ambito de aplicacdo do
anexo III, mas que ndo representem um risco significativo de danos para a saude, a seguranca ou os direitos
fundamentais das pessoas singulares.

7. A Comissao adota atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o segundo paragrafo do n.° 3
do presente artigo, suprimindo qualquer das condi¢des nele estabelecidas, sempre que existam provas especificas
e fidveis de que tal é necessario para manter o nivel de protecdo da saude, da seguranca e dos direitos
fundamentais previsto no presente regulamento.

8. Nenhuma alteragdo as condi¢des estabelecidas no segundo paragrafo do n.° 3, adotada em conformidade com
0s n.°s 6 e 7 do presente artigo, reduzira o nivel global de protecao da saude, da seguranca e dos direitos
fundamentais previstos no presente regulamento, e qualquer alteracdo devera assegurar a coeréncia com os atos
delegados adotados nos termos do artigo 7.°, n.° 1, e ter em conta a evolugao tecnoldgica e do mercado.

Artigo 7
Alteracdes ao Anexo III
1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o anexo III,

acrescentando ou modificando casos de utilizacdo para sistemas de IA de alto risco, sempre que sejam cumpridas ambas
as seguintes condi¢des:

(a) os sistemas de IA se destinam a ser utilizados em qualquer uma das areas enumeradas no anexo I, e

(b) os sistemas de IA representam um risco de danos a salde e a seguranga ou de impactos negativos nos
direitos fundamentais, e esse risco é equivalente ou superior ao risco de danos ou de impactos negativos
representados pelos sistemas de IA de alto risco j& mencionados no Anexo III.
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2. Ao avaliar a condicdo referida no n.° 1, alinea b), a Comissdo tera em conta os seguintes critérios:
a) a finalidade pretendida do sistema de IA;
b) a extensdo em que um sistema de IA foi ou é provavel que venha a ser utilizado;

(c) a natureza e a quantidade dos dados processados e utilizados pelo sistema de IA, em especial quando sdo processadas categorias
especiais de dados pessoais;

(d) o grau de autonomia com que o sistema de IA atua e a possibilidade de um ser humano anular uma decisdo ou
recomendacdo que possa resultar em dano;

(e) a medida em que a utilizacdo de um sistema de IA ja causou danos a salde e a seguranca, teve impactos
negativos nos direitos fundamentais ou deu origem a preocupacdes significativas quanto a probabilidade de tais
danos ou impactos negativos, conforme demonstrado, por exemplo, por relatérios ou alegagdes documentados
apresentados as autoridades nacionais competentes ou quaisquer outros relatérios, conforme apropriado;

(f) a extensdo potencial de tais danos ou impactos negativos, em especial no que se refere a sua intensidade e ao
seu potencial para afectar varias pessoas ou para afectar desproporcionalmente um determinado grupo de
pessoas;

(9) a medida em que as pessoas que podem sofrer tais danos ou tais impactos negativos dependem do resultado gerado
por um sistema de IA, em especial porque ndo é razoavelmente possivel, por raz8es praticas ou legais, optar por ndo
participar em tal resultado;

(h) a medida em que existe um desequilibrio de poder ou as pessoas que podem sofrer tais danos ou impactos negativos
se encontram numa posicdo de vulnerabilidade em relagdo a pessoa responsavel pela implementacao de um sistema
de IA, em especial devido a sua situagdo, autoridade, conhecimento, circunstancias econémicas ou sociais, ou idade;

(i) a medida em que o resultado gerado através de um sistema de IA é facilmente corrigido ou revertido, tendo em conta
as solugdes técnicas disponiveis para o corrigir ou reverter e sem que os resultados que afetem negativamente a
saude, a seguranca ou os direitos fundamentais sejam considerados faceis de corrigir ou reverter;

(j) a probabilidade de a implementagdo do sistema de IA resultar em beneficios para individuos, comunidades ou
sociedade em geral, e a magnitude desse beneficio, incluindo potenciais melhorias na seguranca do produto;

(k) a medida em que o direito da Unido aplicavel prevé:

(i) solugdes eficazes em relagdo aos riscos colocados por um sistema de IA, excluindo a¢bes de
indemnizacdo,

(i) medidas eficazes para prevenir ou reduzir significativamente tais riscos.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar a lista do anexo III,
suprimindo os sistemas de IA de alto risco, sempre que sejam cumpridas ambas as seguintes condicdes:

(a) os sistemas de IA de alto risco em causa ja ndo representam riscos significativos para os direitos
fundamentais, a satide ou a seguranga, tendo em conta os critérios enumerados no n.° 2;

(b) a supressdo nao reduz o nivel geral de proteccdo da saude, da seguranca e dos direitos fundamentais ao abrigo
do direito da Unido.

SECAO 2

Requisitos para sistemas de IA de alto risco

Artigo 8

Conformidade com os requisitos

1. Os sistemas de IA de alto risco devem cumprir os requisitos estabelecidos na presente sec¢ao, tendo em conta as
finalidades pretendidas, bem como o estado da arte geralmente reconhecido em matéria de IA e tecnologias
relacionadas com IA. Ao garantir o cumprimento destes requisitos, deve ser tido em conta o sistema de gestdo de
riscos referido no artigo 9.°.
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2. Sempre que um produto contenha um sistema de IA ao qual se apliquem os requisitos do presente regulamento, bem
como os requisitos dos atos legislativos de harmoniza¢do da Unido enumerados na sec¢do A do anexo I, os fornecedores
serdo responsaveis por garantir que o seu produto cumpre integralmente todos os requisitos aplicaveis ao abrigo dos
atos legislativos de harmoniza¢do da Unido aplicaveis. A fim de garantir a conformidade dos sistemas de IA de alto risco
referidos no paragrafo 1 com os requisitos estabelecidos na presente Secdo, e para garantir a consisténcia, evitar
duplica¢des e minimizar encargos adicionais, os fornecedores podem optar por integrar, conforme apropriado, os
processos de teste e comunicagdo necessarios, e as informacdes e documentagdo que fornecem em relagdo ao seu
produto, na documentacdo e nos procedimentos existentes exigidos pela legislacdo de harmonizagdo da Unido
enumerados na Secdo A do Anexo L.

Artigo 9

Sistema de gestao de riscos

1. Deve ser estabelecido, implementado, documentado e mantido um sistema de gestdo de riscos em relagdo aos sistemas de IA
de alto risco.

2. O sistema de gestdo de riscos deve ser entendido como um processo iterativo continuo planejado e executado ao longo
do ciclo de vida de um sistema de IA de alto risco, que exigira revisdes e atualiza¢des sistematicas periddicas. Consistira
nas seguintes etapas:

(a) a determinacdo e andlise dos riscos conhecidos e previsiveis que o sistema de IA de alto risco pode representar para a saude, a
seguranga ou os direitos fundamentais quando o sistema de IA de alto risco é utilizado de acordo com a finalidade a que se
destina;

(b) a estimativa e a avaliagdo dos riscos que podem surgir quando o sistema de IA de alto risco é utilizado de acordo com a
sua finalidade prevista e quando esta sujeito a uma utilizacdo indevida razoavelmente previsivel;

(c) a avaliagdo de outros riscos que possam surgir da andlise dos dados recolhidos através do sistema de vigilancia
pos-comercializagao referido no artigo 72.%;

(d) a adopgdo de medidas de gestdo de riscos adequadas e especificas, concebidas para fazer face aos riscos identificados em conformidade
com a alinea a).

3. Os riscos referidos no presente artigo sdo apenas aqueles que podem ser razoavelmente mitigados ou eliminados pelo
desenvolvimento ou concegao do sistema de IA de alto risco ou pelo fornecimento de informagdes técnicas adequadas.

4. As medidas de gestdo de riscos referidas na alinea d) do n.° 2 devem ter devidamente em conta os efeitos e a potencial
interacdo resultante da aplicacdo combinada dos requisitos estabelecidos na presente sec¢do, com vista a minimizar os
riscos de forma mais eficaz, ao mesmo tempo que se alcanca um equilibrio adequado na aplicacdo de medidas para
satisfazer esses requisitos.

5. As medidas de gestdo de riscos referidas na alinea d) do n.° 2 devem considerar os riscos residuais relevantes
associados a cada perigo como aceitaveis, bem como o risco residual global dos sistemas de IA de alto risco.

Ao determinar as medidas de gestdo de risco mais adequadas, serdo procurados os seguintes aspetos:

(a) eliminar ou reduzir os riscos identificados e avaliados em conformidade com o n.° 2, na medida em que seja
tecnicamente vidvel, através da concecdo e do desenvolvimento adequados do sistema de IA de alto risco;

b) implementar, quando apropriado, medidas de mitigacdo e controlo adequadas para fazer face aos riscos que ndo possam ser
eliminados;

(c) fornecer as informacgdes exigidas em conformidade com o artigo 13.° e, quando adequado, fornecer formacgédo aos responsaveis
pelo destacamento.

Com o objetivo de eliminar ou reduzir os riscos associados ao uso do sistema de IA de alto risco, deve-se
levar em consideragdo o conhecimento técnico, a experiéncia, a educagao e o treinamento esperados do
implantador, bem como o contexto no qual o sistema deve ser usado.
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6. Os sistemas de IA de alto risco serdao submetidos a testes para determinar as medidas de gestao de risco mais
adequadas e especificas. Esses testes devem verificar se os sistemas de IA de alto risco operam de forma
consistente com a finalidade pretendida e atendem aos requisitos estabelecidos nesta Secdo.

7. Os procedimentos de ensaio podem incluir ensaios em condi¢des reais, em conformidade com o artigo 60.°.

8. Os testes de sistemas de IA de alto risco devem ser realizados, conforme apropriado, a qualquer momento durante o processo
de desenvolvimento e, em qualquer caso, antes da sua introdu¢do no mercado ou da sua colocagdo em servigo. Os testes serdao
realizados usando parametros de probabilidade predefinidos e limites apropriados para a finalidade pretendida do sistema de IA
de alto risco.

9. Ao implementar o sistema de gestdo de riscos previsto nos paragrafos 1 a 7, os prestadores devem prestar atencdo se,
tendo em conta a sua finalidade pretendida, o sistema de IA de alto risco é suscetivel de afetar negativamente pessoas
com menos de dezoito anos e, quando aplicavel, outros grupos vulneraveis.

10. No caso de fornecedores de sistemas de IA de alto risco que estejam sujeitos a requisitos relativos a processos internos
de gestdo de riscos ao abrigo de outras disposi¢des relevantes do direito da Unido, os aspetos previstos nos n.°s 1 a 9
podem fazer parte dos procedimentos de gestdo de riscos estabelecidos ao abrigo dessa legislagdo ou ser combinados
com eles.

Artigo 10

Dados e governancga de dados

1. Os sistemas de IA de alto risco que utilizem técnicas que envolvam o treino de modelos de IA com dados devem ser
desenvolvidos utilizando conjuntos de dados de treino, validagado e teste que cumpram os critérios de qualidade referidos
nos paragrafos 2 a 5 sempre que tais conjuntos de dados sejam utilizados.

2. Os conjuntos de dados de treinamento, validacdo e teste devem estar sujeitos a praticas de governanca e gestdo de dados
adequadas a finalidade pretendida do sistema de IA de alto risco. Essas praticas se concentrardo, em particular, no seguinte:

a) decisGes de projeto relevantes;

b) os processos de coleta de dados e a origem dos dados e, no caso de dados pessoais, a finalidade original da
coleta de dados;

) as operacdes de tratamento necessarias a preparacao dos dados, tais como anotacdo, etiquetagem,
limpeza, atualizagdo, enriquecimento e agregacao;

d) a formulacdo de pressupostos, em particular no que diz respeito a informacdo que os dados pretendem medir e
representar;

e) uma avalia¢do da disponibilidade, quantidade e adequacdo dos conjuntos de dados necessarios;

(f) o exame de quaisquer preconceitos que possam afetar a saude e a seguranca das pessoas, afetar negativamente
os direitos fundamentais ou dar origem a qualquer forma de discrimina¢do proibida pelo direito da Unido, em
especial quando os dados produzidos influenciam os dados introduzidos em transacdes futuras;

(g) medidas adequadas para detectar, prevenir e atenuar potenciais distor¢des detectadas em conformidade com a alinea f);

(h) a identificagdo de lacunas ou deficiéncias relevantes nos dados que impecam o cumprimento do presente regulamento e a
forma de as corrigir.

3. Os conjuntos de dados de treinamento, validacdo e teste devem ser relevantes, suficientemente representativos e, na maior
medida possivel, livres de erros e completos, tendo em vista a finalidade pretendida. Devem também ter propriedades estatisticas
adequadas, por exemplo, quando adequado, no que diz respeito as pessoas ou grupos de pessoas em relagdo as quais o sistema
de IA de alto risco se destina a ser utilizado. Os conjuntos de dados podem atender a essas caracteristicas para cada conjunto de
dados individualmente ou para uma combinagdo de conjuntos de dados.

4. Os conjuntos de dados devem ter em conta, na medida do necessério para a finalidade pretendida, as caracteristicas ou
elementos especificos do ambiente geografico, contextual, comportamental ou funcional especifico em que o sistema de IA de alto
risco se destina a ser utilizado.
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5. Na medida estritamente necessaria para garantir a detecdo e correcao de enviesamentos associados a sistemas
de IA de alto risco, em conformidade com as alineas f) e g) do n.° 2 do presente artigo, os fornecedores desses
sistemas podem, excepcionalmente, tratar categorias especiais de dados pessoais, desde que fornecam
salvaguardas adequadas em relagdo aos direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares. Além das
disposicdes estabelecidas nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680, para que
tal tratamento ocorra, todas as seguintes condi¢des devem ser cumpridas:

a) que o tratamento de outros dados, como dados sintéticos ou anonimizados, ndo permite a detecdo e correcdo
eficazes de enviesamentos;

(b) que categorias especiais de dados pessoais estdo sujeitas a limita¢des técnicas quanto a reutilizacdo de
dados pessoais e a medidas de seguranca e protecdo da privacidade de Ultima geragdo, incluindo a
pseudonimizagao;

(c) que categorias especiais de dados pessoais estejam sujeitas a medidas para garantir que os dados pessoais processados sejam
protegidos e estejam sujeitos a salvaguardas adequadas, incluindo controlos rigorosos e documentagdo de acesso, a fim de
evitar o uso indevido e garantir que apenas pessoas autorizadas tenham acesso a esses dados pessoais com obrigacdes de
confidencialidade adequadas;

(d) que categorias especiais de dados pessoais ndo sejam transmitidas ou transferidas a terceiros e que estes ndo possam ter acesso aos
mesmos de outra forma;

(e) que categorias especiais de dados pessoais sejam eliminadas quando a parcialidade tiver sido corrigida ou os dados pessoais
tiverem atingido o fim do seu periodo de retengdo, consoante o que ocorrer primeiro;

(f) os registos das atividades de tratamento nos termos dos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e da Diretiva
(UE) 2016/680 incluem as raz8es pelas quais o tratamento de categorias especiais de dados pessoais foi estritamente
necessario para detetar e corrigir preconceitos e por que esse objetivo ndo pode ser alcancado através do tratamento
de outros dados.

6. Para o desenvolvimento de sistemas de IA de alto risco que ndo empreguem técnicas que envolvam o treinamento de
modelos de IA, os paragrafos 2 a 5 serdo aplicaveis apenas aos conjuntos de dados de teste.

Artigo 11

Documentagdo técnica

1. A documentagdo técnica de um sistema de IA de alto risco deve ser desenvolvida antes da sua introdugdo no mercado ou
comissionamento e deve ser mantida atualizada.

A documentagdo técnica deve ser elaborada de modo a demonstrar que o sistema de IA de alto risco cumpre os requisitos
estabelecidos na presente seccdo e a fornecer as autoridades nacionais competentes e aos organismos notificados as
informagdes necessarias para avaliar a conformidade do sistema de IA com esses requisitos de forma clara e abrangente.
Deve conter, no minimo, os elementos referidos no Anexo IV. As PME, incluindo as start-ups, podem fornecer os elementos
da documentacao técnica especificados no Anexo IV de forma simplificada. Para esse fim, a Comisséo estabelecerd um
modelo simplificado de documentagdo técnica voltada para as necessidades das pequenas e microempresas. Sempre que
uma PME, incluindo uma start-up, optar por fornecer as informagdes exigidas no Anexo IV de forma simplificada, devera
utilizar o formulario referido na presente sec¢do. Os organismos notificados devem aceitar este formulario para fins de
avaliacao da conformidade.

2. Sempre que um sistema de IA de alto risco associado a um produto abrangido pelo ambito dos atos legislativos
de harmonizac¢do da Unido referidos na sec¢do A do anexo I for colocado no mercado ou colocado em servico, deve
ser elaborado um conjunto Unico de documentos técnicos que contenha todas as informacdes referidas no n.° 1,
bem como as informagdes exigidas por esses atos legislativos.

3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o anexo IV, sempre
gue necessario, a fim de assegurar que, tendo em conta a evolugdo técnica, a documentagdo técnica fornece todas as
informacgdes necessarias para avaliar se o sistema cumpre os requisitos estabelecidos na presente secg¢do.
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Artigo 12

Manutencao de registros

1. Os sistemas de IA de alto risco devem permitir tecnicamente o registro automatico de eventos (doravante
“arquivos de log") durante todo o ciclo de vida do sistema.

2. Para garantir um nivel de rastreabilidade da operagao do sistema de IA de alto risco que seja adequado a
finalidade pretendida do sistema, as capacidades de registo devem permitir o registo de eventos relevantes para:

(a) a detecdo de situacdes que possam levar a que o sistema de IA de alto risco apresente um risco na ace¢do do
artigo 79.°(1) ou a uma alteragao substancial;

(b) a facilitacdo da vigilancia p6s-comercializacdo referida no artigo 72.°, e
(c) a monitorizagao do funcionamento dos sistemas de IA de alto risco referidos no artigo 26.°, n.° 5.

3. Para os sistemas de IA de alto risco referidos na alinea a) do anexo III, ponto 1, as capacidades de registo
devem incluir, pelo menos:

a) um registro do periodo de cada uso do sistema (a data e hora de inicio e a data e hora de término de cada uso);

b) a base de dados de referéncia com a qual o sistema comparou os dados de entrada;
c) os dados de entrada com os quais a pesquisa produziu uma correspondéncia;

(d) a identificacdo das pessoas singulares envolvidas na verificacdo dos resultados referidos no artigo 14.°, n.°
5.

Artigo 13
Transparéncia e comunicacao de informacdes aos responsaveis pela implantagao
1. Os sistemas de IA de alto risco devem ser concebidos e desenvolvidos de forma a garantir que operam com um nivel de
transparéncia suficiente para que os seus resultados sejam corretamente interpretados e utilizados pelos responsaveis pela sua

implementacdo. Deve ser garantido um tipo e nivel adequados de transparéncia para permitir que o provedor e o implantador
cumpram as obrigag¢des relevantes nos termos da Secdo 3.

2. Os sistemas de IA de alto risco devem ser acompanhados de instrucdes de utilizacdo relevantes num formato digital ou outro formato
adequado, que devem incluir informagdes concisas, completas, corretas e claras que sejam relevantes, acessiveis e compreensiveis para os
responsaveis pela implementacdo.

3. As instrugdes de utilizagdo devem conter, no minimo, as seguintes informacdes:

a) a identidade e os dados de contacto do fornecedor e, quando aplicavel, do seu representante autorizado;

b) as caracteristicas, capacidades e limitagdes do funcionamento do sistema de IA de alto risco, incluindo:
i) a sua finalidade pretendida,

(i) o nivel de precisao (incluindo os parametros para a sua medicao), robustez e ciberseguranca referido no artigo 15.°
relativamente ao qual o sistema de IA de alto risco foi testado e validado e que pode ser esperado, bem como quaisquer
circunstancias conhecidas e previsiveis que possam afetar o nivel esperado de precisdo, robustez e ciberseguranga,

(iii) quaisquer circunstancias conhecidas ou previsiveis associadas a utilizagdo do sistema de IA de alto risco de acordo com a
sua finalidade pretendida ou a uma utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, que possam dar origem a riscos para a
saude e a seguranca ou para os direitos fundamentais referidos no artigo 9.°(2);

(iv) quando aplicavel, as capacidades e caracteristicas técnicas do sistema de IA de alto risco para fornecer informacdes
relevantes para explicar os seus resultados,
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(v) quando aplicavel, a sua operacdo em relacdo a determinadas pessoas ou a determinados grupos de pessoas em
relacdo as quais o sistema se destina a ser utilizado,

(vi) quando aplicavel, especificacdes relativas aos dados de entrada, ou quaisquer outras informagdes relevantes
relativas aos conjuntos de dados de formagao, validagdo e teste utilizados, tendo em conta a finalidade pretendida
do sistema de IA de alto risco,

(vii) quando aplicavel, informagdes que permitam aos responsaveis pela implementagdo interpretar os resultados do sistema
de IA de alto risco e utiliza-lo adequadamente;

(c) alteragdes ao sistema de IA de alto risco e ao seu funcionamento pré-determinadas pelo fornecedor no
momento da avaliacdo inicial da conformidade, se aplicavel;

(d) as medidas de supervisdo humana referidas no artigo 14.°, incluindo medidas técnicas estabelecidas para
facilitar a interpretagdo dos resultados dos sistemas de IA de alto risco pelos responsaveis pela sua
implementagao;

(e) os recursos informaticos e de hardware necessarios, a vida Util esperada do sistema de IA de alto risco e as medidas de
manutencdo e cuidados necessarias (incluindo a sua frequéncia) para garantir o funcionamento adequado desse sistema,
incluindo no que diz respeito as atualiza¢gdes do sistema.programas;

(f) quando aplicavel, uma descricdo dos mecanismos incluidos no sistema de IA de alto risco que permitem aos responsdveis pela
implementacao recolher, armazenar e interpretar corretamente os ficheiros de registo, em conformidade com o artigo 12.°.

Artigo 14

Supervisao humana

1. Os sistemas de IA de alto risco devem ser concebidos e desenvolvidos de modo a poderem ser monitorizados eficazmente por pessoas
singulares durante o periodo em que estiverem em utilizacdo, nomeadamente através do fornecimento de ferramentas adequadas de
interface homem-maquina.

2. O objetivo da supervisdo humana sera prevenir ou minimizar os riscos para a salde, a seguranga ou os direitos fundamentais
gue possam surgir quando um sistema de IA de alto risco for utilizado de acordo com a finalidade pretendida ou quando estiver
sujeito a uma utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, em particular quando tais riscos persistirem apesar da aplicacdo de
outros requisitos estabelecidos na presente secgdo.

3. As medidas de supervisdo devem ser proporcionais aos riscos, ao nivel de autonomia e ao contexto de utilizagdo do
sistema de IA de alto risco e devem ser asseguradas por um dos seguintes tipos de medidas, ou por ambos:

(a) medidas que o fornecedor define e integra, sempre que tecnicamente viavel, no sistema de IA de alto risco antes da sua
introducdo no mercado ou da sua colocagao em servico;

(b) medidas que o fornecedor define antes de o sistema de IA de alto risco ser colocado no mercado ou em
servigo e que sdo adequadas para implementagdo pelo implementador.

4. Para efeitos da aplicagdo dos n.os 1, 2 e 3, o sistema de IA de alto risco deve ser oferecido ao responsavel pela
implantacdo de modo a que as pessoas singulares encarregadas da supervisdo humana possam, conforme
adequado e de forma proporcional:

(a) compreender adequadamente as capacidades e limitagdes relevantes do sistema de IA de alto risco e ser capaz de
monitorizar adequadamente o seu funcionamento, por exemplo, com vista a detetar e resolver anomalias, avarias e
comportamentos inesperados;

(b) estar ciente da tendéncia potencial para confiar automaticamente ou excessivamente nos resultados gerados por um
sistema de IA de alto risco ("viés de automagdo"), em particular no caso dos sistemas que sdo utilizados para fornecer
informagdes ou recomendacdes para efeitos de tomada de decisdes por pessoas singulares;

c) interpretar corretamente os resultados do sistema de IA de alto risco, tendo em conta, por exemplo, os métodos
e ferramentas de interpretagdo disponiveis;
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d) decidir, em qualquer situagdo especifica, ndo utilizar o sistema de IA de alto risco ou descartar, invalidar ou reverter os
resultados de saida que ele gera;

e) intervir na operacgdo do sistema de IA de alto risco ou interromper o sistema pressionando um botdo de parada ou
usando um procedimento semelhante que permita parar o sistema com seguranga.

5. No caso de sistemas de IA de alto risco referidos na alinea a) do Anexo III, ponto 1, as medidas referidas no n.° 3 do presente
artigo devem também garantir que o responsavel pela implantagdo ndo atua nem toma qualquer decisdo com base na
identificacdo gerada pelo sistema, a menos que essa identificacdo tenha sido verificada e confirmada separadamente por, pelo
menos, duas pessoas singulares com a competéncia, a formacao e a autoridade necessarias.

O requisito de verificacdo por pelo menos duas pessoas singulares distintas ndo se aplica aos sistemas de IA de alto
risco utilizados para fins de aplicacdo da lei, migragao, controlo de fronteiras ou asilo, quando a aplicacdo deste
requisito for considerada desproporcional ao abrigo do direito da Unido ou nacional.

Artigo 15

Precisdo, robustez e seguranca cibernética

1. Os sistemas de IA de alto risco devem ser concebidos e desenvolvidos para atingir um nivel adequado de precisdo, robustez e
segurangca cibernética e para ter um desempenho consistente nestes aspetos ao longo do seu ciclo de vida.

2. A fim de abordar os aspetos técnicos de como medir os niveis adequados de precisdo e robustez estabelecidos no paragrafo 1 e
quaisquer outros parametros de desempenho relevantes, a Comissdo, em cooperag¢do com as partes interessadas e organizagdes
relevantes, como autoridades de metrologia e de avaliagdo comparativa, deve, conforme apropriado, promover o desenvolvimento
de parametros de referéncia e metodologias de medicao.

3. As instrugdes de utilizagdo que acompanham os sistemas de IA de alto risco devem indicar os niveis de precisdo desses sistemas,
bem como os parametros relevantes para medir a sua precisao.

4. Os sistemas de IA de alto risco devem ser tdo resilientes quanto possivel em relagdo a erros, falhas ou inconsisténcias que
possam surgir nos préprios sistemas ou no ambiente em que operam, em especial devido a sua interagdo com pessoas singulares
ou outros sistemas. Serdo tomadas medidas técnicas e organizacionais a este respeito.

A robustez de sistemas de IA de alto risco pode ser alcancada por meio de solug¢8es de redundancia técnica,
como backups ou planos de failover.

Os sistemas de IA de alto risco que continuam a aprender ap6s sua introdu¢do no mercado ou comissionamento devem
ser desenvolvidos de forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de que resultados de saida potencialmente
tendenciosos influenciem as informacg6es de entrada para operacdes futuras (ciclos de feedback) e a garantir que tais
ciclos sejam adequadamente abordados por medidas apropriadas de mitigacao de risco.

5. Os sistemas de IA de alto risco serao resistentes a tentativas de terceiros ndo autorizados de alterar seu uso,
resultados de saida ou operagao explorando vulnerabilidades no sistema.

Solugdes técnicas destinadas a garantir a seguranca cibernética de sistemas de IA de alto risco serdo adequadas as
circunstancias e riscos relevantes.

Soluges técnicas para abordar vulnerabilidades especificas de IA incluirdo, conforme apropriado, medidas para
prevenir, detectar, combater, resolver e controlar ataques que tentem manipular o conjunto de dados de
treinamento ("envenenamento de dados") ou componentes pré-treinados usados no treinamento
("envenenamento de modelo"), informacgdes de entrada projetadas para fazer com que o modelo de IA cometa um
erro ("exemplos adversarios" ou "evasao de modelo"), ataques de confidencialidade ou defeitos no modelo.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 61/144



T

JO Lde 12.7.2024

SECAO 3

Obrigagdes dos fornecedores e dos responsaveis pela implementacdo de sistemas de IA de alto risco e de outras partes

Artigo 16

Obrigacdes dos fornecedores de sistemas de IA de alto risco
Provedores de sistemas de IA de alto risco:
(a) garantir que os seus sistemas de IA de alto risco cumprem os requisitos definidos na sec¢do 2;

(b) indicar no sistema de IA de alto risco ou, quando tal ndo for possivel, na embalagem do sistema ou na documentacédo que o
acompanha, conforme aplicavel, o seu nome, nome comercial registado ou marca comercial e o seu endereco de contacto;

(c) dispor de um sistema de gestdo da qualidade que cumpra o disposto no artigo 17.%;
(d) conservar a documentacdo referida no artigo 18.°

(e) quando sob o seu controlo, conservar ficheiros de registo gerados automaticamente pelos seus sistemas de IA
de alto risco referidos no artigo 19.%

(f) garantir que os sistemas de IA de alto risco sejam sujeitos ao procedimento de avaliagdo da conformidade
relevante referido no artigo 43.° antes de serem colocados no mercado ou em servico;

(g) elaborar uma declaracdo UE de conformidade nos termos do artigo 47.°%;

(h) apor a marcacgao CE no sistema de IA de alto risco ou, quando tal ndo for possivel, na sua embalagem ou
documentacdo que o acompanha, para indicar a conformidade com o presente regulamento, em conformidade
com o artigo 48.%;

(i) cumprir as obriga¢des de registo referidas no artigo 49.°(1);
(j) tomar as medidas corretivas necessarias e fornecer as informacg&es exigidas no artigo 20.%;

(k) demonstrar, mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, a conformidade do sistema de IA de alto
risco com os requisitos estabelecidos na sec¢do 2;

() garantir que o sistema de IA de alto risco cumpre os requisitos de acessibilidade em conformidade com as Diretivas (UE)
2016/2102 e (UE) 2019/882.

Artigo 17
Sistema de gestao da qualidade
1. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco devem estabelecer um sistema de gestdo da qualidade para garantir o

cumprimento do presente regulamento. Este sistema deve ser registrado de forma sistematica e ordenada em
documentacdo contendo as politicas, procedimentos e instru¢des e deve contemplar, no minimo, os seguintes aspectos:

(a) uma estratégia para o cumprimento dos regulamentos, incluindo o cumprimento dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade e dos procedimentos para a gestdo de modificacdes em sistemas de IA de alto risco;

(b) as técnicas, os procedimentos e as a¢des sistematicas a utilizar na conce¢do, no controlo e na verificacdo da
concecdo do sistema de IA de alto risco;

(c) as técnicas, os procedimentos e as a¢des sistematicas a utilizar no desenvolvimento do sistema de IA de
alto risco e no seu controlo e garantia de qualidade;

(d) os procedimentos de revisdo, teste e validacdo que serdo realizados antes, durante e depois do desenvolvimento do sistema de
IA de alto risco, bem como a frequéncia com que serdo executados;
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(e) as especificagdes técnicas, incluindo normas, a aplicar e, quando as normas harmonizadas relevantes nao se aplicarem
integralmente ou ndo abrangerem todos os requisitos relevantes estabelecidos na sec¢do 2, os meios a utilizar para
garantir que o sistema de IA de alto risco cumpre esses requisitos;

(f) sistemas e procedimentos de gestdo de dados, incluindo a sua aquisi¢do, recolha, andlise, rotulagem,
armazenamento, filtragem, prospecdo, agregacdo, retencao e quaisquer outras operagdes relacionadas com
dados realizadas antes e para a colocagdo no mercado ou a entrada em funcionamento de sistemas de IA de
alto risco;

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

(h) o estabelecimento, a implementagdo e a manuteng¢do de um sistema de vigilancia pés-comercializacdo, em conformidade com o artigo
72.°

(i) os procedimentos associados a notificagdo de um incidente grave nos termos do artigo 73.%

(j) gerir a comunicagdo com as autoridades nacionais competentes, outras autoridades relevantes, incluindo aquelas que
concedem ou facilitam o acesso aos dados, organismos notificados, outros operadores, clientes ou outras partes
interessadas;

k) sistemas e procedimentos para manter registros de toda a documentacdo e informagdes relevantes;
[) gestdo de recursos, incluindo medidas relacionadas com a seguranca do fornecimento;

(m) um quadro de responsabilizacdo que defina as responsabilidades da gestdo e de outros funcionarios em
relagdo a todos os aspetos listados nesta secgdo.

2. A aplicacao dos aspectos mencionados na secdo 1 deve ser proporcional ao tamanho da organiza¢ao do fornecedor. Os
prestadores devem, em qualquer caso, respeitar o grau de rigor e o nivel de protecdo necessarios para garantir a
conformidade dos seus sistemas de IA de alto risco com o presente regulamento.

3. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco que estejam sujeitos a obrigagdes relativas a sistemas de gestdo da
qualidade ou a uma fun¢do equivalente ao abrigo da legislacdo setorial relevante da Unido podem incluir os aspetos
enumerados no n.° 1 como parte dos sistemas de gestdo da qualidade ao abrigo dessa legislagdo.

4. Para os prestadores que sejam instituicdes financeiras sujeitas a requisitos relativos a sua governacao, sistemas
Ou processos internos ao abrigo da legislagdo da Unido sobre servicos financeiros, a obrigacdo de estabelecer um
sistema de gestdo da qualidade sera considerada cumprida, exceto em relacdo as alineas g), h) ei)don.° 1 do
presente artigo, quando forem respeitadas as regras relativas aos sistemas ou processos de governacdo interna ao
abrigo da legislacdo da Unido aplicavel em matéria de servicos financeiros. Para este efeito, serdo tidas em conta
todas as normas harmonizadas referidas no artigo 40.°.

Artigo 18

Conservacgdo de documentacao

1. Durante um periodo de dez anos a contar da coloca¢do no mercado ou da entrada em servigo do sistema de IA
de alto risco, o fornecedor deve manter a disposicdo das autoridades nacionais competentes:

a) a documentacao técnica referida no artigo 11.%

(b) a documentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade referido no artigo 17.%;
c) documentacdo relativa as altera¢des aprovadas pelos organismos notificados, se aplicavel;
(d) decisdes e outros documentos emitidos por organismos notificados, quando aplicavel;

(e) a declaracdo UE de conformidade referida no artigo 47.°.
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2. Cada Estado-Membro determinara as condi¢des em que a documentacdo referida no n.° 1 permanecera a disposicdo
das autoridades nacionais competentes durante o periodo referido nesse niUmero nos casos em que um fornecedor ou o
seu representante autorizado estabelecido no seu territério entre em faléncia ou deixe de operar antes do final desse
periodo.

3. Os prestadores que sejam instituicdes financeiras sujeitas a requisitos relativos a sua governagao, sistemas ou
processos internos ao abrigo da legislacdo da Unido sobre servigos financeiros devem manter a documentacado
técnica como parte da documentagdo mantida ao abrigo da legislacdo da Unido sobre servigos financeiros
relevante.

Artigo 19

Arquivos de log gerados automaticamente

1. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco devem conservar os ficheiros de registo referidos no artigo 12.°, n.° 1,
que sdo gerados automaticamente pelos sistemas de IA de alto risco, na medida em que tais ficheiros estejam sob o seu
controlo. Sem prejuizo da legisla¢do da Unido ou nacional aplicavel, os ficheiros de registo devem ser conservados durante
um periodo de tempo adequado a finalidade pretendida do sistema de IA de alto risco, pelo menos seis meses, salvo
disposicdo em contrario da legislacdo da Unido ou nacional aplicavel, em especial da legislagdo da Unido relativa a
protecdo de dados pessoais.

2. Os provedores que sdo instituicdes financeiras sujeitas a requisitos relacionados a sua governanga,
sistemas ou processos internos sob a lei de servicos financeiros da Unido devem manter arquivos de log
gerados automaticamente por seus sistemas de IA de alto risco como parte da documentacdo mantida sob a
lei de servicos financeiros relevante.

Artigo 20

Medidas corretivas e obriga¢des de comunicacao

1. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco que considerem ou tenham motivos para considerar que um sistema de
IA de alto risco que colocaram no mercado ou em servico ndo estd em conformidade com o presente regulamento devem
tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para o tornar conforme, retira-lo do mercado, desativa-lo ou
recupera-lo, conforme o caso. Deverdo informar os distribuidores do sistema de IA de alto risco em questdo e, quando
aplicavel, os responsaveis pela implementacdo, o representante autorizado e os importadores.

2. Sempre que um sistema de IA de alto risco apresentar um risco na ace¢do do artigo 79.°, n.° 1, e o fornecedor
estiver ciente desse risco, o fornecedor deve investigar imediatamente as causas, em colaboragdo com o
implementador que notificou o sistema, se aplicavel, e informar as autoridades de fiscalizagdo do mercado
competentes para o sistema de IA de alto risco em causa e, se aplicavel, o organismo notificado que emitiu um
certificado para esse sistema, em conformidade com o artigo 44.°, em particular sobre a natureza da néo
conformidade e quaisquer medidas corretivas tomadas.

Artigo 21

Cooperacao com autoridades competentes

1. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco devem, mediante solicitacdo fundamentada de uma autoridade competente,
fornecer a essa autoridade todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do sistema de IA
de alto risco com os requisitos estabelecidos na Se¢do 2, em um idioma que seja facilmente compreensivel pela autoridade e que
seja uma das linguas oficiais das institui¢des da Unido, conforme indicado pelo Estado-Membro em questao.

2. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade competente, os prestadores devem também conceder a essa autoridade,
guando adequado, acesso aos ficheiros de registo gerados automaticamente do sistema de IA de alto risco referido no artigo 12.°,
n.° 1, na medida em que esses ficheiros estejam sob o seu controlo.

3. Qualquer informagdo obtida por uma autoridade competente nos termos do presente artigo sera tratada de acordo
com as obrigag¢des de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.°.
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Artigo 22

Representantes autorizados de provedores de sistemas de IA de alto risco

1. Antes de colocarem os seus sistemas de IA de alto risco no mercado da Unido, os prestadores estabelecidos em paises
terceiros devem nomear, por meio de um mandato escrito, um representante autorizado estabelecido na Unido.

2. Os fornecedores devem permitir que seu representante autorizado execute as tarefas especificadas no mandato
recebido do fornecedor.

3. Os representantes autorizados executardo as tarefas especificadas no mandato recebido do fornecedor. Devem fornecer as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, mediante solicitagdo, uma cédpia do mandato numa das linguas oficiais das institui¢des da
Unido, conforme indicado pela autoridade competente. Para efeitos do presente regulamento, o mandato deve permitir ao
representante autorizado desempenhar as seguintes tarefas:

(a) verificar se a declaracao UE de conformidade referida no artigo 47.° e a documentacgao técnica referida no
artigo 11.° foram elaboradas e se o fornecedor efetuou um procedimento de avaliagdo da conformidade
adequado;

(b) manter a disposi¢do das autoridades competentes e das autoridades ou organismos nacionais referidos no
artigo 74.°, n.° 10, por um periodo de 10 anos a contar da colocagdo no mercado ou da entrada em servico do
sistema de IA de alto risco, os dados de contacto do fornecedor que nomeou o representante autorizado, uma
copia da declaracdo UE de conformidade referida no artigo 47.°, a documentacdo técnica e, se aplicavel, o
certificado emitido pelo organismo notificado;

(c) fornecer a uma autoridade competente, mediante pedido fundamentado, todas as informacdes e documentagao,
incluindo as referidas na alinea b) do presente nimero, necessarias para demonstrar a conformidade de um sistema de
IA de alto risco com os requisitos estabelecidos na secc¢do 2, incluindo o acesso aos ficheiros de registo referidos no
artigo 12.°, n.° 1, gerados automaticamente por esse sistema, na medida em que esses ficheiros estejam sob o controlo
do fornecedor;

(d) cooperar com as autoridades competentes, mediante pedido fundamentado, em todas as a¢des por estas empreendidas em
relacdo ao sistema de IA de alto risco, em especial para reduzir e atenuar os riscos que este apresenta;

(e) quando aplicavel, cumprir as obrigacdes de registo referidas no artigo 49.°(1) ou, quando o registo for efetuado pelo
préprio prestador, garantir que as informacgdes referidas na secgdo A, ponto 3, do anexo VIII estdo corretas.

O mandato deve permitir que o representante autorizado seja contactado pelas autoridades competentes, além do
fornecedor ou em substituicdo deste, relativamente a todas as questdes relacionadas com a garantia do
cumprimento do presente reqgulamento.

4. O representante autorizado deve rescindir o mandato se considerar ou tiver motivos para considerar que o fornecedor
esta em violagdo das suas obrigacdes nos termos do presente regulamento. Nesse caso, devera também informar
imediatamente a autoridade de fiscalizacdo do mercado relevante e, se aplicavel, o organismo notificado relevante da
cessacdo do mandato e dos motivos desta medida.

Artigo 23

Obrigacgdes dos importadores

1. Antes de colocarem um sistema de IA de alto risco no mercado, os importadores devem garantir que o sistema
cumpre o presente regulamento, verificando se:

(a) o fornecedor do sistema de IA de alto risco tenha efetuado o procedimento de avaliagdo da conformidade
relevante referido no artigo 43.°;

(b) o fornecedor elaborou a documentacao técnica em conformidade com o artigo 11.° e 0 anexo 1V;

(c) o sistema ostenta a marcagao CE exigida e é acompanhado da declaragdo UE de conformidade referida no artigo
47.° e das instru¢des de utilizacdo;

(d) o fornecedor tenha nomeado um representante autorizado em conformidade com o artigo 22(1).
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2. Sempre que o importador tiver motivos razodveis para considerar que um sistema de IA de alto risco ndo estad em
conformidade com o presente regulamento, foi falsificado ou esta acompanhado de documentacao falsificada, o
importador ndo deve colocar o sistema no mercado até que a conformidade seja alcangada. Se o sistema de IA de alto
risco apresentar um risco na acegao do artigo 79.°, n.° 1, o importador deve informar o fornecedor do sistema, os
representantes autorizados e as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os importadores devem indicar, na embalagem do sistema de IA de alto risco ou na documentagao que o acompanha, quando
aplicavel, o seu nome, nome comercial registado ou marca comercial e o seu endereco de contacto.

4. Enquanto responsaveis por um sistema de IA de alto risco, os importadores devem garantir que as condi¢des de
armazenamento ou transporte, quando aplicavel, ndo comprometam a conformidade desse sistema com os
requisitos estabelecidos na Sec¢ao 2.

5. Os importadores devem conservar, por um periodo de dez anos a contar da data em que o sistema de IA de alto risco
for colocado no mercado ou em servico, uma cépia do certificado emitido pelo organismo notificado, se aplicavel,
contendo as instrucdes de utilizagdo e a declaracdo UE de conformidade referida no artigo 47.°.

6. Os importadores devem fornecer as autoridades competentes relevantes, mediante solicitacdo fundamentada, todas as
informacgdes e documentacdo, incluindo as referidas no paragrafo 5, necessarias para demonstrar a conformidade de um
sistema de IA de alto risco com os requisitos estabelecidos na Secdo 2, em um idioma facilmente compreensivel por elas.
Para esse efeito, devem também garantir que a documentacdo técnica possa ser disponibilizada a essas autoridades.

7. Os importadores devem cooperar com as autoridades competentes relevantes em quaisquer medidas por elas tomadas
em relacdo a um sistema de IA de alto risco colocado no mercado pelos importadores, em especial para reduzir e mitigar
0s riscos por ele apresentados.

Artigo 24

Obrigacgdes dos distribuidores

1. Antes de colocarem um sistema de IA de alto risco no mercado, os distribuidores devem verificar se este ostenta a
marcacado CE exigida, se é acompanhado de uma cépia da declaracdo UE de conformidade referida no artigo 47.° e das
instrugdes de utilizagdo, e se o fornecedor e o importador desse sistema, consoante o caso, cumpriram as suas obrigacoes
nos termos do artigo 16.°, alineas b) e ¢), e do artigo 23.°, n.° 3, respetivamente.

2. Se um distribuidor considerar ou tiver motivos para acreditar, com base nas informag¢des em sua posse, que um sistema
de IA de alto risco ndo cumpre os requisitos estabelecidos na Sec¢do 2, ele ndo devera coloca-lo no mercado até que tal
conformidade seja alcangada. Além disso, se o sistema de IA de alto risco apresentar um risco na acecao do artigo 79.%(1),
o distribuidor deve informar o fornecedor ou importador do sistema, conforme o caso.

3. Enquanto responsdveis por um sistema de IA de alto risco, os distribuidores devem garantir que as condi¢Ges de
armazenamento ou transporte, quando aplicaveis, ndo comprometam a conformidade do sistema com os requisitos
estabelecidos na Secdo 2.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para considerar, com base nas informag¢8es em sua posse, que um
sistema de IA de alto risco que colocaram no mercado ndo estd em conformidade com os requisitos estabelecidos na Secdo 2
devem tomar as medidas corretivas necessarias para colocd-lo em conformidade, retira-lo do mercado ou recolhé-lo, ou devem
garantir que o fornecedor, importador ou outro operador relevante, conforme o caso, tome tais medidas corretivas. Sempre que
um sistema de IA de alto risco apresentar um risco na acec¢do do artigo 79.°, n.° 1, o seu distribuidor deve informar imediatamente
o fornecedor ou importador do sistema e as autoridades competentes para o sistema de IA de alto risco em causa, fornecendo-lhe
detalhes, em especial, sobre a ndo conformidade e quaisquer medidas corretivas tomadas.

5. Mediante solicitagdo fundamentada de uma autoridade competente relevante, os distribuidores de um sistema de IA de alto
risco devem fornecer a essa autoridade todas as informagdes e documentacao relacionadas as suas acdes nos termos dos
paragrafos 1 a 4 que sejam necessarias para demonstrar que o sistema cumpre os requisitos estabelecidos na Se¢do 2.

6. Os distribuidores devem cooperar com as autoridades competentes relevantes em quaisquer medidas que tomem em relacdo a
um sistema de IA de alto risco colocado no mercado pelos distribuidores, em especial para reduzir ou atenuar os riscos que este
apresenta.
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Artigo 25

Responsabilidades em toda a cadeia de valor da IA

1. Qualquer distribuidor, importador, implementador ou terceiro sera considerado um fornecedor de um sistema de IA de
alto risco para efeitos do presente regulamento e estara sujeito as obrigacdes de fornecedor estabelecidas no artigo 16.°
em qualquer uma das seguintes circunstancias:

(a) quando colocar o seu nome ou marca registada num sistema de IA de alto risco previamente colocado no mercado ou em
servico, sem prejuizo de disposi¢des contratuais que estipulem que as obrigacdes sejam atribuidas de outra forma;

(b) quando modificar substancialmente um sistema de IA de alto risco que ja tenha sido colocado no mercado ou em
servico, de tal forma que continue a ser um sistema de IA de alto risco nos termos do artigo 6.%

(c) quando modifica a finalidade pretendida de um sistema de IA, incluindo um sistema de IA para fins gerais, que
nao foi identificado como de alto risco e ja foi colocado no mercado ou em servigo, de tal forma que o sistema de
IA em causa se torna um sistema de IA de alto risco, em conformidade com o artigo 6.°.

2. Quando se aplicarem as circunstancias referidas no n.° 1, o fornecedor que inicialmente colocou o sistema de IA no
mercado ou o colocou em servico deixa de ser considerado fornecedor desse sistema de IA especifico para efeitos do
presente regulamento. O fornecedor inicial deve cooperar estreitamente com os novos fornecedores e fornecer as
informagdes necessarias, 0 acesso técnico ou outra assisténcia razoavelmente previsivel, conforme necessario, para o
cumprimento das obrigacdes estabelecidas no presente regulamento, em especial no que diz respeito a conformidade
com a avaliacdo da conformidade dos sistemas de IA de alto risco. Esta se¢do ndo se aplica nos casos em que o fornecedor
inicial indicou claramente que seu sistema de IA ndo deve ser transformado em um sistema de IA de alto risco e, portanto,
ndo estd sujeito a obrigacdo de fornecer documentagdo.

3. No caso de sistemas de IA de alto risco que sejam componentes de seguranca de produtos abrangidos pelos atos
legislativos de harmonizagdo da Unido enumerados na seccdo A do anexo I, o fabricante do produto deve ser considerado
um fornecedor do sistema de IA de alto risco e deve estar sujeito as obriga¢des previstas no artigo 16.° numa das
seguintes circunstancias:

(a) o sistema de IA de alto risco é colocado no mercado juntamente com o produto sob 0 nome ou marca do
fabricante do produto;

b) o sistema de IA de alto risco é colocado em servigo sob 0 nome ou marca do fabricante do produto apés o
produto ter sido introduzido no mercado.

4. O fornecedor de um sistema de IA de alto risco e o terceiro que fornece um sistema de IA de alto risco, ferramentas,
servigos, componentes ou processos que sdo usados ou integrados num sistema de IA de alto risco devem especificar,
por acordo escrito, as informacdes, capacidades, acesso técnico e outra assisténcia que sdo necessarias, com base no
estado da arte geralmente reconhecido, para que o fornecedor do sistema de IA de alto risco seja capaz de cumprir
integralmente as obrigac8es estabelecidas no presente regulamento. Esta se¢do ndo se aplica a terceiros que
disponibilizam ao publico ferramentas, servicos, processos ou componentes que ndo sejam modelos de IA de uso geral
sob uma licenca gratuita e de cédigo aberto.

O Al Office pode desenvolver e recomendar cldusulas contratuais padrdo voluntérias entre provedores de sistemas de IA
de alto risco e terceiros que fornecem ferramentas, servigos, componentes ou processos que sdo usados ou integrados
em sistemas de IA de alto risco. Ao desenvolver tais cldusulas contratuais padrao voluntarias, o Al Office levard em
consideracdo potenciais requisitos contratuais aplicaveis em determinados setores ou modelos de negdcios. As clausulas
contratuais padrao voluntarias serdo publicadas e disponibilizadas gratuitamente em um formato eletrénico de facil
utilizagao.

5. Os paragrafos 2 e 3 ndo prejudicam a necessidade de observar e proteger os direitos de propriedade intelectual e

industrial, as informagdes comerciais confidenciais e os segredos comerciais, em conformidade com a legislacdo da Unido
e nacional.

Artigo 26

Obrigag6es dos responsaveis pela implementacao de sistemas de IA de alto risco

1. Os responsdveis pela implementacdo de sistemas de IA de alto risco devem tomar medidas técnicas e organizacionais adequadas para
garantir que utilizam esses sistemas de acordo com as instruc¢des de utilizagdo que os acompanham, em conformidade com os n.°s 3 e 6.
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2. Os responsaveis pela mobilizacdo devem confiar a supervisdo humana a pessoas singulares que tenham a competéncia, a
formagdo e a autoridade necessarias.

3. As obrigagdes estabelecidas nos n.os 1 e 2 ndo afetam quaisquer outras obrigacdes impostas aos responsaveis pela
mobilizagdo pela legislagdo da Unido ou nacional, nem a sua liberdade de organizar os seus préprios recursos e atividades, a fim
de implementar as medidas de supervisdo humana indicadas pelo prestador.

4. Sem prejuizo dos n.os 1 e 2, o responsavel pela implantacdo deve garantir que os dados de entrada sejam relevantes e
suficientemente representativos tendo em conta a finalidade pretendida do sistema de IA de alto risco, na medida em que
exerca controlo sobre esses dados de entrada.

5. Os implantadores devem monitorizar o funcionamento do sistema de IA de alto risco com base nas instru¢des de utilizacdo e,
quando apropriado, informar os prestadores de acordo com o artigo 72.°. Sempre que os implantadores tenham motivos para
considerar que a utilizagdo do sistema de IA de alto risco de acordo com as suas instru¢des pode resultar num sistema de IA que
representa um risco na acegdo do artigo 79.°(1), devem, sem demora injustificada, informar o prestador ou distribuidor e a
autoridade de fiscalizagdo do mercado relevante e suspender a utilizagdo desse sistema. Caso os responsaveis pela implantagdo
do equipamento detectem um incidente grave, eles também deverdo comunicar imediatamente o incidente, primeiro ao
fornecedor, depois ao importador ou distribuidor e a autoridade de fiscalizacdo do mercado relevante. Caso o responsavel pela
implantagdo ndo consiga entrar em contato com o provedor, sera aplicado o Artigo 73.mutatis mutandis.Esta obrigacdo ndo
abrangerd dados operacionais sensiveis dos responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA, que sdo autoridades responsaveis
por garantir o cumprimento da lei.

No caso de mobilizadores que sejam institui¢des financeiras sujeitas a requisitos relativos a sua governacdo, sistemas ou
processos internos ao abrigo da legislacdo da Unido em matéria de servigos financeiros, a obrigacdo de supervisao prevista no
primeiro paragrafo sera considerada cumprida quando forem respeitadas as regras relativas aos sistemas, processos e
disposicBes de governagdo interna, em conformidade com a legislagdo da Unido em matéria de servigos financeiros aplicavel.

6. Os responsaveis pelo tratamento que implementam sistemas de IA de alto risco devem conservar os ficheiros de registo
gerados automaticamente pelos sistemas de IA de alto risco, na medida em que tais ficheiros estejam sob o seu controlo, durante
um periodo de tempo adequado a finalidade pretendida do sistema de IA de alto risco, pelo menos seis meses, salvo disposicdo
em contrario da legislagdo da Unido ou nacional aplicavel, em especial da legislacdo da Unido relativa a protecdo de dados
pessoais.

Os controladores de implantacdo que sdo institui¢des financeiras sujeitas a requisitos relacionados a sua
governanca, sistemas ou processos internos sob a lei de servigos financeiros da Unido devem manter os
arquivos de log como parte da documenta¢do mantida sob a lei de servicos financeiros da Unido.

7. Antes de implantar ou usar um sistema de IA de alto risco no local de trabalho, os implantadores que sdo empregadores
devem informar os representantes dos funcionarios e os trabalhadores afetados de que eles serdo expostos ao uso do
sistema de IA de alto risco. Estas informacgdes serdo fornecidas, quando adequado, de acordo com as regras e
procedimentos estabelecidos na legislagdo da Unido e nacional e de acordo com as préticas relativas a informagdo aos
trabalhadores e aos seus representantes.

8. Os responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de alto risco que sejam autoridades publicas ou institui¢ées,
6rgdos, gabinetes e agéncias da Unido devem cumprir as obrigacdes de registo referidas no artigo 49.°. Caso esses
implantadores verifiguem que o sistema de IA de alto risco que pretendem utilizar ndo foi registado na base de dados da
UE referida no artigo 71.°, ndo devem utilizar esse sistema e devem informar o fornecedor ou distribuidor.

9. Quando aplicavel, os responsaveis pelo tratamento que implementam sistemas de IA de alto risco devem utilizar as
informacdes fornecidas nos termos do artigo 13.° do presente regulamento para cumprir a sua obrigacao de realizar uma
avaliagdo de impacto na prote¢do de dados nos termos do artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/679 ou do artigo 27.° da Diretiva
(UE) 2016/680.

10. Ndo obstante a Diretiva (UE) 2016/680, no contexto de uma investiga¢do cujo objetivo seja a busca seletiva de uma
pessoa suspeita ou condenada por ter cometido um crime, a pessoa responsavel pela implantacdo de um sistema de IA de
alto risco para identificagdo biométrica remota de forma diferida deve solicitar,ex anteou sem demora injustificada e no
prazo maximo de quarenta e oito horas, a uma autoridade judicial ou administrativa cujas decisdes sejam vinculativas e
sujeitas a revisao judicial, uma autorizagdo para usar tal sistema, exceto quando for usado para a identificagao inicial de
um possivel suspeito com base em fatos objetivos e verificaveis diretamente relacionados ao crime. Qualquer uso deve
ser limitado ao estritamente necessario para investigar um crime especifico.

No caso de ser negada a autorizagdo prevista no primeiro paragrafo, o sistema de identificagdo biométrica remota objeto
do pedido de autorizagdo deixard de ser utilizado com efeitos imediatos e os dados pessoais associados a utilizacdo do
sistema de IA de alto risco para o qual a autorizag¢do foi solicitada serdo eliminados.
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Este sistema de IA de alto risco para identificagdo biométrica remota de forma diferida ndo podera ser utilizado em
nenhuma circunsténcia para fins de garantir o cumprimento da Lei de forma indiscriminada, sem qualquer relagdo com
um crime, um processo criminal, uma ameaca real e presente ou real e previsivel de crime, ou com a busca de uma pessoa
desaparecida especifica. Deve ser garantido que as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei ndo possam tomar
nenhuma decisdo que produza efeitos juridicos adversos para uma pessoa apenas com base nos resultados de tais
sistemas remotos de identificacdo biométrica diferida.

A presente seccao nao prejudica o disposto no artigo 9.° do Regulamento (UE) 2016/679 e no artigo 10.° da Diretiva (UE)
2016/680 para o tratamento de dados biométricos.

Independentemente da finalidade ou da pessoa responsavel pela implantacdo, qualquer uso de tais sistemas de IA de alto
risco devera ser documentado no arquivo de aplicagdo da lei relevante e disponibilizado mediante solicita¢do a autoridade
de vigilancia de mercado relevante e a autoridade nacional de protec¢do de dados, excluindo a divulgacdo de dados
operacionais sensiveis relacionados a garantia da conformidade com a lei. O presente paragrafo ndo prejudica os poderes
conferidos as autoridades de supervisdo pela Diretiva (UE) 2016/680.

Os responsaveis pela implantacdo deverdo apresentar relatérios anuais a autoridade de fiscalizagdo de mercado
relevante e a autoridade nacional de protecdo de dados sobre o uso de sistemas de identificagdo biométrica
remota, excluindo a divulgacao de dados operacionais sensiveis relacionados a garantia da conformidade com a
Lei. Os relatérios podem ser agregados para abranger mais de uma implantagdo.

Os Estados-Membros podem, em conformidade com o direito da Unido, adotar leis mais restritivas sobre a utilizacdo de
sistemas de identificacdo biométrica remota e diferida.

11. Sem prejuizo do artigo 50.° do presente regulamento, os responsaveis pela implantacdo de sistemas de
IA de alto risco referidos no anexo III que tomem decisdes ou auxiliem na tomada de decisdes relativas a
pessoas singulares devem informar as pessoas singulares de que estdo expostas a utiliza¢do de sistemas de
IA de alto risco. Para sistemas de IA de alto risco utilizados para fins de execucgdo, aplica-se o artigo 13.°da
Diretiva (UE) 2016/680.

12. Os implantadores devem cooperar com as autoridades competentes relevantes em quaisquer medidas que tomem em
relacdo ao sistema de IA de alto risco para efeitos de implementagdo do presente regulamento.

Artigo 27

Avaliacao do impacto dos direitos fundamentais em sistemas de IA de alto risco

1. Antes de implementar um dos sistemas de IA de alto risco referidos no artigo 6.°, n.° 2, com excec¢do dos sistemas de IA
de alto risco destinados a serem utilizados no dominio enumerado no ponto 2 do anexo III, os responsaveis pela
implementacdo que sejam organismos de direito publico, ou entidades privadas que prestem servicos publicos, e os
responsaveis pelaimplementac¢do dos sistemas de IA de alto risco referidos nas alineas b) e ¢) do ponto 5 do anexo III,
devem efetuar uma avaliagdo do impacto que a utilizagdo desses sistemas pode ter nos direitos fundamentais. Para tal, os
responsaveis pelaimplantacdo realizardo uma avaliagdo que consistira em:

(a) uma descri¢do dos processos do implementador nos quais o sistema de IA de alto risco serd utilizado de acordo
com a sua finalidade pretendida;

b) uma descricdo do periodo de tempo durante o qual se espera que cada sistema de IA de alto risco seja utilizado e da frequéncia com que
se espera que seja utilizado;

C) as categorias de pessoas singulares e grupos que podem ser afetados pela sua utilizacdo no contexto especifico;

(d) os riscos especificos de danos que podem afetar as categorias de pessoas singulares e grupos determinados em conformidade
com a alinea c) do presente nimero, tendo em conta as informacdes fornecidas pelo fornecedor em conformidade com o artigo
13.5

e) descricdo da aplicacdo das medidas de monitoramento humano, de acordo com as instru¢8es de uso;

(f) as medidas a tomar no caso de tais riscos se materializarem, incluindo acordos de governacgao interna e
mecanismos de reclamacgao.
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2. A obrigagdo descrita no paragrafo 1 aplica-se a primeira utilizagdo do sistema de IA de alto risco. Em casos semelhantes, o
implementador pode confiar em avaliagdes de impacto sobre direitos fundamentais conduzidas anteriormente ou em avalia¢des
de impacto existentes conduzidas por provedores. Se, durante a utilizagdo do sistema de IA de alto risco, o responsavel pela
implantacdo considerar que algum dos elementos enumerados no n.° 1 sofreu alteragdes ou deixou de estar atualizado, o
responsavel pela implantagdo devera tomar as medidas necessarias para atualizar as informacgdes.

3. Uma vez efetuada a avaliagao referida no n.° 1 do presente artigo, o responsavel pela implementacao deve
comunicar os seus resultados a autoridade de fiscalizacdo do mercado, apresentando o formulario preenchido
referido no n.° 5 do presente artigo. No caso referido no artigo 46.°, n.° 1, os responsaveis pela mobilizacdo
poderdo ser isentos desta obrigagdo de notificagao.

4. Se alguma das obrigacdes estabelecidas no presente artigo ja for cumprida pela avaliagdo de impacto sobre a
protecdo de dados realizada nos termos do artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/679 ou do artigo 27.° da Diretiva
(UE) 2016/680, a avaliacdo de impacto sobre os direitos fundamentais referida no n.° 1 do presente artigo
complementara essa avaliacdo de impacto sobre a prote¢do de dados.

5. O Gabinete de IA devera desenvolver um questionario modelo, inclusive por meio de uma ferramenta
automatizada, para facilitar aos implantadores o cumprimento de suas obriga¢Ses nos termos deste artigo de
forma simplificada.

SECAO 4

Autoridades notificadoras e organismos notificados

Artigo 28

Autoridades notificadoras

1. Cada Estado-Membro deve nomear ou criar pelo menos uma autoridade notificadora que sera responsavel por estabelecer e
executar os procedimentos necessarios para a avaliagdo, designagado e notificagdo dos organismos de avaliagao da conformidade,
bem como pela sua supervisédo. Estes procedimentos serdo desenvolvidos através da cooperacdo entre as autoridades
notificadoras de todos os Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacdo e a supervisao referidas no n.° 1 serdo realizadas por um
organismo nacional de acredita¢do, na acecdo do Regulamento (CE) n.%quaiquer765/2008 e em conformidade com este.

3. As autoridades notificadoras devem ser constituidas, organizadas e operar de modo a que nao surjam conflitos de interesses
com os organismos de avaliacdo da conformidade e a que a imparcialidade e a objetividade das suas atividades sejam garantidas.

4. As autoridades notificadoras devem ser organizadas de modo que as decisdes relativas a notificagdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes diferentes daquelas que realizaram a avalia¢cdo desses
organismos.

5. As autoridades notificadoras ndo devem oferecer nem realizar quaisquer atividades realizadas por organismos de avaliagdo da
conformidade, nem quaisquer servicos de consultoria de natureza comercial ou concorrencial.

6. As autoridades notificadoras manterdo a confidencialidade das informacgdes obtidas, em conformidade com o
disposto no artigo 78.°.

7. As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal competente suficiente para desempenhar adequadamente as
suas tarefas. Quando apropriado, a equipe relevante terd a experiéncia necessaria para desempenhar suas fun¢des em
areas como tecnologia da informacgao, IA e direito, incluindo o monitoramento de direitos fundamentais.

Artigo 29

Pedido de notificacao por um organismo de avaliagdo da conformidade

1. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar um pedido de notificacdo a autoridade
notificadora do Estado-Membro em que estdo estabelecidos.
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2. O pedido de notificagdo deve ser acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliacdo da conformidade, dos
moddulos de avaliacdo da conformidade e dos tipos de sistemas de IA para os quais o organismo de avaliagdo da
conformidade se considera competente, bem como de um certificado de acreditacdo, se houver, emitido por um
organismo nacional de acreditacao, declarando que o organismo de avaliagdo da conformidade cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 31.°.

Serdo acrescentados quaisquer documentos validos relativos as designagdes existentes do organismo notificado requerente ao
abrigo de qualquer outro ato da legislacdo de harmonizagao da Unido.

3. Se o0 organismo de avaliacdo da conformidade em causa nao puder fornecer um certificado de acreditagdo, devera fornecer a
autoridade notificadora todas as provas documentais necessarias para verificar, reconhecer e monitorizar periodicamente o seu
cumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 31.°.

4. No que diz respeito aos organismos notificados designados em conformidade com qualquer outra legislagdo de
harmonizagdo da Unido, todos os documentos e certificados associados a essas designagdes podem ser utilizados para
apoiar o seu procedimento de designagao ao abrigo do presente regulamento, conforme adequado. O organismo
notificado deve atualizar a documentagdo referida nos n.os 2 e 3 do presente artigo sempre que ocorram alteragdes
relevantes, para que a autoridade responsavel pelos organismos notificados possa monitorizar e verificar se todos os
requisitos estabelecidos no artigo 31.° continuam a ser cumpridos.

Artigo 30

Procedimento de notificagdo

1. As autoridades notificadoras sé podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que tenham cumprido os
requisitos estabelecidos no artigo 31.°.

2. As autoridades notificadoras devem notificar a Comisséo e os outros Estados-Membros, através do sistema de
notificacdo eletronica desenvolvido e gerido pela Comissdo, de cada organismo de avaliagao da conformidade
referido non.° 1.

3. A notificagdo referida no n.° 2 do presente artigo deve incluir informagdes detalhadas sobre as atividades de
avalia¢cdo da conformidade, os médulos de avaliagdo da conformidade e os tipos de sistemas de IA afetados, bem
como a certificacdo de competéncia relevante. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditacao referido
no artigo 29.°, n.° 2, a autoridade notificadora deve fornecer a Comissao e aos outros Estados-Membros provas
documentais que demonstrem a competéncia do organismo de avaliacdo da conformidade e as disposi¢des em
vigor para garantir que o organismo é regularmente monitorizado e continua a cumprir os requisitos estabelecidos
no artigo 31.°.

4. O organismo de avaliacdo da conformidade em causa sé pode realizar as atividades de um organismo notificado
se ndo for levantada qualquer objecdo pela Comissao ou pelos outros Estados-Membros no prazo de duas semanas
a contar da notificagdo por uma autoridade notificadora, caso esta inclua o certificado de acredita¢do referido no
artigo 29.°, n.° 2, ou de dois meses a contar da notifica¢do pela autoridade notificadora, caso esta inclua as provas
documentais referidas no artigo 29.°, n.° 3.

5. Caso sejam levantadas obje¢des, a Comissao iniciara imediatamente consultas com os Estados-Membros relevantes e com o
organismo de avaliacdo da conformidade. Tendo em conta o exposto, a Comissdo transmitird a sua decisdo ao Estado-Membro em
causa e ao organismo de avaliacdo da conformidade relevante.

Artigo 31
Requisitos para organismos notificados

1. Os organismos notificados devem ser estabelecidos de acordo com a legisla¢cdo nacional dos Estados-Membros e devem
ter personalidade juridica.

2. Os organismos notificados devem cumprir os requisitos organizacionais, de gestdo da qualidade, de recursos e de processo
necessarios ao desempenho das suas fungbes, bem como os requisitos adequados em matéria de ciberseguranga.

3. A estrutura organizacional, a distribuicdo de responsabilidades, as linhas de comunicacdo e o funcionamento dos organismos
notificados devem proporcionar confianga no seu desempenho e nos resultados das atividades de avaliagdo da conformidade
realizadas pelos organismos notificados.
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4. Os organismos notificados devem ser independentes do fornecedor de um sistema de IA de alto risco em relagdo ao
qual realizam atividades de avaliagdo da conformidade. Os organismos notificados devem ser independentes de qualquer
outro operador com interesse econédmico nos sistemas de IA de alto risco que estdo a ser avaliados, bem como de
qualquer concorrente do fornecedor. Isso nao impede o uso de sistemas de IA de alto risco avaliados que sejam
necessarios para as atividades do organismo de avaliacdo da conformidade ou o uso de tais sistemas de alto risco para
fins pessoais.

5. Os organismos de avaliacdo da conformidade, a sua alta direcdo e o pessoal responsavel pela execu¢do das tarefas de
avaliacdo da conformidade ndo devem estar diretamente envolvidos na concecdo, desenvolvimento, comercializagdo ou
utilizagdo de tais sistemas de IA de alto risco, nem devem representar as partes que realizam essas atividades. Além disso,
ndo devem realizar nenhuma atividade que possa entrar em conflito com sua independéncia de julgamento ou sua
integridade em relagdo as atividades de avalia¢do da conformidade para as quais foram notificados. Isso se aplicara
especialmente aos servicos de consultoria.

6. Os organismos notificados devem ser organizados e geridos de modo a garantir a independéncia, a objetividade e a
imparcialidade das suas atividades. Os organismos notificados devem documentar e implementar uma estrutura e
procedimentos para garantir a imparcialidade e promover e implementar os principios de imparcialidade em toda a sua
organizagdo, para todos os funcionarios e em todas as suas atividades de avaliagdo.

7. Os organismos notificados devem ter procedimentos documentados para garantir que o seu pessoal, comités,
subsidiarias, subcontratantes e todos os organismos associados ou pessoal de organismos externos mantenham, em
conformidade com o artigo 78.°, a confidencialidade das informacgdes que chegam a sua posse no desempenho das
atividades de avaliacdo da conformidade, exceto nos casos em que a divulgacdo seja exigida por lei. O pessoal dos
organismos notificados estd vinculado ao sigilo profissional no que diz respeito a todas as informac&es obtidas no
exercicio das suas fun¢des ao abrigo do presente regulamento, exceto em relagdo as autoridades notificadoras do Estado-
Membro em que exercem as suas atividades.

8. Os organismos notificados devem dispor de procedimentos para a realizacdo das suas atividades que tenham devidamente em
conta a dimensdo dos prestadores, o setor em que operam, a sua estrutura e o grau de complexidade do sistema de IA em causa.

9. Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabilidade civil adequado para as suas atividades de
avaliagdo da conformidade, salvo se a responsabilidade for assumida pelo Estado-Membro em que estdo estabelecidos ao abrigo
da legislagdo nacional ou se o préprio Estado-Membro for diretamente responsavel pela avaliacdo da conformidade.

10. Os organismos notificados devem ser capazes de executar todas as suas tarefas ao abrigo do presente regulamento com o
mais elevado grau de integridade profissional e a competéncia técnica necesséaria no dominio especifico, quer essas tarefas sejam
executadas pelos préprios organismos notificados, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

11. Os organismos notificados devem ter competéncia técnica interna suficiente para poderem avaliar eficazmente as
tarefas realizadas em seu nome por intervenientes externos. O organismo notificado deve dispor permanentemente de
pessoal administrativo, técnico, juridico e cientifico suficiente com experiéncia e conhecimento dos tipos relevantes de
sistemas de IA, dados e computacdo de dados e dos requisitos estabelecidos na Seccdo 2.

12. Os organismos notificados devem participar nas atividades de coordenacdo previstas no artigo 38.°. Devem
também participar diretamente ou através de representagdo em organizagdes europeias de normalizagdo, ou
devem assegurar que sdo mantidos a par do estado atual das normas relevantes.

Artigo 32

Presuncao de conformidade com os requisitos relativos aos organismos notificados

Sempre que um organismo de avalia¢do da conformidade demonstre o cumprimento dos critérios estabelecidos nas normas
harmonizadas relevantes, ou partes das mesmas, cujas referéncias sdo publicadas nojornal Oficial da Unido Europeia,Presume-se
gue cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 31.° na medida em que as normas harmonizadas aplicaveis prevejam esses
mesmos requisitos.
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Artigo 33

Filiais de organismos notificados e subcontratacao

1. Sempre que um organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou utilizar
uma subsididria, deve assegurar que o subcontratante ou a subsididria cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 31.° e
informar desse facto a autoridade notificadora.

2. Os organismos notificados assumirdo total responsabilidade pelas tarefas executadas por quaisquer subcontratantes ou
subsididrias.

3. As atividades s6 podem ser subcontratadas ou delegadas a uma subsidiaria com o consentimento prévio do fornecedor. Os organismos
notificados devem disponibilizar publicamente uma lista das suas subsidiérias.

4. Os documentos relevantes relativos a avaliagdo das qualificagdes do subcontratante ou da subsidiaria e do trabalho por eles
realizado ao abrigo do presente regulamento devem ser mantidos a disposi¢do da autoridade notificadora por um periodo de
cinco anos a contar da data de conclusdo da subcontratacéo.

Artigo 34

Obrigagdes operacionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem verificar a conformidade dos sistemas de IA de alto risco seguindo os
procedimentos de avaliagao da conformidade estabelecidos no artigo 43.°.

2. Os organismos notificados devem evitar encargos desnecessarios para os prestadores no exercicio das suas atividades e
devem ter devidamente em conta a dimensao do prestador, o setor em que opera, a sua estrutura e o grau de
complexidade do sistema de IA de alto risco em causa, em especial com vista a minimizar os encargos administrativos e os
custos de conformidade para as micro e pequenas empresas, na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE. O organismo
notificado deve, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de protecdo exigidos para que o sistema de IA de alto risco
cumpra os requisitos do presente regulamento.

3. Os organismos notificados devem disponibilizar a autoridade notificadora referida no artigo 28.° e submeter-lhe, mediante
pedido, toda a documentagdo relevante, incluindo a documentagéo dos fornecedores, a fim de permitir a autoridade notificadora
referida no artigo 28.° realizar as suas atividades de avaliagdo, designacdo, notificacdo e monitorizacdo e de facilitar a avaliagdo
descrita na presente seccéo.

Artigo 35

Numeros de identificacdo e listas de organismos notificados

1. A Comissdo atribui um ndimero de identificacdo Unico a cada organismo notificado, mesmo que um organismo seja
notificado ao abrigo de mais de um ato da Unido.

2. A Comissdo tornara publica a lista dos organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os seus
numeros de identificacdo e as atividades para as quais foram notificados. A Comissdo deve garantir que a lista seja
mantida atualizada.

Artigo 36

Alteragoes nas notificagdes

1. A autoridade notificadora deve notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros de quaisquer altera¢des
relevantes a notificagdo de um organismo notificado através do sistema de notificacdo eletrénica referido no artigo
30.% n.° 2.

2. Os procedimentos previstos nos artigos 29.° e 30.° aplicam-se as extensées do ambito da notificacdo.

Para modifica¢des da notificacdo que ndo sejam extensdes do seu ambito, serdo aplicaveis os
procedimentos estabelecidos nos paragrafos 3 a 9.
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3. Sempre que um organismo notificado decidir cessar as suas atividades de avaliacdo da conformidade, devera informar a
autoridade notificadora e os fornecedores em causa o mais rapidamente possivel e, no caso de cessa¢do planeada, pelo
menos um ano antes de cessar as suas atividades. Os certificados do organismo notificado podem permanecer validos por
um periodo de nove meses apds o organismo notificado cessar as suas atividades, desde que outro organismo notificado
tenha confirmado por escrito que assumira a responsabilidade pelos sistemas de IA de alto risco abrangidos por esses
certificados. Este Ultimo organismo notificado realizard uma avaliacdo completa dos sistemas de IA de alto risco afetados
antes do término deste periodo de nove meses e antes de emitir novos certificados para esses sistemas. Se o organismo
notificado tiver cessado as suas atividades, a autoridade notificadora devera retirar a designacao.

4. Sempre que uma autoridade notificadora tiver motivos razoaveis para considerar que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 31.° ou ndo esta a cumprir as suas obrigagdes, a autoridade notificadora deve
investigar o assunto sem demora e com a maxima diligéncia. Neste contexto, deve informar o organismo notificado em causa das
objecdes levantadas e dar-lhe a oportunidade de apresentar os seus pontos de vista. Se a autoridade notificadora concluir que o
organismo notificado deixou de cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 31.° ou ndo esta a cumprir as suas obrigacdes,
devera limitar, suspender ou retirar a designagdo, conforme adequado, em fun¢do da gravidade do incumprimento desses
requisitos ou obriga¢des. Devera também informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros.

5. Caso a sua designacao tenha sido suspensa, restringida ou retirada, no todo ou em parte, o organismo notificado
devera informar os fornecedores afetados no prazo de dez dias.

6. Em caso de limitagdo, suspensdo ou retirada de uma designacdo, a autoridade notificadora deve tomar as medidas
adequadas para garantir que os arquivos do organismo notificado em causa sejam conservados e para os disponibilizar as
autoridades notificadoras de outros Estados-Membros e as autoridades de fiscalizacdo do mercado, mediante pedido.

7. Em caso de limitagdo, suspensdo ou retirada de uma designacdo, a autoridade notificadora devera:

(a) avaliar o impacto nos certificados emitidos pelo organismo notificado;

(b) apresentar a Comissdo e aos outros Estados-Membros um relatério com as suas conclusdes no prazo de trés meses a
contar da notificagdo das altera¢des na designacgao;

(c) exigir que o organismo notificado suspenda ou retire, num prazo razoavel determinado pela autoridade, quaisquer
certificados emitidos indevidamente, a fim de garantir a conformidade continua dos sistemas de IA de alto risco no
mercado;

(d) informara a Comissdo e os Estados-Membros dos certificados cuja suspensao ou retirada tiver solicitado;

(e) fornecer as autoridades nacionais competentes do Estado-Membro em que o fornecedor tem a sua sede social todas as
informacgdes relevantes relativas aos certificados cuja suspensdo ou retirada solicitou; Esta autoridade tomara as
medidas adequadas, sempre que necessario, para evitar um risco a salde, a seguranca ou aos direitos fundamentais.

8. Exceto no caso de certificados emitidos indevidamente, e quando uma designacao tiver sido suspensa ou
limitada, os certificados permanecerdo validos em uma das seguintes circunstancias:

(a) quando, no prazo de um més a contar da suspensdo ou limitacdo, a autoridade notificadora tiver confirmado que ndo existe
qualquer risco para a saude, a seguranca ou os direitos fundamentais em relacdo aos certificados afectados pela suspenséo ou
limitagdo e tiver estabelecido um calendério para a accdo destinada a remediar a suspensdo ou limitacdo, ou

(b) quando a autoridade notificadora tiver confirmado que ndo serdo emitidos, alterados ou reemitidos quaisquer
certificados relacionados com a suspensdo durante o periodo da suspensao ou limitagdo, e declarar se o organismo
notificado tem ou ndo capacidade, durante o periodo da suspensdo ou limitacdo, para continuar a supervisionar e a ser
responsavel pelos certificados emitidos; Caso a autoridade notificadora determine que o organismo notificado ndo tem
capacidade para dar suporte aos certificados emitidos, o fornecedor do sistema abrangido pelo certificado devera
confirmar por escrito as autoridades nacionais competentes do Estado-Membro em que tem a sua sede social, no prazo
de trés meses a contar da suspensao ou limitagdo, que outro organismo notificado qualificado assumira
temporariamente as fung¢des do organismo notificado para monitorizar e ser responsavel pelos certificados durante o
periodo da suspensdo ou limitagdo.
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9. Exceto no caso de certificados emitidos indevidamente e quando uma designacao tiver sido retirada, os
certificados permanecerdo validos por nove meses nas seguintes circunstancias:

(a) a autoridade nacional competente do Estado-Membro em que o fornecedor do sistema de IA de alto risco abrangido
pelo certificado tem a sua sede social confirmou que ndo existe qualquer risco para a salde, a seguranca ou os direitos
fundamentais associados ao sistema de IA de alto risco em questdo, e

b) outro organismo notificado tenha confirmado por escrito que assumira a responsabilidade imediata por tais sistemas
de IA e conclua a sua avaliagdo no prazo de doze meses a contar da retirada da designacdo.

Nas circunstancias referidas no primeiro paragrafo, a autoridade nacional competente do Estado-Membro em que o
fornecedor do sistema abrangido pelo certificado tem a sua sede social pode prorrogar a validade proviséria dos
certificados por periodos adicionais de trés meses, sem exceder doze meses no total.

A autoridade nacional competente ou o organismo notificado que assume as fun¢des do organismo notificado afetado
pela altera¢do da designagdo deve informar imediatamente a Comissdo, os outros Estados-Membros e os outros
organismos notificados.

Artigo 37

Questionando a competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo deve, sempre que necessario, investigar quaisquer casos em que existam razdes para duvidar da
competéncia de um organismo notificado ou do cumprimento continuo por um organismo notificado dos
requisitos estabelecidos no artigo 31.° e das suas responsabilidades aplicaveis.

2. A autoridade notificadora deve, mediante solicitagao, fornecer a Comissdo todas as informacdes relevantes relacionadas com a
notificacdo ou com a manutencdo da competéncia do organismo notificado em causa.

3. A Comissdo assegurard o tratamento confidencial, em conformidade com o artigo 78.°, de todas as informagdes sensiveis
recolhidas no decurso das suas investigagdes ao abrigo do presente artigo.

4. Caso a Comissao determine que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos para a
sua notificagdo, devera informar o Estado-Membro notificador e solicitar-lhe que tome as medidas corretivas
necessarias, incluindo a suspensao ou retirada da designacao, quando necessario. Se o Estado-Membro ndo tomar
as medidas corretivas necessdrias, a Comissdo pode, por meio de um ato de execugdo, suspender, limitar ou retirar
a designacdo. O referido ato de execucdo é adotado pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.°
2.

Artigo 38

Coordenacgao dos organismos notificados

1. A Comissdo deve assegurar que seja estabelecida e mantida uma coordenacgdo e cooperagdo adequadas entre os
organismos notificados ativos nos procedimentos de avaliagdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento, sob
a forma de um grupo setorial de organismos notificados, em relacdo aos sistemas de IA de alto risco.

2. Cada autoridade notificadora deve assegurar que os organismos por ela notificados participem nos trabalhos do grupo
referido no n.° 1, directamente ou através de representantes designados.

3. A Comissdo deve providenciar a organizagdo de intercambios de conhecimentos e de melhores praticas entre as autoridades
notificadoras.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 75/144



T

JO Lde 12.7.2024

Artigo 39

Organismos de avaliagdo da conformidade de paises terceiros

Os organismos de avaliacdo da conformidade estabelecidos ao abrigo da legislagdo de um pais terceiro com o qual a Unido tenha
celebrado um acordo podem ser autorizados a exercer as atividades de organismos notificados ao abrigo do presente
regulamento, desde que cumpram os requisitos estabelecidos no artigo 31.° ou garantam um nivel de conformidade equivalente.

SECAO 5

Normas, avaliagdo de conformidade, certificados, registro

Artigo 40

Normas harmonizadas e documentos de normalizacdo

1. Sistemas de IA de alto risco ou modelos de IA de uso geral que estejam em conformidade com normas harmonizadas,
ou partes delas, cujas referéncias sejam publicadas noJornal Oficial da Unido Europeiade acordo com o Regulamento (UE)
N.°qualquer1025/2012 presume-se que cumpre os requisitos estabelecidos na Sec¢do 2 do presente Capitulo ou, quando
aplicavel, as obrigac8es estabelecidas no Capitulo V, Sec¢des 2 e 3 do presente Regulamento, na medida em que essas
regras prevejam esses requisitos ou obrigagdes.

2. De acordo com o artigo 10.° do Regulamento (UE) n.%quaiquer1025/2012, a Comissdo deve, sem demora
injustificada, apresentar pedidos de normalizagao que abranjam todos os requisitos estabelecidos na Secgao 2 do
presente Capitulo e, quando adequado, pedidos de normalizacdo que abranjam as obriga¢des estabelecidas no
Capitulo V, Secgdes 2 e 3 do presente Regulamento. A solicitagdo de padronizagdo também incluira uma solicitagao
de documentos sobre processos de relatérios e documentagdo para melhorar o desempenho de eficiéncia de
recursos dos sistemas de IA, como a redug¢ao do consumo de energia e outros recursos de sistemas de IA de alto
risco durante seu ciclo de vida, bem como sobre o desenvolvimento de modelos de IA de uso geral com eficiéncia
energética. Ao preparar um pedido de normalizagdo, a Comissdo devera consultar o Conselho daIA e as partes
interessadas relevantes, incluindo o Férum Consultivo.

Ao dirigir um pedido de normalizacdo as organiza¢des europeias de normaliza¢do, a Comissdo deve especificar que as
normas devem ser claras, coerentes — incluindo com as normas desenvolvidas em varios setores para produtos
abrangidos pelos atuais atos legislativos de harmoniza¢do da Unido enumerados no anexo I — e destinadas a garantir que
os sistemas de IA de alto risco ou os modelos de IA para fins gerais colocados no mercado ou colocados em servigo na
Unido cumpram os requisitos ou obrigacdes relevantes estabelecidos no presente regulamento.

A Comissdo solicitara as organizacdes europeias de normalizagdo que apresentem provas de que envidaram todos os esforgos
para atingir os objetivos referidos no primeiro e sequndo paragrafos do presente nimero, em conformidade com o artigo 24.° do
Regulamento (UE) n.° 1999/2003.qualquer1025/2012.

3. Os participantes no processo de normalizagdo devem procurar promover o investimento e a inovacao na IA, nomeadamente
através do aumento da seguranca juridica, bem como da competitividade e do crescimento do mercado da Unido, contribuir para
o reforco da cooperacgao global a favor da normalizacdo, tendo em conta as normas internacionais existentes no dominio da IA
gue sejam coerentes com os valores, os direitos fundamentais e os interesses da Unido, e reforcar a governacdo multilateral,
assegurando uma representacdo equilibrada de interesses e a participacdo efetiva de todas as partes interessadas relevantes, em
conformidade com os artigos 5.°, 6.° e 7.° do Regulamento (UE) n.° 1999/2002.qualquer1025/2012.

Artigo 41
Especificacdes comuns
1. A Comissdo pode adotar atos de execug¢do que estabelecam especificagdes comuns para os requisitos

estabelecidos na sec¢do 2 do presente capitulo ou, conforme o caso, para as obrigagdes estabelecidas no capitulo
V, secgdes 2 e 3, desde que tenham sido cumpridas as seguintes condi¢des:

(a) a Comissdo solicitou, nos termos do artigo 10.°(1) do Regulamento (UE) n.%uaiquer1025/2012, @ uma ou mais organizagoes
europeias de normalizagdo para desenvolver uma norma harmonizada para os requisitos estabelecidos na Sec¢do 2 do
presente Capitulo, ou, conforme o caso, para as obriga¢des estabelecidas no Capitulo V, Sec¢es 2 e 3, e:

i) o pedido ndo foi aceite por nenhuma das organizacdes europeias de normalizacdo, ou
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(ii) as normas harmonizadas que respondem a esse pedido ndo foram entregues dentro do prazo estabelecido em
conformidade com o artigo 10.°(1) do Regulamento (UE) n.%quaiquer1025/2012, ou

(iii) as normas harmonizadas relevantes ndo abordam suficientemente as preocupac¢des em matéria de direitos
fundamentais, ou

iv) as normas harmonizadas ndo correspondem ao pedido, e

b) ndo foi publicado nojornal Oficial da Unido Europeianenhuma referéncia as normas harmonizadas que regem os
requisitos estabelecidos na Seccdo 2 deste Capitulo, ou, conforme aplicavel, as obrigagdes referidas no Capitulo V,
SeccBes 2 e 3, em conformidade com o Regulamento (UE) N.%quaiquer1025/2012 e ndo se prevé a publicacdo dessa
referéncia num prazo razoavel.

Ao elaborar disposi¢des comuns, a Comissdo consultara o forum consultivo referido no artigo 67.°.

Os atos de execucdo referidos no primeiro paragrafo do presente nimero sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.

2. Antes de elaborar um projeto de ato de execugdo, a Comissao informa o comité referido no artigo 22.° do Regulamento
(UE) n.° 1799/2003.qualquer 1025/2012, que considera estarem reunidas as condic¢8es previstas no n.° 1 do presente artigo.

3. Os sistemas de IA de alto risco ou os modelos de IA de uso geral que cumpram as especificagdes comuns referidas no
paragrafo 1, ou partes dessas especifica¢des, serdo presumidos como estando em conformidade com os requisitos
estabelecidos na Secdo 2 deste Capitulo ou, conforme aplicavel, para fins de cumprimento das obrigagdes referidas no
Capitulo V, Se¢8es 2 e 3, na medida em que essas especificagdes comuns abordem esses requisitos ou essas obrigacdes.

4. Quando uma norma harmonizada é adoptada por uma organizagdo europeia de normalizacdo e proposta a Comissdo
para efeitos de publicacdo da sua referéncia nojornal Oficial da Unido Europeia,A Comissdo avaliara a norma harmonizada
de acordo com o Regulamento (UE) n.°qualquer1025/2012. Quando a referéncia a uma norma harmonizada for publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia,A Comissdo revogara os atos de execugdo referidos no n.° 1, ou partes desses atos, que
prevejam os mesmos requisitos estabelecidos na sec¢do 2 do presente capitulo ou, conforme o caso, as mesmas
obrigag¢des estabelecidas no capitulo V, sec¢bes 2 e 3.

5. Caso os fornecedores de sistemas de IA de alto risco ou de modelos de IA de uso geral ndo cumpram as
especificagBes comuns referidas no paragrafo 1, devem justificar devidamente que adotaram soluc¢des técnicas que
cumprem os requisitos referidos na Se¢do 2 do presente Capitulo ou, conforme aplicavel, cumprem as obrigacées
estabelecidas no Capitulo V, Se¢des 2 e 3, a um nivel pelo menos equivalente a estas.

6. Sempre que um Estado-Membro considerar que uma especificagdo comum ndo cumpre integralmente os requisitos
estabelecidos na Sec¢do 2 ou, conforme o caso, ndo cumpre as obrigagdes estabelecidas no Capitulo V, Seccdes 2 e 3,
devera informar a Comissao desse facto com uma explicagcdo pormenorizada. A Comissdo avaliara essas informacgdes e, se
for caso disso, alterara o ato de execucdo que estabelece a especificagdo comum em questdo.

Artigo 42

Presuncao de conformidade com certos requisitos

1. Os sistemas de IA de alto risco que tenham sido treinados e testados utilizando dados que refletem o ambiente geografico,
comportamental, contextual ou funcional especifico em que se destinam a ser utilizados devem ser considerados conformes com
0s requisitos relevantes estabelecidos no artigo 10.°, n.° 4.

2. Sistemas de IA de alto risco que tenham um certificado ou uma declaragdo de conformidade ao abrigo de um regime de
ciberseguranca nos termos do Regulamento (UE) 2019/881, cujas referéncias sao publicadas nojJornal Oficial da Unido
Europeiacumprir os requisitos de ciberseguranca estabelecidos no artigo 15.° do presente regulamento, na medida em
que o certificado de ciberseguranca ou a declara¢do de conformidade, ou partes dos mesmos, atendam a esses requisitos.
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Artigo 43

Avaliagdo de conformidade

1. Para os sistemas de IA de alto risco enumerados no ponto 1 do anexo III, quando, ao demonstrar a
conformidade com os requisitos estabelecidos na sec¢ao 2 por um sistema de IA de alto risco, o fornecedor tiver
aplicado as normas harmonizadas referidas no artigo 40.° ou, quando aplicavel, as especificacdes comuns referidas
no artigo 41.°, o fornecedor deve optar por um dos seguintes procedimentos de avaliacdo da conformidade:

a) a baseada no controlo interno, mencionada no Anexo VI, ou

(b) com base na avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade e na avaliagdo da documentacgdo técnica, com a
participacdo de um organismo notificado, mencionado no anexo VIIL.

Ao demonstrar a conformidade com os requisitos estabelecidos na Se¢do 2 por um sistema de IA de alto risco, o
fornecedor deve cumprir o procedimento de avaliacdo da conformidade estabelecido no Anexo VII quando:

(a) as normas harmonizadas referidas no artigo 40.° ndo existem e as especifica¢cdes comuns referidas no artigo
41.° ndo estdo disponiveis;

b) o fornecedor ndo aplicou a norma harmonizada, ou aplicou apenas parte dela;
c) as especificacdes comuns referidas na alinea a) existem, mas o fornecedor ndo as aplicou;

(d) uma ou mais das normas harmonizadas referidas na alinea a) foram publicadas com uma limitagdo e apenas na parte
da norma que é objecto da limitacdo.

Para efeitos do procedimento de avaliacdo da conformidade referido no Anexo VII, o fornecedor pode escolher qualquer
um dos organismos notificados. No entanto, quando se espera que o sistema de IA de alto risco seja colocado em servico
por autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, autoridades de imigracdo ou autoridades de asilo, ou por institui¢cdes,
organismos, gabinetes ou agéncias da Unido, a autoridade de fiscalizacdo do mercado referida no artigo 74.°, n.° 8 ou (9),
conforme o caso, deve atuar como organismo notificado.

2. Para os sistemas de IA de alto risco referidos no anexo III, pontos 2 a 8, os fornecedores devem cumprir o
procedimento de avaliagdo da conformidade baseado no controlo interno referido no anexo VI, que ndo prevé o
envolvimento de um organismo notificado.

3. No caso de sistemas de IA de alto risco requlamentados pelos atos legislativos de harmonizagao da Unido enumerados
na sec¢do A do anexo I, o fornecedor deve cumprir o procedimento de avaliagcdo da conformidade relevante exigido por
esses atos legislativos. Os requisitos estabelecidos na Secgdo 2 do presente Capitulo aplicam-se a esses sistemas de IA de
alto risco e fazem parte dessa avaliagdo. Além disso, sdo aplicaveis os pontos 4.3, 4.4 e 4.5 do Anexo VII, bem como o
ponto 4.6, quinto paragrafo, do mesmo Anexo.

Para efeitos dessa avaliacdo, os organismos notificados que tenham sido notificados nos termos desses atos
legislativos terdo o poder de monitorizar a conformidade dos sistemas de IA de alto risco com os requisitos
estabelecidos na secc¢do 2, desde que a conformidade desses organismos notificados com os requisitos
estabelecidos no artigo 31.°, n.°s 4, (5), (10) e (11), tenha sido avaliada no contexto do procedimento de notificagao
nos termos desses atos legislativos.

Quando um ato legislativo listado na Secdo A do Anexo I permitir que o fabricante do produto dispense uma
avaliacdo de conformidade por terceiros, desde que o fabricante tenha aplicado todas as normas harmonizadas
gue abrangem todos os requisitos relevantes, o fabricante sé podera usar esta opgao se também tiver aplicado as
normas harmonizadas ou, quando aplicavel, as especificagdes comuns referidas no Artigo 41, que abrangem todos
0s requisitos estabelecidos na Sec¢do 2 deste Capitulo.

4. Os sistemas de IA de alto risco que j& tenham sido submetidos a um procedimento de avaliacdo da conformidade estardo
sujeitos a um novo procedimento de avaliagdo da conformidade no caso de uma modificagdo substancial, independentemente de
estar prevista uma distribui¢do adicional do sistema modificado ou de este continuar a ser utilizado pela pessoa responsavel pela
implementacgao atual.

Para sistemas de IA de alto risco que continuam a aprender depois de serem colocados no mercado ou em servigo,
as alteragdes ao sistema de IA de alto risco e ao seu funcionamento que tenham sido pré-determinadas pelo
fornecedor no momento da avaliagdo inicial da conformidade e estejam incluidas nas informacg&es contidas na
documentacao técnica referida na alinea f) do anexo IV ndo constituem modifica¢des substanciais.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar os anexos VI
e VII, atualizando-os a luz do progresso técnico.
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6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar osn.°s 1 e 2
do presente artigo, a fim de sujeitar os sistemas de IA de alto risco referidos nos pontos 2 a 8 do anexo III ao
procedimento de avaliagdo da conformidade referido no anexo VII ou partes deste. A Comissdo adota esses atos
delegados tendo em conta a eficacia do procedimento de avaliacdo da conformidade baseado no controlo interno
referido no anexo VI na prevengao ou minimizagdo dos riscos para a saude, a seguranca e a protecdo dos direitos
fundamentais colocados por esses sistemas, bem como a disponibilidade de capacidades e recursos adequados por
parte dos organismos notificados.

Artigo 44

Certificados

1. Os certificados emitidos pelos organismos notificados em conformidade com o Anexo VII devem ser redigidos numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelas autoridades competentes do Estado-Membro em que o organismo notificado estd estabelecido.

2. Os certificados serdo validos pelo periodo por eles indicado, que ndo poderd exceder cinco anos para os sistemas de IA
referidos no Anexo I, e quatro anos para os sistemas de IA referidos no Anexo III. A pedido do fornecedor, a validade de
um certificado pode ser prorrogada por periodos adicionais ndo superiores a cinco anos para os sistemas de IA referidos
no Anexo I e a quatro anos para os sistemas de IA referidos no Anexo III, com base numa reavaliacdo de acordo com os
procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis. Qualquer suplemento a um certificado permanecera valido desde
que o certificado que ele complementa seja valido.

3. Sempre que um organismo notificado verificar que um sistema de IA deixou de cumprir os requisitos estabelecidos na
seccdo 2, devera, tendo em conta o principio da proporcionalidade, suspender ou retirar o certificado emitido ou impor-lhe
restricdes, a menos que o cumprimento desses requisitos seja garantido por medidas corretivas adequadas tomadas pelo
fornecedor do sistema num prazo adequado determinado pelo organismo notificado. O organismo notificado deve
fundamentar a sua decisdo.

Havera um procedimento de recurso contra as decisdes dos organismos notificados, inclusive em relacdo aos

certificados de conformidade emitidos.

Artigo 45

Obrigac6es de informacgdo dos organismos notificados
1. Os organismos notificados devem informar a autoridade notificadora:

(a) qualquer certificado da Unido de avaliagdo da documentagdo técnica, qualquer suplemento a esses certificados
e quaisquer aprovacdes de sistemas de gestdo da qualidade emitidos em conformidade com os requisitos
estabelecidos no anexo VII;

(b) qualquer recusa, restricdo, suspensao ou retirada de um certificado Unido de avaliagdo de documentagdo técnica ou de
uma aprovacdo de um sistema de gestdo da qualidade emitido em conformidade com os requisitos estabelecidos no
anexo VII;

¢) qualquer circunstancia que afete o escopo ou as condi¢fes da notificacao;

(d) quaisquer pedidos de informacao sobre atividades de avaliagdo da conformidade recebidos das
autoridades de fiscalizacdo do mercado;

(e) mediante solicitagdo, das atividades de avaliacdo da conformidade realizadas no ambito da sua notificacdo e de
quaisquer outras atividades realizadas, incluindo atividades transfronteiricas e subcontratagdo.

2. Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados:

a) das aprovacdes de sistemas de gestdo da qualidade que tenha recusado, suspendido ou retirado e, mediante solicitacdo, das
aprovacdes de sistemas de gestdo da qualidade que tenha emitido;

(b) Certificados da Unido de avaliagao de documentacgao técnica ou suplementos a esses certificados que tenha recusado,
retirado, suspenso ou restringido de outra forma e, mediante solicitagdo, quaisquer certificados ou suplementos aos
mesmos que tenha emitido.
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3. Cada organismo notificado deve fornecer a outros organismos notificados que realizem atividades de avalia¢do da
conformidade semelhantes relacionadas com os mesmos tipos de sistemas de IA informagdes relevantes sobre questdes
relacionadas com resultados negativos e, mediante solicitacdo, positivos das avaliacdes da conformidade.

4. Os organismos notificados devem manter a confidencialidade das informacgdes obtidas em conformidade
com o artigo 78.°.

Artigo 46

Isencdo do procedimento de avaliacdo da conformidade

1. Em derrogacado do artigo 43.° e mediante pedido devidamente fundamentado, qualquer autoridade de
fiscalizacdo do mercado pode autorizar a colocacdo no mercado ou a entrada em servigo de sistemas especificos de
IA de alto risco no territério do Estado-Membro em causa por motivos excecionais de seguranca publica ou para
proteger a vida e a saude humanas, o ambiente ou ativos industriais e de infraestruturas criticos. Essa autoriza¢do
sera concedida por um periodo limitado, enquanto os procedimentos necessarios de avaliacdo da conformidade
forem realizados, levando em consideragdo quaisquer razdes excepcionais que justifiquem a isencdo. A conclusao
do processo em questdo devera ser alcangada sem demora injustificada.

2. Numa situacdo de emergéncia devidamente justificada por motivos excecionais de seguranca publica ou em caso de
ameaga especifica, significativa e iminente a vida ou a seguranca fisica de pessoas singulares, as autoridades responsaveis
pela aplicagdo da lei ou as autoridades de protecdo civil podem colocar em servigo um sistema de IA especificamente de
alto risco sem a autorizagdo referida no n.° 1, desde que tal autoriza¢do seja solicitada durante ou apds a utilizagdo, sem
demora injustificada. Se a autorizagdo referida no n.° 1 for recusada, a utilizacdo do sistema de IA de alto risco sera
suspensa com efeitos imediatos e todos os resultados e informagdes produzidos por essa utilizagdo serao imediatamente
eliminados.

3. A autorizagdo referida no n.° 1 s6 sera emitida se a autoridade de fiscalizacdo do mercado concluir que o
sistema de IA de alto risco cumpre os requisitos estabelecidos na sec¢do 2. A autoridade de fiscalizagao do
mercado deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros de qualquer autorizagdo emitida em
conformidade com os n.°s 1 e 2. Esta obrigacdo ndo abrange dados operacionais sensiveis relacionados com
as atividades das autoridades responsaveis pela execugao.

4. Se, no prazo de 15 dias de calendario a contar da rece¢do das informacdes referidas no n.° 3, nem o Estado-Membro
nem a Comissao tiverem levantado obje¢8es a uma autorizagdo emitida por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado de
um Estado-Membro nos termos do n.° 1, a autorizacdo sera considerada justificada.

5. Se, no prazo de 15 dias de calendario a contar da rece¢do da notificagdo referida no n.° 3, um Estado-Membro levantar
obje¢des contra uma autorizacdo emitida por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro, ou se
a Comissdo considerar que a autorizagdo infringe o direito da Unido ou que a conclusdo dos Estados-Membros
relativamente ao cumprimento do sistema referido no n.° 3 é infundada, a Comisséo deve consultar o Estado-Membro em
causa sem demora. Os operadores envolvidos serdo consultados e terdo a oportunidade de apresentar suas opinides. A
luz de tudo isto, a Comissao decidira se a autoriza¢do é justificada ou ndo. A Comissdo transmitira a sua decisdo ao Estado-
Membro em causa e aos operadores relevantes.

6. Se a Comissdo considerar que a autorizagdo ndo é justificada, a autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-
Membro em causa deve retira-la.

7. Para sistemas de IA de alto risco associados a produtos regulamentados pelos atos legislativos de
harmoniza¢do da Unido enumerados na sec¢dao A do anexo I, apenas se aplicam as isencdes de avaliacdo da
conformidade previstas nesses atos legislativos de harmoniza¢do da Unido.

Artigo 47

Declaracdo de conformidade da UE

1. O fornecedor deve elaborar uma declara¢do UE de conformidade por escrito, num formato legivel por maquina, com uma
assinatura eletrénica ou manuscrita, para cada sistema de IA de alto risco e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais
competentes por um periodo de dez anos a partir do momento em que o sistema de IA de alto risco for colocado no mercado ou
em servigo. A declara¢do de conformidade da UE deve especificar o sistema de IA de alto risco para o qual foi elaborada. Uma
copia da declaragdo de conformidade da UE deve ser fornecida as autoridades nacionais competentes, mediante solicitagdo.
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2. A declaracdo de conformidade da UE deve declarar que o sistema de IA de alto risco em causa cumpre os requisitos
estabelecidos na secgao 2. A declaragdo de conformidade da UE deve conter as informag0es estabelecidas no anexo V e deve ser
traduzida para uma lingua que possa ser facilmente compreendida pelas autoridades nacionais competentes do(s) Estado(s)-
Membro(s) em que o sistema de IA de alto risco é colocado no mercado ou disponibilizado no mercado.

3. Quando os sistemas de IA de alto risco estiverem sujeitos a outra legislacdo de harmonizagdo da Unido que também exija uma
declaragdo de conformidade da UE, deve ser elaborada uma Unica declaracdao de conformidade da UE no que diz respeito a toda a
legislacao da Unido aplicavel ao sistema de IA de alto risco. A declaragdo deve conter todas as informacdes necessarias para
determinar os atos legislativos de harmonizacdo da Unido aos quais a declaracéo se refere.

4. Ao elaborar a declaracdo UE de conformidade, o fornecedor deve assumir a responsabilidade pelo cumprimento dos requisitos
estabelecidos na Secgdo 2. O fornecedor deve manter a declaragdo UE de conformidade atualizada, conforme adequado.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o anexo V,
atualizando o contetdo da declara¢do UE de conformidade constante desse anexo, a fim de introduzir elementos
que sejam necessarios a luz do progresso técnico.

Artigo 48

Marcacao CE

1. A marcagdo CE esta sujeita aos principios gerais estabelecidos no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 101/2009.
N.quaiquer 765/2008.

2. Para sistemas de IA de alto risco fornecidos digitalmente, a marcacao CE digital s6 sera utilizada se for facilmente
acessivel através da interface a partir da qual o sistema é acedido ou por meio de um cédigo legivel por maquina
facilmente acessivel ou outros meios eletrénicos.

3. Amarcacdo CE deve ser afixada de forma visivel, legivel e indelével nos sistemas de IA de alto risco. Quando isso ndo for possivel ou ndo
puder ser garantido devido a natureza do sistema de IA de alto risco, devera ser colocado na embalagem ou nos documentos que o
acompanham, conforme apropriado.

4. Quando apropriado, a marcagdo CE deve ser seguida do nimero de identificagdo do organismo notificado responsével pelos
procedimentos de avaliagdo da conformidade estabelecidos no artigo 43.°. O nimero de identificacdo do organismo notificado
deve ser aposto pelo préprio organismo notificado ou, segundo as suas instrucdes, pelo fornecedor ou pelo seu representante
autorizado. O numero de identificagdo também aparecera em todo o material publicitario mencionando que o sistema de IA de
alto risco atende aos requisitos de marcacao CE.

5. Quando os sistemas de IA de alto risco estiverem sujeitos a outras disposi¢des do direito da Unido que também exijam a
aposicao da marcacao CE, a marcagdo CE deve indicar que os sistemas de IA de alto risco também cumprem os requisitos dessas
outras disposicdes.

Artigo 49

Registro

1. Antes de colocar no mercado ou em servico um sistema de IA de alto risco enumerado no anexo III, com excegao
dos sistemas de IA de alto risco enumerados no ponto 2 do anexo III, o fornecedor ou, se aplicavel, o representante
autorizado, deve registar o seu sistema e a si préprio na base de dados da UE referida no artigo 71.°.

2. Antes de colocar no mercado ou em servico um sistema de IA que o fornecedor tenha concluido ndo ser de
alto risco, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 3, esse fornecedor ou, se aplicavel, o representante
autorizado, deve registar ele proprio esse sistema na base de dados da UE referida no artigo 71.°.

3. Antes de colocar em servigo ou utilizar um sistema de IA de alto risco enumerado no anexo III, com exce¢do dos
sistemas de IA de alto risco referidos no ponto 2 do anexo III, os responsaveis pela implementacdo de sistemas de IA de
alto risco que sejam autoridades, institui¢des, organismos, gabinetes ou agéncias publicas da Unido, ou pessoas que
atuem em seu nome, devem registar, selecionar o sistema e registar a sua utilizacdo na base de dados da UE referida no
artigo 71.°.
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4. No caso de sistemas de IA de alto risco referidos nos pontos 1, 6 e 7 do anexo III, nos dominios da
aplicacdo da lei, da migragao, do asilo e da gestdo do controlo de fronteiras, o registo referidonosn.os 1,2 e
3 do presente artigo deve ser efetuado numa secgao segura e ndo publica da base de dados da UE referida
no artigo 71.° e deve incluir apenas as informacdes, conforme aplicavel, referidas:

(a) Anexo VIII, Secgdo A, pontos 1 a 10, com excepgao dos pontos 6, 8 e 9;
(b) Anexo VIII, Seccdo B, pontos 1 a5 e pontos 8 e 9;

(c) Anexo VIII, Sec¢do C, pontos 1 a 3;

(d) Anexo IX, pontos 1, 2,3 e 5.

Apenas a Comissdo e as autoridades nacionais referidas no artigo 74.°, n.° 8, terdo acesso as respetivas
secc¢Oes restritas da base de dados da UE enumeradas no primeiro paragrafo do presente nimero.

5. Os sistemas de IA de alto risco referidos no anexo III, ponto 2, devem ser registados a nivel nacional.

CAPITULO IV

OBRIGAGOES DE TRANSPARENCIA DOS FORNECEDORES E DOS RESPONSAVEIS PELA DISTRIBUIGAO DE DETERMINADOS PRODUTOS
SISTEMAS DE IA

Artigo 50

Obrigacoes de transparéncia para fornecedores e responsaveis pela implementacdo de determinados sistemas de IA

1. Os fornecedores devem garantir que os sistemas de IA destinados a interagir diretamente com pessoas singulares sejam
concebidos e desenvolvidos de modo a que as pessoas singulares em causa sejam informadas de que estdo a interagir com um
sistema de IA, exceto quando tal for 6bvio do ponto de vista de uma pessoa singular razoavelmente informada, atenta e criteriosa,
tendo em conta as circunstancias e o contexto de utilizagdo. Esta obrigagdo ndo se aplica aos sistemas de IA autorizados por lei a
detetar, prevenir, investigar ou processar infragdes penais, sujeitos a salvaguardas adequadas dos direitos e liberdades de
terceiros, a menos que tais sistemas estejam publicamente disponiveis para denunciar uma infragcdo penal.

2. Os provedores de sistemas de IA, incluindo sistemas de IA de uso geral, que geram conteldo sintético de audio,
imagem, video ou texto devem garantir que os resultados de saida do sistema de IA sejam marcados em um formato
legivel por maquina e que seja possivel detectar que eles foram gerados ou manipulados artificialmente. Os provedores
devem garantir que suas solugdes técnicas sejam eficientes, interoperaveis, robustas e confidveis na medida em que seja
tecnicamente viavel, levando em consideragdo as particularidades e limitagdes dos varios tipos de contetdo, os custos de
implementacdo e o estado da arte geralmente reconhecido, conforme refletido nas normas técnicas relevantes. Esta
obrigacdo ndo se aplica na medida em que os sistemas de IA desempenhem uma funcdo de suporte de edi¢ao padrdo ou
ndo alterem substancialmente os dados de entrada fornecidos pelo implantador ou sua semantica, ou quando estiverem
autorizados por lei a detectar, prevenir, investigar ou processar infragdes penais.

3. Os responsaveis pela implementa¢do de um sistema de reconhecimento de emoc¢&es ou de um sistema de categorizagdo
biométrica devem informar as pessoas singulares a ele expostas sobre o funcionamento do sistema e devem tratar os seus dados
pessoais em conformidade com os Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e a Diretiva (UE) 2016/680, conforme aplicavel.
Esta obrigagdo ndo se aplica aos sistemas de IA utilizados para categorizacdo biométrica e reconhecimento de emogdes que
tenham sido autorizados por lei para detetar, prevenir e investigar infragdes penais, sujeitos a salvaguardas adequadas dos
direitos e liberdades de terceiros e em conformidade com o direito da Unido.

4. Os responsaveis pela implantacdo de um sistema de IA que gere ou manipule imagens ou contetido de dudio ou video
que constitua representagdo profunda tornardo publico que esses contelidos ou imagens foram gerados ou manipulados
artificialmente. Esta obriga¢do ndo se aplica quando a lei autoriza a sua utilizacdo para detectar, prevenir, investigar ou
processar crimes. Quando o contetdo fizer parte de uma obra ou programa manifestamente criativo, satirico, artistico,
ficcional ou similar, as obrigacdes de transparéncia estabelecidas nesta secdo serdo limitadas a obrigacdo de tornar
publica a existéncia de tal contetido gerado ou manipulado artificialmente de forma apropriada que ndo impega a exibicdo
ou a fruicdo da obra.

Os responsaveis pela implantacdo de um sistema de IA que gera ou manipula texto publicado com a finalidade de
informar o publico sobre assuntos de interesse publico divulgardo que o texto foi gerado ou manipulado artificialmente.
Esta obrigagdo ndo se aplica quando o uso é autorizado por lei para detectar, prevenir, investigar ou processar infraces
penais, ou quando o contetido gerado por IA foi sujeito a revisdo humana ou controle editorial e quando uma pessoa fisica
ou juridica tem responsabilidade editorial pela publicacdo do conteudo.
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5. As informacdes referidas nos n.os 1 a 4 devem ser fornecidas as pessoas singulares em causa de forma clara e distinguivel, o
mais tardar por ocasido da primeira intera¢do ou exposicao. As informagdes estardo em conformidade com os requisitos de
acessibilidade aplicaveis.

6. Os paragrafos 1 a 4 ndo afetam os requisitos e obrigagdes estabelecidos no Capitulo III e ndo prejudicam outras
obrigag¢des de transparéncia previstas no direito da Unido ou nacional para os responsaveis pelo tratamento que
implementam sistemas de IA.

7.0 Gabinete de IA deve incentivar e facilitar o desenvolvimento de cédigos de boas praticas em toda a
Unido para promover a implementacao efetiva das obriga¢8es relativas a detecdo e rotulagem de contetidos
gerados ou manipulados artificialmente. A Comissdo pode adotar atos de execucdo para aprovar tais cédigos
de boas praticas de acordo com o procedimento estabelecido no Artigo 56(6). Se considerar que o c6digo ndo
é adequado, a Comissdo pode adotar um ato de execucdo especificando regras comuns para o cumprimento
dessas obrigag8es de acordo com o procedimento de exame estabelecido no Artigo 98(2).

CAPITULO V

MODELOS DE IA DE PROPOSITO GERAL

SECAO 1

Regras de classificacao

Artigo 51

Regras para classificar modelos de IA de uso geral como modelos de IA de uso geral com risco
sistémico

1. Um modelo de IA de uso geral sera classificado como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico se cumprir qualquer
uma das seqguintes condi¢des:

a) possui capacidades de alto impacto avaliadas por meio de ferramentas e metodologias técnicas adequadas,
como indicadores e benchmarks;

(b) em conformidade com uma decisdo da Comissdo, tomada por sua proépria iniciativa ou na sequéncia de um alerta qualificado do grupo
de peritos cientificos, tenha capacidades ou um impacto equivalentes aos definidos na alinea a), tendo em conta os critérios
estabelecidos no anexo XIII.

2. Presume-se que um modelo de IA de uso geral tem capacidades de alto impacto, nos termos da alinea a)do n.° 1,
quando a quantidade cumulativa de computacdo utilizada para o treinar, medida em operacdes de virgula flutuante, for
superior a 10zs.

3. A Comissdo adota atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar os limiares referidos nos n.°s 1 e 2
do presente artigo e para complementar os parametros de referéncia e os indicadores com base em desenvolvimentos
tecnoldgicos, como melhorias algoritmicas ou maior eficiéncia do hardware, sempre que necessario para garantir que os
limiares refletem o estado atual da técnica.

Artigo 52

Procedimento

1. Sempre que um modelo de IA para fins gerais cumprir a condicdo referida na alinea a) do artigo 51.°, n.° 1, o fornecedor
relevante deve notificar a Comissao sem demora e, em qualquer caso, o mais tardar duas semanas ap6s o cumprimento desse
requisito ou quando se souber que sera cumprido. Essa notificacdo devera incluir as informagdes necessarias para demonstrar que
o requisito relevante foi cumprido. Se a Comissé&o tiver conhecimento de um modelo de IA de uso geral que apresente riscos
sistémicos e que nao tenha sido notificado, ela podera decidir designé-lo como um modelo com risco sistémico.

2. O fornecedor de um modelo de IA para fins gerais que cumpra a condicao referida na alinea a) do artigo 51.°(1) pode apresentar,
juntamente com a sua notificagdo, argumentos suficientemente fundamentados que demonstrem que, excepcionalmente, embora
o modelo de IA para fins gerais cumpra esse requisito, ndo apresenta, devido as suas caracteristicas especificas, riscos sistémicos
e, por conseguinte, ndo deve ser classificado como um modelo de IA para fins gerais com risco sistémico.
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3. Se a Comissdo concluir que os argumentos apresentados nos termos do paragrafo 2 ndo estdo suficientemente
fundamentados e que o fornecedor relevante ndo conseguiu demonstrar que o modelo de IA de uso geral ndo apresenta,
devido as suas caracteristicas especificas, riscos sistémicos, rejeitara esses argumentos e o modelo de IA de uso geral sera
considerado um modelo de IA de uso geral com risco sistémico.

4. A Comissdo pode determinar que um modelo de IA para fins gerais apresenta riscos sistémicos, ex officio ou na
sequéncia de um alerta qualificado do grupo de peritos cientificos nos termos do artigo 90.°, n.° 1, alinea a), com base nos
critérios estabelecidos no anexo XIII.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para alterar o anexo XIII,
especificando e atualizando os critérios estabelecidos nesse anexo.

5. Mediante solicitagdo fundamentada de um provedor cujo modelo tenha sido designado como um modelo de IA de uso geral
com risco sistémico, nos termos do paragrafo 4, a Comissdo levard em consideracdo a solicitacdo e podera decidir reavaliar se o
modelo de IA de uso geral pode continuar a ser considerado como apresentando riscos sistémicos, de acordo com os critérios
estabelecidos no Anexo XIIL Tal solicitagdo devera conter justificativas objetivas, detalhadas e novas que tenham surgido desde a
decisdo de nomeagdo. Os fornecedores ndo podem solicitar reavaliacdo antes de decorridos seis meses da decisdo de designacao.
Se, apds a reavaliacdo, a Comissao decidir manter a designagdo como um modelo de IA de uso geral com risco sistémico, os
provedores nao poderdo solicitar outra reavaliacdo até que seis meses tenham decorrido dessa decisao.

6. A Comissdo deve assegurar que seja publicada e mantida atualizada uma lista de modelos de IA de uso geral com risco
sistémico, sem prejuizo da necessidade de respeitar e proteger os direitos de propriedade intelectual e as informacdes
comerciais confidenciais ou os segredos comerciais, em conformidade com o direito da Unido e nacional.

SECAO 2

Obrigacdes dos provedores de modelos de IA de uso geral

Artigo 53

Obrigagdes dos provedores de modelos de IA de uso geral

1. Provedores de modelos de IA de uso geral:

(a) desenvolver e manter documentacdo técnica atualizada para o modelo, incluindo informac®&es relativas ao
processo de treinamento e teste e aos resultados de sua avaliacdo, que deve conter, no minimo, as informacgdes
estabelecidas no Anexo XI, a fim de fornecé-las, mediante solicitacdo, ao Gabinete de IA e as autoridades
nacionais competentes;

(b) desenvolver e manter informac8es e documentagdo atualizadas e disponibiliza-las aos fornecedores de sistemas de IA
que pretendam integrar o modelo de IA de uso geral nos seus sistemas de IA. Sem prejuizo da necessidade de observar
e proteger os direitos de propriedade intelectual e industrial e as informag¢des comerciais confidenciais ou segredos
comerciais, em conformidade com a legislacdo da Unido e nacional, tais informag¢des e documentacao:

(i) permitir que os fornecedores de sistemas de IA tenham uma boa compreenséo das capacidades e limitagdes do modelo de IA para
fins gerais e cumpram as suas obriga¢des ao abrigo do presente regulamento, e

(ii) conter, no minimo, os elementos previstos no Anexo XII;

(c) estabelecer orientagdes para o cumprimento do direito da Unido em matéria de direitos de autor e direitos conexos e,
em especial, para a dete¢do e o cumprimento, por exemplo através de tecnologias de ponta, de uma reserva de direitos
expressa nos termos do artigo 4.°, n.° 3, da Diretiva (UE) 2019/790;

(d) elaborar e disponibilizar publicamente um resumo suficientemente detalhado do conteddo utilizado para o
treinamento do modelo de IA de uso geral, de acordo com o modelo fornecido pelo Al Office.
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2. As obrigacdes estabelecidas no paragrafo 1(a) e (b) ndo se aplicam aos fornecedores de modelos de IA que sdo
divulgados sob uma licenca livre e de c6digo aberto que permite o acesso, uso, modifica¢do e distribuicdo do
modelo e cujos parametros, incluindo pesos, informacdes sobre a arquitetura do modelo e informacgdes sobre o
uso do modelo, sdo disponibilizados publicamente. Esta exce¢do ndo se aplicara a modelos de IA de uso geral com
risco sistémico.

3. Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais devem cooperar com a Comissdo e as autoridades nacionais
competentes, conforme necessario, no exercicio dos seus poderes e autoridades ao abrigo do presente regulamento.

4. Os fornecedores de modelos de IA para fins gerais podem basear-se em c6digos de boas praticas, na acecdo do artigo
56.°, para demonstrar o cumprimento das obrigagdes estabelecidas no n.° 1 do presente artigo, até que seja publicada
uma norma harmonizada. A conformidade com as normas europeias harmonizadas concede aos fornecedores uma
presuncdo de conformidade na medida em que tais normas regulam tais obrigacfes. Os provedores de modelos de IA de
uso geral que ndo aderirem a um cédigo de préticas aprovado ou ndo cumprirem uma norma europeia harmonizada
serdo obrigados a demonstrar conformidade com suas obrigacdes por meios alternativos apropriados para avaliagdo pela
Comissao.

5. A fim de facilitar o cumprimento das disposi¢des do anexo XI, em especial dos pontos 2, alineas d) e e), a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, para especificar as metodologias de medicdo e
cdlculo, com vista a tornar a documentagdo comparavel e verificavel.

6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 97.°, n.° 2, para alterar os
anexos XI e XII a luz da evolugdo tecnoldgica.

7. Qualquer informag¢do ou documentacado obtida ao abrigo deste artigo, incluindo segredos comerciais, sera
tratada de acordo com as obrigagdes de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.°.

Artigo 54

Representantes autorizados de provedores de modelos de IA de uso geral

1. Antes de colocarem um modelo de IA para fins gerais no mercado da Unido, os prestadores estabelecidos em
paises terceiros devem nomear, por meio de um mandato escrito, um representante autorizado estabelecido na
Unido.

2. Os fornecedores devem permitir que seu representante autorizado execute as tarefas especificadas no mandato
recebido do fornecedor.

3. Os representantes autorizados executardo as tarefas especificadas no mandato recebido do fornecedor. Eles fornecerdo ao
Gabinete de IA, mediante solicitacdo, uma cépia do mandato em uma das linguas oficiais das institui¢cdes da Unido. Para efeitos do
presente regulamento, o mandato deve permitir ao representante autorizado desempenhar as seguintes tarefas:

(a) verificar se a documentacao técnica indicada no anexo XI foi elaborada e se o fornecedor cumpre todas as
obrigacg®es referidas no artigo 53.° e, se aplicavel, no artigo 55.%

(b) manter a disposi¢do do Instituto de IA e das autoridades nacionais competentes uma cépia da documentacgdo técnica
constante do anexo XI, por um periodo de dez anos a contar da coloca¢do no mercado do modelo de IA para fins
gerais, bem como os dados de contacto do fornecedor que nomeou o representante autorizado;

(c) fornecer ao Gabinete de Auditoria Interna, mediante solicitagdo fundamentada, todas as informacdes e documentagéo, incluindo as
informagdes e a documentagdo referidas na alinea b), que sejam necessarias para demonstrar o cumprimento das obriga¢des
estabelecidas no presente Capitulo;

(d) cooperar com o Gabinete de IA e as autoridades competentes, mediante pedido fundamentado, em qualquer
acao que tomem em relacdo ao modelo de IA de uso geral, incluindo quando o modelo estiver integrado num
sistema de IA colocado no mercado ou em servico na Unido.

4. O mandato deve permitir que o representante autorizado seja contactado pelo Gabinete de Auditoria Interna ou pelas
autoridades competentes, em complemento ou em substituicdo do prestador, relativamente a todas as questdes
relacionadas com a garantia do cumprimento do presente regulamento.
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5. O representante autorizado deve rescindir o mandato se considerar ou tiver motivos para considerar que o fornecedor estd em violacdo
das suas obriga¢des nos termos do presente regulamento. Nesse caso, deverd também informar imediatamente o Gabinete de Auditoria
Interna sobre o fim do mandato e as razdes para tal.

6. A obrigacdo estabelecida neste artigo ndo se aplica aos fornecedores de modelos de IA de uso geral que sejam
divulgados sob uma licenca livre e de c6digo aberto que permita o acesso, o uso, a modifica¢do e a distribui¢ao do
modelo e cujos parametros, incluindo pesos, informacdes sobre a arquitetura do modelo e informacgdes sobre o
uso do modelo, sejam disponibilizados publicamente, exceto quando tais modelos de IA de uso geral apresentem
riscos sistémicos.

SECAO 3

Obrigagdes dos provedores de modelos de IA de uso geral com risco sistémico

Artigo 55

Obrigacdes dos provedores de modelos de IA de uso geral com risco sistémico

1. Além das obriga¢des enumeradas nos artigos 53.° e 54.°, os fornecedores de modelos de IA de uso geral com
risco sistémico:

a) avaliar os modelos em relacdo a protocolos e ferramentas padronizados que reflitam o estado da arte, incluindo
a realizacdo e documentacdo de testes de simulacdo adversarial em relagdo ao modelo, com vistas a detectar e
mitigar riscos sistémicos;

(b) avaliar e atenuar potenciais riscos sistémicos a nivel da Unido que possam surgir do desenvolvimento, da colocacdo no
mercado ou da utilizagdo de modelos de IA para fins gerais com risco sistémico, bem como a origem desses riscos;

(c) monitorizar, documentar e comunicar, sem demora injustificada, ao Gabinete de Auditoria Interna e, quando apropriado, as
autoridades nacionais competentes, informagdes relevantes sobre incidentes graves e possiveis medidas corretivas para os
resolver;

(d) garantir que existe um nivel adequado de protecdo da ciberseguranca para o modelo de IA de uso geral com risco
sistémico e para a infraestrutura fisica do modelo.

2. Os fornecedores de modelos de IA de uso geral com risco sistémico podem basear-se em cédigos de boas praticas, na
acecdo do artigo 56.°, para demonstrar o cumprimento das obriga¢des estabelecidas no n.° 1 do presente artigo, até que
seja publicada uma norma harmonizada. A conformidade com as normas europeias harmonizadas concede aos
fornecedores uma presuncao de conformidade na medida em que tais normas regulam tais obriga¢des. Os provedores de
modelos de IA de uso geral que ndo aderirem a um cédigo de préticas aprovado ou ndo cumprirem uma norma europeia
harmonizada serdo obrigados a demonstrar conformidade com suas obrigagdes por meios alternativos apropriados para
avaliagdo pela Comissao.

3. Qualquer informacdo ou documentagdo obtida ao abrigo do presente artigo, incluindo segredos comerciais, sera

tratada de acordo com as obriga¢des de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.°.

SECAO 4

Cédigos de boas praticas

Artigo 56

Cédigos de boas praticas

1. O Gabinete de IA deve incentivar e facilitar o desenvolvimento de cédigos de boas praticas a escala da Unido, a fim de
contribuir para a correta aplicagdo do presente regulamento, tendo em conta as abordagens internacionais.

2. O Gabinete de IA e o Conselho de IA devem garantir que os c6digos de pratica abrangem pelo menos as
obrigacdes estabelecidas nos artigos 53.° e 55.°, incluindo as seguintes questdes:
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(a) os meios para garantir que as informacdes referidas no artigo 53.°, n.° 1, alineas a) e b), sejam mantidas
atualizadas relativamente a evolugao do mercado e ao progresso tecnolégico;

b) o nivel adequado de detalhamento quanto ao resumo do conteldo utilizado no treinamento;

(c) a determinacdo do tipo e da natureza dos riscos sistémicos a nivel da Unido, incluindo a sua origem, se for caso
disso;

(d) medidas, procedimentos e modalidades para avaliar e gerir riscos sistémicos a nivel da Unido, incluindo a sua
documentacdo, que devem ser proporcionais aos riscos e ter em conta a sua gravidade e probabilidade, bem
como os desafios especificos na sua abordagem, tendo em conta a forma como tais riscos podem surgir e
materializar-se ao longo da cadeia de valor da IA.

3. O Gabinete de IA pode convidar todos os fornecedores de modelos de IA de uso geral, bem como as autoridades
nacionais competentes relevantes, a participar no desenvolvimento de cédigos de boas praticas. Organiza¢des da
sociedade civil, industria, academia e outras partes interessadas relevantes, como fornecedores e especialistas
independentes, poderdo contribuir para o processo.

4. O Gabinete de IA e 0 Conselho de IA devem garantir que os cédigos de pratica estabelecam claramente os seus
objetivos especificos e contenham compromissos ou medidas, como indicadores-chave de desempenho, quando
apropriado, para garantir a concretizacdo desses objetivos, e que tenham devidamente em conta as necessidades e os
interesses de todas as partes interessadas, incluindo as pessoas afetadas, a nivel da Unido.

5. O Al Office deve garantir que os participantes dos cédigos de boas praticas informem regularmente o Al Office
sobre a implementag¢do dos compromissos e as a¢8es tomadas e seus resultados, incluindo sua avaliagdo em
relacdo aos principais indicadores de desempenho, se aplicavel. Os principais indicadores de desempenho e os
compromissos de relatérios refletirdo as diferencas de tamanho e capacidade entre os participantes.

6. O Gabinete de IA e o Conselho de IA monitorizam e avaliam regularmente a concretizacdo dos objetivos dos cédigos de
boas praticas pelos participantes e a sua contribuicdo para a correta aplicacdo do presente Regulamento. O Gabinete de IA
e o Conselho de IA devem avaliar se os cédigos de boas praticas incluem as obrigacées estabelecidas nos artigos 53.° e
55.° e devem monitorizar e avaliar regularmente a concretizacdo dos seus objetivos. Eles publicardo sua avaliagdo da
adequacdo dos cédigos de boas praticas.

A Comissdo pode, por meio de um ato de execugdo, aprovar um cédigo de boas praticas e dar-lhe validade
geral na Unido. O referido ato de execucgao é adotado pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
98.°,n.° 2.

7. O Al Office pode convidar todos os provedores de modelos de IA de uso geral a aderir aos cédigos de boas
praticas. Para os provedores de modelos de IA de uso geral que ndo apresentem riscos sistémicos, essa adesdo
podera ser limitada as obrigac8es previstas no Artigo 53, salvo se declararem expressamente seu interesse em
aderir ao coédigo integral.

8. O Gabinete de IA também incentivara e facilitara, conforme apropriado, a revisdo e adaptacao de cédigos de boas
praticas, em particular tendo em conta as normas emergentes. O Al Office auxiliard na avaliacdo dos padrdes disponiveis.

9. Os cédigos de pratica deverao ser finalizados até 2 de maio de 2025. O AI Office tomara as medidas
necessarias, incluindo convidar os provedores a aderir aos cédigos de pratica de acordo com o paragrafo 7.

Se um cédigo de boas praticas néo tiver sido finalizado até 2 de agosto de 2025, ou se for considerado inadequado
pelo Al Office apds sua avaliagdo nos termos do paragrafo 6 deste artigo, a Comissao pode, por meio de atos de
execucgao, estabelecer regras comuns para o cumprimento das obrigagdes estabelecidas nos artigos 53 e 55,
incluindo as questdes estabelecidas no paragrafo 2 deste artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.
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CAPITULO VI
MEDIDAS DE APOIO A INOVAGAO

Artigo 57

Espacos de teste controlados para IA

1. Os Estados-Membros devem assegurar que as suas autoridades competentes criem pelo menos uma
sandbox nacional de IA, que devera estar operacional até 2 de agosto de 2026. Essa sandbox também pode
ser criada em conjunto com as autoridades competentes de outros Estados-Membros. A Comissao pode
fornecer apoio técnico, aconselhamento e ferramentas para o estabelecimento e operag¢do de sandboxes de
IA.

A obrigagdo prevista no primeiro paragrafo também pode ser cumprida através da participagdo numa area de ensaio
controlada existente, na medida em que essa participacdo proporcione um nivel equivalente de cobertura nacional aos
Estados-Membros participantes.

2. Podem também ser criadas areas de teste de IA adicionais a nivel regional ou local ou em conjunto com as
autoridades competentes de outros Estados-Membros.

3. A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados pode também criar uma area de testes de IA para instituicdes,
organismos, gabinetes e agéncias da Unido e pode exercer as funcdes e tarefas das autoridades nacionais
competentes nos termos do presente capitulo.

4. Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades competentes referidas nos n.°s 1 e 2 atribuam recursos
suficientes para dar cumprimento ao presente artigo de forma eficaz e atempada. Quando apropriado, as autoridades
nacionais competentes devem cooperar com outras autoridades relevantes e podem permitir a participacdo de outros
intervenientes no ecossistema de IA. O presente artigo ndo afeta outras areas de testes controlados estabelecidas pela
legislagcdo da Unido ou nacional. Os Estados-Membros devem assegurar um nivel adequado de cooperacdo entre as
autoridades que supervisionam essas outras areas de teste controladas e as autoridades nacionais competentes.

5. Os sandboxes de IA estabelecidos de acordo com o paragrafo 1 devem fornecer um ambiente controlado
qgue promova a inovagdo e facilite o desenvolvimento, o treinamento, os testes e a valida¢do de sistemas de
IA inovadores por um periodo limitado antes de sua introdu¢do no mercado ou de seu comissionamento, de
acordo com um plano de sandbox especifico acordado entre os fornecedores ou potenciais fornecedores e a
autoridade competente. Esses espagos de teste controlados podem incluir testes supervisionados na vida
real.

6. As autoridades competentes devem, sempre que adequado, fornecer orientagdo, supervisdo e apoio no ambito do
ambiente experimental de IA com vista a determinar os riscos, em especial para os direitos fundamentais, a salde e a
seguranca, para os testes e medidas de mitigacdo e a sua eficacia em relagcdo as obrigac8es e requisitos do presente
regulamento e, se aplicavel, outras disposi¢des do direito da Unido e nacional cuja observancia é monitorizada no
ambiente experimental de IA.

7. As autoridades competentes devem fornecer aos provedores e potenciais provedores que participam do
ambiente experimental de IA orienta¢des sobre as expectativas regulatérias e como cumprir os requisitos e
obrigacdes estabelecidos no presente regulamento.

A pedido do fornecedor ou potencial fornecedor do sistema de IA, a autoridade competente devera fornecer provas
escritas das atividades realizadas com sucesso na sandbox controlada. A autoridade competente também fornecera
um relatério de saida detalhando as atividades realizadas no espaco de testes controlado e os resultados e
aprendizados correspondentes. Os fornecedores podem usar esta documentacdo para demonstrar sua
conformidade com este Regulamento por meio do processo de avaliacdo de conformidade relevante ou atividades
de vigilancia de mercado. A este respeito, as autoridades de fiscalizacdo do mercado e os organismos notificados
devem ter em conta de forma positiva os relatérios de producdo e as provas escritas fornecidas pela autoridade
nacional competente, com vista a acelerar os procedimentos de avaliacdo da conformidade numa medida razoavel.

8. Sujeito as disposi¢des de confidencialidade do artigo 78.° e com o acordo do prestador ou potencial prestador, a
Comissao e o Conselho de IA serdo autorizados a aceder aos relatérios de resultados e té-los-do em conta, conforme
adequado, no exercicio das suas func¢des ao abrigo do presente regulamento. Se tanto o fornecedor ou potencial
fornecedor como a autoridade nacional competente concordarem expressamente, o relatério de saida pode ser tornado
publico através da plataforma Unica de informacgdo referida no presente artigo.

9. A criagao de sandboxes de IA tera como objetivo contribuir para os seguintes objetivos:

(a) melhorar a seguranga juridica no que diz respeito ao cumprimento do presente regulamento ou, se for caso disso, de outras disposi¢es
do direito da Unido e nacional aplicaveis;
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b) apoiar o intercambio de melhores praticas por meio da cooperagdo com as autoridades envolvidas no ambiente
experimental controlado de IA;

) promover a inovagdo e a competitividade e facilitar o desenvolvimento de um ecossistema de IA;
d) contribuir para a aprendizagem normativa baseada em evidéncias comprovadas;

(e) facilitar e acelerar o acesso ao mercado da Unido para sistemas de IA, em especial quando fornecidos por PME, incluindo
empresas em fase de arranque.

10. As autoridades nacionais competentes devem garantir que, na medida em que os sistemas inovadores de IA
envolvam o processamento de dados pessoais ou estejam abrangidos pelo ambito de supervisdo de outras
autoridades nacionais ou autoridades competentes que fornecam ou apoiem o acesso aos dados, as autoridades
nacionais de protecdo de dados e outras autoridades nacionais ou competentes estejam vinculadas a operagdo do
ambiente de testes de IA e envolvidas na supervisdo de tais aspetos, na medida permitida pelas suas respetivas
fungdes e poderes.

11. As sandboxes de IA ndo afetardo os poderes de supervisao ou corretivos das autoridades competentes
que supervisionam as sandboxes de IA, inclusive a nivel regional ou local. Quaisquer riscos significativos a
saude, seguranca e direitos fundamentais identificados durante o processo de desenvolvimento e teste
desses sistemas de IA resultardo em uma reducgao apropriada. As autoridades nacionais competentes terdo
poderes para suspender temporaria ou permanentemente o processo de testes, ou a participagdo no
ambiente experimental controlado, se a reducdo efetiva ndo for possivel, e informardo o Gabinete de IA
dessa decisdo. Para apoiar a inovagdo da IA na Unido, as autoridades nacionais competentes exercerdao os
seus poderes de supervisao dentro dos limites da legislacao aplicavel e utilizardo o seu poder discricionario
ao aplicar disposic¢8es legais relativas a um projeto especifico de ambiente experimental de IA.

12. Os fornecedores e potenciais fornecedores que participam no sandbox de IA serdo responsaveis, de
acordo com a legislagdo da Unido e nacional sobre responsabilidade, por quaisquer danos causados a
terceiros como resultado da experimentacao realizada no sandbox. Contudo, desde que os potenciais
fornecedores respeitem o plano e as condi¢des especificas da sua participa¢do e sigam de boa-fé as
orientac¢des fornecidas pela autoridade nacional competente, as autoridades ndo impordo multas
administrativas por infracdes ao presente Regulamento. Quando outras autoridades competentes
responsaveis por outras disposi¢des do direito da Unido e nacional tiverem participado ativamente na
supervisao do sistema de IA no ambiente de teste e tiverem fornecido orienta¢des para o cumprimento, ndo
serdo impostas multas administrativas em relacdo a essas disposicdes.

13. Os sandboxes de IA devem ser concebidos e implementados de modo a facilitar, quando adequado, a
cooperacao transfronteirica entre as autoridades nacionais competentes.

14. As autoridades nacionais competentes coordenardo as suas atividades e cooperardo no ambito do Conselho da IA.

15. As autoridades nacionais competentes devem informar o Al Office e o AI Council sobre o estabelecimento
de um sandbox e podem solicitar seu apoio e orientacdo. O Al Office disponibilizard publicamente uma lista
de sandboxes planejadas e existentes e a mantera atualizada para incentivar maior interacdo em sandboxes
de IA, bem como cooperacdo transfronteirica.

16. As autoridades nacionais competentes devem apresentar relatérios anuais ao Gabinete de IA e ao Conselho de IA, pela
primeira vez um ano apéds a criacdo do ambiente experimental de IA e, posteriormente, anualmente até a sua concluséo,
bem como um relatério final. Esses relatérios devem fornecer informagdes sobre o progresso e os resultados da
implementacdo dessas areas de teste, incluindo melhores praticas, incidentes, licdes aprendidas e recomendacdes sobre
sua criagdo e, quando apropriado, sobre a aplicacdo e possivel revisao do presente regulamento, incluindo seus atos
delegados e de execugdo, e sobre a aplicagao de outras disposi¢es do direito da Unido, conforme monitoradas pelas
autoridades competentes no ambito da area de teste. As autoridades nacionais competentes devem disponibilizar
publicamente esses relatérios anuais, ou os seus resumos, online. A Comissdo deve, sempre que adequado, ter em conta
os relatérios anuais no exercicio das suas fung¢des ao abrigo do presente regulamento.

17. A Comissdo desenvolvera uma interface Unica e dedicada contendo todas as informacd&es relevantes
relacionadas com as sandboxes de IA para permitir que as partes interessadas interajam com as sandboxes de IA e
levantem questdes junto das autoridades competentes, bem como solicitem orienta¢des ndo vinculativas sobre a
conformidade de produtos, servicos e modelos de negdcio inovadores que incorporem tecnologias de IA, em
conformidade com o artigo 62.°, n.° 1, alinea c). A Comissdo coordenara proativamente com as autoridades
nacionais competentes, sempre que apropriado.
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Artigo 58

Disposicoes detalhadas relativas aos espacos de teste de IA controlados e a operagdo desses espagos
espagos

1. A fim de evitar a fragmentac¢do na Unido, a Comissdo adota atos de execug¢do que especifiquem
disposi¢des pormenorizadas para o estabelecimento, desenvolvimento, implementacdo, operacdo e
supervisdo de ambientes de teste de IA. Os atos de execuc¢do devem incluir principios comuns sobre as
seguintes questdes:

a) os critérios de elegibilidade e selecdo para participagdo no banco de testes de IA;

b) os procedimentos para solicitar, participar, monitorar, sair e encerrar o sandbox de IA, incluindo o plano
do sandbox e o relatério de saida;

c) as condicOes aplicaveis aos participantes.

Os referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.

2. Os atos de execucdo referidos no n.° 1 devem garantir:

(a) que as areas de testes de IA estejam abertas a qualquer fornecedor ou potencial fornecedor de um sistema de IA que
apresente uma candidatura e cumpra os critérios de elegibilidade e sele¢ao, que devem ser transparentes e justos, e
que as autoridades nacionais competentes informem os candidatos da sua decisdo no prazo de trés meses a contar da
apresentac¢do da candidatura;

b) que os espacos de testes controlados de IA permitam um acesso amplo e equitativo e se adaptem a procura de
participacdo; Fornecedores e potenciais fornecedores também podem enviar solicitacdes em parceria com
implantadores e outros terceiros relevantes;

(c) as disposicdes e condi¢des detalhadas relativas as areas de teste de IA devem, na medida do possivel,
permitir as autoridades nacionais competentes flexibilidade na criagcdo e gestdo das suas areas de teste de
IA;

(d) que o acesso as areas de testes de IA controladas deve ser gratuito para as PME, incluindo as start-ups, sem
prejuizo dos custos excecionais que podem ser recuperados pelas autoridades nacionais competentes de forma
justa e proporcional;

(e) que os fornecedores e potenciais fornecedores sejam facilitados, através dos resultados de aprendizagem dos
ambientes de teste de IA, no cumprimento das obrigacdes de avaliacdo da conformidade previstas no presente
regulamento e na aplicagdo voluntaria dos cédigos de conduta referidos no artigo 95.%;

(f) que as sandboxes de IA facilitem a participagao de outros intervenientes relevantes no ecossistema da IA,
tais como organismos notificados e organismos de normalizacdo, PME, incluindo start-ups, empresas,
inovadores, instalagdes de ensaio e experimentacdo, laboratérios de investigagdo e experimentagao e
centros europeus de inovagao digital, centros de exceléncia e investigadores, a fim de permitir e facilitar a
cooperagao com os setores publico e privado;

(g) os procedimentos, processos e requisitos administrativos para a candidatura, selecdo, participacdo e saida do
ambiente experimental de IA sejam simples, facilmente inteligiveis e claramente comunicados, a fim de facilitar
a participacdo de PME, incluindo start-ups, com capacidades juridicas e administrativas limitadas, e sejam
simplificados em toda a Unido, a fim de evitar a fragmentacao, e que a participagdo num ambiente experimental
de IA estabelecido por um Estado-Membro ou pela Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados seja
mutuamente e uniformemente reconhecida e tenha os mesmos efeitos juridicos em toda a Unido;

(h) que a participagdo no ambiente experimental de IA é limitada a um periodo adequado a complexidade e a
escala do projeto, podendo ser prorrogada pela autoridade nacional competente;

(i) que as sandboxes de IA facilitem o desenvolvimento de ferramentas e infraestruturas para testar,
comparar, avaliar e explicar as dimens&es dos sistemas de IA relevantes para a aprendizagem normativa,
tais como a precisdo, a robustez e a ciberseguranga, bem como medidas para mitigar os riscos para os
direitos fundamentais e para a sociedade como um todo.

3. Os servigos de pré-implantacdo, como orientagdo sobre a aplicagdo do presente regulamento, outros
servigos de valor acrescentado, como assisténcia com documentos de normalizacgdo e certificacdo, e acesso a
instalagdes de teste e experimentac¢do, a polos europeus de inovacdo digital e a centros de exceléncia, serdo
oferecidos aos potenciais fornecedores que participam em ambientes de teste de IA, em especial PME e
start-ups, quando adequado.
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4. Sempre que as autoridades nacionais competentes considerem autorizar a realizacdo de testes supervisionados no
mundo real dentro de uma drea restrita de IA controlada, a ser estabelecida nos termos do presente artigo, elas devem
acordar especificamente as condi¢des de tais testes e, em particular, as salvaguardas adequadas, com os participantes,
com vistas a proteger os direitos fundamentais, a salde e a seguranca. Sempre que adequado, cooperarao com outras
autoridades nacionais competentes, a fim de assegurar a coeréncia das praticas em toda a Unido.

Artigo 59

Tratamento posterior de dados pessoais para o desenvolvimento de determinados sistemas de IA no interesse do publico
publico no espaco de testes controlados para IA

1. No Sandbox, os dados pessoais coletados legalmente para outros fins podem ser processados
exclusivamente para fins de desenvolvimento, treinamento e teste de determinados sistemas de IA no
Sandbox, onde todas as seguintes condi¢8es forem atendidas:

(a) Os sistemas de IA sdo desenvolvidos para os fins de uma autoridade publica ou outra pessoa singular ou coletiva para proteger um
interesse publico essencial numa ou mais das seguintes areas:

(i) saude e seguranga publicas, incluindo a detecgao, o diagnostico, a prevencdo, o controlo e o tratamento de
doencas e a melhoria dos sistemas de saude,

(ii)) um elevado nivel de proteccdo e melhoria da qualidade ambiental, proteccao da biodiversidade,
protecgdo contra a polui¢do, medidas de transicdo ecolégica, medidas de atenuagdo e adaptacdo as
alteracdes climaticas,

iii) sustentabilidade energética,
(iv) a seguranga e a resiliéncia dos sistemas de transporte e da mobilidade, das infra-estruturas e redes criticas,
v) a eficiéncia e a qualidade da administracao publica e dos servigos publicos;

(b) os dados tratados sdo necessarios para cumprir um ou mais dos requisitos referidos no Capitulo III, Seccdo 2, quando
esses requisitos ndo possam ser eficazmente cumpridos através do tratamento de dados anonimizados ou sintéticos ou
de outros dados ndo pessoais;

(c) existam mecanismos de monitorizagao eficazes para detetar se podem surgir riscos elevados para os direitos e
liberdades dos titulares dos dados, tal como referido no artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/679 e no artigo 39.° do
Regulamento (UE) 2018/1725, durante a experimentacao na sandbox controlada, bem como mecanismos de resposta
para atenuar esses riscos sem demora e, se for caso disso, interromper o tratamento;

(d) que os dados pessoais processados no contexto do sandbox estejam localizados num ambiente de
processamento de dados funcionalmente separado, isolado e protegido, sob o controlo do potencial fornecedor,
e que apenas pessoas autorizadas tenham acesso a esses dados;

(e) que os prestadores s6 podem partilhar dados originalmente recolhidos em conformidade com a
legislagcdo da Unido em matéria de protecdo de dados; Dados pessoais criados na sandbox ndo podem sair
da sandbox;

(f) o tratamento de dados pessoais no contexto do ambiente de teste ndo da origem a medidas ou decisdes que
afetem os titulares dos dados ou que afetem a execug¢do dos seus direitos ao abrigo do direito da Unido em
matéria de protecdo de dados pessoais;

(9) que os dados pessoais processados no contexto do sandbox sejam protegidos por medidas técnicas e
organizacionais adequadas e sejam eliminados apds o fim da participacdo no sandbox ou quando os dados
pessoais atinjam o fim do seu periodo de retencdo;

(h) os ficheiros de registo do tratamento de dados pessoais no contexto da sandbox sdo conservados
durante o periodo de participagdo na sandbox, salvo disposi¢do em contrario da legisla¢do da Unido ou
nacional;

(i) uma descricdo completa e detalhada do processo e da Idgica subjacentes ao treino, aos testes e a validagao do sistema
de IA, juntamente com os resultados do processo de teste, é mantida como parte da documentacdo técnica referida no
anexo 1v;

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 91/144



T

JO Lde 12.7.2024

(j) um breve resumo do projeto de IA desenvolvido no ambiente experimental, juntamente com os seus objetivos e
resultados esperados, é publicado no sitio Web das autoridades competentes; Esta obrigacdo ndo abrangera dados
operacionais sensiveis relacionados as atividades das autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, ao controlo de
fronteiras, a imigragao ou ao asilo.

2. Quando realizado para fins de prevencdo, investigagdo, deteccdo ou repressdo de infragdes penais ou execugdo
de sanc¢8es penais, incluindo a protecdo contra ameacgas a seguranga publica e a prevencdo delas, e sob o controle
e a responsabilidade das autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, o tratamento de dados pessoais em
sandboxes de IA controladas deve basear-se na legislacdo especifica da Unido ou nacional e deve cumprir as
condic¢des cumulativas estabelecidas no paragrafo 1.

3. O paragrafo 1 ndo prejudica a legislagdo da Unido ou nacional que proibe o tratamento de dados pessoais para
fins diferentes dos expressamente mencionados nesses atos, e ndo prejudica a legislagdo da Unido ou nacional que
estabelece a base para o tratamento de dados pessoais necessarios para desenvolver, testar ou treinar sistemas
inovadores de IA ou qualquer outra base juridica em conformidade com a legislacdo da Unido sobre a protecdo de
dados pessoais.

Artigo 60

Testar sistemas de IA de alto risco em condicdes reais fora de espacos de teste controlados para
IA

1. Os fornecedores ou potenciais fornecedores de sistemas de IA de alto risco listados no Anexo III podem realizar
testes em condigdes reais de sistemas de IA de alto risco fora das areas de teste de IA controladas, em
conformidade com o presente artigo e com o plano de testes em condi¢des reais a que se refere o presente artigo,
sem prejuizo das proibi¢8es estabelecidas no artigo 5.°.

A Comissdo adotara, por meio de um ato de execucdo, os elementos detalhados do plano de testes em condi¢des
reais. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.

O presente paragrafo ndo prejudica a legislagdo da Unido ou nacional relativa a testes em condi¢des reais de
sistemas de IA de alto risco associados a produtos abrangidos pelos atos legislativos de harmonizacdo da Unido
enumerados no Anexo I.

2. Os fornecedores ou potenciais fornecedores podem realizar testes de sistemas de IA de alto risco referidos
no Anexo III em condic¢des reais a qualquer momento antes da coloca¢do no mercado ou da entrada em
servico do sistema de IA, por conta prépria ou em parceria com um ou mais implantadores ou potenciais
implantadores.

3. Os testes de sistemas de IA de alto risco em condi¢8es reais, nos termos do presente artigo, ndo
prejudicam qualquer revisao ética exigida pela legislagcdo da Unido ou nacional.

4. Os fornecedores ou potenciais fornecedores podem realizar testes em condi¢des reais somente quando todas as
seguintes condi¢des forem atendidas:

(a) o fornecedor ou potencial fornecedor elaborou um plano de testes em condic¢des reais e apresentou-o a autoridade de
fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro em que os testes em condic¢des reais serdo realizados;

(b) a autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro onde os testes em condic¢des reais serdo realizados tenha
aprovado os testes em condigOes reais e o plano de testes em condigdes reais; Se a autoridade de fiscaliza¢do do
mercado ndo responder no prazo de trinta dias, os testes em condicdes reais e o plano de testes em condigdes reais
serdo considerados aprovados; Quando a legislacdo nacional ndo preveja aprovacao tacita, os ensaios em condi¢des
reais também estardo sujeitos a autorizacdo neste caso;

(c) o fornecedor ou potencial fornecedor, com excecdo dos fornecedores ou potenciais fornecedores de sistemas de
IA de alto risco referidos nos pontos 1, 6 e 7 do anexo III nas areas da aplicacao da lei, da migrac¢do, do asilo e da
gestdo do controlo de fronteiras, bem como dos sistemas de IA de alto risco referidos no ponto 2 do anexo III,
registou os testes em condigdes reais, em conformidade com o artigo 71.°, n.° 4, com um ndmero de
identificacdo Unico em toda a Unido e com as informac®es estabelecidas no anexo IX; o fornecedor ou potencial
fornecedor de sistemas de IA de alto risco referidos nos pontos 1, 6 e 7 do anexo Il nas areas da aplicacdo da
lei, da migragao, do asilo e da gestdo do controlo de fronteiras registou os testes em condi¢des reais na parte
ndo publica da base de dados da UE, em conformidade com o artigo 49.°, n.° 4, alinea d), com um nimero de
identificacdo Unico a nivel da Unido e as informac®&es nele indicadas; o fornecedor ou potencial fornecedor de
sistemas de IA de alto risco referidos no ponto 2 do anexo III registou testes em condigdes reais, em
conformidade com o artigo 49.°, n.° 5;
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(d) o fornecedor ou potencial fornecedor que realiza os ensaios em condi¢des reais esta estabelecido na Unido ou
nomeou um representante legal estabelecido na Unido;

(e) os dados recolhidos e tratados para efeitos de testes em condic¢8es reais sé serdo transferidos para paises terceiros se
existirem salvaguardas adequadas e aplicaveis ao abrigo do direito da Unido;

(f) os ensaios em condigdes reais ndo durem mais do que o necessario para atingir os seus objectivos e, em qualquer caso,
ndo excedam os seis meses, podendo ser prorrogados por um periodo adicional de seis meses, mediante notificacao
prévia do fornecedor ou potencial fornecedor a autoridade de fiscalizagdo do mercado, acompanhada de uma
explicacdo da necessidade dessa prorrogacao;

g) os sujeitos de testes da vida real que sejam membros de grupos vulneraveis devido a sua idade ou
deficiéncia tenham protecdo adequada;

(h) quando um fornecedor ou potencial fornecedor organiza testes no mundo real em cooperagdo com um ou mais
implantadores ou potenciais implantadores, estes Ultimos devem ter sido informados de todos os aspetos dos
testes relevantes para a sua decisdo de participar e devem ter recebido instru¢des relevantes para a utilizagdo
do sistema de IA referido no artigo 13.°; O fornecedor ou potencial fornecedor e o implantador ou potencial
implantador devem chegar a um acordo detalhando suas funcdes e responsabilidades com vistas a garantir a
conformidade com as disposic¢des relativas aos testes em condi¢des reais, nos termos do presente regulamento
e de outras disposic8es da legislacdo aplicavel da Unido e nacional;

(i) os sujeitos dos testes no mundo real deram consentimento informado, em conformidade com o artigo 61.°
ou, na area da execug¢do em que a tentativa de obter consentimento informado impediria que o sistema
de IA fosse testado, os testes em si e os resultados dos testes no mundo real ndo terdo qualquer impacto
negativo nos sujeitos, cujos dados pessoais serao apagados apoés a realizacdo do teste;

(j) os testes no mundo real sdo supervisionados de forma eficaz pelo fornecedor ou potencial fornecedor e pelos
implementadores ou potenciais implementadores, recorrendo a pessoas devidamente qualificadas no dominio
relevante e com as competéncias, a formacdo e a autoridade necessarias para desempenhar as suas tarefas;

k) as previsdes, recomendag¢des ou decisdes do sistema de IA podem ser efetivamente revertidas e descartadas.

5. Qualquer sujeito de teste na vida real ou seu representante legalmente designado, conforme o caso, pode, sem sofrer
qualquer desvantagem e sem ter que fornecer qualquer justificativa, retirar-se do teste a qualquer momento, retirando
seu consentimento informado e solicitando a exclusdo imediata e permanente de seus dados pessoais. A retirada do
consentimento informado nédo afetara as atividades ja concluidas.

6. Em conformidade com o artigo 75.°, os Estados-Membros devem conferir as suas autoridades de fiscalizagao do
mercado o poder de exigir que os fornecedores e potenciais fornecedores fornecam informacdes, realizem inspec¢des
remotas sem aviso prévio ouno locale controlar o desempenho de testes no mundo real e sistemas de IA de alto risco
relacionados. As autoridades de fiscalizagdo do mercado usardo esses poderes para garantir que os testes no mundo real
sejam realizados com seguranga.

7. Qualquer incidente grave detectado durante o curso de testes em condigdes reais deve ser relatado a autoridade
nacional de fiscalizacdo do mercado, de acordo com o Artigo 73. O fornecedor ou potencial fornecedor deve tomar
medidas de redug¢do imediatas ou, na sua falta, suspender os testes em condi¢8es reais até que tal reducdo ocorra
ou encerrar os testes. O fornecedor ou potencial fornecedor deverd estabelecer um procedimento para
recuperacao rapida do sistema de IA no caso de os testes no mundo real serem encerrados.

8. O fornecedor ou potencial fornecedor deve notificar a autoridade nacional de fiscalizagdo do mercado do Estado-
Membro em que os testes em condi¢des reais serdo realizados sobre a suspensdo ou o término dos testes em condi¢des
reais e os resultados finais.

9. O fornecedor ou potencial fornecedor sera responsavel, de acordo com a legislagdo aplicavel da Unido e nacional em matéria de
responsabilidade, por quaisquer danos causados no decurso dos seus testes em condi¢des reais.
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Artigo 61

Consentimento informado para participar em testes em condigdes reais fora dos espacos controlados
Testando para IA

1. Para efeitos de testes em condic¢des reais, nos termos do artigo 60.°, o consentimento informado e livremente dado
devera ser obtido dos sujeitos dos testes antes da participacdo em tais testes e apds lhes terem sido fornecidas
informagdes concisas, claras, relevantes e compreensiveis relativamente a:

a) a natureza e os objetivos dos testes em condig¢des reais e os possiveis inconvenientes associados a sua
participacao;

b) as condi¢des em que os testes no mundo real serdo conduzidos, incluindo a duracdo esperada da
participa¢do do(s) sujeito(s);

(c) os seus direitos e garantias relativos a sua participagdo, nomeadamente o direito de recusar a participacao e o direito
de desistir dos testes em condi¢des reais em qualquer momento, sem sofrer qualquer desvantagem e sem ter de
apresentar qualquer justificagao;

(d) disposicBes para solicitar a reversao ou o descarte de previsGes, recomendacdes ou decisdes do sistema de IA;

(e) o numero de identificagdo Unico da Unido do teste em condicdes reais, em conformidade com o artigo 60.°, n.° 4, alinea
¢), e os dados de contacto do fornecedor ou do seu representante legal, junto dos quais podem ser obtidas informacgdes
adicionais.

2. O consentimento informado sera datado e documentado, e uma cépia serd entregue aos sujeitos do teste ou seus
representantes legais.

Artigo 62

Medidas dirigidas aos fornecedores e aos responsaveis pela implementacdo, em particular as PME, incluindo as empresas
emergente

1. Os Estados-Membros tomardo as seguintes medidas:

(a) proporcionar as PME, incluindo as start-ups, com sede ou sucursal registada na Unido, acesso prioritario a
ambientes de teste de IA controlados, desde que cumpram as condi¢des de elegibilidade e os critérios de
selecdo; O acesso prioritario ndo impede que outras PME, incluindo start-ups, que ndo as referidas no
presente numero, acedam a Sandbox de IA, desde que também cumpram as condi¢des de elegibilidade e
os critérios de selecdo;

(b) organizar atividades de sensibilizacdo e formacdo especificas sobre a aplicagdo do presente regulamento, adaptadas as
necessidades das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, os mobilizadores e, se for caso disso, as
autoridades publicas locais;

() utilizar os canais existentes e, quando adequado, estabelecer novos canais especificos para a comunica¢do com as PME,
incluindo as start-ups, os implementadores e outros intervenientes inovadores, bem como, quando adequado, as
autoridades publicas locais, a fim de prestar aconselhamento e responder a questdes levantadas relativamente a
aplicagdo do presente regulamento, nomeadamente em relagdo a participacdo em ambientes de teste de IA;

d) incentivar a participacdo de PMEs e outras partes interessadas relevantes no processo de desenvolvimento da
normalizagdo.

2. Os interesses e necessidades especificos dos fornecedores de PME, incluindo as start-ups, devem ser tidos em conta na
fixacdo de taxas para avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 43.°, e essas taxas devem ser reduzidas
proporcionalmente a sua dimensdo, a dimensdo do mercado e a outros indicadores relevantes.

3. O Gabinete de IA tomara as seguintes medidas:

(a) fornecer modelos padronizados para as areas abrangidas pelo presente regulamento, conforme especificado pelo
Conselho da IA no seu pedido;

(b) desenvolver e manter uma plataforma de informacdo Unica que forneca informacgdes de facil utilizagao relacionadas
com o presente regulamento para todos os operadores da Unido;
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(c) organizar campanhas de comunicacao adequadas para aumentar a sensibilizacdo para as obrigaces decorrentes do presente
regulamento;

d) avaliar e promover a convergéncia de boas praticas em procedimentos de contratagdo publica em relacdo aos
sistemas de IA.

Artigo 63
Excec¢des para operadores especificos
1. As microempresas, na acepcao da Recomendagdo 2003/361/CE, podem cumprir determinados elementos do sistema de
gestdo da qualidade exigidos pelo artigo 17.° do presente regulamento de forma simplificada, desde que ndo tenham
empresas associadas ou empresas ligadas, na acepgdo dessa Recomendacdo. Para esse fim, a Comissdo desenvolvera
diretrizes sobre os elementos do sistema de gestdo da qualidade que podem ser cumpridos de forma simplificada,

levando em consideracdo as necessidades das microempresas, sem afetar o nivel de protecdo ou a necessidade de
cumprir os requisitos relativos aos sistemas de IA de alto risco.

2. O paragrafo 1 do presente artigo ndo deve ser interpretado como isentando tais operadores do cumprimento de
quaisquer outros requisitos ou obrigagdes estabelecidos no presente regulamento, incluindo os estabelecidos nos artigos
9.°,10.°,11.°,12.°,13.%,14.°,15.°, 72.° e 73.°.

CAPITULO VII
GOVERNANCGCA

SECAO 1

Governacgao a nivel da Uniao

Artigo 64

Escritério de IA

1. A Comissao desenvolvera a experiéncia e as capacidades da Unido no dominio da IA através do Gabinete
de IA.

2. Os Estados-Membros devem facilitar as tarefas confiadas ao Gabinete de IA, tal como refletido no presente

regulamento.

Artigo 65

Criagao e estrutura do Conselho Europeu de Inteligéncia Artificial
1. E criado um Conselho Europeu de Inteligéncia Artificial (a seguir designado por «Conselho da IA»).

2. 0 Conselho daIA sera composto por um representante por Estado-Membro. A Autoridade Europeia para a Protecdo de
Dados participara como observadora. O Al Office também participara das reunides do Conselho de IA sem participar da
votacdo. O Conselho da IA pode convidar outras autoridades, organismos ou especialistas nacionais e da Unido para as
reunides, caso a caso, sempre que os tépicos discutidos sejam relevantes para eles.

3. Cada representante sera nomeado pelo seu Estado-Membro por um periodo de trés anos, renovavel uma vez.
4. Os Estados-Membros devem assegurar que os seus representantes no Conselho da IA:

(a) Dispor, no seu Estado-Membro, dos poderes e competéncias relevantes para poderem contribuir activamente para o
cumprimento das tarefas do Conselho de Administragdo da IA referidas no artigo 66.°%;

(b) ser designado como um ponto de contacto Unico para o Conselho daIA e, quando adequado, tendo em conta as necessidades
dos Estados-Membros, como um ponto de contacto Unico para as partes interessadas;

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j 95/144



T

JO Lde 12.7.2024

(c) ter poderes para facilitar a coeréncia e a coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes no seu Estado-
Membro em relagdo a aplicacdo do presente regulamento, nomeadamente através da recolha de dados e informacdes
relevantes para o cumprimento das suas fun¢des no Conselho da Al

5. Os representantes designados dos Estados-Membros adoptardo o Regulamento Interno do Conselho da Al por maioria
de dois tercos. O Regulamento Interno estabelecera, em particular, os procedimentos para o processo de selecdo, a
duragdo do mandato e as especifica¢des das fungdes do Presidente, as modalidades detalhadas de votacdo e a
organizagdo das atividades do Conselho da Al e dos seus subgrupos.

6. O Conselho da IA estabelecera dois subgrupos permanentes para fornecer uma plataforma para cooperagdo e intercambio
entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado e para notificar as autoridades sobre quest&es relacionadas com a fiscalizagcao do
mercado e os organismos notificados, respetivamente.

O subgrupo permanente de fiscalizagdo do mercado deve atuar como um grupo de coopera¢do administrativa (ADCO) para o
presente regulamento, na acecao do artigo 30.° do Regulamento (UE) 2019/1020.

O Conselho daIA pode estabelecer outros subgrupos permanentes ou temporarios, conforme apropriado, para examinar
questdes especificas. Quando apropriado, representantes do férum consultivo referido no Artigo 67 podem ser convidados para
esses subgrupos ou para reunides especificas desses subgrupos como observadores.

7.0 Conselho da IA sera organizado e gerido de forma a preservar a objetividade e a imparcialidade das suas
atividades.

8. 0 Conselho da IA serd presidido por um dos representantes dos Estados-Membros. O Gabinete da IA atuara
como secretaria do Conselho da IA, convocara reunides a pedido do Presidente e elaborara a pauta de acordo com
as fungdes do Conselho da IA de acordo com estas Regras e seu Regulamento Interno.

Artigo 66

Funcgdes do Conselho de IA

O Conselho de Administracdo da IA prestara aconselhamento e assisténcia a Comissdo e aos Estados-Membros para facilitar a aplicagdo
coerente e eficaz do presente regulamento. Para este efeito, o Conselho da IA pode, em particular:

(a) contribuir para a coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes responsaveis pela aplicacdo do presente
regulamento e, em cooperac¢do e mediante acordo entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado em causa, apoiar
as atividades conjuntas das autoridades de fiscalizagdo do mercado referidas no artigo 74.°, n.° 11;

b) recolher e partilhar conhecimentos técnicos e regulamentares e melhores praticas entre os Estados-Membros;

(c) prestar aconselhamento sobre a aplicacdo do presente regulamento, em especial no que diz respeito ao cumprimento das regras
relativas aos modelos de IA para fins gerais;

(d) contribuir para a harmonizagao das praticas administrativas nos Estados-Membros, nomeadamente no que se
refere a isencdo dos procedimentos de avaliacdo da conformidade referidos no artigo 46.°, a operacao de
ambientes de testes controlados para a IA e aos ensaios em condi¢des reais referidos nos artigos 57.°, 59.° e
60.%

(e) a pedido da Comissdo ou por sua propria iniciativa, emitir recomendagdes e pareceres escritos sobre qualquer matéria
relevante relacionada com a implementacdo do presente regulamento e a sua aplicagdo coerente e eficaz, por
exemplo:

(i) sobre o desenvolvimento e a aplicagdo de cédigos de conduta e de boas praticas, em conformidade com o
presente regulamento e as orienta¢gdes da Comissao,

(i) sobre a avaliacdo e revisdao do presente regulamento nos termos do artigo 112.°, incluindo no que diz respeito aos
relatérios de incidentes graves referidos no artigo 73.° e ao funcionamento da base de dados da UE referida no
artigo 71.°, a preparacao de atos delegados ou de execug¢do e no que diz respeito a possiveis adaptagdes do
presente regulamento aos atos legislativos de harmonizagdo da Unido enumerados no anexo I,

(iii) nas especificacdes técnicas ou normas existentes relativas aos requisitos estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2,
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(iv) sobre a utilizagdo de normas harmonizadas ou especificagdes comuns referidas nos artigos 40.° e 41.°,

(v) sobre tendéncias, como a competitividade global da Europa no dominio da IA, a adop¢do daIA na Unidoeo
desenvolvimento de capacidades digitais,

(vi) sobre as tendéncias na tipologia em mudanca das cadeias de valor da IA, em particular sobre as implica¢des
resultantes em termos de responsabilizagdo,

(vii) sobre a possivel necessidade de alterar o Anexo III, em conformidade com o artigo 7.°, e sobre a possivel necessidade de rever o
artigo 5.°, em conformidade com o artigo 112.°, tendo em conta as provas relevantes disponiveis e os desenvolvimentos
tecnoldgicos recentes;

(f) apoiar a Comissao na promocgao da literacia em matéria de IA, da sensibilizacdo do publico e da
compreensdo dos beneficios, riscos, salvaguardas e direitos e obrigag¢des relacionados com a utilizagao
de sistemas de IA;

(g) facilitar o desenvolvimento de critérios comuns e de um entendimento partilhado entre os operadores de mercado e as
autoridades competentes dos conceitos relevantes previstos no presente regulamento, por exemplo, contribuindo para o
desenvolvimento de indices de referéncia;

(h) cooperar, sempre que adequado, com outras instituicdes, organismos, gabinetes e agéncias da Unido, bem como com
os grupos e redes de peritos relevantes da Unido, em especial nos dominios da seguranca dos produtos, da
ciberseguranca, da concorréncia, dos servigos digitais e de comunicagdo social, dos servicos financeiros, da protecdo
dos consumidores e da protecdo de dados e dos direitos fundamentais;

(i) contribuir para uma cooperacdo eficaz com as autoridades competentes de paises terceiros e com organizagdes
internacionais;

(j) auxiliar as autoridades nacionais competentes e a Comissao no desenvolvimento das competéncias técnicas e
organizacionais necessarias a execuc¢do do presente regulamento, por exemplo, contribuindo para a avaliacdo das
necessidades de formacao do pessoal dos Estados-Membros envolvido na sua execugao;

(k) auxiliar o Gabinete de IA a apoiar as autoridades nacionais competentes na criacdo e desenvolvimento de
sandboxes de IA e facilitar a cooperacao e a troca de informagdes entre sandboxes de IA;

1) contribuir para o desenvolvimento de documentos de orientacdo e fornecer aconselhamento relevante sobre os mesmos;
(m) prestar aconselhamento a Comissdo sobre quest8es internacionais de IA;
(n) emitir pareceres a Comissdo sobre alertas qualificados relativos a modelos de IA de uso geral;

(o) receber pareceres dos Estados-Membros sobre alertas qualificados relativos a modelos de IA para fins gerais e
sobre experiéncias e praticas nacionais na supervisao e aplicacdo de sistemas de IA, em particular sistemas que
integram modelos de IA para fins gerais.

Artigo 67

Férum consultivo

1. Sera criado um férum consultivo para fornecer conhecimentos especializados e aconselhamento ao ConselhodaIA ea
Comissdo, bem como para contribuir para as suas tarefas ao abrigo do presente regulamento.

2. A composigcao do forum consultivo representara uma selecao equilibrada de partes interessadas, incluindo
industria, start-ups, PMEs, sociedade civil e academia. A composi¢dao do féorum consultivo sera equilibrada no que
diz respeito aos interesses comerciais e ndo comerciais e, dentro da categoria de interesses comerciais, no que diz
respeito as PMEs e outras empresas.

3. A Comissdo nomeara os membros do férum consultivo, de acordo com os critérios estabelecidos no n.° 2,
de entre as partes interessadas com reconhecida competéncia no dominio da IA.
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4. O mandato dos membros do férum consultivo sera de dois anos, podendo ser prorrogado por um maximo de quatro anos.

5. A Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranca, o
Comité Europeu de Normalizagao (CEN), o Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica (Cenelec) e o Instituto
Europeu de Normas de Telecomunicagdes (ETSI) serdao membros permanentes do féorum consultivo.

6. O férum consultivo estabelecerd seu préprio regulamento interno. Elegera entre os seus membros dois
copresidentes, de acordo com os critérios previstos no n.° 2. O mandato dos copresidentes sera de dois anos,
renovavel uma vez.

7. O férum consultivo realizard reunides pelo menos duas vezes por ano. Vocé poderd convidar especialistas e outras partes interessadas para suas

reunides.

8. O férum consultivo pode elaborar pareceres, recomendacg8es e contribui¢des escritas a pedido do Conselho daIA ou
da Comissao.

9. O férum consultivo podera estabelecer subgrupos permanentes ou temporarios, conforme apropriado, para examinar questdes
especificas relacionadas aos objetivos deste Regulamento.

10. O férum consultivo elaborard um relatério anual sobre as suas atividades. Este relatério sera disponibilizado ao publico.

Artigo 68

Grupo de especialistas cientificos independentes

1. A Comissao, por meio de um ato de execugdo, adota disposi¢des relativas a criagdo de um grupo de
peritos cientificos independentes (a seguir designado por «grupo de peritos cientificos») para apoiar as
atividades de execucdo previstas no presente regulamento. O referido ato de execucdo é adotado pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.

2. O grupo de peritos cientificos serd composto por peritos selecionados pela Comissdo com base em
conhecimentos cientificos ou técnicos atualizados no dominio da IA, necessarios para as tarefas definidas no n.° 3,
e devera ser capaz de demonstrar que preenche todas as seguintes condig8es:

a) conhecimentos especializados e competéncias especificas, e conhecimentos cientificos ou técnicos no dominio da IA;
b) independéncia de qualquer fornecedor de sistemas de IA ou modelos de IA de uso geral;
c) capacidade de executar atividades com diligéncia, precisao e objetividade.

A Comissdo, em consulta com o Conselho da IA, determinard o nimero de especialistas no grupo de acordo com as
necessidades exigidas e garantird uma representacdo geografica e de género justa.

3. O Grupo de Peritos Cientificos aconselhara e apoiara o Gabinete de IA, em particular no que diz respeito as seguintes
fungdes:

(a) apoiar a implementacdo e a execugao do presente regulamento no que diz respeito aos sistemas e modelos de IA para fins
gerais, em particular:

(i) alertar o Gabinete de IA para potenciais riscos sistémicos a nivel da Unido decorrentes de modelos de IA para fins gerais,
em conformidade com o artigo 90.°,

(i) contribuir para o desenvolvimento de ferramentas e metodologias para avaliar as capacidades dos sistemas e modelos de
IA de uso geral, nomeadamente através de avaliagdes comparativas,

iii) aconselhar sobre a classificagdo de modelos de IA de uso geral com risco sistémico,

(iv) aconselhar sobre a classificagdo de varios sistemas e modelos de IA de uso geral,
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v) contribuir para o desenvolvimento de ferramentas e modelos;
b) apoiar o trabalho das autoridades de fiscalizagdo do mercado, a pedido destas;

(c) apoiar as atividades de fiscalizacdo do mercado transfronteirica referidas no artigo 74.°(11), sem prejuizo dos
poderes das autoridades de fiscalizacdo do mercado;

(d) apoiar o Gabinete de Auditoria Interna no exercicio das suas fun¢des no contexto do procedimento de salvaguarda da Unido,
nos termos do artigo 81.°.

4. Os peritos do grupo desempenharao as suas funcdes de forma imparcial e objectiva e garantirdo a confidencialidade
das informac®&es e dados obtidos no exercicio das suas funcbes e actividades. Eles ndo devem procurar ou aceitar
instru¢des de ninguém no exercicio de suas fun¢des nos termos do paragrafo 3. Cada especialista deve preencher uma
declaracdo de interesses que serd tornada publica. O Escritério de IA estabelecerd sistemas e procedimentos para
gerenciar e prevenir ativamente potenciais conflitos de interesse.

5. O ato de execucdo a que se refere o n.° 1 deve incluir disposi¢cdes sobre as condic8es, os procedimentos e 0s
acordos detalhados para que o grupo de peritos cientificos e os seus membros emitam alertas e solicitem a
assisténcia do Gabinete de IA no exercicio das fung¢des do grupo de peritos cientificos.

Artigo 69

Acesso a peritos pelos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros podem recorrer a peritos do grupo de peritos cientificos para apoiar as suas
atividades de execugdo ao abrigo do presente regulamento.

2. Os Estados-Membros podem ser obrigados a pagar taxas pelo aconselhamento e apoio prestados por peritos. A
estrutura e o montante das taxas, bem como a escala e a estrutura dos custos recuperaveis, serdo definidos no ato de
execucdo a que se refere o artigo 68.°, n.° 1, tendo em conta os objetivos da aplicagdo adequada do presente regulamento,
a relagdo custo-eficacia e a necessidade de assegurar que todos os Estados-Membros tenham acesso efetivo a peritos.

3. A Comissao deve facilitar o acesso oportuno dos Estados-Membros aos peritos, conforme necessario, e deve assegurar
que a combinagdo de atividades de apoio realizadas pelas estruturas de apoio aos testes de IA da Unido, nos termos do
artigo 84.°, e pelos peritos, nos termos do presente artigo, seja organizada de forma eficiente e ofereca o maior valor
acrescentado possivel.

SECAO 2

Autoridades nacionais competentes

Artigo 70

Designacao de autoridades nacionais competentes e pontos de contacto Unicos

1. Cada Estado-Membro deve criar ou designar pelo menos uma autoridade notificadora e pelo menos uma autoridade de
fiscalizacdo do mercado como autoridades nacionais competentes para efeitos do presente regulamento. Essas autoridades
nacionais competentes exercerdo os seus poderes de forma independente, imparcial e imparcial, a fim de preservar a objetividade
das suas atividades e func¢des e de assegurar a aplicacdo e o cumprimento do presente regulamento. Os membros destas
autoridades abster-se-do de qualquer ato incompativel com as suas fun¢des. Desde que esses principios sejam respeitados, tais
atividades e fun¢des podem ser realizadas por uma ou mais autoridades designadas, de acordo com as necessidades
organizacionais do Estado-Membro.

2. Os Estados-Membros devem informar a Comissao sobre a identidade das autoridades notificadoras e das autoridades
de fiscalizagdo do mercado e as fun¢des dessas autoridades, bem como quaisquer altera¢gdes subsequentes as mesmas.
Os Estados-Membros devem disponibilizar ao publico, por meios eletrénicos, informagdes sobre como contactar as
autoridades competentes e os pontos de contacto Unicos até 2 de agosto de 2025. Os Estados-Membros devem designar
uma autoridade de fiscalizacdo do mercado para atuar como ponto de contacto Unico para o presente regulamento e
devem notificar a Comissdo da identidade desse ponto. A Comissdo disponibilizara publicamente a lista de pontos de
contacto Unicos.
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3. Os Estados-Membros devem assegurar que as suas autoridades nacionais competentes dispdem de recursos técnicos,
financeiros e humanos e de infraestruturas adequados para desempenhar eficazmente as suas tarefas ao abrigo do
presente regulamento. Em particular, as autoridades nacionais competentes devem dispor permanentemente de pessoal
suficiente cujas competéncias e conhecimentos especializados devem incluir um profundo conhecimento da IA, dos dados
e das tecnologias de computacdo de dados; prote¢do de dados pessoais, seguranga cibernética, riscos aos direitos
fundamentais, salide e seguranca, e conhecimento das normas e requisitos legais atuais. Os Estados-Membros devem
avaliar anualmente e, sempre que necessario, atualizar as competéncias e os requisitos de recursos referidos no presente
paragrafo.

4. As autoridades nacionais competentes tomardo as medidas adequadas para garantir um nivel adequado de seguranca
cibernética.

5. No exercicio das suas funcdes, as autoridades nacionais competentes agirdo em conformidade com as
obrigagdes de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.°.

6. Até 2 de agosto de 2025 e, posteriormente, de dois em dois anos, os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo
um relatério sobre o estado dos recursos financeiros e humanos das autoridades nacionais competentes, incluindo uma
avaliagdo da sua adequacdo. A Comissdo encaminhard essas informac&es ao Conselho de Administracdo da IA para
discussdo e, quando apropriado, para recomendagoes.

7. A Comissao facilitara o intercambio de experiéncias entre as autoridades nacionais competentes.

8. As autoridades nacionais competentes podem fornecer orientacdo e aconselhamento sobre a aplicacdo do presente
regulamento, em particular as PME, incluindo as start-ups, tendo em conta a orientacdo e o aconselhamento do Conselho
daIA e da Comissdo, conforme adequado. Sempre que uma autoridade nacional competente pretenda fornecer
orienta¢do e aconselhamento em relagdo a um sistema de IA em areas regulamentadas por outros atos do direito da
Unido, as autoridades nacionais competentes devem ser consultadas em conformidade com esses atos, conforme
adequado.

9. Sempre que as institui¢des, 6rgaos, gabinetes e agéncias da Unido sejam abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento, a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados atua como autoridade competente para a sua supervisao.

CAPITULO VIII
BASE DE DADOS DA UE PARA SISTEMAS DE IA DE ALTO RISCO

Artigo 71
Base de dados da UE para sistemas de IA de alto risco listada no ANEXO III

1. A Comissdo, em colaboracdo com os Estados-Membros, deve criar e manter uma base de dados da UE que
contenha as informacdes referidas nos n.°s 2 e 3 do presente artigo relativas aos sistemas de IA de alto risco
referidos no artigo 6.°, n.° 2, que estejam registados nos termos dos artigos 49.° e 60.° e aos sistemas de IA que ndo
sejam considerados de alto risco nos termos do artigo 6.°, n.° 3, e que estejam registados nos termos do artigo 6.°,
n.° 4, e do artigo 49.°. A Comissdo deve consultar os peritos relevantes ao estabelecer as especifica¢des funcionais
dessa base de dados e o Conselho de IA ao atualiza-la.

2. Os dados enumerados no Anexo VIII, SeccBes A e B, devem ser introduzidos na base de dados da UE pelo fornecedor ou,
quando aplicavel, pelo representante autorizado.

3. Os dados enumerados na sec¢do C do anexo VIII devem ser introduzidos na base de dados da UE pela pessoa responsavel pela
implantacdo, ou agindo em seu nome, que seja uma autoridade, organismo, servico ou agéncia publica, em conformidade com o
artigo 49.°, n.os 3 e 4.

4. Com excecao da seccao referida no artigo 49.°, n.° 4, e no artigo 60.°, n.° 4, alinea c), as informac8es conservadas
na base de dados da UE e registadas em conformidade com o artigo 49.° devem ser acessiveis e facilmente
disponibilizadas ao publico. As informacdes devem ser faceis de navegar e legiveis por maquinas. As informac&es
registradas de acordo com o Artigo 60 s6 podem ser acessadas pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado e pela
Comissdo, a menos que o fornecedor potencial ou o fornecedor tenha dado seu consentimento para que as
informac8es também sejam acessiveis ao publico.

5. A base de dados da UE s6 deve conter dados pessoais na medida necessaria para a recolha e o tratamento de
informagdes em conformidade com o presente regulamento. Essas informag8es devem incluir os nomes e detalhes de
contato das pessoas fisicas responsaveis pelo registro do sistema e que tenham autoridade legal para representar o
provedor ou a pessoa responsavel pela implanta¢do, conforme aplicavel.
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6. A Comissdo sera a controladora da base de dados da UE e fornecera apoio técnico e administrativo
adequado aos fornecedores, potenciais fornecedores e implantadores. A base de dados da UE deve cumprir
os requisitos de acessibilidade aplicaveis.

CAPITULO IX
VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO, TROCA DE INFORMAGOES E VIGILANCIA DE MERCADO

SECAO 1

Vigilancia pés-comercializagdo

Artigo 72

Vigilancia pés-comercializagdo por fornecedores e plano de vigildncia pés-comercializa¢do para
sistemas de IA de alto risco

1. Os fornecedores devem estabelecer e documentar um sistema de vigilancia pés-comercializacao de maneira
proporcional a natureza das tecnologias de IA e aos riscos dos sistemas de IA de alto risco.

2. O sistema de vigilancia pés-comercializacdo deve coletar, documentar e analisar de forma ativa e sistematica
dados relevantes que podem ser fornecidos pelos implantadores ou coletados por outras fontes sobre o
desempenho dos sistemas de IA de alto risco ao longo de sua vida Util, e que permitem ao fornecedor avaliar a
conformidade continua dos sistemas de IA com os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Secdo 2. Quando
apropriado, a vigilancia pés-comercializacdo incluira analise da interagdo com outros sistemas de IA. Esta obrigacao
ndo abrangera dados operacionais sensiveis dos responsaveis pela implantacdo, que sdo autoridades
responsaveis por garantir o cumprimento da lei.

3. O sistema de vigilancia pds-comercializagdo deve ser baseado num plano de vigilancia pés-comercializacdo. O
plano de vigilancia pés-comercializacdo deve fazer parte da documentagdo técnica referida no anexo IV. A
Comissdo deve adotar um ato de execugdo que estabeleca disposicSes detalhadas que constituam um modelo para
o plano de vigilancia pés-comercializagdo e a lista de elementos a incluir no mesmo até 2 de fevereiro de 2026. Esse
ato de execugdo deve ser adotado em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 98.°, n.° 2.

4. Para sistemas de IA de alto risco regulamentados pelos atos legislativos de harmonizagao da Unido listados na
Secdo A do Anexo I, onde um sistema e um plano de vigilancia pés-comercializacdo ja tenham sido estabelecidos de
acordo com esses atos, a fim de garantir a consisténcia, evitar duplicacdes e minimizar encargos adicionais, os
provedores podem optar por integrar, conforme apropriado, os elementos necessarios descritos nos paragrafos 1,
2 e 3, usando o modelo referido no paragrafo 3, em sistemas e planos ja em vigor ao abrigo dessa legislagdo, desde
que atinja um nivel equivalente de protecdo.

O primeiro paragrafo do presente paragrafo aplica-se também aos sistemas de IA de alto risco referidos no ponto 5 do
anexo III colocados no mercado ou em servico por instituigdes financeiras sujeitas a requisitos relativos a sua governagao,
sistemas ou processos internos ao abrigo da legislagdo da Unido em matéria de servigos financeiros.

SECAO 2

Troca de informacodes sobre incidentes graves

Artigo 73

Relatar incidentes graves

1. Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco colocados no mercado da Unido devem notificar qualquer
incidente grave as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Estados-Membros em que o incidente
ocorreu.
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2. A notificagdo referida no n.° 1 deve ser efetuada imediatamente apds o prestador ter estabelecido um nexo de
causalidade entre o sistema de IA e o incidente grave ou a probabilidade razoavel de que tal nexo exista e, em
qualquer caso, o mais tardar 15 dias apds o prestador ou, se for caso disso, o responsavel pela implementacéo,
tomar conhecimento do incidente grave.

O prazo de notificacdo referido no primeiro paragrafo devera ter em conta a magnitude do incidente grave.

3. N&o obstante o disposto no n.° 2 do presente artigo, no caso de uma infracdo generalizada ou de um incidente grave, tal
como definido na alinea b) do artigo 3.°, ponto 49, a notificacdo referida no n.° 1 do presente artigo deve ser efetuada
imediatamente e, o mais tardar, dois dias ap6s o prestador ou, se for caso disso, a pessoa responsavel pela
implementacdo tomar conhecimento do incidente.

4. Nao obstante o disposto no paragrafo 2, em caso de morte de uma pessoa, a notificacdo devera ser feita
imediatamente ap6s o fornecedor ou o mobilizador ter estabelecido — ou assim que o fornecedor ou o mobilizador
suspeitar — de uma relacdo causal entre o sistema de IA de alto risco e o incidente grave, mas o mais tardar dez
dias a contar da data em que o fornecedor ou, quando aplicavel, o mobilizador tiver conhecimento do incidente
grave.

5. Quando necessario para garantir a notificagdo oportuna, o provedor ou, quando aplicavel, o implantador
pode inicialmente enviar uma notificacdo incompleta, seguida de uma notificagdo completa.

6. Ap6s notificar um incidente grave nos termos do paragrafo 1, o Provedor devera realizar sem demora as
investigacOes necessdrias em rela¢do ao incidente grave e ao sistema de IA afetado. Isso incluird uma avaliacdo de
risco do incidente e medidas corretivas.

O fornecedor deve cooperar com as autoridades competentes e, se aplicavel, com o organismo notificado em causa
durante as investigacGes referidas no primeiro pardgrafo e ndo deve tomar qualquer medida que possa modificar o
sistema de IA afetado de uma forma que possa ter impacto em qualquer avaliagdo subsequente das causas do incidente
sem primeiro informar as autoridades competentes dessa medida.

7. Apds o recebimento de uma notificagdo relativa a um incidente grave referido na alinea c) do artigo 3.°, ponto 49,
a autoridade de fiscalizacdo do mercado relevante deve informar as autoridades ou organismos publicos nacionais
referidos no artigo 77.°(1). A Comissdo deve desenvolver orientac8es especificas para facilitar o cumprimento das
obrigacdes estabelecidas no n.° 1 do presente artigo. Essas diretrizes serdo publicadas até 2 de agosto de 2025 e
serdo avaliadas periodicamente.

8. A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve tomar as medidas adequadas previstas no artigo 19.° do
Regulamento (UE) 2019/1020 no prazo de sete dias a contar da data em que receber a notificagdo referida non.° 1
do presente artigo e deve seguir os procedimentos de notificacdo previstos nesse regulamento.

9. No caso de sistemas de IA de alto risco referidos no anexo III colocados no mercado ou em servigo por
prestadores sujeitos a instrumentos legislativos da Unido que estabelecam obriga¢des de comunicac¢do
equivalentes as estabelecidas no presente regulamento, a comunicacdo de incidentes graves deve limitar-se
aos referidos no artigo 3.°, ponto 49, alinea c).

10. No caso de sistemas de IA de alto risco que sejam componentes de seguranca de dispositivos, ou que sejam eles
préprios dispositivos, regulados pelos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, a notificacdo de incidentes graves
deve limitar-se aos referidos na alinea c) do artigo 3.°, ponto 49, do presente regulamento, e deve ser efetuada a
autoridade nacional competente escolhida para o efeito pelos Estados-Membros em que o incidente ocorreu.

11. As autoridades nacionais competentes devem informar imediatamente a Comissao de qualquer incidente grave,
independentemente de terem tomado alguma medida a esse respeito, em conformidade com o artigo 20.° do
Regulamento (UE) 2019/1020.

SECAO 3

Garantia de conformidade

Artigo 74

Vigildncia do mercado e controlo dos sistemas de IA no mercado da UE

1. O Regulamento (UE) 2019/1020 aplica-se aos sistemas de IA regulados pelo presente regulamento. Para efeitos de
garantir o cumprimento efetivo do presente regulamento:
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(a) qualquer referéncia a um operador econémico nos termos do Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser considerada como
incluindo todos os operadores referidos no artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento;

(b) qualquer referéncia a um produto ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser considerada como incluindo todos os
sistemas de IA abrangidos pelo dambito de aplicagdo do presente regulamento.

2. Como parte das suas obriga¢des de comunicagdo de informagdes nos termos do artigo 34.°, n.° 4, do Regulamento (UE)
2019/1020, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem comunicar anualmente a Comissao e as autoridades
nacionais da concorréncia relevantes quaisquer informagdes recolhidas no decurso das atividades de fiscalizacdo do
mercado que possam ser de potencial interesse para a aplicacdo do direito da concorréncia da Unido. Deverdo também
apresentar anualmente um relatério a Comissao sobre qualquer utilizacdo de praticas proibidas que tenha ocorrido
durante esse ano e sobre as medidas tomadas.

3. Para sistemas de IA de alto risco associados a produtos regulamentados pelos atos legislativos de harmonizagdo da
Unido enumerados na seccdo A do anexo I, a autoridade de fiscalizagdo do mercado para efeitos do presente requlamento
sera a autoridade responsavel pelas atividades de fiscalizacdo do mercado designada nos termos desses atos legislativos.

Em derrogacdo do primeiro paragrafo, em circunstancias adequadas, os Estados-Membros podem designar outra
autoridade relevante como autoridade de fiscalizagdo do mercado, desde que seja assegurada a coordenagdo com as
autoridades setoriais de fiscalizagdo do mercado relevantes, responsaveis pela aplicagdo dos atos legislativos de
harmonizacao da Unido enumerados no anexo L.

4. Os procedimentos referidos nos artigos 79.° a 83.° do presente regulamento ndo se aplicam aos sistemas de IA
associados a produtos regulamentados pelos atos legislativos de harmonizagao da Unido enumerados na sec¢do A do
anexo I, sempre que esses atos legislativos ja prevejam procedimentos que garantam um nivel equivalente de protecdo e
gue tenham o mesmo objetivo. Nesses casos, serao aplicados os procedimentos setoriais pertinentes.

5. Sem prejuizo dos poderes das autoridades de fiscalizagdo do mercado nos termos do artigo 14.° do Regulamento (UE)
2019/1020, para efeitos de assegurar a aplicacdo efetiva do presente regulamento, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
podem exercer remotamente os poderes referidos nas alineas d) e j) do artigo 14.°, n.° 4, desse regulamento, conforme adequado.

6. No caso de sistemas de IA de alto risco colocados no mercado, colocados em servico ou utilizados por institui¢des
financeiras regulamentadas pela legislagao da Unido em matéria de servicos financeiros, a autoridade de fiscalizagdo do
mercado para efeitos do presente regulamento serd a autoridade nacional relevante responsavel pela supervisdo
financeira dessas instituicSes ao abrigo dessa legislacdo, na medida em que a colocacdo no mercado, a colocagdo em
servigo ou a utilizagdo do sistema de IA esteja diretamente relacionada com a prestacdo desses servicos financeiros.

7. Em derrogacdo do n.° 6, em circunstancias adequadas e desde que seja assegurada a coordenacdo, o Estado-
Membro pode designar outra autoridade relevante como autoridade de fiscalizacdo do mercado para efeitos do
presente regulamento.

Autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado que supervisionam institui¢des de crédito requlamentadas pela Diretiva
2013/36/UE e participam no Mecanismo Unico de Supervisdo estabelecido pelo Regulamento (UE) n.quaiquer1024/2013
comunicardo sem demora ao Banco Central Europeu quaisquer informagdes obtidas no decurso das suas atividades de
vigilancia do mercado que possam ser relevantes para as tarefas de supervisdo prudencial do Banco Central Europeu
especificadas nesse regulamento.

8. Para os sistemas de IA de alto risco enumerados no ponto 1 do anexo III do presente regulamento, na medida
em que os sistemas sejam utilizados para efeitos de aplica¢do da lei, gestdo de fronteiras, justica e democracia, e
para os sistemas de IA de alto risco enumerados nos pontos 6, 7 e 8 do anexo III do presente regulamento, os
Estados-Membros devem designar como autoridades de fiscalizagdo do mercado para efeitos do presente
regulamento as autoridades de supervisdao da protecao de dados competentes nos termos do Regulamento (UE)
2016/679 ou da Diretiva (UE) 2016/680 ou qualquer outra autoridade designada nas mesmas condi¢des
estabelecidas nos artigos 41.° a 44.° da Diretiva (UE) 2016/680. As atividades de fiscalizacdo do mercado ndo devem
de forma alguma afetar a independéncia das autoridades judiciais nem interferir de outra forma nas suas
atividades no exercicio da sua funcdo judicial.

9. Sempre que as institui¢des, 6rgdos, gabinetes e agéncias da Unido sejam abrangidos pelo ambito de aplicagcdo do presente
regulamento, a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados atua como respetiva autoridade de fiscalizagdo do mercado, exceto
em relagdo ao Tribunal de Justica da Unido Europeia quando atua no exercicio da sua fungao jurisdicional.

10. Os Estados-Membros devem facilitar a coordenagdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado designadas nos
termos do presente regulamento e outras autoridades ou organismos nacionais relevantes responsaveis pela supervisao
da aplicacao da legislacao de harmonizagao da Unido referida no anexo I ou de outras disposi¢des do direito da Unido que
possam ser relevantes para os sistemas de IA de alto risco referidos no anexo IIL
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11. As autoridades de fiscalizagdo do mercado e a Comissdo podem propor atividades conjuntas, incluindo investigagdes
conjuntas, a serem realizadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado ou pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado em
conjunto com a Comissdo, com o objetivo de promover a conformidade, detetar a ndo conformidade, aumentar a sensibilizagdo ou
fornecer orientagdes em relacdo ao presente regulamento no que diz respeito a categorias especificas de sistemas de IA de alto
risco que representam um risco grave em dois ou mais Estados-Membros, em conformidade com o artigo 9.° do Regulamento (UE)
2019/1020. O Gabinete de Inteligéncia Artificial fornecera suporte de coordenacdo para investiga¢des conjuntas.

12. Sem prejuizo dos poderes previstos no Regulamento (UE) 2019/1020, e quando apropriado e limitado ao necessario
para o desempenho das suas tarefas, os prestadores devem conceder as autoridades de fiscalizagdo do mercado acesso
total a documentag¢do, bem como aos conjuntos de dados de formacdo, valida¢do e teste utilizados para o
desenvolvimento de sistemas de IA de alto risco, incluindo, quando apropriado e sujeito a salvaguardas de seguranca,
através de interfaces de programacao de aplica¢des (API) ou outras ferramentas e meios técnicos relevantes que
permitam o acesso remoto.

13. As autoridades de fiscalizagdo do mercado terdo acesso ao cédigo-fonte do sistema de IA de alto risco mediante pedido
fundamentado e apenas se estiverem reunidas as duas condi¢des seguintes:

a) o acesso ao codigo-fonte é necessario para avaliar a conformidade de um sistema de IA de alto risco com os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, e

b) todos os procedimentos de teste ou auditoria e verificagdes baseados em dados e documentacdo fornecidos
pelo fornecedor foram esgotados ou se mostraram insuficientes.

14. Qualquer informagdo ou documentacdo obtida pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado sera tratada de
acordo com as obrigagdes de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.°.

Artigo 75

Assisténcia mutua, vigilancia de mercado e controlo de sistemas de IA de uso geral

1. Quando um sistema de IA for baseado num modelo de IA de uso geral e tanto o modelo como o sistema forem
desenvolvidos por um Unico fornecedor, o Gabinete de IA terd poderes para monitorizar e supervisionar a conformidade
desse sistema de IA com as obrigac¢des previstas no presente regulamento. Para executar estas tarefas de supervisdo e
fiscalizacdo, o Gabinete de IA dispde de todos os poderes de uma autoridade previstos na presente sec¢do e no
Regulamento (UE) 2019/1020.

2. Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado relevantes tenham motivos suficientes para considerar que os sistemas
de IA de uso geral que podem ser diretamente utilizados pelos implantadores para pelo menos uma das finalidades classificadas
como de alto risco nos termos do presente regulamento ndo cumprem os requisitos estabelecidos no presente regulamento,
devem cooperar com o Gabinete de IA para realizar avaliacdes de conformidade e comunicar as mesmas ao Conselho de IA e as
outras autoridades de fiscalizagdo do mercado.

3. Quando uma autoridade de fiscalizagdo do mercado ndo conseguir concluir a sua investigacdo sobre o sistema de IA de alto
risco devido a sua incapacidade de aceder a determinadas informacdes relativas ao modelo de IA de uso geral, apesar de ter
envidado todos os esforgos adequados para obter essas informacdes, pode apresentar um pedido fundamentado ao Gabinete de
IA para impor o acesso a essas informagdes. Nesse caso, o Al Office devera fornecer a autoridade requerente, sem demora e, em
qualquer caso, no prazo de trinta dias, todas as informacdes que o Al Office considerar relevantes para determinar se um sistema
de IA de alto risco ndo estd em conformidade. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem manter a confidencialidade das
informacdes obtidas em conformidade com o artigo 78.° do presente regulamento. Serd aplicadomutatis mutandiso procedimento
previsto no Capitulo VI do Regulamento (UE) 2019/1020.

Artigo 76

Supervisao de testes em condic¢des reais por autoridades de vigilancia de mercado

1. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ter os poderes e as competéncias necessarios para garantir que os testes em
condicdes reais estejam em conformidade com o presente regulamento.
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2. Quando forem realizados testes reais de sistemas de IA supervisionados dentro de uma area restrita de IA,
nos termos do artigo 58.°, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem verificar o cumprimento do
artigo 60.° como parte da sua fun¢do de supervisao na area restrita de IA. Essas autoridades podem,
conforme apropriado, permitir que o fornecedor ou potencial fornecedor realize testes em condic¢des reais,
como uma excecao as condic¢des estabelecidas no Artigo 60(4)(f) e (g).

3. Sempre que uma autoridade de fiscalizacdo do mercado tenha sido informada pelo potencial fornecedor, pelo fornecedor ou
por um terceiro de um incidente grave ou tenha outras razdes para crer que as condi¢des estabelecidas nos artigos 60.° e 61.° ndo
estdo reunidas, pode tomar uma das seguintes decisdes no seu territério, conforme adequado:

a) suspender ou encerrar os testes em condi¢des reais;

b) exigir que o fornecedor ou potencial fornecedor e a pessoa responsavel pela implantagdo ou a pessoa responsavel pela implantagdo
potencial modifiquem qualquer aspecto do teste no mundo real.

4. Sempre que uma autoridade de fiscalizagdo do mercado tiver tomado uma decisdo referida no n.° 3 do presente
artigo ou tiver levantado uma objecdo na acecdo do artigo 60.°, n.° 4, alinea b), a decisdo ou objecdo deve indicar os
motivos da decisdo e os meios disponiveis para o fornecedor ou potencial fornecedor contestar a decisdo ou
objecdo.

5. Se for caso disso, quando uma autoridade de fiscalizagdo do mercado tiver tomado uma decisao referida no n.° 3,
deve comunicar os motivos dessa decisdo as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos outros Estados-Membros
em que o sistema de IA foi testado em conformidade com o plano de testes.

Artigo 77

Poderes das autoridades responsaveis pela proteccao dos direitos fundamentais

1. As autoridades ou organismos publicos nacionais responsaveis pela monitorizacdo ou execug¢do de obriga¢des ao
abrigo do direito da Unido relativas a protecdo dos direitos fundamentais, incluindo o direito a ndo discriminagdo, no que
diz respeito a utilizacdo de sistemas de IA de alto risco referidos no anexo III tém o direito de solicitar e aceder a qualquer
documentagdo criada ou mantida nos termos do presente regulamento, numa lingua e num formato acessiveis, sempre
gue o acesso a essa documentacdo seja necessdrio para o desempenho eficaz dos seus mandatos, dentro dos limites da
sua jurisdicdo. A autoridade ou organismo publico relevante deve informar a autoridade de fiscalizagdo do mercado do
Estado-Membro relevante de qualquer pedido desse tipo.

2. Até 2 de novembro de 2024, cada Estado-Membro deve designar as autoridades ou organismos publicos
referidos no n.° 1 e inclui-los numa lista que deve tornar publica. Os Estados-Membros devem notificar esta
lista @ Comissdo e aos outros Estados-Membros e manté-la atualizada.

3. Quando a documentacao referida no n.° 1 ndo for suficiente para estabelecer se houve uma violacao das
obrigagdes decorrentes do direito da Unido relativas a protecdo dos direitos fundamentais, a autoridade ou
organismo publico referido no n.° 1 pode apresentar um pedido fundamentado a autoridade de fiscaliza¢do do
mercado para organizar testes do sistema de IA de alto risco por meios técnicos. A autoridade de fiscalizagdo do
mercado deve organizar os testes em estreita cooperagdo com a autoridade ou organismo publico requerente
dentro de um prazo razoavel apds a apresentac¢ao do pedido.

4. Qualquer informag¢do ou documentacado obtida pelas autoridades ou organismos publicos nacionais referidos no
paragrafo 1 deste artigo, nos termos do presente artigo, sera tratada de acordo com as obrigacGes de
confidencialidade previstas no artigo 78.°.

Artigo 78

Confidencialidade

1. A Comissdo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado, os organismos notificados e qualquer outra pessoa singular ou
coletiva envolvida na aplicacdo do presente regulamento, em conformidade com o direito da Unido ou nacional, devem
respeitar a confidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no exercicio das suas func¢des e atividades, de modo a
proteger, em especial:
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a) direitos de propriedade intelectual e industrial e informag¢des comerciais confidenciais ou segredos comerciais de uma
pessoa singular ou coletiva, incluindo o cédigo-fonte, exceto nos casos referidos no artigo 5.° da Diretiva (UE) 2016/943
do Parlamento Europeu e do Conselho (s7);

(b) a aplicacdo efectiva do presente regulamento, em especial para efeitos de investigacGes, inspec¢des ou auditorias;
C) os interesses da seguranga publica e nacional;

d) o desenvolvimento de processos criminais ou de procedimentos administrativos;

(e) informacdes classificadas ao abrigo do direito da Unido ou do direito nacional.

2. As autoridades envolvidas na aplicacdo do presente regulamento nos termos do n.° 1 sé devem solicitar os dados
estritamente necessarios para a avaliacdo do risco colocado pelos sistemas de IA e para o exercicio dos seus
poderes ao abrigo do presente regulamento e do Regulamento (UE) 2019/1020. Devem implementar medidas de
seguranca cibernética adequadas e eficazes para proteger a seguranca e a confidencialidade das informacgdes e dos
dados obtidos e eliminar os dados recolhidos assim que deixarem de ser necessarios para os fins para os quais
foram obtidos, em conformidade com a legislagdo aplicavel da Unido e nacional.

3. Sem prejuizo dos paragrafos 1 e 2, as informagdes trocadas de forma confidencial entre autoridades nacionais
competentes ou entre autoridades nacionais competentes e a Comissdo ndo serdo divulgadas sem consulta prévia
a autoridade nacional competente de origem e ao mobilizador, quando as autoridades responsaveis pela
aplicacdo da lei, pelo controlo de fronteiras, pela imigragdo ou pelo asilo utilizarem sistemas de IA de alto risco
referidos nos pontos 1, 6 ou 7 do Anexo III e tal divulgagdo comprometer os interesses publicos e de seguranca
nacional. Esta troca de informagdes ndo incluird dados operacionais sensiveis relacionados as atividades das
autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei, controle de fronteiras, imigragdo ou asilo.

Quando as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, pela imigracao ou pelo asilo forem fornecedoras de
sistemas de IA de alto risco referidos no Anexo III, pontos 1, 6 ou 7, a documentacdo técnica referida no Anexo IV
permanecera nas instala¢des dessas autoridades. Essas autoridades devem assegurar que as autoridades de
fiscalizagdo do mercado referidas no artigo 74.°, n.os 8 e 9, conforme o caso, possam, mediante pedido, aceder ou
obter imediatamente uma cépia da documentagdo. O acesso a tal documentagdo ou a qualquer cépia dela somente
sera permitido ao pessoal da autoridade de vigilancia do mercado que possua um nivel adequado de autorizagao
de seguranca.

4.0s n.os 1, 2 e 3 ndo afetam os direitos ou obriga¢bes da Comissao, dos Estados-Membros e das suas autoridades
competentes, nem os direitos ou obriga¢des dos organismos notificados no que diz respeito ao intercambio de
informacdes e a divulgacdo de alertas, incluindo no contexto da cooperacao transfronteirica, nem as obrigacSes de
prestacdo de informagdes ao abrigo do direito penal dos Estados-Membros que incumbem as partes interessadas.

5. Sempre que necessario e em conformidade com as disposicdes pertinentes dos acordos internacionais e comerciais, a Comissao
e os Estados-Membros podem trocar informagdes confidenciais com autoridades reguladoras de paises terceiros com os quais
tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou multilaterais que garantam um nivel adequado de confidencialidade.

Artigo 79

Procedimento aplicavel a nivel nacional aos sistemas de IA que apresentam um risco

1. Os sistemas de IA que apresentam um risco devem ser entendidos como «produtos que apresentam um risco», tal como
definido no artigo 3.°, ponto 19, do Regulamento (UE) 2019/1020, na medida em que apresentem riscos que afetem a
saude, a seguranca ou os direitos fundamentais das pessoas.

2. Sempre que a autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tiver motivos suficientes para considerar
que um sistema de IA apresenta um risco referido no n.° 1 do presente artigo, deve efetuar uma avaliacdo do sistema de
IA em causa para verificar a sua conformidade com todos os requisitos e obrigagdes estabelecidos no presente
regulamento. Deve-se dar atencdo especial aos sistemas de IA que representam um risco para grupos vulneraveis. Sempre
que forem identificados riscos para os direitos fundamentais, a autoridade de fiscalizacdo do mercado deve também
informar as autoridades nacionais ou os organismos publicos relevantes referidos no artigo 77.°, n.° 1, e cooperar
plenamente com eles. Os operadores relevantes devem cooperar, conforme necessario, com a autoridade de fiscalizagdo
do mercado e outras autoridades nacionais ou organismos publicos referidos no artigo 77.°(1).

(s7) Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa a protecdo de know-how e de
informacdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisicdo, utilizacdo e divulgacdo ilegais (JO
L 157 de 15.6.2016, p. 1).
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Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, a autoridade de fiscalizacdo do mercado ou, se aplicavel, a autoridade de fiscalizagdo do
mercado em cooperagao com a autoridade publica nacional referida no artigo 77.°, n.° 1, verificar que o sistema de IA ndo cumpre
0s requisitos e obrigagdes estabelecidos no presente regulamento, deve, sem demora injustificada, exigir que o operador
relevante tome todas as medidas corretivas adequadas para tornar o sistema de IA conforme com esses requisitos e obrigagdes,
para retirar o sistema de IA do mercado ou para o recolher, num prazo que essa autoridade possa determinar e, em qualquer
caso, no prazo maximo de 15 dias Uteis ou no prazo que possa ser previsto nos atos de harmonizacao legislativa da Unido
pertinentes, conforme adequado.

A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve informar o organismo notificado relevante em conformidade. O artigo 18.°
do Regulamento (UE) 2019/1020 aplica-se as medidas referidas no segundo paragrafo da presente seccao.

3. Sempre que a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que a ndo conformidade ndo se limita ao seu territério nacional,
deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros, sem demora injustificada, dos resultados da avaliacdo e das medidas que
solicitou que o operador tomasse.

4. O operador deve garantir que sejam tomadas todas as medidas corretivas adequadas em relagdo a todos os sistemas de IA
afetados que tenha colocado no mercado na Unido.

5. Caso o operador de um sistema de IA ndo tome as medidas corretivas adequadas dentro do prazo referido no n.° 2, a autoridade
de fiscalizagcdo do mercado deve tomar todas as medidas provisérias adequadas para proibir ou restringir a colocagdo no mercado
do sistema de IA no seu mercado nacional ou a sua entrada em servigo, para retirar o produto ou o sistema de IA auténomo desse
mercado ou para o recolher. A referida autoridade notificara estas medidas sem demora injustificada a Comissdo e aos outros
Estados-Membros.

6. A notificacdo referida no n.° 5 deve incluir todos os detalhes disponiveis, em especial as informag¢des necessarias para a
identificacdo do sistema de IA ndo conforme, a origem do sistema de IA e da cadeia de abastecimento, a natureza da
alegada ndo conformidade e o risco representado, a natureza e a duragdo das medidas nacionais adotadas e os
argumentos apresentados pelo operador relevante. Especificamente, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
indicar se a ndo conformidade se deve a uma ou mais das seguintes razdes:

(a) o incumprimento da proibicdo de praticas de IA referida no artigo 5.°;
(b) falha de um sistema de IA de alto risco em cumprir os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Secgdo 2;

(c) deficiéncias nas normas harmonizadas ou nas especificagdes comuns referidas nos artigos 40.° e 41.° que conferem a
presunc¢do de conformidade;

d) o incumprimento do disposto no artigo 50.°.

7. As autoridades de fiscalizacdo do mercado que ndo sejam a autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro que
iniciou o procedimento devem, sem demora injustificada, comunicar a Comissao e aos outros Estados-Membros quaisquer
medidas que tomem e quaisquer informacdes adicionais a sua disposicdo relativas a ndo conformidade do sistema de IA em causa
e, em caso de desacordo com a medida nacional notificada, as suas obje¢des a mesma.

8. Se, no prazo de trés meses a contar da rececdo da notificacdo referida no n.° 5 do presente artigo, nenhuma
autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou a Comissdo levantarem objecdes a uma medida
proviséria tomada por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro, a medida sera
considerada justificada. Isto ndo prejudica os direitos processuais do operador relevante nos termos do artigo 18.°
do Regulamento (UE) 2019/1020. O prazo de trés meses a que se refere o presente numero sera reduzido para
trinta dias em caso de incumprimento da proibi¢do de praticas de IA referida no artigo 5.° do presente
regulamento.

9. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem assegurar que sejam tomadas sem demora injustificada medidas restritivas
adequadas relativamente ao produto ou sistema de IA em causa, tais como a retirada do produto ou sistema de IA do seu
mercado.

Artigo 80

Procedimento aplicavel aos sistemas de IA classificados pelo fornecedor como néo de alto risco na aplicagédo do
Anexo III

1. Sempre que uma autoridade de fiscalizacdo do mercado tiver motivos suficientes para considerar que um sistema de IA que o
fornecedor classificou como néo sendo de alto risco nos termos do artigo 6.°, n.° 3, é de alto risco, essa autoridade deve efetuar
uma avaliacdo do sistema de IA em causa no que diz respeito a sua classificagdo como um sistema de IA de alto risco com base nas
condicBes estabelecidas no artigo 6.°, n.° 3, e nas orienta¢des da Comissao.
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2. Sempre que, ao efetuar essa avaliacao, a autoridade de fiscalizagdo do mercado verificar que o sistema de IA em causa
apresenta um risco elevado, deve, sem demora injustificada, exigir que o fornecedor relevante tome todas as medidas necessarias
para garantir que o sistema de IA cumpre os requisitos e obrigagdes estabelecidos no presente regulamento e tome as medidas
corretivas adequadas num prazo que a autoridade de fiscalizacdo do mercado possa determinar.

3. Sempre que a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que a utilizagdo do sistema de IA em causa ndo se
limita ao seu territério nacional, deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros, sem demora injustificada, dos
resultados da avaliagcdo e das medidas que exigiu que o fornecedor tomasse.

4. O prestador deve garantir que sejam tomadas todas as medidas necessarias para garantir que o sistema de IA cumpre os
requisitos e obrigagOes estabelecidos no presente requlamento. Caso o fornecedor de um sistema de IA afetado ndo tome as
medidas necessarias para garantir o cumprimento desses requisitos e obriga¢des dentro do prazo referido no paragrafo 2 do
presente artigo, serdo-lhe impostas multas em conformidade com o artigo 99.°.

5. O fornecedor deve garantir que todas as medidas corretivas adequadas sejam tomadas para todos os sistemas de IA afetados
que tenha colocado no mercado em toda a Unido.

6. Caso o fornecedor do sistema de IA em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo
referido no n.° 2 do presente artigo, aplica-se o artigo 79.°, n.°s 5a 9.

7. Sempre que, ao efetuar a avaliagdo nos termos do n.° 1 do presente artigo, a autoridade de fiscalizacdo do mercado
determinar que o fornecedor classificou incorretamente o sistema de IA como néo sendo de alto risco, a fim de contornar
a aplicagdo dos requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, serdo impostas coimas ao fornecedor nos termos do
artigo 99.°.

8. No exercicio dos seus poderes de supervisdo da aplicacdo do presente artigo, e em conformidade com o artigo 11.° do
Regulamento (UE) 2019/1020, as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem efetuar verificagdes adequadas, tendo em
conta, em especial, as informag8es armazenadas na base de dados da UE referida no artigo 71.° do presente regulamento.

Artigo 81

Procedimento de salvaguarda da Unidao

1. Sempre que, no prazo de trés meses a contar da rececdo da notificacdo referida no artigo 79.°, n.° 5, ou no prazo
de 30 dias em caso de incumprimento da proibicao de praticas de IA referida no artigo 5.°, a autoridade de
fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro levantar obje¢des a uma medida tomada por outra autoridade de
fiscalizacdo do mercado, ou sempre que a Comissao considerar que a medida é contraria ao direito da Unido, a
Comissdo deve iniciar consultas sem demora injustificada com a autoridade de fiscaliza¢do do mercado do Estado-
Membro em causa e com o(s) operador(es) e deve avaliar a medida nacional. Com base nos resultados dessa
avaliacdo, a Comissdo deve, no prazo de seis meses a contar da notificacdo referida no artigo 79.°, n.° 5, ou de
sessenta dias em caso de incumprimento da proibicdo de praticas de IA referida no artigo 5.°, decidir se a medida
nacional é justificada e notificar a sua decisdo a autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro em
causa. A Comissao também informara as outras autoridades de fiscalizacdo do mercado sobre sua deciséo.

2. Sempre que a Comissdo considerar que a medida tomada pelo Estado-Membro relevante é justificada, todos os Estados-
Membros devem assegurar que sejam tomadas medidas restritivas adequadas relativamente ao sistema de IA em causa,
tais como exigir a retirada do sistema de IA do seu mercado sem demora injustificada, e devem informar a Comissdo desse
facto. Caso a Comissao considere que a medida nacional ndo é justificada, o Estado-Membro em causa deve retira-la e
informar a Comissdo desse facto.

3. Sempre que a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do sistema de IA for atribuida a deficiéncias nas
normas harmonizadas ou nas especificagdes comuns referidas nos artigos 40.° e 41.° do presente regulamento, a Comissdo
aplicara o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1079/2008.qualquer1025/2012.

Artigo 82

Sistemas de IA compativeis que apresentam um risco

1. Sempre que, ap6s efetuar uma avaliagdo em conformidade com o artigo 79.° e consultar a autoridade publica nacional
referida no artigo 77.°, n.° 1, a autoridade de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro concluir que um sistema de
IA de risco elevado, apesar de cumprir o presente regulamento, apresenta, no entanto, um risco para a saude ou a
seguranca das pessoas, para os direitos fundamentais ou para outros aspetos do interesse publico, deve exigir que o
operador em causa tome todas as medidas adequadas para garantir que o sistema de IA em causa deixe de apresentar
esse risco quando for colocado no mercado ou em servico, sem demora injustificada, num prazo que essa autoridade pode
determinar.
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2. O fornecedor ou outro operador relevante deve garantir que sejam tomadas medidas corretivas em relacdo a todos os
sistemas de IA afetados que tenha colocado no mercado da Unido dentro do periodo determinado pela autoridade de
fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro referido no n.° 1.

3. Os Estados-Membros devem informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros quando chegarem a
uma conclusdo nos termos do n.° 1. As informacg8es fornecidas devem incluir todos os detalhes disponiveis, em especial os
dados necessarios para detetar o sistema de IA em causa e determinar a sua origem e cadeia de fornecimento, a natureza
do risco colocado e a natureza e dura¢do das medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo deve, sem demora injustificada, iniciar consultas com os Estados-Membros em causa e os operadores
relevantes e avaliar as medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados desta avaliacdo, a Comissdo decidira se a
medida é justificada e, se necessario, propora outras medidas adequadas.

5. A Comissdo comunicard imediatamente a sua decisdo aos Estados-Membros em causa e aos operadores relevantes.

Devera também informar os outros Estados-Membros.

Artigo 83

Nao conformidade formal

1. Sempre que a autoridade de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro detetar uma das seguintes situacdes, deve
exigir que o fornecedor em causa corrija a nao conformidade em questdo num prazo que a autoridade de fiscaliza¢gdo do
mercado pode determinar:

a) a marcacao CE foi aposta em violagdo do artigo 48.°%;

b) a marcac¢do CE ndo foi aposta;

(c) a declaragdo da UE ndo foi elaborada em conformidade com o artigo 47.°;

(d) a declaragdo da UE ndo foi elaborada corretamente, em conformidade com o artigo 47.°;

(e) o registo na base de dados da UE, em conformidade com o artigo 71.°, ndo foi efectuado;

f) quando aplicavel, ndo tenha sido nomeado um representante autorizado;

g) ndo ha documentacao técnica disponivel.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, a autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro em causa
deve tomar medidas adequadas e proporcionais para restringir ou proibir a colocagdo no mercado do sistema de IA de
alto risco ou para garantir que este seja recolhido ou retirado do mercado sem demora.

Artigo 84

Estruturas de apoio para testes de IA da UE

1. A Comissao designa uma ou mais estruturas de apoio aos testes de IA da Unido para realizar as atividades
enumeradas no artigo 21.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2019/1020 no dominio da IA.

2. Sem prejuizo das atividades referidas no n.° 1, as estruturas de apoio aos testes de IA da Unido devem também prestar
aconselhamento técnico ou cientifico independente, a pedido do Conselho de IA, da Comissdo ou das autoridades de
fiscalizagdo do mercado.
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SECAO 4

Formas de apelagdo

Artigo 85

Direito de apresentar queixa a uma autoridade de fiscalizacdo do mercado

Sem prejuizo de outras vias de recurso administrativas ou judiciais, qualquer pessoa singular ou coletiva que tenha
motivos para crer que houve uma violagdo do presente regulamento pode apresentar queixa a autoridade de fiscalizagdo
do mercado competente.

De acordo com o Regulamento (UE) 2019/1020, tais reclamagdes serdo levadas em consideragao ao realizar atividades de
fiscalizacdo do mercado e serdo tratadas de acordo com procedimentos especificos estabelecidos para essa finalidade
pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Artigo 86

Direito a explicagao das decis6es tomadas individualmente

1. Qualquer pessoa que seja afetada por uma decisdo tomada pelo responsavel pela implantacdo com base nos resultados
de saida de um sistema de IA de alto risco enumerado no Anexo III, com excecdo dos sistemas enumerados no ponto 2 do
mesmo, e que produza efeitos juridicos ou o afete substancialmente, de modo que considere que tem um efeito
prejudicial na sua sauide, seguranca ou direitos fundamentais, terd o direito de obter do responsavel pela implantacdo
explicagBes claras e significativas sobre o papel que o sistema de IA desempenhou no processo de tomada de decisdo e os
principais elementos da decisdo tomada.

2.0 n.° 1 ndo se aplica a utilizacdo de sistemas de IA para os quais existam exce¢des ou restricdes a obrigagao
prevista nesse numero decorrentes do direito da Unido ou do direito nacional, em conformidade com o direito da
Unido.

3. O presente artigo aplica-se apenas na medida em que o direito referido no n.° 1 ndo esteja previsto de
outro modo no direito da Unido.

Artigo 87

Denuncia de infracdes e protecao de denunciantes

A Diretiva (UE) 2019/1937 aplica-se a comunicagdo de infra¢es ao presente regulamento e a protecdo das pessoas
gue comunicam tais infra¢des.

SECAO 5

Supervisao, investigacao, conformidade e monitoramento de provedores de modelos de IA de uso geral

Artigo 88

Conformidade com as obrigacdes dos provedores de modelos de IA de uso geral

1. A Comissdo terd poderes exclusivos para monitorizar e fazer cumprir o Capitulo V, tendo em conta as garantias
processuais previstas no artigo 94.°. A Comissao devera confiar a execu¢do destas tarefas ao Gabinete de Auditoria
Interna, sem prejuizo dos poderes organizacionais da Comissdo e da reparticdo de poderes entre os Estados-
Membros e a Unido ao abrigo dos Tratados.

2. Sem prejuizo do artigo 75.°, n.° 3, as autoridades de fiscalizacdo do mercado podem solicitar a Comissdo que
exerca os poderes previstos na presente sec¢do, sempre que necessario e proporcionado para auxiliar a execugdo
das atividades abrangidas pela sua competéncia ao abrigo do presente regulamento.
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Artigo 89

Medidas de acompanhamento

1. Para executar as tarefas que lhe sdo conferidas pela presente Seccao, o Gabinete de IA pode tomar as medidas
necessarias para monitorizar a implementagao e execugdo efetivas do presente Regulamento pelos fornecedores
de modelos de IA de uso geral, incluindo a sua conformidade com cédigos de boas praticas aprovados.

2. Os fornecedores subsequentes terdo o direito de apresentar queixas alegando violagdes do presente
regulamento. As reclamacg6es devem ser devidamente justificadas e indicar, no minimo:

a) o ponto de contacto do fornecedor do modelo de IA de uso geral em questdo;

(b) uma descricdo dos factos, das disposi¢des do presente regulamento afetadas e das razdes pelas quais o
fornecedor a jusante considera que o fornecedor do modelo de IA para fins gerais em causa violou o presente
regulamento;

c) quaisquer outras informacgdes que o prestador subsequente que apresentar a reclamacado considere relevantes, tais como,

quando aplicavel, informagdes que tenha recolhido por sua prépria iniciativa.

Artigo 90

Alertas do grupo de peritos cientificos sobre riscos sistémicos

1. O grupo de peritos cientificos pode fornecer alertas qualificados ao Gabinete de IA quando tiver motivos para suspeitar
que:

(a) um modelo de IA para fins gerais representa um risco especifico reconhecivel a nivel da Unido, ou
(b) um modelo de IA para fins gerais satisfaz as condi¢8es referidas no artigo 51.°.

2. Ap6s a recepgdo de tal alerta qualificado, a Comissdo pode, através do Gabinete de Auditoria Interna e ap6s ter informado o Conselho de
Administracdo da Auditoria Interna, exercer os poderes previstos na presente sec¢do para avaliar a questdo. O Gabinete de IA informara o
Conselho de IA sobre quaisquer medidas tomadas nos termos dos artigos 91 a 94.

3. Os alertas qualificados devem ser devidamente justificados e indicar, no minimo:

a) o ponto de contacto do fornecedor do modelo de IA de uso geral com o risco sistémico em questao;

b) uma descricdo dos factos e das razdes pelas quais o grupo de peritos cientificos esta a emitir o alerta;
(c) quaisquer outras informacdes que o grupo de peritos cientificos considere relevantes, tais como, quando apropriado,

informacdes que tenha recolhido por sua proépria iniciativa.

Artigo 91

Poderes para solicitar documentacao e informacgoes

1. A Comissdo pode solicitar ao fornecedor do modelo de IA para fins gerais em causa que forneca a documentacao
preparada pelo fornecedor em conformidade com os artigos 53.° e 55.°, ou qualquer outra informagao necessaria para
avaliar a conformidade do fornecedor com o presente regulamento.

2. Antes de enviar a solicitacdo de informacgdes, o Al Office pode iniciar um didlogo estruturado com o fornecedor
do modelo de IA de uso geral.

3. Quando o grupo de peritos cientificos apresentar um pedido devidamente fundamentado, a Comissdo pode
dirigir um pedido de informagdes ao fornecedor de um modelo de IA para fins gerais, se 0 acesso a essas
informac@es for necessario e proporcional para que o grupo de peritos cientificos desempenhe as suas tarefas nos
termos do artigo 68.°(2).
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4. O pedido de informacdo deve indicar o fundamento juridico e a finalidade do pedido, especificar quais as informacdes
pretendidas, fixar o prazo em que as informac8es devem ser prestadas e indicar as multas previstas no artigo 101.° por prestacao
de informacdo incorrecta, incompleta ou enganosa.

5. O fornecedor do modelo de IA de uso geral interessado, ou seu representante, devera fornecer as informacgdes solicitadas. No
caso de pessoas juridicas, corpora¢des ou empresas, ou quando o provedor ndo tiver personalidade juridica, as pessoas
autorizadas por lei ou por seus estatutos a representé-las fornecerao as informacdes solicitadas em nome do provedor do modelo
de IA de uso geral em questdo. Advogados devidamente autorizados podem fornecer informagées em nome de seus clientes. As
partes representadas, no entanto, permanecerdo totalmente responsaveis se as informacdes fornecidas estiverem incompletas,
incorretas ou enganosas.

Artigo 92

Poderes para realizar avaliagcdes

1. O Gabinete de IA, apés consulta ao Conselho de IA, pode realizar avaliacdes do modelo de IA de uso geral em
questdo, a fim de:

(a) avaliar se o fornecedor cumpre as suas obriga¢des ao abrigo do presente regulamento, quando as informacdes recolhidas nos termos do
artigo 91.° forem insuficientes, ou

(b) investigar os riscos sistémicos a escala da Unido dos modelos de IA para fins gerais com risco sistémico, em especial na
sequéncia de um alerta qualificado do grupo de peritos cientificos, em conformidade com o artigo 90.°, n.° 1, alinea a).

2. A Comissdo pode decidir nomear peritos independentes para realizar as avaliagdes em seu nome, incluindo
peritos cientificos do grupo criado em conformidade com o artigo 68.°. Os peritos independentes nomeados para
realizar estas tarefas devem cumprir os critérios estabelecidos no artigo 68.2, n.° 2.

3. Para efeitos do n.° 1, a Comissao pode solicitar acesso ao modelo de IA de uso geral em questdo através de
APIs ou outros meios e ferramentas técnicas adequados, como o cédigo-fonte.

4. O pedido de acesso devera indicar o fundamento juridico, a finalidade e os motivos do pedido, bem como fixar o prazo durante
o qual o acesso deve ser facultado e as multas previstas no artigo 101.° pela sua ndo prestacao.

5. Os fornecedores de modelos de IA de uso geral interessados ou seus representantes devem fornecer as informacgdes
solicitadas. No caso de pessoas juridicas, corpora¢des ou empresas, ou quando o provedor ndo tiver personalidade
juridica, as pessoas autorizadas por lei ou por seus estatutos a representa-las facilitardo o acesso solicitado em nome do
provedor do modelo de IA de uso geral em questdo.

6. A Comissao adota atos de execugao que estabelecam as modalidades e condi¢des detalhadas das avalia¢des,
incluindo disposi¢des pormenorizadas para o envolvimento de peritos independentes e o procedimento para a sua
selecdo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.°
2.

7. Antes de solicitar acesso ao modelo de IA de uso geral relevante, o Al Office pode iniciar um didlogo estruturado
com o fornecedor do modelo de IA de uso geral para coletar mais informacg6es sobre os testes internos do modelo,
salvaguardas internas para evitar riscos sistémicos e outros procedimentos e medidas internas que o fornecedor
tenha tomado para mitigar tais riscos.

Artigo 93

Poderes para solicitar a adog¢do de medidas

1. Sempre que necessario e apropriado, a Comissao pode exigir que os fornecedores:

(a) tomar as medidas adequadas para cumprir as obrigagdes estabelecidas nos artigos 53.° e 54.%;
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(b) implementar medidas de reducdo dos riscos sempre que a avaliacdo efetuada em conformidade com o artigo 92.° indique que
existem razdes sérias e fundamentadas para preocupagdo quanto a existéncia de um risco sistémico a nivel da Unido;

¢) restringir a comercializagdo do modelo, retira-lo ou recupera-lo.

2. Antes de solicitar uma acado, o Al Office pode iniciar um didlogo estruturado com o fornecedor do modelo
de IA de uso geral.

3. Se, durante o didlogo estruturado referido no n.° 2, o fornecedor do modelo de IA de uso geral com risco sistémico se
comprometer a tomar medidas de atenuacgdo para fazer face a um risco sistémico a nivel da Unido, a Comissdo pode, por
meio de uma decisdo, tornar esses compromissos vinculativos e declarar que ja ndo existem motivos para agir.

Artigo 94

Garantias processuais para operadores econémicos do modelo de IA de uso geral

O artigo 18.° do Regulamento (UE) 2019/1020 é aplicavelmutatis mutandisaos fornecedores do modelo de IA de uso geral,
sem prejuizo das salvaguardas processuais mais especificas previstas no presente regulamento.

CAPITULO X
cODIGOS DE CONDUTA E DIRETRIZES

Artigo 95

Cédigos de conduta para a aplicacdo voluntaria de requisitos especificos

1. O Gabinete de IA e os Estados-Membros devem incentivar e facilitar o desenvolvimento de cédigos de conduta, com
mecanismos de governag¢do adequados, destinados a incentivar a aplicagdo voluntdria de alguns ou de todos os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, a sistemas de IA que ndo sejam de alto risco, tendo em conta as solugdes técnicas
disponiveis e as melhores praticas da indUstria que permitam a implementacdo desses requisitos.

2. O Gabinete de IA e os Estados-Membros devem facilitar o desenvolvimento de cédigos de conduta relativos a
implementacdo voluntdria, incluindo pelos implementadores, de requisitos especificos para todos os sistemas de IA, com
base em objetivos claros e indicadores-chave de desempenho para medir a concretizagdo desses objetivos, incluindo, mas
nao se limitando a, elementos como:

(a) os elementos aplicaveis estabelecidos nas Diretrizes Eticas da Unido para uma IA Fiavel;

(b) avaliar e minimizar os impactos dos sistemas de IA na sustentabilidade ambiental, nomeadamente no que
diz respeito a programacao energeticamente eficiente e as técnicas para conceber, treinar e utilizar a IA
de forma eficiente;

(c) promover a literacia em IA, em particular para aqueles envolvidos no desenvolvimento, operagao e
utilizacdo da IA;

(d) facilitar a concegdo inclusiva e diversificada de sistemas de IA, por exemplo, através da criacdo de equipas de
desenvolvimento inclusivas e diversificadas e da promogéo da participacdo das partes interessadas nesse processo;

(e) a avaliagdo e a prevencdo de danos causados pelos sistemas de IA a pessoas vulneraveis ou a grupos de pessoas
vulneraveis, nomeadamente no que diz respeito a acessibilidade para pessoas com deficiéncia, bem como a igualdade
de género.

3. Os cédigos de conduta podem ser desenvolvidos por provedores ou implantadores de sistemas de IA
especificos, suas organizacdes representativas ou ambos, inclusive com o envolvimento de quaisquer partes
interessadas e suas organizag¢des representativas, como organizacdes da sociedade civil e academia. Os
cédigos de conduta podem abranger um ou mais sistemas de IA, dependendo da similaridade da finalidade
pretendida dos diferentes sistemas.

4. O Gabinete de IA e os Estados-Membros devem ter em conta os interesses e as necessidades especificas das
PME, incluindo as start-ups, ao incentivar e facilitar o desenvolvimento de cédigos de conduta.
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Artigo 96

Orientagdes da Comissao sobre a aplicagdo do presente regulamento
1. A Comissdo elaborara orientagdes sobre a aplicagdo pratica do presente regulamento e, em especial, sobre:
(a) a aplicagdo dos requisitos e obrigacdes referidos nos artigos 8.° a 15.° e no artigo 25.%;
b) as praticas proibidas referidas no artigo 5.%;
¢) a aplicacdo pratica das disposic¢des relativas as modifica¢des substanciais;
(d) a aplicacdo pratica das obriga¢des de transparéncia estabelecidas no artigo 50.%;

(e) informacgdes pormenorizadas sobre a relacdo entre o presente regulamento e a lista de atos legislativos de harmoniza¢do da
Unido enumerados no anexo I, bem como outras disposi¢8es pertinentes do direito da Unido, nomeadamente no que diz
respeito a coeréncia na sua aplicagdo;

(f) a aplicagdo da defini¢do de sistema de IA estabelecida no artigo 3.°, ponto 1.

Ao publicar estas diretrizes, a Comissdo prestara especial atencdo as necessidades das PME, incluindo start-
ups, autoridades publicas locais e setores mais suscetiveis de serem afetados por este regulamento.

As orientacdes referidas no primeiro paragrafo do presente nimero devem ter em devida conta o estado da arte
geralmente reconhecido no dominio da IA, bem como as normas harmonizadas e as especificagdes comuns relevantes
referidas nos artigos 40.° e 41.°, ou as normas harmonizadas ou as especificagdes técnicas estabelecidas nos termos da
legislagdo de harmonizag¢do da Unido.

2. A pedido dos Estados-Membros ou do Gabinete de Inteligéncia Artificial, ou por sua prépria iniciativa, a Comissdo atualizara as
orientagdes previamente adotadas, sempre que o considere necessario.

CAPITULO XI
DELEGAGCAO DE PODERES E PROCEDIMENTO DO COMITE

Artigo 97

Exercicio de delegacdo

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 6.%(6), artigo 6.°(7), artigo 7.°(1) e (3), artigo 11.%(3),
artigo 43.°(5) e (6), artigo 47.°(5), artigo 51.°(3), artigo 52.°(4) e artigo 53.°(5) e (6) sera conferido a Comissdo
por um periodo de cinco anos a partir de 1 de agosto de 2024. A Comissdo elaborara um relatério relativo a
delegacdo de poderes o mais tardar nove meses antes do final do periodo de cinco anos. A delegagao de
poderes sera tacitamente prorrogada por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada periodo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 6.°, n.os 6 e 7, no artigo 7.°, n.os 1 e 3, no artigo 11.°, n.os 3, no artigo
43.°, n.os 5 e 6, no artigo 47.°, n.° 5, no artigo 51.°, n.° 3, no artigo 52.°, n.° 4, e no artigo 53.°, n.os 5 e 6, pode ser
revogada a qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a
delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo entrard em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo no
Diario Oficial da Unido.Jornal Oficial da Unido Europeiaou em uma data posterior indicada nele. Ndo afetara a
validade dos atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro, em
conformidade com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre legislar
melhor.
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

6. Um ato delegado adotado nos termos do artigo 6.°, n.° 6 ou (7), do artigo 7.°, n.° 1 ou (3), do artigo 11.°, n.° 3, do artigo 43.°, n.° 5
ou (6), do artigo 47.°, n.° 5, do artigo 51.°, n.° 3, do artigo 52.°, n.° 4, ou do artigo 53.°, n.° 5 ou (6), sé entrard em vigor se nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado obje¢des no prazo de trés meses a contar da notificacdo desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissao de que ndo formulardo objecdes. O prazo sera prorrogado por trés meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

Artigo 98
Procedimento de comissdo

1. A Comissao sera assistida por um comité. Este comité serd um comité na acepc¢do do Regulamento (UE)
N.avelauer182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE).
N.avelquer182/2011.

CAPITULO XII
SANCOES

Artigo 99

Sangoes

1. Sem prejuizo das condi¢des estabelecidas no presente regulamento, os Estados-Membros devem estabelecer o sistema
de san¢des e outras medidas de execugdo, tais como adverténcias ou medidas ndo pecunidrias, aplicaveis as infracdes ao
presente regulamento cometidas pelos operadores e devem tomar todas as medidas necessarias para garantir que sdo
aplicadas de forma adequada e eficaz, tendo em conta as orientagdes emitidas pela Comissdo nos termos do artigo 96.°.
Essas san¢des devem ser efetivas, proporcionais e dissuasivas. Eles levardo em considera¢do os interesses das PMEs,
incluindo startups, bem como sua viabilidade econémica.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo, sem demora e, o mais tardar, na data de aplicacdo, as
regras relativas as san¢des e outras medidas de execucdo referidas no n.° 1 e informa-la, sem demora, de qualquer
alteragdo dessas regras.

3. O incumprimento da proibicdo de praticas de IA referida no artigo 5.° estara sujeito a coimas
administrativas até 35 000 000 EUR ou, se o infrator for uma empresa, até 7 % do seu volume de negdcios
mundial total do exercicio financeiro anterior, consoante o valor mais elevado.

4. O incumprimento de qualquer das seguintes disposi¢des relativamente a operadores ou organismos
notificados que nado os referidos no artigo 5.° sera sujeito a coimas administrativas até 15 000 000 EUR ou, se
o infrator for uma empresa, até 3 % do seu volume de negdcios mundial total do exercicio financeiro
anterior, consoante o valor mais elevado:

(a) as obrigagdes dos fornecedores nos termos do artigo 16.%

(b) as obrigag¢des dos representantes autorizados nos termos do artigo 22.°%

(c) as obrigagdes dos importadores nos termos do artigo 23.%

(d) as obrigag8es dos distribuidores nos termos do artigo 24.°%;

(e) as obrigacdes dos responsaveis pela mobilizagdo nos termos do artigo 26.°%

(f) os requisitos e obriga¢des dos organismos notificados nos termos do artigo 31.°, do artigo 33.°(1), (3) e (4) ou do
artigo 34.°%

(g) as obrigagdes de transparéncia dos prestadores e dos distribuidores, nos termos do artigo 50.°.
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5. A apresentacao de informacg8es inexatas, incompletas ou enganosas aos organismos notificados ou as
autoridades nacionais competentes em resposta a um pedido estara sujeita a multas administrativas até 7 500 000
EUR ou, se o infrator for uma empresa, até 1 % do volume de negécios mundial total do exercicio financeiro
anterior, consoante o valor mais elevado.

6. No caso das PME, incluindo as start-ups, cada uma das multas referidas neste artigo podera ser na
percentagem ou no montante referidos nos n.%s 3, 4 e 5, consoante o que for menor.

7. Na decisdo sobre a aplicacdo de uma coima administrativa e o seu montante em cada caso especifico, serdo tidas em conta todas as
circunstancias relevantes da situacdo em questdo e, quando for caso disso, serdo tidos em conta os seguintes aspetos:

(a) a natureza, a gravidade e a duragdo da infracdo e as suas consequéncias, tendo em conta a finalidade do
sistema de IA e, se for caso disso, o nimero de pessoas afetadas e o nivel de danos sofridos;

(b) se outras autoridades de fiscalizacdo do mercado ja impuseram coimas administrativas ao mesmo operador pela mesma
infracao;

(c) se outras autoridades ja tiverem imposto coimas administrativas ao mesmo operador por infragdes a outros atos
legislativos nacionais ou da Unido, sempre que tais infragdes decorram da mesma atividade ou omissdo, constituindo
uma infracdo relevante ao presente regulamento;

(d) a dimensao, o volume de negécios anual e a quota de mercado do operador que comete a infracao;

(e) qualquer outro fator agravante ou atenuante aplicavel as circunstancias do caso, tais como beneficios
financeiros obtidos ou perdas evitadas, direta ou indiretamente, através da infracao;

(f) o grau de cooperagdo com as autoridades nacionais competentes para remediar a infragdo e atenuar os seus potenciais
efeitos adversos;

g) o grau de responsabilidade do operador, tendo em conta as medidas técnicas e organizacionais aplicadas pelo operador;

(h) a forma como as autoridades nacionais competentes tomaram conhecimento da infracdo, em especial se o operador
notificou a infracdo e, em caso afirmativo, em que medida;

i) a intencionalidade ou negligéncia da infracao;
j) as acdes adotadas pelo operador para mitigar os danos sofridos pelas pessoas afetadas.

8. Cada Estado-Membro estabelecera regras que determinem a medida em que as multas administrativas podem ser impostas as
autoridades e organismos publicos estabelecidos nesse Estado-Membro.

9. Dependendo do sistema juridico dos Estados-Membros, as regras relativas as multas administrativas podem ser
aplicadas de modo que as multas sejam impostas pelos tribunais nacionais competentes ou outros organismos,
conforme apropriado nesses Estados-Membros. A aplicacdo destas regras nestes Estados-Membros terd um efeito
equivalente.

10. O exercicio dos poderes previstos no presente artigo esta sujeito a garantias processuais adequadas, em conformidade
com o direito da Unido e o direito nacional, incluindo a protecdo judicial efetiva e o devido processo legal.

11. Os Estados-Membros devem apresentar anualmente a Comissdo um relatdrio sobre as multas administrativas impostas durante esse
ano, em conformidade com o presente artigo, bem como sobre quaisquer litigios ou processos judiciais conexos.

Artigo 100

Multas administrativas impostas a institui¢cdes, organismos e agéncias da Unido Europeia

1. A Autoridade Europeia para a Protecdao de Dados pode impor coimas administrativas as institui¢des, érgaos, gabinetes e
agéncias da Unido abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento. Ao decidir se deve impor uma multa
administrativa e seu valor em cada caso especifico, todas as circunstancias relevantes da situacdo em questdo devem ser
levadas em consideracdo e deve-se levar em conta o seguinte:
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(a) a natureza, a gravidade e a durac¢do da infracdo e as suas consequéncias, tendo em conta a finalidade do
sistema de IA em causa, bem como, se for caso disso, 0 nimero de pessoas afetadas e o nivel de danos por elas
sofridos;

(b) o grau de responsabilidade da institui¢do, 6rgdo, servico ou agéncia da Unido, tendo em conta as medidas técnicas e
organizacionais aplicadas;

(c) as medidas tomadas pela instituicdo, 6rgéo, servico ou agéncia da Unido para atenuar os danos sofridos pelas pessoas
em causa;

(d) o grau de cooperagdo com a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados, a fim de remediar a violagdo e atenuar os
seus potenciais efeitos adversos, incluindo o cumprimento de quaisquer medidas que a Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados tenha previamente ordenado contra a instituicdo, 6rgdo, servigo ou agéncia da Unido em causa
relativamente a mesma matéria;

(e) qualquer infragdo semelhante anterior cometida pela instituicdo, érgdo, servico ou agéncia da Unido;

(f) a forma como a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados tomou conhecimento da violagdo, em especial se a instituicdo, 6rgao, organismo ou agéncia da
Unido notificou a Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados da violagéo e, em caso afirmativo, em que medida;

(g) o orgamento anual da instituicdo, 6rgdo, servigo ou agéncia da Unido.

2. O incumprimento da proibicdo de praticas de IA referida no artigo 5.° é punivel com coimas administrativas até 1
500 000 EUR.

3. O incumprimento pelo sistema de IA de qualquer dos requisitos ou obrigagdes previstos no presente
regulamento, para além dos previstos no artigo 5.°, é passivel de coimas administrativas até 750 000 EUR.

4. Antes de tomar qualquer decisdo nos termos do presente artigo, a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados dara a
instituicdo, 6rgdo, organismo ou agéncia da Unido sujeito ao procedimento conduzido pela Autoridade Europeia para a Prote¢do
de Dados a oportunidade de ser ouvida relativamente a potencial violacdo. O Supervisor Europeu de Protecdo de Dados baseara
suas decisdes exclusivamente nos elementos e circunstancias sobre os quais as partes afetadas tiveram a oportunidade de
expressar suas opinides. Os reclamantes, se houver, serdo envolvidos de perto nos procedimentos.

5. O direito de defesa das partes serd plenamente garantido durante todo o processo. Eles terdo o direito de
acessar o arquivo da Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados, sem prejuizo do interesse legitimo de
individuos e empresas na protecdo de seus dados pessoais ou segredos comerciais.

6. A receita proveniente da aplicacdo de multas nos termos deste artigo contribuira para o orcamento geral da
Unido. As multas ndo afetardo o funcionamento efetivo da instituicdo, 6rgao, reparticdo ou agéncia da Unido
sancionada.

7. A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados deve apresentar anualmente a Comissdo um relatdrio sobre quaisquer coimas

administrativas impostas nos termos do presente artigo e sobre quaisquer litigios ou procedimentos legais por si iniciados.

Artigo 101

Multas para provedores de modelos de IA de uso geral

1. A Comissdo pode impor multas aos fornecedores de modelos de IA para fins gerais nao superiores a 3 % do seu volume
de negécios global anual total do exercicio financeiro anterior ou 15 000 000 EUR, consoante o valor mais elevado, sempre
que a Comissdo considere que, intencionalmente ou por negligéncia:

a) violou as disposic¢Ges pertinentes do presente Regulamento;

(b) ndo responderam a um pedido de informag¢des ou documentos nos termos do artigo 91.°, ou forneceram informacdes
inexactas, incompletas ou enganosas;

¢) ndo cumpriu medida solicitada nos termos do artigo 93.%;
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(d) ndo forneceu a Comissao acesso ao modelo de IA para fins gerais ou ao modelo de IA para fins gerais com risco
sistémico para uma avaliacdo a ser realizada nos termos do artigo 92.°.

Na fixacdo do montante da multa ou da san¢do pecuniaria compulséria, serdo tidas em consideragdo a natureza, a
gravidade e a duracdo da infracdo, tendo em conta os principios da proporcionalidade e da adequagdo. A Comissado
também terd em conta os compromissos assumidos nos termos do artigo 93.°, n.° 3, e os cédigos de praticas relevantes
previstos no artigo 56.°.

2. Antes de adotar uma decisdo nos termos do paragrafo 1, a Comissdo deve comunicar suas conclusdes preliminares ao
fornecedor do modelo de IA de uso geral ou do modelo de IA e dar-lhe a oportunidade de ser ouvido.

3. As multas impostas nos termos do presente artigo serdo eficazes, proporcionais e dissuasivas.

4. As informacdes sobre multas impostas nos termos deste artigo também serdo comunicadas ao Conselho da IA, conforme
apropriado.

5. O Tribunal de Justica da Unido Europeia tem plena jurisdi¢ao para rever as decisdes que impdem uma
multa adotadas pela Comissédo nos termos do presente artigo. Podera cancelar, reduzir ou aumentar o valor
da multa aplicada.

6. A Comissdo adota atos de execucao que contenham disposi¢des detalhadas e salvaguardas processuais para os
procedimentos com vista a possivel ado¢do de decisdes nos termos do n.° 1 do presente artigo. Os referidos atos
de execucgdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 98.°, n.° 2.

CAPITULO XIII
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 102

Emenda ao Regulamento (CE) n.quaiquer300/2008
No artigo 4(3) do Regulamento (CE) Nn.%uaiquer300/2008, é aditado o seguinte paragrafo:

"Ao adotar medidas detalhadas relativas as especificacdes técnicas e aos procedimentos de aprovagéo e utilizagdo de
equipamentos de seguranca em relacdo aos sistemas de inteligéncia artificial, na ace¢do do Regulamento (UE) 2024/1689 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, do referido
regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.° 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%qualquer167/2013, (UE) N.%qualquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 103

Emenda ao Regulamento (UE) n.%quaiquer167/2013
No artigo 17(5) do Regulamento (UE) n.°quaiquer167/2013, é aditado o seguinte paragrafo:

«Ao adotar atos delegados nos termos do primeiro paragrafo relativos a sistemas de inteligéncia artificial que sejam
componentes de seguranca na acecao do Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem
ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, desse regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.® 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%quaiquer167/2013, (UE) N.%quaiquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».
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Artigo 104

Emenda ao Regulamento (UE) Nn.%quaiquer168/2013
No artigo 22(5) do Regulamento (UE) N.°quaiquer168/2013, é aditado o seguinte paragrafo:

«Ao adotar atos delegados nos termos do primeiro paragrafo relativos a sistemas de inteligéncia artificial que sejam
componentes de seguranga na acecao do Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem
ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, desse regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.® 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%quaiquer167/2013, (UE) N.%quaiquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 105
Emenda a Diretiva 2014/90/UE

No artigo 8.° da Diretiva 2014/90/UE, é aditado o seguinte paragrafo:

«5.  No caso de sistemas de inteligéncia artificial que sejam componentes de seguranca na acep¢do do Regulamento
(UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), a Comissdo deve ter em conta os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, desse regulamento ao realizar as suas atividades nos termos do n.° 1 e ao
adotar especificagdes técnicas e normas de ensaio em conformidade com os n.°s 2 e 3.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.® 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%quaiquer167/2013, (UE) N.%quaiquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 106
Emenda a Diretiva (UE) 2016/797

No artigo 5.° da Diretiva (UE) 2016/797, é aditado o seguinte paragrafo:

«12. Ao adoptar actos delegados nos termos do n.° 1 e actos de execug¢do nos termos do n.° 11 relativos
Para os sistemas de inteligéncia artificial que sejam componentes de seguranca na acecdo do Regulamento (UE) 2024/1689 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, desse
regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.® 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%quaiquer167/2013, (UE) N.%quaiquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».
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Artigo 107
Emenda ao Regulamento (UE) 2018/858

No artigo 5.° do Regulamento (UE) 2018/858, é aditado o sequinte paragrafo:

«4. Ao adotar atos delegados nos termos do paragrafo 3 relativos a sistemas de inteligéncia artificial que sejam
componentes de seguranga na acepgao do Regulamento (UE) 2024/... do Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem ser tidos
em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, desse regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.® 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) N.%quaiquer167/2013, (UE) N.%ualquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 108
Emenda ao Regulamento (UE) 2018/1139

O Regulamento (UE) 2018/1139 é alterado do seguinte modo:
1) No artigo 17, é acrescentado o seguinte paragrafo:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, ao adoptar actos de execugdo nos termos do n.° 1 relativos a
Para os sistemas de inteligéncia artificial que sejam componentes de segurancga na ace¢do do Regulamento (UE) 2024/1689 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, desse
regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece
regras harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.° 1689/2009.
qualquer300/2008, (UE) N.%qualquer167/2013, (UE) N.°qualquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e
Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) JO L 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).».

2) No artigo 19, é acrescentado o seguinte paragrafo:

«4. Ao adoptar actos delegados nos termos dos n.°s 1 e 2 relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo
componentes de seguranca na acepcao do Regulamento (UE) 2024/1689, devem ser tidos em conta 0s requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, do referido regulamento.».

3) No artigo 43, é acrescentado o seguinte paragrafo:

«4. Ao adotar atos de execu¢do nos termos do n.° 1 relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo
componentes de segurancga na acepcao do Regulamento (UE) 2024/1689, devem ser tidos em conta os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, do referido regulamento.».

4) No artigo 47, é acrescentado o seguinte paragrafo:

«3. Ao adoptar actos delegados nos termos dos n.°s 1 e 2 relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo
componentes de segurancga na acepcao do Regulamento (UE) 2024/1689, devem ser tidos em conta os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, do referido regulamento.».

5) No artigo 57, é acrescentado o seguinte paragrafo:

"Ao adotar os atos de execugdo relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo componentes de seguranc¢a na acec¢do
do Regulamento (UE) 2024/1689, devem ser tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, do referido
regulamento.”
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6) No artigo 58, é acrescentado o seguinte paragrafo:

«3. Ao adoptar actos delegados nos termos dos n.°s 1 e 2 relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo
componentes de segurancga na acepcao do Regulamento (UE) 2024/1689, devem ser tidos em conta os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, do referido regulamento.».

Artigo 109
Emenda ao Regulamento (UE) 2019/2144

No artigo 11.° do Regulamento (UE) 2019/2144, é aditado o seguinte paragrafo:

«3. Ao adotar atos de execugdo nos termos do n.° 2 relativos aos sistemas de inteligéncia artificial que sdo
componentes de seguranga na acep¢ao do Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), devem ser
tidos em conta os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Seccdo 2, do referido regulamento.

(*) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece regras
harmonizadas sobre inteligéncia artificial e altera os Regulamentos (CE) n.° 1689/2008 e (CE) n.° 1689/2009.qualquer
300/2008, (UE) n.%qualquer167/2013, (UE) N.%ualquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) (JO L 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 110
Emenda a Diretiva (UE) 2020/1828

No Anexo I da Diretiva (UE) 2020/1828 do Parlamento Europeu e do Conselho (ss) é acrescentado o seguinte ponto:

"68) Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho de 1689 que estabelece regras
medidas harmonizadas no dominio da inteligéncia artificial e que altera o Regulamento (CE) Nn.%quaiquer300/2008, (UE)
N.°qualquer167/2013, (UE) N.%uaiquer168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e Diretivas 2014/90/UE, (UE)
2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento sobre Inteligéncia Artificial) JO L 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://
data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Artigo 111

Sistemas de IA ja introduzidos no mercado ou colocados em servi¢co e modelos de IA de uso geral ja
introduzido no mercado

1. Sem prejuizo da aplicagdo do artigo 5.°, nos termos do artigo 113.°, n.° 3, alinea a), os sistemas de IA que
sejam componentes de sistemas de computa¢do em larga escala estabelecidos nos termos dos atos
legislativos enumerados no anexo X que sejam colocados no mercado ou em servigo antes de 2 de agosto de
2027 devem cumprir o presente regulamento até 31 de dezembro de 2030.

Os requisitos estabelecidos no presente regulamento devem ser tidos em conta na avaliacdo de cada sistema informatico
de grande escala estabelecido nos termos dos atos juridicos enumerados no anexo X, efetuada em conformidade com
esses atos juridicos e sempre que esses atos juridicos tenham sido substituidos ou alterados.

2. Sem prejuizo da aplicacdo do artigo 5.° nos termos do artigo 113.°, n.° 3, alinea a), o presente regulamento
aplica-se aos operadores de sistemas de IA de alto risco, que ndo os referidos no n.° 1 do presente artigo,
que tenham sido colocados no mercado ou em servico antes de 2 de agosto de 2026, apenas se, a partir
dessa data, esses sistemas sofrerem altera¢des significativas na sua conce¢do. Em qualquer caso, os
prestadores e os responsaveis pela implementagdo de sistemas de IA de alto risco destinados a utilizagao
por autoridades publicas devem tomar as medidas necessarias para cumprir os requisitos e obriga¢des do
presente regulamento até 2 de agosto de 2030.

3. Os fornecedores de modelos de IA de uso geral que tenham sido colocados no mercado antes de 2 de agosto de 2025
devem tomar as medidas necessarias para cumprir as obrigacdes estabelecidas no presente regulamento até 2 de agosto
de 2027.

(s8) Diretiva (UE) 2020/1828 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2020, relativa a a¢des coletivas
para protecdo dos interesses coletivos dos consumidores e que revoga a Diretiva 2009/22/CE (JO L 409 de 4.12.2020,

p. 1).
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Artigo 112

Avaliagao e revisao

1. A Comissdo avalia a necessidade de alterar a lista do anexo III e a lista de praticas de IA proibidas previstas no artigo 5.°
uma vez por ano, a partir da entrada em vigor do presente regulamento até ao final do periodo de delega¢do de poderes
previsto no artigo 97.°. A Comissdo apresenta as conclusdes dessa avaliacdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

2. Até 2 de agosto de 2028 e, posteriormente, de quatro em quatro anos, a Comissdo deve avaliar os seguintes pontos e
apresentar um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho:

(a) a necessidade de expandir as dreas enumeradas no Anexo III ou de acrescentar novas areas;

(b) a necessidade de alterar a lista de sistemas de IA que exigem medidas de transparéncia adicionais, nos termos do
artigo 50.%

c) a necessidade de melhorar a eficacia do sistema de supervisdo e governagao.

3. Até 2 de agosto de 2029 e, posteriormente, de quatro em quatro anos, a Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a avaliagdo e revisdo do presente regulamento. O relatério deve incluir uma
avaliagdo da estrutura de execucdo e da possivel necessidade de uma agéncia da Unido para resolver as deficiéncias
identificadas. Com base nas suas conclusdes, este relatério sera acompanhado, quando adequado, de uma proposta de
alteragdo do presente regulamento. Os relatérios serdo tornados publicos.

4. Nos relatérios referidos no n.° 2, sera dada especial atencdo ao seqguinte:

(a) o estado dos recursos financeiros, técnicos e humanos das autoridades nacionais competentes para
desempenhar eficazmente as tarefas que lhes sdo atribuidas pelo presente regulamento;

(b) o estado das sancdes, em especial as multas administrativas referidas no artigo 99.°, n.° 1, aplicadas pelos
Estados-Membros as infra¢des as disposicdes do presente regulamento;

(c) as normas harmonizadas adoptadas e as especificacdes comuns desenvolvidas em apoio ao presente regulamento;

(d) o nimero de empresas que entraram no mercado apds o inicio da aplica¢do do presente regulamento, incluindo
0 numero de PME.

5. Até 2 de agosto de 2028, a Comissado avaliara o funcionamento do Gabinete de IA, se lhe foram atribuidos poderes e
competéncias suficientes para desempenhar as suas tarefas e se seria relevante e necessario para a aplicacdo e execugdo
adequadas do presente Regulamento reforcar o Gabinete de IA e os seus poderes de execu¢do, bem como aumentar os
seus recursos. A Comissao apresentara um relatorio sobre a sua avaliagdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Até 2 de agosto de 2028 e a cada quatro anos a partir de entdo, a Comissdo apresentard um relatério sobre a revisdo do
progresso no desenvolvimento de documentos de normalizacdo sobre o desenvolvimento energeticamente eficiente de
modelos de IA de uso geral e avaliard a necessidade de medidas ou ag¢des adicionais, incluindo medidas ou a¢des
vinculativas. Este relatério sera submetido ao Parlamento Europeu e ao Conselho e tornado publico.

7. Até 2 de agosto de 2028 e a cada trés anos a partir de entdo, a Comissao avaliara o impacto e a eficacia dos
codigos de conduta voluntarios na promoc¢do da aplicagdo dos requisitos estabelecidos no Capitulo III, Se¢do 2, aos
sistemas de IA que ndo sejam de alto risco e, quando apropriado, de outros requisitos adicionais aplicaveis aos
sistemas de IA que ndo sejam de alto risco, como requisitos relacionados a sustentabilidade ambiental.

8. Para efeitos dos n.os 1 a 7, o Conselho de Administracdo da IA, os Estados-Membros e as autoridades nacionais
competentes devem fornecer informacdes a Comissdo, mediante pedido e sem demora injustificada.

9. Ao realizar as avaliagdes e revisdes referidas nos n.°s 1 a 7, a Comissdo tera em conta as posicdes e conclusdes
do Conselho de Administracdo, do Parlamento Europeu, do Conselho e de outros organismos ou fontes relevantes.
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10. A Comissdo deve, sempre que necessario, apresentar propostas adequadas para alterar o presente regulamento, tendo em
conta, nomeadamente, os desenvolvimentos tecnoldgicos e o impacto dos sistemas de IA na salde, na seguranca e nos direitos
fundamentais, e a luz dos desenvolvimentos na sociedade da informac&o.

11. Para orientar as avaliagdes e revisdes referidas nos paragrafos 1 a 7 deste artigo, o Gabinete de IA sera responsavel
por desenvolver uma metodologia objetiva e participativa para a avaliacdo dos niveis de risco com base nos critérios
estabelecidos nos artigos relevantes e a inclusdo de novos sistemas em:

(a) a lista estabelecida no Anexo III, incluindo a extensao de areas existentes ou a inclusdo de novas areas nesse
Anexo;

b) a lista de praticas proibidas estabelecida no artigo 5.°, e
() a lista de sistemas de IA que exigem medidas de transparéncia adicionais nos termos do artigo 50.°.

12. As alteragdes ao presente regulamento nos termos do n.° 10, ou dos atos delegados ou de execucdo relevantes, que
afetem os atos legislativos de harmonizag¢do setoriais da Unido enumerados na sec¢do B do anexo I devem ter em conta as
especificidades regulamentares de cada setor e os mecanismos de governacdo, avaliagdo da conformidade e execu¢do em
vigor, bem como as autoridades neles estabelecidas.

13. Até 2 de agosto de 2031, a Comissdo deve avaliar a aplicacdo do presente regulamento e apresentar um relatério ao
Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econémico e Social Europeu, tendo em conta os primeiros anos de
aplicagdo do presente regulamento. Com base nas suas conclusdes, esse relatdrio serd acompanhado, se for caso disso, de
uma proposta de alteragdo do presente regulamento no que diz respeito a estrutura de execugdo e a necessidade de uma
agéncia da Unido para corrigir as deficiéncias identificadas.
Artigo 113
Entrada em vigor e aplicacao

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

Sera aplicavel a partir de 2 de agosto de 2026. No entanto:

(a) Os Capitulos I e I serdo aplicaveis a partir de 2 de fevereiro de 2025;

(b) O Capitulo III, Secdo 4, Capitulo V, Capitulo VII, Capitulo XII e Artigo 78 serdo aplicaveis a partir de 2 de
agosto de 2025, com exce¢do do Artigo 101;

(c) O artigo 6.°(1) e as obrigagdes correspondentes do presente regulamento sdo aplicaveis a partir de 2 de
agosto de 2027.

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

Feito em Bruxelas, 13 de junho de 2024.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
R. METSOLA Senhor MICHEL
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ANEXO I

Lista de atos legislativos de harmonizag¢do da Unido

Seccdo A — Lista de actos legislativos de harmonizacdo da Unido com base no novo quadro legislativo

1. Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, relativa as maquinas e
que altera a Directiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24)

2. Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa a seguranca dos
brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1)

3. Diretiva 2013/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013, relativa as
embarcacgdes de recreio e as motos de dgua e que revoga a Diretiva 94/25/CE (JO L 354 de 28.12.2013,
p. 90)

4, Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das

legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos ascensores e aos componentes de seguranca para ascensores (JO L 96
de 29.3.2014, p. 251)

5. Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacao das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos aparelhos e sistemas de prote¢do destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas (JO L 96 de 29.3.2014, p. 309)

6. Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa a harmonizacdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a comercializacdo de equipamentos de radio e que revoga a Diretiva
1999/5/CE (JO L 153 de 22.5.2014, p. 62)

7. Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativa a harmonizagao das legisla¢gdes
dos Estados-Membros respeitantes a comercializagdo de equipamentos sob pressdo (JO L 189 de 27.6.2014, p. 164)

8. Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
instalacdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 1)

9. Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos
equipamentos de protec¢do individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51)

10. Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos
aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99)

11. 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.° 1018/2009 e o Regulamento (CE) n.® 1018/2009.quaiquer178/2002 e Regulamento (CE) n.°
qualquer1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017,
pag. 1)

12. Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos de diagnésticoem vitroe que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da
Comissao (JOL 117 de 5.5.2017, p. 176)

Sec¢do B — Lista de outros actos legislativos de harmonizacdo da Unido

13. Regulamento (CE) n.%quaiquer300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2008, relativa a regras
comuns para a seguranca da aviagdo civil e que revoga o Regulamento (CE) n.° 300/2008.quaiquer2320/2002 (JO L 97 de
9.4.2008, p. 72)

14. Regulamento (UE) n.%quaiquer168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, relativo a
homologacdo de veiculos de duas ou trés rodas e de quadriciclos e a fiscalizacdo do mercado desses veiculos
(JO L60de 2.3.2013, p. 52)

15. Regulamento (UE) n.%quaiquer167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013, relativo a
homologacdo de veiculos agricolas ou florestais e a fiscalizagdo do mercado desses veiculos (JO L 60 de
2.3.2013,p. 1)
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16. 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)

17. 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)

18. Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a homologacédo e a
fiscalizacdo do mercado de veiculos a motor e seus reboques, e de sistemas, componentes e unidades técnicas destinados
a esses veiculos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 189/2018 e (CE) n.° 189/201 ... e (CE) n.° 189/2018 ...
N.qualquer715/2007 e (CE) N.°.quaiquer595/2009 e que revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1)

19. Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de novembro de 2019, relativo aos
requisitos de homologacgdo para veiculos a motor e seus reboques, e sistemas, componentes e unidades técnicas
separadas destinados a esses veiculos, no que diz respeito a sua seguranga geral e a protecdo dos ocupantes dos
veiculos e dos utilizadores vulneraveis da estrada, que altera o Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (CE) n.° 1018/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho.
N.qualquer78/2009, (CE) N.%qualquer79/2009 e (CE) N.°.qualquer661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho e Regulamentos (CE)
N.qualquer631/2009, (UE) N.%quaiquerd06/2010, (UE) N.°qualauer672/2010, (UE) N.quaiquer1003/2010, (UE) N.°qualquer1005/2010, (UE) N.Cquaquer
1008/2010, (UE) N.quaiquer1009/2010, (UE) N.%ualquer19/2011, (UE) N.quaiquer109/2011, (UE) N.%qualquerd58/2011, (UE) N.quaiquer65/2012, (UE) n.°
quatauer130/2012, (UE) N.°quaiquer347/2012, (UE) N.°quaiquer351/2012, (UE) N.%qualquer1230/2012 e (UE) 2015/166 da Comiss&o (JO L 325 de
16.12.2019, p. 1)

20. Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns
no dominio da aviagdo civil, que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo e que altera os
Regulamentos (CE)n.° 1139/2018 e (CE) n.° 1139/2018.qualquer2111/2005, (CE) N.°.quaiquer1008/2008, (UE) N.°qualquer
996/2010 e (UE) N.quaquer376/2014 e Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho e
Regulamentos (CE) N.°quaiquer552/2004 e (CE) N.°.qualquer216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e Regulamento
(CEE) Nn.%uaiquer3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1), na medida em que afeta a concec¢do, a produgdo e a
colocagdo no mercado das aeronaves referidas no artigo 2.°, n.° 1, alineas a) e b), no que diz respeito as aeronaves
ndo tripuladas e aos seus motores, hélices, componentes e equipamentos para o seu controlo remoto
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ANEXO II

Lista das infrac¢des referidas no artigo 5.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea h), ponto iii)

Infracgdes referidas no artigo 5.%, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea h), subalinea iii):
— terrorismo,

— tréfico de pessoas,

— exploragdo sexual de menores e pornografia infantil,

— trafico ilicito de estupefacientes ou de substancias psicotrépicas,
— tréfico ilicito de armas, municdes e explosivos,

— homicidio culposo voluntario, agressdo com lesdo grave,

— tréfico ilicito de érgdos ou tecidos humanos,

— trafico ilicito de materiais nucleares ou radioativos,

— sequestro, detencdo ilegal ou tomada de reféns,

— crimes que sejam da competéncia do Tribunal Penal Internacional,
— sequestro de aeronaves ou navios,

— estupro,

— crimes contra o meio ambiente,

— assalto organizado ou @ mao armada,

— sabotagem,

— participagdo em organizacdo criminosa envolvida em um ou mais dos crimes listados nesta lista.
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ANEXO III
Sistemas de IA de alto risco referidos no artigo 6.°(2)
Os sistemas de IA de alto risco, na acegdo do artigo 6.°(2), sdo sistemas de IA que se enquadram em qualquer uma
das seguintes areas:
1. Dados biométricos, na medida em que a sua utilizagdo seja permitida pela legislagdo aplicavel da Unido ou nacional:
a) Sistemas de identificagdo biométrica remota

Estdo excluidos os sistemas de IA destinados a serem usados para fins de verificacdo biométrica, cujo Unico
propésito é confirmar que uma pessoa fisica especifica é quem ela afirma ser.

b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para categorizacdo biométrica com base em atributos ou
caracteristicas sensiveis ou protegidas com base na inferéncia de tais atributos ou caracteristicas

c) Sistemas de IA destinados a serem usados para reconhecimento de emogdes

2. Infraestruturas criticas: sistemas de IA destinados a serem utilizados como componentes de seguranga na gestdo e
operacdo de infraestruturas digitais criticas, tréfego rodoviario ou fornecimento de dgua, gas, aquecimento ou
eletricidade

3. Educacao e formacdo profissional:

a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para determinar o acesso ou a admissdo de pessoas singulares a estabelecimentos
de ensino e de formac&o profissional de todos os niveis ou para distribuir pessoas singulares entre esses estabelecimentos

b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para avaliar resultados de aprendizagem, incluindo quando tais resultados
sdo utilizados para orientar o processo de aprendizagem de pessoas singulares em estabelecimentos de ensino e de
formacdo profissional a todos os niveis

¢) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para avaliar o nivel adequado de educa¢do que uma pessoa
receberd ou poderd aceder, no contexto de centros de educacdo e formacao profissional ou dentro destes, a
todos os niveis

d) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para monitorizar e detetar comportamentos proibidos por
parte de estudantes durante exames no contexto de institui¢des de ensino e formagdo profissional ou
dentro destas, a todos os niveis

4. Emprego, gestdo de funcionarios e acesso ao trabalho auténomo:

a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados no recrutamento ou selecdo de pessoas singulares, em especial
para a publicacdo de anuncios de emprego especificos, a analise e filtragem de candidaturas e a avaliagdo de
candidatos

b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para tomar decisdes que afetem as condi¢des de relacdes de
trabalho ou a promogao ou rescisdo de relagdes contratuais de trabalho, para a atribuicao de tarefas com base
no comportamento individual ou em tracos ou caracteristicas pessoais ou para monitorar e avaliar o
desempenho e o comportamento de individuos no ambito de tais relagdes.

5. Acesso e usufruto de servicos privados essenciais e servicos e beneficios publicos essenciais:
(a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades publicas para avaliar

a elegibilidade de pessoas singulares para servicos e beneficios essenciais de assisténcia publica,
incluindo servicos de saude, e para conceder, reduzir, retirar ou reclamar o seu reembolso;

b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para avaliar a solvabilidade de pessoas singulares ou estabelecer a sua notagdo de
crédito, exceto os sistemas de IA utilizados para efeitos de dete¢do de fraudes financeiras.

c) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para avaliagdo e fixacdo de precos de risco em relagdo a
pessoas singulares no caso de seguros de vida e de saude
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(d) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para a avaliacdo e classificacdo de chamadas de
emergéncia efetuadas por pessoas singulares ou para o envio ou priorizagdo do envio de
socorristas em situa¢des de emergéncia, por exemplo, policia, bombeiros e servicos médicos, e em
sistemas de triagem de pacientes no contexto de cuidados de saude de emergéncia

6. Garantir o cumprimento da lei, na medida em que a sua utilizacdo seja permitida pela legislacdo aplicavel da Unido
ou nacional:

(a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei ou por
instituicdes, organismos, gabinetes e agéncias da Unido em apoio ou em nome de autoridades responsaveis pela
aplicacdo da lei para avaliar o risco de uma pessoa singular se tornar vitima de infracdes penais

(b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela aplica¢do da
lei ou por institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido em apoio as autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei, como poligrafos ou ferramentas semelhantes

(c) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela aplicacao da
lei ou por institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido em apoio as autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei para avaliar a fiabilidade das provas durante a investigagdo ou a acusacdo de infracdes penais

(d) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela aplica¢do da
lei ou por institui¢des, organismos, gabinetes e agéncias da Unido que apoiem as autoridades responsaveis
pela aplicacao da lei para avaliar o risco de uma pessoa singular cometer uma infracao penal ou reincidir, tendo
em conta ndo sé a definicdo de perfis de pessoas singulares referida no ponto (4) do artigo 3.° da Diretiva (UE)
2016/680, ou para avaliar tracos e caracteristicas de personalidade ou comportamento criminoso passado de
pessoas singulares ou coletivas;

(e) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades responsaveis pela aplicacdo da
lei ou por institui¢des, organismos, servicos e agéncias da Unido em apoio as autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei para a definicdo de perfis de pessoas singulares, tal como referido no ponto (4) do artigo 3.° da
Diretiva (UE) 2016/680, durante a detecdo, investigagdo ou repressao de infragdes penais

7. Gestdo da migracdo, do asilo e do controlo de fronteiras, na medida em que a sua utilizacdo seja permitida pela legislacdo aplicavel
da Unido ou nacional:

(a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados pelas autoridades publicas competentes ou em seu nome, ou pelas institui¢des,
organismos, gabinetes e agéncias da Unido, tais como poligrafos ou instrumentos semelhantes

(b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades publicas competentes ou por
instituicdes, organismos, gabinetes e agéncias da Unido para avaliar um risco, como um risco para a seguranga,
a saude ou a migracdo irregular, colocado por uma pessoa singular que pretenda entrar ou tenha entrado no
territério de um Estado-Membro

(c) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades publicas competentes ou por
instituicdes, organismos, gabinetes e agéncias da Unido para auxiliar as autoridades publicas competentes na
analise de pedidos de asilo, vistos ou autoriza¢des de residéncia e pedidos conexos, com vista a determinar se as
pessoas singulares requerentes preenchem os requisitos para que o seu pedido seja deferido, incluindo a
avaliacdo conexa da fiabilidade das provas;

(d) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de autoridades publicas competentes ou por institui¢oes,
organismos, gabinetes e agéncias da Unido no contexto da gestdo da migragdo, do asilo ou do controlo de fronteiras,
para efeitos de detecdo, reconhecimento ou identificacdo de pessoas singulares, com exce¢do da verificagdo de
documentos de viagem

8. Administracdo da justica e processos democraticos:

(a) Sistemas de IA destinados a serem utilizados por ou em nome de uma autoridade judicial para auxiliar uma
autoridade judicial na investigac¢do e interpretacdo de factos e da lei, bem como para garantir o cumprimento da
lei relativamente a um conjunto especifico de factos, ou para serem utilizados de forma semelhante na
resolucdo alternativa de litigios;
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b) Sistemas de IA destinados a serem utilizados para influenciar o resultado de uma elei¢do ou referendo ou o
comportamento eleitoral de pessoas singulares que exercam o seu direito de voto em elei¢des ou referendos.
Estdo excluidos os sistemas de IA cujos resultados ndo sdo diretamente expostos a pessoas fisicas, como
ferramentas usadas para organizar, otimizar ou estruturar campanhas politicas de um ponto de vista
administrativo ou logistico.
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ANEXO IV

Documentacéo técnica referida no artigo 11.°, n.° 1

A documentacdo técnica referida no artigo 11.°, n.° 1, deve incluir, pelo menos, as seguintes informacdes, aplicaveis
ao sistema de IA relevante:

1. Uma visdo geral do sistema de IA, incluindo:

a) sua finalidade, o nome do fornecedor e a versdo do sistema de modo a refletir sua relagdo com
versdes anteriores;

b) a maneira como o sistema de IA interage ou pode ser usado para interagir comferragensqualquersoftware,também com
outros sistemas de IA, que ndo fazem parte do préprio sistema de IA, quando aplicavel;

c) as versdes deProgramasqualquerfirmwarerelevantes e quaisquer requisitos relacionados a atualiza¢des de versao;

(d) uma descricdo de todas as formas pelas quais o sistema de IA é introduzido no mercado ou colocado em servigo, como pacotes
de software integrados no sistema de IA;ferragens,downloads ou API;

e) a descricao doferragensno qual o sistema de IA deve ser executado;

f) no caso em que o sistema de IA seja um componente de um produto, fotografias ou ilustraces das
caracteristicas externas, marcacgdo e configurac¢do interna do referido produto;

g) uma descri¢do basica da interface do usuario fornecida ao implantador;

h) instru¢des de uso para o implantador e uma descri¢do basica da interface do usuario fornecida ao
implantador, quando aplicavel.

2. Uma descri¢do detalhada dos elementos do sistema de IA e seu processo de desenvolvimento, incluindo:

(a) os métodos e medidas adotados para o desenvolvimento do sistema de IA, incluindo, quando aplicavel, a
utilizagdo de sistemas ou ferramentas pré-treinados fornecidos por terceiros e a forma como foram utilizados,
integrados ou modificados pelo fornecedor;

b) as especificagdes de projeto do sistema, nomeadamente a légica geral do sistema de IA e algoritmos;
principais decisdes de projeto, incluindo a ldgica e as suposi¢des feitas, inclusive com relagdo as pessoas
ou grupos de pessoas em relacdo as quais o sistema se destina a ser usado; principais decisdes de
classificagdo; o que o sistema foi projetado para otimizar e a relevancia dos varios parametros; a
descricdo dos resultados esperados do sistema e a qualidade desses resultados; decisGes tomadas sobre
quaisquer possiveis concessdes no que diz respeito as solu¢des técnicas adotadas para cumprir os
requisitos estabelecidos no Capitulo III, Secdo 2;

¢) a arquitetura do sistema, com uma explicagdo de como os componentes do sistema funcionam juntos.Programaseles
sdo usados ou enriquecem uns aos outros e a maneira como sdo integrados no processamento geral; 0s recursos
computacionais utilizados para desenvolver, treinar, testar e validar o sistema de IA;

(d) quando aplicavel, requisitos de dados, sob a forma de fichas técnicas que descrevam as metodologias e
técnicas de formagdo, bem como os conjuntos de dados de formagdo utilizados, incluindo uma descri¢do
geral desses conjuntos de dados e informacg8es sobre a sua origem, ambito e principais caracteristicas; a
forma como os dados foram obtidos e selecionados; procedimentos de rotulagem (por exemplo, para
aprendizagem supervisionada) e metodologias de limpeza de dados (por exemplo, deteccdo de
anomalias);

(e) uma avaliagdo das medidas de supervisdo humana necessarias, em conformidade com o artigo 14.°, incluindo
uma avaliagdo das medidas técnicas necessarias para facilitar a interpretacdo dos resultados dos sistemas de IA
pelos responsaveis pela sua implementacdo, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, alinea d);

(f) quando aplicavel, uma descricdo detalhada das altera¢des pré-determinadas ao sistema de IA e ao seu funcionamento,
juntamente com todas as informacdes relevantes relativas as solu¢des técnicas adotadas com o objetivo de garantir a
conformidade continua do sistema de IA com os requisitos relevantes estabelecidos no Capitulo III, Secgdo 2;

g) os procedimentos de validagdo e teste utilizados, incluindo informacdes sobre os dados de validagdo e teste
utilizados e suas principais caracteristicas; os parametros utilizados para medir a precisdo, a robustez e a
conformidade com outros requisitos relevantes estabelecidos no Capitulo III, Se¢do 2, bem como os efeitos
potencialmente discriminatérios; os arquivos de registro de testes e todos os relatdrios de testes datados e
assinados pelas pessoas responsaveis, também no que diz respeito as altera¢des pré-determinadas referidas na
alinea f);
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h) as medidas de seguranca cibernética adotadas.

3. Informacdes detalhadas sobre o monitoramento, a operacao e o controle do sistema de IA, em particular no que
diz respeito as suas capacidades e limitacdes operacionais, incluindo os niveis de precisdo para as pessoas ou
grupos de pessoas especificos em relacdo aos quais o sistema se destina a ser usado e o nivel geral de precisdo
esperado em relacdo a sua finalidade pretendida; os resultados ndo intencionais previsiveis e as fontes de risco
para a saude e a seguranga, os direitos fundamentais e a discriminagdo, tendo em conta a finalidade pretendida do
sistema de IA; as medidas de supervisdo humana necessarias, em conformidade com o artigo 14.°, incluindo
medidas técnicas postas em pratica para facilitar a interpretacdo dos resultados dos sistemas de IA pelos
responsaveis pela sua implementacao; especificacdes de dados de entrada, conforme aplicavel.

4. Uma descricdo da adequacdo dos parametros de desempenho para o sistema de IA especifico. Uma

5. descricdo detalhada do sistema de gestdo de riscos de acordo com o Artigo 9.

6. Uma descricdo das altera¢des relevantes feitas pelo fornecedor no sistema ao longo de seu ciclo de vida.

7. Uma lista de normas harmonizadas, aplicadas no todo ou em parte, cujas referéncias foram publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia;Quando ndo tiverem sido aplicadas normas harmonizadas, uma descricdo detalhada das
solugdes adotadas para atender aos requisitos estabelecidos no Capitulo III, Se¢do 2, incluindo uma lista de outras
normas e especificagdes técnicas relevantes que foram aplicadas.

8. Uma cépia da declaracdo de conformidade da UE em conformidade com o artigo 47.°.

9. Uma descricdo detalhada do sistema estabelecido para avaliar o desempenho do sistema de IA na fase

pés-comercializagdo, de acordo com o artigo 72.°, incluindo o plano de vigilancia pés-comercializagao
referido no artigo 72.°(3).
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ANEXO V

Declaracao de conformidade da UE

A declara¢do UE de conformidade referida no artigo 47.° deve conter todas as seguintes informagdes:

1.0 nome e o tipo do sistema de IA, e quaisquer referéncias adicionais inequivocas que permitam a identificacdo e rastreabilidade do
sistema de IA.

2. O nome e endereco do fornecedor ou, quando aplicavel, do seu representante autorizado.

3. A declaracdo de que a declaracdo de conformidade da UE nos termos do artigo 47 é emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fornecedor.

4, A declaracdo de que o sistema de IA estd em conformidade com o presente regulamento e, se aplicavel, com quaisquer

outras disposicdes relevantes do direito da Unido que prevejam a emissdo da declaragdo da UE nos termos do artigo 47.°.

5. Quando um sistema de IA envolve o processamento de dados pessoais, uma declaracdo de que o sistema de IA esta em
conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679, o Regulamento (UE) 2018/1725 e a Diretiva (UE) 2016/680.

6. Referéncias a quaisquer normas harmonizadas relevantes que tenham sido aplicadas ou a qualquer outra
especificacdo comum a qual seja declarada conformidade.

7. Quando aplicavel, o nome e o nimero de identificagdo do organismo notificado, uma descri¢do do
procedimento de avaliagdo da conformidade seguido e a identificacdo do certificado emitido.

8. O local e a data de emissdo da declaracdo, o nome e o cargo da pessoa que a assina, a indicagdo da pessoa em cujo
nome ou por conta de quem a declaracdo é assinada e a assinatura.
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ANEXO VI

Procedimento de avaliacao da conformidade baseado no controlo interno

1. O procedimento de avaliagdo da conformidade baseado no controle interno é o procedimento de
avaliacdo da conformidade baseado nos pontos 2, 3 e 4.

2. O fornecedor verifica se o sistema de gestdo da qualidade estabelecido estd em conformidade com os requisitos estabelecidos no
Artigo 17.

3. O fornecedor examina as informacdes na documentagdo técnica para avaliar a conformidade do sistema de IA com

0s requisitos essenciais relevantes estabelecidos no Capitulo III, Secdo 2.

4. O fornecedor deve também verificar se o processo de concepcdo e desenvolvimento do sistema de IA e a sua
vigilancia pés-comercializagdo referidos no artigo 72.° sdo consistentes com a documentacao técnica.
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ANEXO VII

Conformidade baseada na avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade e na avaliagao do
documentacdo técnica

1. Introducdo

A conformidade baseada na avaliagdao do sistema de gestdo da qualidade e na avaliagdo da
documentacdo técnica é o procedimento de avaliagdo da conformidade baseado nos pontos 2 a 5.

2. Apresentacao geral

O sistema de gestdo da qualidade aprovado relativo a concepgdo, desenvolvimento e teste de sistemas de IA nos
termos do artigo 17.° serd examinado em conformidade com o ponto 3 e estara sujeito a vigilancia em
conformidade com o ponto 5. A documentacgao técnica do sistema de IA sera examinada em conformidade com o
ponto 4.

3. Sistema de gestdo da qualidade

3.1. A solicitagdo do fornecedor devera incluir:

(a) o nome e endereco do fornecedor e, se o pedido for apresentado pelo representante autorizado, também o seu nome e
endereco;

b) a lista de sistemas de IA aos quais se aplica 0 mesmo sistema de gestao da qualidade;
) a documentacao técnica de cada sistema de IA ao qual o mesmo sistema de gestdo da qualidade é aplicado;

(d) documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade, que devera abranger todos os aspectos enumerados no
artigo 17.%;

e) uma descri¢cdo dos procedimentos estabelecidos para garantir que o sistema de gestdo da qualidade permaneca
adequado e eficaz;

(f) uma declaragdo escrita de que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado.

3.2. O sistema de gestdo da qualidade deve ser avaliado pelo organismo notificado, que deve determinar se cumpre os
requisitos especificados no artigo 17.°.

A decisao sera notificada ao fornecedor ou seu representante autorizado.

A notificacdo deve incluir as conclusdes da avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade e uma decisdo fundamentada
sobre a avaliagdo.

3.3. O Fornecedor deverd continuar a implementar e manter o sistema de gestdo da qualidade aprovado para que ele permaneca
adequado e eficaz.

3.4. O fornecedor deve informar o organismo notificado sobre quaisquer altera¢des pretendidas ao sistema de gestdo da
qualidade aprovado ou a lista de sistemas de IA aos quais se aplica.

O organismo notificado deve examinar as altera¢des propostas e decidir se o sistema de gestdo da
qualidade modificado continua a cumprir os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria uma nova
avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fornecedor da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da revisdo das
alteragdes e uma decisdo fundamentada sobre a avaliagdo.

4, Controle de documentacdo técnica

4.1. Além do pedido referido no ponto 3, o fornecedor deve apresentar um pedido ao organismo notificado da sua escolha
para a avaliacdo da documentacdo técnica relativa ao sistema de IA que o fornecedor pretende colocar no mercado
ou colocar em servico e ao qual se aplica o sistema de gestdo da qualidade referido no ponto 3.

4.2. O pedido devera incluir:

a) o nome e endereco do fornecedor;

b) uma declaracdo escrita de que o mesmo pedido ndo foi submetido a nenhum outro organismo
notificado;

¢) a documentacao técnica prevista no Anexo IV.
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4.3. 0 organismo notificado deve examinar a documentagdo técnica. Sempre que adequado e na medida necessaria ao
desempenho das suas tarefas, o organismo notificado devera ter pleno acesso aos conjuntos de dados de
formacao, validacdo e ensaio utilizados, incluindo, sempre que adequado e sujeito a salvaguardas de seguranca,
por meio de API ou outras ferramentas e meios técnicos relevantes que permitam acesso remoto.

4.4. Ao examinar a documentagdo técnica, o organismo notificado pode exigir que o fornecedor forneca mais evidéncias.
documentos de suporte ou realizar testes adicionais para permitir que a conformidade do sistema de IA com os requisitos
estabelecidos no Capitulo III, Secdo 2 seja adequadamente avaliada. Quando o organismo notificado ndo estiver satisfeito
com os testes realizados pelo fornecedor, ele préprio realizara os testes apropriados diretamente, conforme apropriado.

4.5. O organismo notificado também tera acesso ao modelo de formagdo e ao modelo treinado do
Sistema de IA, com os seus parametros correspondentes, para, se necessario, uma vez esgotados todos os
outros meios razoaveis de verificacdo da conformidade e se tenham revelado insuficientes, e mediante
pedido fundamentado, avaliar a conformidade do sistema de IA de alto risco com os requisitos estabelecidos
no Capitulo III, Seccdo 2. Esse acesso estara sujeito a legislacdo da Unido aplicdvel a protecdo da propriedade
intelectual e dos segredos comerciais.

4.6. O fornecedor ou seu representante autorizado deve ser notificado da decisdo do organismo notificado. A notificacdo deve
incluir as conclusdes da avaliagdo da documentacao técnica e uma decisdo fundamentada sobre a avaliagdo.

Quando o sistema de IA cumprir os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, o organismo notificado
emitird um certificado da Unido de avaliagdo da documentagdo técnica. Este certificado deverd indicar o nome e
endereco do fornecedor, as conclusdes do exame, as condi¢Ges de validade (se aplicavel) e os dados necessarios
para identificar o sistema de IA.

O certificado e seus anexos devem conter todas as informagdes relevantes para permitir a avaliagdo da conformidade do sistema de
IA e para permitir o controle do sistema de IA durante o uso, quando aplicavel.

Caso o sistema de IA ndo cumpra os requisitos estabelecidos no Capitulo III, Sec¢do 2, o organismo notificado deve
recusar a emissdo do certificado da Unido de avaliacdo da documentacdo técnica e informar o requerente,
fundamentando detalhadamente a sua decisdo.

Quando o sistema de IA ndo atender aos requisitos relativos aos dados utilizados para seu treinamento, sera
necessario um novo treinamento do sistema antes de solicitar uma nova avaliacdo de conformidade. Neste
caso, a decisdo fundamentada sobre a avaliacdo do organismo notificado que recusa emitir o certificado da
Unido de avaliacdo da documentacdo técnica deve conter consideracdes especificas relativas a qualidade dos
dados utilizados para treinar o sistema de IA, em especial no que diz respeito aos motivos da ndo
conformidade.

4.7. Qualquer alteragdo no sistema de IA que possa afetar sua conformidade com os requisitos ou sua finalidade
pretendida deve ser avaliada pelo organismo notificado que emitiu o certificado da Unido para avaliagdo da
documentagao técnica. O fornecedor deve informar o organismo notificado da sua inten¢do de introduzir qualquer
uma das altera¢des acima mencionadas ou se tem conhecimento de que tais altera¢des ocorreram. O organismo
notificado deve avaliar as alteracdes pretendidas e decidir se estas requerem uma nova avalia¢do da conformidade,
em conformidade com o artigo 43.°, n.° 4, ou se podem estar sujeitas a um suplemento ao certificado da Unido de
avaliacdo da documentacao técnica. Neste Ultimo caso, o organismo notificado deve avaliar as altera¢des, notificar
a sua decisao ao fornecedor e, se aprovar as alteragdes, emitir um suplemento ao certificado da Unido de avaliacdo
da documentacao técnica.

5. Monitoramento do sistema de gestdo da qualidade aprovado

5.1. O objetivo da vigilancia pelo organismo notificado referido no ponto 3 é garantir que o fornecedor
cumpre devidamente as condic¢des do sistema de gestdo da qualidade aprovado.

5.2. Para efeitos da avaliagdo, o fornecedor deve conceder ao organismo notificado acesso as instalagdes onde os sistemas de IA
estdo a ser concebidos, desenvolvidos ou testados. Além disso, o fornecedor deve fornecer ao organismo notificado todas
as informagdes necessérias.

5.3. O organismo notificado deve realizar auditorias periédicas para garantir que o fornecedor mantém e aplica as
sistema de gestdo da qualidade e Ihe fornecera um relatério de auditoria. No ambito dessas auditorias, o
organismo notificado pode realizar novos testes de sistemas de IA para os quais foram emitidos certificados da
Unido para a avaliagdo da documentacdo técnica.
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ANEXO VIII

InformacgGes a serem enviadas para registro no registro de sistemas de IA de alto risco
de acordo com o artigo 49

Seccao A — Informac0es a apresentar pelos fornecedores de sistemas de IA de alto risco, de acordo com o
Artigo 49, paragrafo 1

Para que os sistemas de IA de alto risco sejam registados nos termos do artigo 49.°, n.° 1, devem ser
fornecidas e devidamente atualizadas as seguintes informacgdes:

1. 0 nome, endereco e detalhes de contato do fornecedor.

2. Quando outra pessoa envia as informag¢des em nome do fornecedor, o nome, endereco e detalhes de
contato dessa pessoa.

3. O nome, endereco e detalhes de contato do representante autorizado, se aplicavel.

4. O nome comercial do sistema de IA e qualquer referéncia inequivoca adicional que permita sua identificacdo e
rastreabilidade.

5. A descricdo da finalidade pretendida do sistema de IA e dos componentes e func¢des suportados por
ele.

6. Uma descricao simples e concisa das informacdes que o sistema utiliza (dados, entradas) e sua légica
operacional.

7. O status do sistema de IA (comercializado ou colocado em servi¢o, ndo mais comercializado ou em servico,
recuperado).

8. O tipo, nimero e data de validade do certificado emitido pelo organismo notificado e 0 nome ou
numero de identificagdo do organismo notificado, quando aplicavel.

9. Uma copia digitalizada do certificado referido no ponto 8, quando aplicavel.

10. Qualquer Estado-Membro em que o sistema de IA tenha sido colocado no mercado, colocado em servico ou
disponibilizado no mercado da Unido.

11. Uma copia da declaragdo UE de conformidade referida no artigo 47.°.

12. Instrucdes eletrbnicas de uso. Essas informagdes ndo serdo fornecidas para sistemas de IA de alto risco
nas areas de aplica¢do da lei ou migracao, asilo e gerenciamento de controle de fronteiras.
referido no Anexo III, pontos 1,6 e 7.

13. Um URL para informacdes adicionais (opcional).

Seccdo B — Informac@es a apresentar pelos fornecedores de sistemas de IA de alto risco, de acordo com o
Artigo 49, paragrafo 2

No que diz respeito aos sistemas de IA a registar nos termos do artigo 49.°, n.° 2, devem ser fornecidas e
devidamente atualizadas as seguintes informacd&es:

1. O nome, endereco e detalhes de contato do fornecedor.

2. Quando outra pessoa envia as informagdes em nome do fornecedor, o nome, endereco e detalhes de
contato dessa pessoa.

O nome, endereco e detalhes de contato do representante autorizado, se aplicavel.

4, O nome comercial do sistema de IA e qualquer referéncia inequivoca adicional que permita sua identificacdo e
rastreabilidade.

5. A descricdo da finalidade pretendida do sistema de IA.

6. A condigao ou condic¢des referidas no artigo 6.°(3) em que o sistema de IA é considerado ndo de alto
risco.

7. Um breve resumo das razdes pelas quais o sistema de IA ndo é considerado de alto risco na aplicacdo do
procedimento estabelecido no artigo 6.°(3).

8. O status do sistema de IA (comercializado ou colocado em servi¢o, ndo mais comercializado ou em servico,
recuperado).

9. Qualquer Estado-Membro em que o sistema de IA tenha sido colocado no mercado, colocado em servigo ou

comercializado na Unido.
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Sec¢do C — Informagdes a apresentar pelos responsaveis pela implementa¢do de sistemas de IA de alto risco
de acordo com o artigo 49, paragrafo 3

Para que os sistemas de IA de alto risco sejam registados nos termos do artigo 49.°, n.° 3, devem ser
fornecidas e devidamente atualizadas as seguintes informagdes:

1. 0 nome, endereco e detalhes de contato da pessoa responsavel pela implantacao.

2. 0 nome, endereco e detalhes de contato da pessoa que envia as informac¢des em nome da pessoa responsavel pela

implantacdo.
3. URL de entrada do sistema de IA no banco de dados da UE pelo seu provedor.
4. Um resumo das conclusdes da avaliacdo de impacto sobre os direitos fundamentais realizada de

acordo com o Artigo 27.

5. Um resumo da avalia¢do de impacto da protecdo de dados realizada em conformidade com o artigo 35.° do
Regulamento (UE) 2016/679 ou o artigo 27.° da Diretiva (UE) 2016/680, conforme especificado no artigo 26.°,
n.° 8, do presente regulamento, quando aplicavel.
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ANEXO IX

Informacgdes a serem apresentadas para registo de sistemas de IA de alto risco listados no
Anexo III em relacao a testes de conformidade no mundo real
com artigo 60

No que se refere aos ensaios em situacgao real a inscrever no registo nos termos do artigo 60.°, devem ser
fornecidas e devidamente atualizadas as seguintes informacgdes:

1. O numero de identificagdo Unico para toda a Unido do teste em condicGes reais.

2.0 nome e os detalhes de contato do fornecedor ou potencial fornecedor e dos responsaveis pela
implantagcao envolvidos no teste real.

3. Uma breve descricdo do sistema de IA, sua finalidade pretendida e outras informac8es necessdarias para identificar o
sistema.
4. Um resumo das principais caracteristicas do plano de teste do mundo real.

Informagdes sobre a suspensao ou término do teste em condi¢des reais.
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ANEXO X

Atos legislativos da Unido relativos a sistemas de tecnologia da informagdo em larga escala no dominio da liberdade, da seguranca e da justica

1. Sistema de Informacgdo Schengen

(a) Regulamento (UE) 2018/1860 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de novembro de 2018, relativo a utilizacdo
do Sistema de Informacdo de Schengen para efeitos de regresso de nacionais de paises terceiros em situagdo irregular
(JOL312de7.12.2018, p. 1).

b) Regulamento (UE) 2018/1861 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de novembro de 2018, relativo ao
estabelecimento, ao funcionamento e a utilizacdo do Sistema de Informacdo de Schengen (SIS) no dominio dos
controlos de fronteira, que altera a Convencdo de Aplicagdo do Acordo de Schengen e que altera e revoga o
Regulamento (CE) n.° 1861/2009.qualquer1987/2006 (JO L 312 de 7.12.2018, p. 14).

(c) Regulamento (UE) 2018/1862 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de novembro de 2018, relativo ao
estabelecimento, ao funcionamento e a utilizacdo do Sistema de Informacdo de Schengen (SIS) no dominio da
cooperacdo policial e da cooperagdo judiciaria em matéria penal, que altera e revoga a Decisdo 2007/533/JAl do
Conselho e revoga o Regulamento (CE) n.° 1862/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho.qualquer1986/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho e Decisdo 2010/261/UE da Comissao (JO L 312 de 7.12.2018, p. 56).

2. Sistema de Informacao de Vistos

a) Regulamento (UE) 2021/1133 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2021, que altera o
Regulamento (UE) Nn.°quaiquer603/2013, (UE) 2016/794, (UE) 2018/1862, (UE) 2019/816 e (UE) 2019/818 no que
diz respeito ao estabelecimento das condi¢des de acesso a outros sistemas de informacédo da UE para
efeitos do Sistema de Informacao sobre Vistos (JO L 248 de 13.7.2021, p. 1).

b) Regulamento (UE) 2021/1134 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2021, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 1134/2009 e (CE) n.° 1134/2009.quaiquer767/2008, (CE) N.%qualquer810/2009, (UE) 2016/399, (UE)
2017/2226, (UE) 2018/1240, (UE) 2018/1860, (UE) 2018/1861, (UE) 2019/817 e (UE) 2019/1896 do Parlamento
Europeu e do Conselho e que revoga as Decisdes 2004/512/CE e 2008/633/JAI do Conselho, a fim de reformar o
Sistema de Informacdo sobre Vistos (JO L 248 de 13.7.2021, p. 11).

3. Eurodac

(a) Regulamento (UE) 2024/1358 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de maio de 2024, relativo a
criagdo do sistema «Eurodac» para a comparacdo de dados biométricos para efeitos da aplicacdo efetiva dos
Regulamentos (UE) 2024/1315 e (UE) 2024/1350 do Parlamento Europeu e do Conselho e da Diretiva
2001/55/CE do Conselho e da identificacdo de nacionais de paises terceiros em situac¢do irregular e de
apatridas, bem como a pedidos das autoridades responsdveis pela aplica¢cdo da lei dos Estados-Membros e
da Europol para efeitos de aplicacdo da lei, que altera os Regulamentos (UE) 2018/1240 e (UE) 2019/818 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (UE) n.° 1389/2008.qualquert603/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 2024/1358, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/
2024/1358/0j).

4, Sistema de entrada e saida

(a) Regulamento (UE) 2017/2226 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2017, que estabelece um
Sistema de Entrada/Saida (EES) para registo de dados de entrada e saida e de dados de recusa de entrada relativos a
nacionais de paises terceiros que atravessam as fronteiras externas dos Estados-Membros, que determina as condi¢8es de
acesso ao EES para efeitos de aplicagao da lei e que altera a Convencdo de Aplicagdo do Acordo de Schengen e os
Regulamentos (CE) n.° 1789/2008 e (CE) n.° 1789/2008.quaiquer 767/2008 € (UE) N.quaiquer1077/2011 (JO L 327 de 9.12.2017, p. 20).

5. Sistema Europeu de Informacdo e Autorizacdo de Viagem

(a) Regulamento (UE) 2018/1240 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de setembro de 2018, que cria
um Sistema Europeu de Informacdo e Autorizacdo de Viagem (ETIAS) e altera o Regulamento (UE) n.°
1240/2018.qualquer1077/2011, (UE) N.%qualquer515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 e (UE) 2017/2226 (JO L
236 de 19.9.2018, p. 1).

b) Regulamento (UE) 2018/1241 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de setembro de 2018, que
altera o Regulamento (UE) 2016/794 com o objetivo de estabelecer o Sistema Europeu de Informacdo e
Autorizacdo de Viagem (ETIAS) (JO L 236 de 19.9.2018, p. 72).
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Sistema Europeu de Informagdo sobre Registos Criminais em relagdo a nacionais de paises terceiros e
apatridas

Regulamento (UE) 2019/816 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, que estabelece um
sistema centralizado para a identificacdo dos Estados-Membros que detém informagdes sobre condenagdes
relativas a nacionais de paises terceiros e apatridas (ECRIS-TCN), para complementar o Sistema Europeu de
Informacao sobre Registos Criminais, e que altera o Regulamento (UE) 2018/1726 (JO L 135 de 22.5.2019, p. 1).

Interoperabilidade

(a) Regulamento (UE) 2019/817 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2019, que estabelece um
quadro de interoperabilidade entre os sistemas de informag¢do da UE no dominio das fronteiras e vistos e que
altera os Regulamentos (CE) n.° 1189/2008 e (CE) n.° 1189/2008.quaiquer 767/2008, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226,
(UE) 2018/1240, (UE) 2018/1726 e (UE) 2018/1861 do Parlamento Europeu e do Conselho e Decis6es 2004/512/CE
e 2008/633/JAI do Conselho (JO L 135 de 22.5.2019, p. 27).

(b) Regulamento (UE) 2019/818 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2019, relativo
ao estabelecimento de um quadro de interoperabilidade entre os sistemas de informag¢do da UE no
dominio da cooperagao policial e judiciaria, asilo e migracdo e que altera os Regulamentos (UE)
2018/1726, (UE) 2018/1862 e (UE) 2019/816 (JO L 135 de 22.5.2019, p. 85).
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ANEXO XI

Documentacéo técnica referida no artigo 53.°, n.° 1, alinea a) — documentacao técnica
para provedores de modelos de IA de uso geral

Secao 1
Informagdes a serem enviadas por provedores de modelos de IA de uso geral

A documentacgdo técnica referida no artigo 53.°, n.° 1, alinea a), deve incluir, pelo menos, as seguintes informacgdes,
em func¢do da dimensao e do perfil de risco do modelo:
1. Uma visdo geral do modelo de IA de uso geral, incluindo:

a) as tarefas que o modelo deve executar e o tipo e a natureza dos sistemas de IA nos quais ele pode ser integrado;

b) as politicas de uso aceitavel aplicaveis;

) a data de langamento e os métodos de distribuicdo;

d) a arquitetura e o nimero de parametros;

e) a modalidade (por exemplo, texto, imagem) e o formato das entradas e saidas;

f) a licenga.

2. Uma descrigao detalhada dos elementos do modelo referidos no ponto 1 e informacgdes relevantes sobre o processo de
desenvolvimento, incluindo os seguintes elementos:

a) os meios técnicos (por exemplo, instru¢des de utilizacdo, infraestruturas, ferramentas) necessarios para integrar
o modelo de IA de uso geral nos sistemas de IA;

b) as especifica¢cdes de projeto do modelo e do processo de treinamento, incluindo métodos e técnicas
de treinamento, principais decisdes de projeto, incluindo a justificativa e as suposi¢des feitas; o que
o0 modelo foi projetado para otimizar e a relevancia dos varios parametros, conforme apropriado;

c) informagdes sobre os dados utilizados para treinamento, teste e validacdo, quando aplicavel, incluindo o tipo e a
procedéncia dos dados e os métodos de gestdo (por exemplo, limpeza, filtragem, etc.), o nimero de pontos de
dados, seu escopo e suas principais caracteristicas; como os dados foram obtidos e selecionados, incluindo
quaisquer outras medidas para detectar fontes de dados inadequadas e métodos para detectar vieses
identificaveis, quando apropriado;

d) os recursos computacionais usados para treinar o modelo (por exemplo, nimero de operag¢des de ponto
flutuante, tempo de treinamento e outros detalhes relevantes relacionados ao modelo;

e) o consumo de energia conhecido ou estimado do modelo.

Em relagdo a letra e), quando o consumo energético do modelo é desconhecido, uma estimativa do consumo
energético pode ser feita a partir de informagdes relativas aos recursos computacionais utilizados.

Sec¢do 2
Informacdes adicionais a serem enviadas por provedores de modelos de IA de uso geral com risco sistémico

1. Uma descri¢do detalhada das estratégias de avaliagdo, com seus resultados, com base em protocolos e
ferramentas de avalia¢do disponiveis publicamente ou outros métodos de avaliacdo. As estratégias de
avaliacdo incluirdo critérios de avaliagcdo, parametros e método de deteccdo de limitagdes.

2. Quando aplicavel, uma descricdo detalhada das medidas tomadas para realizar testes adversarios internos
ou externos (por exemplo, uso de "equipes vermelhas") e adaptacdes de modelos, incluindo seu
alinhamento e ajuste.
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3. Quando aplicavel, uma descricdo detalhada da arquitetura do sistema, com uma explicagdo de como os
componentes de software incorporam ou enriquecem uns aos outros e como eles sdo integrados ao
processamento geral.
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ANEXO XII

Informacgdes sobre transparéncia referidas no artigo 53.°, n.° 1, alinea b) — documentacgao
técnica dos fornecedores de modelos de IA para fins gerais para fornecedores a jusante
integre o modelo ao seu sistema de IA

As informacdes referidas no artigo 53.°, n.° 1, alinea b), devem incluir, pelo menos, as seguintes informacdes:
1. Uma descricdo geral do modelo de IA para fins gerais, incluindo:
a) as tarefas que o modelo deve executar e o tipo e a natureza dos sistemas de IA nos quais ele pode ser integrado;
b) as politicas de uso aceitavel aplicaveis;
) a data de langcamento e os métodos de distribuicao;

d) a maneira como o modelo interage ou pode ser usado para interagir com oferragensou software que ndo faca
parte do modelo em si, quando aplicavel;

(e) as versdes do software relevante relacionadas com a utilizagdo do modelo de IA de uso geral, quando aplicavel;
f) a arquitetura e o nUmero de parametros;
g) a modalidade (por exemplo, texto, imagem) e o formato das entradas e saidas;
h) a licenca modelo.
2. Uma descri¢do dos elementos do modelo e seu processo de desenvolvimento, incluindo:

a) os meios técnicos (por exemplo, instru¢des de utilizacdo, infraestruturas, ferramentas) necessarios para integrar
o modelo de IA de uso geral nos sistemas de IA;

b) a modalidade (por exemplo, texto, imagem, etc.) e o formato das entradas e saidas e seu tamanho méaximo (por
exemplo, comprimento da janela de contexto, etc.);

¢) informacdes sobre os dados utilizados para treinamento, teste e validacdo, quando aplicavel,
incluindo o tipo e a fonte dos dados e métodos de gestdo.
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ANEXO XIII

Critérios para a classificagdo de modelos de IA de uso geral com risco sistémico a que estdo sujeitos
O artigo 51 refere-se

A fim de determinar se um modelo de IA para fins gerais tem capacidades ou efeitos equivalentes aos
referidos no artigo 51.°, n.° 1, alinea a), a Comissdo deve ter em conta os seguintes critérios:

a) o numero de parametros do modelo;
b) a qualidade ou o tamanho do conjunto de dados, por exemplo medido através de criptomoedas;

¢) a quantidade de computacdo usada para treinar o modelo, medida em operac¢des de ponto flutuante ou indicada por uma
combinagdo de outras varidveis, como o custo estimado do treinamento, o tempo estimado necessario ou o consumo
estimado de energia para o treinamento;

e) as modalidades de entrada e saida do modelo, como texto para texto (modelos de linguagem grande), texto
para imagem, multimodalidade e limites de ponta para determinar as capacidades de alto impacto de cada
modalidade e o tipo especifico de entradas e saidas (por exemplo, sequéncias bioldgicas);

e) os benchmarks e avalia¢des das capacidades do modelo, tendo também em conta o numero de tarefas
sem formacdo adicional, a sua adaptabilidade para aprender diferentes novas tarefas, o seu nivel de
autonomia e expansibilidade, e as ferramentas a que tem acesso;

E) se as suas implica¢8es para o mercado interno forem significativas devido ao seu ambito, o que sera o caso quando
tiver sido disponibilizado a pelo menos 10 000 utilizadores profissionais registados estabelecidos na Unido;

e) 0 numero de usudrios finais registrados.
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