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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/...

z dnia 13 czerwca 2024 r.

w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji
oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828

(akt w sprawie sztucznej inteligencji)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 161 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
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uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Banku Centralnego?,
3

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza?,

Dz.U.C 517 222.12.2021, s. 56.

Dz.U.C115z11.3.2022,s. 5.

Dz.U. C 97z 28.2.2022, s. 60.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 13 marca 2024 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia 21 maja 2024 r.

AW N =
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego
przez ustanowienie jednolitych ram prawnych, w szczegdlnosci w zakresie rozwoju,
wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku i wykorzystywania systemow sztucznej
inteligencji (zwanych dalej ,,systemami AI”’) w Unii, zgodnie z warto$ciami Unii, w celu
promowania upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania sztucznej
inteligencji (Al) przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa, praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej (zwanej ,,Kartg), w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony $rodowiska,
ochrony przed szkodliwymi skutkami systemow Al w Unii, a takze wspierania innowacji.
Niniejsze rozporzadzenie zapewnia swobodny transgraniczny przeplyw towarow i ustug
opartych na Al uniemozliwiajac tym samym panstwom cztonkowskim naktadanie
ograniczen na rozwoj, wprowadzanie do obrotu i wykorzystywanie systemow Al, chyba ze

jest to wyraznie dozwolone w niniejszym rozporzadzeniu.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ zgodnie z warto$ciami Unii zapisanymi
w Karcie, ulatwiajac ochrone oséb fizycznych, przedsigbiorstw,

demokracji, praworzadnosci oraz ochrone §rodowiska, a jednoczesnie pobudzajac
innowacje 1 zatrudnienie oraz czynigc Uni¢ liderem w upowszechnianiu godnej

zaufania Al
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3)

Systemy Al mogg by¢ tatwo wdrazane w wielu roznych sektorach gospodarki i obszarach
zycia spotecznego, w tym w wymiarze transgranicznym, i moga w tatwy sposob by¢
przedmiotem obrotu w catej Unii. Niektore panstwa cztonkowskie zastanawiajg si¢ juz nad
przyjeciem przepisow krajowych w celu zapewnienia, aby Al byta godna zaufania

1 bezpieczna oraz rozwijana i wykorzystywana w sposob zgodny z obowigzkami
wynikajacymi z praw podstawowych. Zrdéznicowane przepisy krajowe moga prowadzi¢ do
rozdrobnienia rynku wewngtrznego 1 moga zmniejszy¢ pewnos¢ prawa dla operatorow,
ktorzy rozwijaja, importujg lub wykorzystujg systemy Al. Aby zatem Al statg si¢ godna
zaufania, nalezy zapewni¢ spdjny 1 wysoki poziom ochrony w catej Unii poprzez
ustanowienie jednolitych obowiazkéw dla operatorow 1 zagwarantowanie jednolitej
ochrony nadrzednego interesu publicznego 1 praw 0sdb na calym rynku wewn¢trznym na
podstawie art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), zapobiegajac
jednoczesénie rozbieznos$ciom, ktore utrudniajg swobodny obrét systemami Al oraz
powiazanymi produktami i ustugami na rynku wewngtrznym, a takze utrudniajg innowacje
w ich zakresie oraz ich wdrazanie 1 rozpowszechnianie. W zakresie, w jakim niniejsze
rozporzadzenie zawiera przepisy szczegdlne dotyczace ochrony 0sob fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w odniesieniu do ograniczenia
wykorzystywania systemow Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej do celéw $cigania
przestgpstw, ograniczenia wykorzystywania systemow Al do oceny ryzyka w odniesieniu
do 0so6b fizycznych do celéw $cigania przestepstw i ograniczenia wykorzystywania
systemow Al kategoryzacji biometrycznej do celow $cigania przestepstw, podstawa
niniejszego rozporzadzenia w zakresie takich przepiséw szczegdlnych powinien by¢ art. 16
TFUE. W $wietle tych przepisow szczegolnych i skorzystania z art. 16 TFUE nalezy
skonsultowac si¢ z Europejska Rada Ochrony Danych.
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4

)

Al to szybko rozwijajaca si¢ grupa technologii, ktéra przyczynia si¢ do wielu ré6znych
korzys$ci ekonomicznych, srodowiskowych i1 spotecznych we wszystkich galeziach
przemystu i obszarach dziatalnos$ci spotecznej. Poniewaz wykorzystywanie Al umozliwia
lepsze prognozowanie, optymalizacj¢ operacji 1 przydzielania zasoboéw oraz personalizacje
rozwigzan cyfrowych dostepnych dla osob fizycznych i organizacji, moze ono zapewnic
przedsigbiorstwom kluczowa przewage konkurencyjng i wzmacnia¢ korzys$ci spoteczne

1 sSrodowiskowe, na przyktad w zakresie opieki zdrowotnej, rolnictwa, bezpieczenstwa
zywnosci, ksztatcenia 1 szkolenia, mediéw, sportu, kultury, zarzadzania infrastrukturg,
energetyki, transportu i logistyki, ustlug publicznych, bezpieczenstwa, wymiaru
sprawiedliwos$ci, zasobooszczednosci 1 efektywnos$ci energetycznej, monitorowania
srodowiska, ochrony 1 odtwarzania r6znorodnos$ci biologicznej i ekosystemow oraz

tagodzenia zmiany klimatu i przystosowywania si¢ do niej.

Jednoczesnie Al moze stwarza¢ zagrozenia i wyrzadza¢ szkody dla interesu publicznego
i praw podstawowych chronionych przepisami prawa Unii, w zalezno$ci od okolicznos$ci
jej konkretnego zastosowania, wykorzystania oraz od poziomu rozwoju technologicznego.
Szkody te moga by¢ materialne lub niematerialne, w tym fizyczne, psychiczne, spoteczne

lub ekonomiczne.
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(6)

(7)

Biorac pod uwagg istotny wptyw, jaki Al moze mie¢ na spoleczenstwo, oraz potrzebg
budowania zaufania, Al i jej ramy regulacyjne nalezy rozwija¢ zgodnie z warto§ciami Unii
zapisanymi w art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE), podstawowymi prawami

1 wolno$ciami zapisanymi w traktatach oraz, zgodnie z art. 6 TUE — w Karcie. Warunkiem
wstepnym jest to, by Al byta technologia zorientowang na czlowieka. Powinna ona stuzy¢
jako narzedzie dla ludzi, ktorego ostatecznym celem jest zwigkszenie dobrostanu

czlowieka.

W celu zapewnienia spojnego 1 wysokiego poziomu ochrony intereséw publicznych

w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych nalezy ustanowi¢ wspolne
przepisy dotyczace systemoéw Al wysokiego ryzyka. Przepisy te powinny by¢ zgodne

z Karta, niedyskryminacyjne i zgodne z migdzynarodowymi zobowigzaniami handlowymi
Unii. Przepisy te powinny rowniez uwzglednia¢ Europejska deklaracj¢ praw i zasad
cyfrowych w cyfrowej dekadzie oraz Wytyczne w zakresie etyki dotyczace godnej

zaufania Al grupy ekspertow wysokiego szczebla ds. Al.
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®)

Unijne ramy prawne okres$lajace zharmonizowane przepisy dotyczace Al sa zatem
niezbedne, by wspiera¢ rozwdj, wykorzystywanie i upowszechnianie Al na rynku
wewnetrznym, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony interesoéw
publicznych, takich jak zdrowie 1 bezpieczenstwo oraz ochrona praw podstawowych,

w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony $rodowiska, uznanych i chronionych przez
prawo Unii. Aby osiggna¢ ten cel, nalezy ustanowi¢ przepisy regulujace wprowadzanie do
obrotu, oddawanie do uzytku i wykorzystywanie niektorych systemow Al, zapewniajac

w ten sposOb sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego i obejmujac te systemy zasadg
swobodnego przeptywu towardw i ustug. Przepisy te powinny by¢ jasne i solidne, aby
chroni¢ prawa podstawowe, sprzyja¢ nowym innowacyjnym rozwigzaniom, umozliwia¢
tworzenie europejskiego ekosystemu podmiotéw publicznych i prywatnych tworzacych
systemy Al zgodnie z warto$ciami Unii oraz pozwala¢ realizowa¢ potencjal transformacji
cyfrowej we wszystkich regionach Unii. Ustanawiajac te przepisy, a takze $rodki
wspierajace innowacje, ze szczegdlnym uwzglednieniem matych i $rednich
przedsiebiorstw (MSP), w tym przedsigbiorstw typu start-up, niniejsze rozporzadzenie
wspiera realizacj¢ celu, jakim jest promowanie europejskiego zorientowanego na
cztowieka podejscia do Al i znalezienie si¢ przez Uni¢ w §wiatowej czotowcee, jesli chodzi
o rozw0j bezpiecznej, godnej zaufania i1 etycznej Al, zgodnie z konkluzjami Rady
Europejskiej’, oraz zapewnia ochrone zasad etycznych, zgodnie z wyraznym wnioskiem

Parlamentu Europejskiego®.

Rada Europejska, Nadzwyczajne posiedzenie Rady Europejskiej (1 1 2 pazdziernika 2020 r.)
— Konkluzje, EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. zawierajgca zalecenia
dla Komisji w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, robotyki

1 powigzanych z nimi technologii, 2020/2012(INL).
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9) Zharmonizowane przepisy majace zastosowanie do wprowadzania do obrotu, oddawania
do uzytku i wykorzystywania systemow Al wysokiego ryzyka nalezy ustanowi¢ zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/20087, decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE8 oraz rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020° (zwanymi dalej ,,nowymi ramami prawnymi”).
Zharmonizowane przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢
zastosowanie we wszystkich sektorach i — zgodnie z nowymi ramami prawnymi — powinny
pozostawac bez uszczerbku dla obowigzujacego prawa Unii, w szczegdlnosci w zakresie
ochrony danych, ochrony konsumentéw, praw podstawowych, zatrudnienia i ochrony
pracownikow oraz bezpieczenstwa produktow, wobec ktorego to prawa niniejsze
rozporzadzenie ma charakter uzupetniajacy. W zwigzku z tym wszystkie prawa i srodki
ochrony prawnej przystugujace na mocy prawa Unii konsumentom i innym osobom, na
ktore systemy Al moga mie¢ negatywny wplyw, w tym w odniesieniu do odszkodowania
za ewentualne szkody zgodnie z dyrektywa Rady 85/374/EWG!?, pozostajg nienaruszone

1 maja pelne zastosowanie.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 .
ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG)

nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1020 z dnia

20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodno$ci produktow oraz zmieniajace
dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 1 (UE) nr 305/2011
(Dz.U.L 169 z 25.6.2019, s. 1).

Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnos$ci za produkty wadliwe (85/374/EWG) (Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29).

10
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Ponadto w kontekscie zatrudnienia i ochrony pracownikdw niniejsze rozporzadzenie nie
powinno zatem mie¢ wptywu na prawo Unii w dziedzinie polityki spotecznej oraz na
krajowe prawo pracy zgodne z prawem Unii dotyczace warunkow zatrudnienia i pracy,

w tym bezpieczenstwa i higieny pracy, oraz stosunkoOw miedzy pracodawcami

a pracownikami. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ tez wptywu na korzystanie

z praw podstawowych uznanych w panstwach cztonkowskich i na poziomie Unii, w tym

z prawa do strajku czy swobody prowadzenia strajku lub innych dziatan objetych
szczegblnymi systemami stosunkéw pracy w panstwach cztonkowskich, ani na korzystanie
z prawa do negocjowania, zawierania i egzekwowania uktadow zbiorowych lub
podejmowania dzialan zbiorowych zgodnie z prawem krajowym. Niniejsze rozporzadzenie
nie powinno mie¢ wpltywu na przepisy majace na celu poprawe warunkoéw pracy
swiadczonej za posrednictwem platform internetowych ustanowione w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie poprawy warunkow pracy za posrednictwem
platform internetowych. Ponadto niniejsze rozporzadzenie ma na celu zwigkszenie
skuteczno$ci takich istniejacych praw i sSrodkéw ochrony prawnej poprzez ustanowienie
szczegolnych wymogow 1 obowigzkow, w tym w zakresie przejrzystosci, dokumentacji
technicznej i rejestrowania zdarzen w ramach systemow Al. Co wigcej obowigzki nalozone
na mocy niniejszego rozporzadzenia na réznych operatoréw uczestniczacych w tancuchu
wartosci Al powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla prawa krajowego zgodnego

z prawem Unii, skutkujacego ograniczeniem wykorzystania okreslonych systemow Al,
gdy prawo to nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub stuzy
uzasadnionym celom interesu publicznego innym niz cele niniejszego rozporzadzenia.

Na przyktad niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na krajowe prawo pracy

1 przepisy dotyczace ochrony matoletnich, tj. 0sob ponizej 18. roku zycia, uwzgledniajace
komentarz ogdlny nr 25 z 2021 r. w sprawie praw dziecka w $rodowisku cyfrowym
zamieszczony w Konwencji ONZ o prawach dziecka, w zakresie w jakim prawo to i te
przepisy nie dotycza konkretnie systemow Al 1 stuzg innym uzasadnionym celom interesu

publicznego.
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(10)

Podstawowe prawo do ochrony danych osobowych jest gwarantowane w szczegdlnosci
przez rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/6791! i (UE)
2018/1725" oraz dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/68013.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/58/WE dodatkowo chroni zycie
prywatne i poufnos¢ komunikacji, w tym okreslajac warunki dotyczace przechowywania
danych osobowych i nieosobowych w urzadzeniach koncowych oraz warunki uzyskiwania
dostepu do tych danych z urzadzen koncowych. Te unijne akty prawne stanowig podstawe
zrownowazonego 1 odpowiedzialnego przetwarzania danych, w tym w przypadku gdy
zbiory danych zawierajg polaczenie danych osobowych i nieosobowych. Celem
niniejszego rozporzadzenia nie jest wptywanie na stosowanie obowigzujacego prawa Unii
regulujacego przetwarzanie danych osobowych, w tym na zadania i uprawnienia
niezaleznych organéw nadzoru wtasciwych do monitorowania zgodnosci z tymi

instrumentami.

11

12

13

14

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika
2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii 1 swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE
(Dz.U.L295z21.11.2018, s. 39).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 .

w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez
wlasciwe organy do celéw zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postgpowan
przygotowawczych, wykrywania 1 $cigania czynéw zabronionych i wykonywania kar,

w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady
2008/977/WSiSW (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 89).

Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca
przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacznosci
elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i tacznos$ci elektronicznej)

(Dz.U. L 201z 31.7.2002, s. 37).
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W zakresie, w jakim projektowanie, rozwoj lub wykorzystywanie systemoéw Al wigze si¢
z przetwarzaniem danych osobowych, niniejsze rozporzadzenie nie wplywa tez na
wynikajace z prawa Unii lub prawa krajowego obowiazki w dziedzinie ochrony danych
osobowych spoczywajace na dostawcach 1 podmiotach stosujacych systemy Al, ktorzy
petnig funkcje administratorow danych lub podmiotdéw przetwarzajacych. Nalezy rowniez
wyjasnié, ze osoby, ktorych dane dotycza, zachowuja wszystkie prawa i gwarancje
przyznane im na mocy takiego prawa Unii, w tym prawa zwigzane z catkowicie
zautomatyzowanym podejmowaniem decyzji w indywidualnych sprawach, w tym

z profilowaniem. Ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zharmonizowane przepisy
dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku i wykorzystywania systemow
Al powinny utatwia¢ skuteczne wdrazanie 1 umozliwia¢ korzystanie przez osoby, ktérych
dane dotycza, z praw i1 innych §rodkow ochrony prawnej zagwarantowanych na podstawie

prawa Unii dotyczacego ochrony danych osobowych i innych praw podstawowych.

(11) Niniejsze rozporzadzenie powinno pozostawaé bez uszczerbku dla przepisow dotyczacych
odpowiedzialnos$ci dostawcow ustug posrednich, okre§lonych w rozporzadzeniu

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/206515.

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika

2022 r. w sprawie jednolitego rynku ustug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE
(akt o ustugach cyfrowych) (Dz.U. L 277 z 27.10.2022, s. 1).
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(12)

Pojecie ,,systemu AI” w niniejszym rozporzadzeniu powinno by¢ jasno zdefiniowane

1 $cisle powigzane z pracami organizacji miedzynarodowych zajmujacych si¢ Al, aby
zapewni¢ pewnos$¢ prawa, utatwia¢ miedzynarodowg konwergencj¢ i szeroka akceptacje,
przy jednoczesnym zapewnieniu swobody umozliwiajacej dostosowanie si¢ do szybkiego
rozwoju technologicznego w tej dziedzinie. Ponadto pojecie to powinno opiera¢ si¢ na
kluczowych cechach systemow Al ktore odroézniajg je od prostszych tradycyjnych
systemOw oprogramowania lub zatozen programistycznych, i nie powinno obejmowac
systemoOw opartych na zasadach okre§lonych wytacznie przez osoby fizyczne w celu
automatycznego wykonywania operacji. Jedna z kluczowych cech systemow Al jest ich
zdolno$¢ do wnioskowania. Ta zdolno$¢ do wnioskowania odnosi si¢ do procesu
uzyskiwania wynikow, takich jak predykcje, tresci, zalecenia lub decyzje, ktére moga
wptywac na Srodowisko fizyczne i1 wirtualne, oraz do zdolnos$ci systemoéw Al do tworzenia
modeli lub algorytméw na podstawie informacji wejsciowych lub danych. Techniki, ktore
umozliwiaja wnioskowanie podczas tworzenia systemu Al, obejmuja mechanizmy uczenia
maszynowego, ktore na podstawie danych ucza sie, jak osiagnac okreslone cele, oraz
podejscia oparte na logice 1 wiedzy, ktore polegaja na wnioskowaniu na podstawie
zakodowanej wiedzy lub symbolicznego przedstawienia zadania, ktére nalezy rozwigzac.
Zdolnos¢ systemu Al do wnioskowania wykracza poza podstawowe przetwarzanie danych
w wyniku umozliwiania uczenia si¢, rozumowania lub modelowania. Termin

»maszynowy” odnosi si¢ do faktu, ze systemy Al dziataja z wykorzystaniem maszyn.
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Odniesienie do wyraznych lub dorozumianych celéw podkresla, ze systemy Al moga
dziata¢ wedtlug jasno okreslonych lub dorozumianych celow. Cele systemu Al moga r6znic¢
si¢ od przeznaczenia systemu Al w okreslonym konteks$cie. Na potrzeby niniejszego
rozporzadzenia srodowiska nalezy rozumie¢ jako konteksty, w ktérych dziatajg systemy
Al, natomiast wyniki generowane przez system Al odzwierciedlajg rozne funkcje
wykonywane przez systemy Al i obejmujg predykcje, tresci, zalecenia lub decyzje.
Systemy Al sg zaprojektowane tak, aby dzialaty z r6znym poziomem autonomii, co
oznacza, Ze s3 W pewnym stopniu niezalezne od zaangazowania ze strony cztowieka

i zdolne do dziatania bez interwencji cztowieka. Zdolno$¢ adaptacji, jakg system Al moze
wykazaé po jego wdrozeniu, odnosi si¢ do zdolnosci do samouczenia si¢, ktéra umozliwia
zmiang systemu w czasie jego wykorzystywania. Systemy Al moga by¢ wykorzystywane
jako samodzielne rozwigzania lub jako element produktu, niezaleznie od tego, czy system
jest fizycznie zintegrowany z produktem (wbudowany), czy tez stuzy realizacji funkcji

produktu, cho¢ nie jest z nim zintegrowany (niewbudowany).
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(13) Pojecie ,,podmiotu stosujacego”, o ktorym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy
interpretowac jako osobe fizyczng lub prawng, w tym organ publiczny, agencje lub inny
podmiot, ktéra wykorzystuje system Al, nad ktérym sprawuje kontrole, oprocz
przypadkow gdy wykorzystywanie systemu Al odbywa si¢ w ramach osobistej dziatalnosci
pozazawodowej. W zaleznosci od rodzaju systemu Al korzystanie z takiego systemu moze

mie¢ wpltyw na osoby inne niz podmiot stosujacy.

(14) Pojecie ,,danych biometrycznych” stosowane w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
interpretowac¢ w $wietle pojecia danych biometrycznych zdefiniowanego w art. 4 pkt 14
rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 3 pkt 18 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i art. 3 pkt 13
dyrektywy (UE) 2016/680. Dane biometryczne mogg umozliwiaé¢ uwierzytelnianie,
identyfikacj¢ lub kategoryzacje osob fizycznych oraz rozpoznawanie emocji 0s6b

fizycznych.

(15) Pojecie ,,identyfikacji biometryczne;j”, o ktorym mowa w niniejszym rozporzadzeniu,
nalezy zdefiniowa¢ jako zautomatyzowane rozpoznawanie fizycznych, fizjologicznych
1 behawioralnych cech cztowieka, takich jak twarz, ruch galek ocznych, ksztalt ciata, gtos,
wiasciwosci mowy, chod, postawa, tetno, ci$nienie krwi, zapach, sposdb pisania na
klawiaturze, w celu ustalenia tozsamosci osoby fizycznej przez pordwnanie danych
biometrycznych tej osoby z przechowywanymi w referencyjnej bazie danych danymi
biometrycznymi 0sob fizycznych, niezaleznie od tego, czy osoba ta wyrazila na to zgode.
Do tej kategorii nie naleza systemy Al przeznaczone do weryfikacji biometrycznej, ktora
obejmuje uwierzytelnianie, prowadzonej jedynie w celu potwierdzenia, Ze dana osoba
fizyczna jest osobg, za ktorg si¢ podaje, oraz potwierdzenia tozsamosci osoby fizycznej
wytacznie w celu uzyskania dostgpu do ustugi, uruchomienia urzadzenia lub uzyskania

bezpiecznego dostepu do pomieszczen.
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(16)

Pojecie ,,kategoryzacji biometrycznej”, o ktérym mowa w niniejszym rozporzadzeniu,
nalezy zdefiniowac¢ jako przypisywanie 0sob fizycznych do okreslonych kategorii na
podstawie danych biometrycznych tych oséb. Takie szczegdlne kategorie mogg odnosic si¢
do takich aspektow jak ple¢, wiek, kolor wtosow, kolor oczu, tatuaze, cechy behawioralne
badz osobowosci, jezyk, religia, przynalezno$¢ do mniejszosci narodowej, orientacja
seksualna lub poglady polityczne. Nie obejmuje to systemow kategoryzacji biometrycznej,
ktore petnig jedynie funkcj¢ pomocniczg nieodiacznie zwigzang z inng ustuga komercyjna,
co oznacza, ze z obiektywnych wzgledéw technicznych funkcja ta nie moze by¢
wykorzystywana bez ustugi glownej, a wlaczenie takiej funkcji lub funkcjonalnos$ci nie jest
sposobem na obejscie stosowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia. Przyktadem
petnienia takiej funkcji pomocniczej moga by¢ filtry klasyfikujace cechy twarzy lub ciata
wykorzystywane na internetowych platformach handlowych, poniewaz mozna je stosowac
wylacznie w powigzaniu z ustugg gtowna, ktora polega na sprzedazy produktu przy
jednoczesnym umozliwieniu konsumentowi uzyskania wyobrazenia, jak produkt bedzie si¢
na nim prezentowal, aby poméc mu w podjeciu decyzji o zakupie. Filtry stosowane

w internetowych serwisach spotecznosciowych, ktore kategoryzuja cechy twarzy lub ciata,
aby umozliwi¢ uzytkownikom dodawanie lub modyfikowanie zdje¢ lub filméw wideo,
mozna rowniez uzna¢ za funkcje pomocnicza, poniewaz filtry takie nie moga by¢
stosowane bez ustugi gldwnej polegajacej na udostepnianiu tresci online w ramach serwisu

spoteczno$ciowego.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 15

PL



(17)

Pojecie ,,systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej”, o ktérym mowa w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy zdefiniowa¢ funkcjonalnie jako system Al stuzacy do identyfikacji
0s0b fizycznych bez aktywnego udziatu tych osob, co do zasady na odleglos¢, poprzez
poréwnanie danych biometrycznych danej osoby z danymi biometrycznymi zawartymi

w referencyjnej bazie danych, niezaleznie od konkretnej stosowanej technologii oraz
konkretnych wykorzystywanych procesow lub rodzajow danych biometrycznych. Takie
systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej sg zwykle wykorzystywane do jednoczesnego
obserwowania wielu osob lub ich zachowania w celu znacznego ulatwienia identyfikacji
0sob fizycznych bez ich aktywnego udziatu. Do tej kategorii nie nalezg systemy Al
przeznaczone do weryfikacji biometrycznej, ktdra obejmuje uwierzytelnianie, prowadzonej
jedynie w celu potwierdzenia, ze dana osoba fizyczna jest osoba, za ktérg si¢ podaje, oraz
potwierdzenia tozsamos$ci osoby fizycznej wylacznie w celu uzyskania dostgpu do ushugi,
uruchomienia urzadzenia lub uzyskania bezpiecznego dostepu do pomieszczen.
Wylaczenie to jest uzasadnione faktem, ze takie systemy w niewielkim stopniu moga
wptywac na prawa podstawowe 0sob fizycznych w pordwnaniu z systemami zdalnej
identyfikacji biometrycznej, ktore moga by¢ wykorzystywane do przetwarzania danych
biometrycznych duzej liczby 0s6b bez ich aktywnego udzialu. W przypadku systemow
dziatajacych ,,w czasie rzeczywistym” zbieranie danych biometrycznych, poréwnanie

1 identyfikacja nastepujg natychmiast, niemal natychmiast lub w kazdym razie bez
znacznego opdznienia. W zwigzku z tym nie powinno by¢ mozliwo$ci obchodzenia
przepisOw niniejszego rozporzadzenia dotyczacych stosowania systemow Al ,,w czasie
rzeczywistym” poprzez wprowadzanie niewielkich opdznien. Systemy identyfikacji

,W czasie rzeczywistym” obejmujg wykorzystanie materiatu rejestrowanego ,,na zywo” lub
,»hiemal na zywo”, takiego jak material wideo generowany przez kamere lub inne
urzadzenie o podobnej funkcjonalno$ci. Natomiast w przypadku systemow identyfikacji
post factum dane biometryczne zostaty juz zebrane, a porownanie i identyfikacja nastepuja
ze znacznym opdznieniem. Dotyczy to materialow, takich jak zdjecia lub materialy wideo
generowane przez kamery telewizji przemystowej lub urzadzenia prywatne, ktore to
materiaty zostaly wygenerowane, zanim uzyto systemu identyfikacji w stosunku do danej

osoby fizyczne;.
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(18) Pojecie ,,systemu rozpoznawania emocji”, o ktérym mowa w niniejszym rozporzadzeniu,
nalezy zdefiniowac¢ jako system Al stuzacy do rozpoznawania emocji lub zamiar6w osob
fizycznych na podstawie danych biometrycznych tych osob, lub wyciggania wnioskéw
odnosnie do tych emocji lub zamiaréw. Pojecie to dotyczy emocji lub zamiardw, takich jak
rados$¢, smutek, zto$¢, zdziwienie, obrzydzenie, zaklopotanie, podekscytowanie, wstyd,
pogarda, satysfakcja i rozbawienie. Nie obejmuje ono stanéw fizycznych, takich jak bol
lub zmeczenie; w tym na przyktad systemoéw stosowanych do wykrywania poziomu
zmegczenia zawodowych pilotow lub kierowcow w celu zapobiegania wypadkom. Nie
obejmuje ono rowniez samego wykrywania latwych do zauwazenia form wyrazu, gestow
lub ruchéw, chyba ze wykorzystuje si¢ je do identyfikacji lub wnioskowania na temat
emocji. Te formy wyrazu moga obejmowac podstawowe rodzaje wyrazu twarzy, takie jak
grymas lub u$miech, gesty, takie jak ruch rak, ramion lub glowy, lub cechy glosu dane;j

osoby, takie jak podniesiony ton lub szept.
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(19)

Do celéw niniejszego rozporzadzenia pojecie ,,przestrzeni publicznej” nalezy rozumie¢
jako odnoszace si¢ do kazdej przestrzeni fizycznej, ktora jest dostepna dla nieokreslonej
liczby 0s6b fizycznych, niezaleznie od tego, czy dana przestrzen jest wlasnoscig prywatng
czy publiczna, a takze niezaleznie od rodzaju dziatalnosci, dla ktorej si¢ ja wykorzystuje,
takiej jak dziatalno$¢ handlowa (na przyktad sklepy, restauracje, kawiarnie), dziatalno$¢
ustugowa (na przyktad banki, dzialalno$¢ zawodowa, hotelarstwo), dziatalno$¢ sportowa
(na przyktad baseny, sale do ¢wiczen, stadiony), dziatalno$¢ transportowa (na przyktad
dworce autobusowe i kolejowe, stacje metra, lotniska, srodki transportu), dziatalnos¢
rozrywkowa (na przyktad kina, teatry, muzea, sale koncertowe i konferencyjne) lub
przestrzenie stuzace wypoczynkowi lub innym celom (na przyktad drogi publiczne i place,
parki, lasy i place zabaw). Przestrzen nalezy uzna¢ za przestrzen publiczng rowniez wtedy,
gdy niezaleznie od potencjalnych ograniczen w zakresie pojemnosci lub bezpieczenstwa,
dostep do niej podlega pewnym okreslonym z géry warunkom, ktére moga zostac
spelnione przez nieokreslong liczbg osob, takich jak zakup biletu wstepu lub biletu na
przejazd, uprzednia rejestracja lub osiggniecie okreslonego wieku. Danej przestrzeni nie
nalezy natomiast uznawac za przestrzen publiczna, jesli dostep do niej ograniczony jest do
konkretnych i okreslonych 0sob fizycznych na mocy prawa Unii lub prawa krajowego
bezposrednio zwigzanego z bezpieczenstwem publicznym lub ochrong publiczng lub

w wyniku wyraznego wyrazenia woli przez osobe posiadajacg odpowiednie uprawnienia
zwigzane z takg przestrzenig. Faktyczna mozliwo$¢ samego dostepu (taka jak niezamkniete
drzwi, otwarta bramka w ogrodzeniu) nie oznacza, ze dana przestrzen stanowi przestrzen
publiczna, jesli istniejg wskazania lub okolicznoS$ci sugerujace inaczej (takie jak znaki
zakazujace dostepu lub go ograniczajace). Tereny przedsigbiorstw 1 fabryk, a takze biura

1 miejsca pracy, do ktorych dostep powinni mie¢ wytacznie odpowiedni pracownicy

1 ushugodawcy, to przestrzenie, ktore nie stanowig przestrzeni publicznej. Do przestrzeni
publicznej nie zaliczajg si¢ wigzienia ani strefy kontroli granicznej. Niektore przestrzenie
mogg zawiera¢ zarOwno przestrzenie publiczne, jak 1 niepubliczne, takie jak hol

w prywatnym budynku mieszkalnym prowadzacy do gabinetu lekarskiego lub lotnisko.
Przestrzenie internetowe rOwniez nie sg objete tym pojeciem, poniewaz nie sg to
przestrzenie fizyczne. To, czy dana przestrzen jest dostepna publicznie, powinno by¢
jednak ustalane indywidualnie w kazdym przypadku, z uwzglednieniem specyfiki danej

sytuacji.
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(20)

Dostawcow, podmioty stosujace i osoby, na ktére Al ma wptyw, nalezy wyposazy¢

w niezbgdne kompetencje w zakresie Al umozliwiajace im podejmowanie $wiadomych
decyzji w odniesieniu do systemow Al, co pozwoli czerpa¢ najwicksze korzysci

z systemow Al, a jednocze$nie chroni¢ prawa podstawowe, zdrowie i bezpieczenstwo oraz
sprawowac kontrole demokratyczng. Kompetencje te mogg rdzni¢ si¢ w zaleznosci od
danego kontekstu i moga obejmowac rozumienie prawidtowego stosowania elementéw
technicznych na etapie rozwoju systemu Al, rozumienie srodkow, ktére maja by¢
stosowane podczas jego wykorzystywania, odpowiednich sposobow interpretacji wynikow
dziatania systemu Al oraz, w przypadku osob, na ktére AI ma wptyw — wiedz¢ niezbedna
do zrozumienia, jaki wplyw beda miaty na nie decyzje podejmowane przy pomocy Al.

W kontekscie stosowania niniejszego rozporzadzenia kompetencje w zakresie Al powinny
oznaczac, ze wszystkie odpowiednie podmioty w tancuchu wartosci Al beda posiadaé
wiedzg¢ konieczng do zapewnienia odpowiedniej zgodno$ci z przepisami niniejszego
rozporzadzenia i ich prawidlowego egzekwowania. Ponadto szerokie wdrazanie srodkow
rozwijajacych kompetencje w zakresie Al oraz wprowadzanie odpowiednich dziatan
nastepczych mogtyby przyczyni¢ si¢ do poprawy warunkéw pracy, a w ostatecznym
rozrachunku wspartyby konsolidacje i innowacyjng $ciezke godnej zaufania Al w Unii.
Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (zwana dalej ,,Radg ds. AI”’) powinna wspierac
Komisj¢ w promowaniu narzedzi rozwijajacych kompetencje w zakresie Al, swiadomosci
spotecznej oraz zrozumienia korzysci, ryzyka, zabezpieczen, praw i obowiazkoéw
zwigzanych z wykorzystaniem systemoéw Al. We wspotpracy z odpowiednimi
zainteresowanymi stronami Komisja 1 panstwa cztonkowskie powinny utatwiac¢
opracowywanie dobrowolnych kodekséw postepowania w celu podnoszenia kompetencji

w zakresie Al wsrod osob zajmujacych si¢ rozwojem, dziataniem i wykorzystywaniem Al
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(22)

W celu zapewnienia rownych szans oraz skutecznej ochrony praw i wolnos$ci os6b
fizycznych w catej Unii przepisy ustanowione niniejszym rozporzadzeniem powinny mie¢
zastosowanie do dostawcow systemow Al w sposob niedyskryminacyjny, niezaleznie od
tego, czy majg oni siedzib¢ w Unii, czy w panstwie trzecim, oraz do podmiotow

stosujacych systemy Al majacych siedzibe w Unii.

Ze wzgledu na swoj cyfrowy charakter niektore systemy Al powinny zosta¢ objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie zostaly wprowadzane do
obrotu, oddane do uzytku ani s3 wykorzystywane w Unii. Dotyczy to na przyktad
operatora majacego siedzibe w Unii, ktory zleca operatorowi majacemu siedzibe

w panstwie trzecim okreslone ustugi w zwigzku z dziataniem, ktére ma by¢ wykonywane
przez system Al ktory zostatby zakwalifikowany jako system wysokiego ryzyka. W takich
okolicznosciach system Al wykorzystywany w panstwie trzecim przez operatora mogiby
przetwarza¢ dane, ktore legalnie zgromadzono w Unii i przekazano poza Unig, oraz
przekazywac zlecajacemu operatorowi z Unii wynik przetwarzania tych danych przez
system Al, natomiast sam system Al nie bylby wprowadzony do obrotu lub oddany do
uzytku w Unii ani nie bylby w Unii wykorzystywany. Aby zapobiec obchodzeniu
przepisow niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ skuteczng ochrong osob fizycznych
znajdujacych si¢ w Unii, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ rowniez zastosowanie do
dostawcow 1 podmiotow stosujacych systemy Al, ktorzy majg siedzibe lub miejsce
zamieszkania w panstwie trzecim, w zakresie, w jakim wyniki wytworzone przez te

systemy sa przeznaczone do wykorzystywania w Unii.
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Aby uwzgledni¢ jednak istniejace ustalenia i szczegdlne potrzeby w zakresie przysztej
wspolpracy z partnerami zagranicznymi, z ktdrymi wymienia si¢ informacje i dowody,
niniejszego rozporzadzenia nie powinno si¢ stosowa¢ do organéw publicznych panstwa
trzeciego 1 organizacji mi¢dzynarodowych dziatajacych w ramach wspotpracy lub na mocy
zawartych na poziomie Unii lub poziomie krajowym uméw mi¢dzynarodowych

0 wspotpracy organdw $cigania i wymiaréw sprawiedliwosci z Unig lub panstwami
cztonkowskimi, pod warunkiem zapewnienia przez to panstwo trzecie lub organizacje¢
migdzynarodowg odpowiednich zabezpieczen w odniesieniu do ochrony podstawowych
praw i wolnosci 0so6b fizycznych. W stosownych przypadkach moze to obejmowac
dziatania podmiotow, ktoérym panstwa trzecie powierzyty wykonywanie szczeg6lnych
zadan w ramach wsparcia §cigania przestgpstw 1 wspolpracy wymiardéw sprawiedliwosci.
Takie ramy wspotpracy lub umowy zostaly ustanowione dwustronnie miedzy panstwami
cztonkowskimi a panstwami trzecimi lub miedzy Unig Europejska, Europolem i innymi
agencjami Unii a panstwami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi. Organy
wiasciwe do sprawowania nadzoru nad organami $cigania i organami wymiaru
sprawiedliwo$ci na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny oceni¢, czy te ramy
wspotpracy lub umowy migedzynarodowe zawieraja odpowiednie zabezpieczenia

w odniesieniu do ochrony podstawowych praw 1 wolnos$ci 0séb fizycznych. Bedace
odbiorcami organy krajowe oraz instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
korzystajace z takich wynikéw w Unii pozostaja odpowiedzialne za zapewnienie
zgodnosci ich stosowania z prawem Unii. W przypadku zmiany takich umow
miedzynarodowych lub zawarcia nowych w przysztosci umawiajgce si¢ strony powinny
dotozy¢ wszelkich staran, by dostosowac takie umowy do wymogdw niniejszego

rozporzadzenia.

(23) Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ roéwniez stosowane do instytucji, organdw
1 jednostek organizacyjnych Unii, gdy dziatajg one jako dostawca systemu Al lub podmiot

stosujacy system Al
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(24)

Jezeli 1 w zakresie, w jakim systemy Al wprowadza si¢ do obrotu, oddaje do uzytku lub
wykorzystuje si¢ je ze zmianami lub bez zmian — do celéw wojskowych, obronnych lub
celow bezpieczenstwa narodowego, systemy te nalezy wylaczy¢ z zakresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia niezaleznie od tego, jaki podmiot wykonuje te dziatania — nie
ma znaczenia na przyklad, czy jest on podmiotem publicznym czy prywatnym.

W przypadku celow wojskowych 1 obronnych, takie wytaczenie jest uzasadnione zaréwno
art. 4 ust. 2 TUE, jak i specyfika polityki obronnej panstw cztonkowskich i wspolne;j
polityki obronnej Unii objetej tytutem V rozdziat 2 TUE, ktére podlegaja prawu
migdzynarodowemu publicznemu stanowigcemu zatem bardziej odpowiednie ramy prawne
dla regulacji systemow Al w konteks$cie stosowania §miercionos$nej sity 1 innych systemoéw
Al w kontekscie dziatan wojskowych i obronnych. W przypadku celow bezpieczenstwa
narodowego wylaczenie to jest uzasadnione zardwno faktem, ze za bezpieczenstwo
narodowe wylaczng odpowiedzialno$¢ ponosza panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 4

ust. 2 TUE, jak i faktem, ze dziatania w zakresie bezpieczenstwa narodowego maja
szczegolny charakter, wigzg si¢ ze szczegdlnymi potrzebami operacyjnymi i ze stosuje si¢
do nich szczegolne przepisy krajowe. Jezeli jednak system Al rozwinigty, wprowadzony
do obrotu, oddany do uzytku lub wykorzystywany do celdéw wojskowych, obronnych lub
celow bezpieczenstwa narodowego jest tymczasowo lub na stale wykorzystywany do
innych celéw, na przyktad do celéw cywilnych lub humanitarnych, do celow $cigania
przestepstw lub bezpieczenstwa publicznego, system taki objety zostanie zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia. W takim przypadku podmiot wykorzystujacy
system Al do celow inne niz cele wojskowe, obronne lub cele bezpieczenstwa narodowego
powinien zapewni¢ zgodnos¢ systemu Al z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze system
ten jest juz z nim zgodny. Systemy Al wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku do
celu stanowigcego podstawe wylaczenia, tzn. celu wojskowego, obronnego lub celu
bezpieczenstwa narodowego, oraz do jednego lub kilku celow niestanowigcych podstawy
wylaczenia, takich jak cele cywilne lub $ciganie przestgpstw, sg objete zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia, a dostawcy tych systemdéw powinni zapewnié
zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem. W takich przypadkach fakt, ze system Al moze
wchodzi¢ w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia, nie powinien mie¢ wptywu na
mozliwos¢ wykorzystywania — przez podmioty prowadzace dziatania dotyczace
bezpieczenstwa narodowego, dzialania obronne 1 wojskowe, bez wzgledu na rodzaj
podmiotu prowadzacego te dziatania — systemow Al do celow bezpieczenstwa
narodowego, celow wojskowych i obronnych, ktorych wykorzystanie jest wytaczone

z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia. System Al wprowadzany do obrotu do
celow cywilnych lub w celu $cigania przestepstw, ktory jest wykorzystywany ze zmianami
lub bez zmian do celéw wojskowych, obronnych lub do celow bezpieczenstwa
narodowego, nie powinien by¢ objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia,
bez wzgledu na rodzaj podmiotu prowadzacego dziatania zwigzane z tymi celami.
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Niniejsze rozporzadzenie powinno wspiera¢ innowacje, szanowa¢ wolno$¢ nauki i nie
powinno ostabia¢ dziatalno$ci badawczo-rozwojowej. Nalezy zatem wytaczy¢ z jego
zakresu stosowania systemy i modele Al rozwini¢te i oddane do uzytku wylacznie do
celow badan naukowych i rozwojowych. Ponadto nalezy zapewni¢, aby niniejsze
rozporzadzenie nie wptywato w zaden inny sposob na dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa
dotyczacg systemow lub modeli Al przed wprowadzeniem tych systeméw lub modeli do
obrotu lub oddaniem ich do uzytku. Przepisdw niniejszego rozporzadzenia nie powinno si¢
rowniez stosowac do zorientowanej na produkty dziatalnos$ci badawczej, testowe;j

i rozwojowej dotyczacej systemow lub modeli Al przed oddaniem tych systemow i modeli
do uzytku lub wprowadzaniem ich do obrotu. Wylaczenie to pozostaje to bez uszczerbku
dla obowiazku zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem, gdy system Al
objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia jest wprowadzany do obrotu lub
oddawany do uzytku w wyniku takiej dziatalno$ci badawczo-rozwojowe;j, oraz dla
stosowania przepiséw dotyczacych piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i testow

w warunkach rzeczywistych. Ponadto bez uszczerbku dla wylaczenia systeméw Al
rozwinig¢tych 1 oddanych do uzytku wytacznie do celow badan naukowych 1 rozwojowych,
wszelkie inne systemy Al, ktére moga by¢ wykorzystywane do prowadzenia wszelkiej
dziatalno$ci badawczo-rozwojowej, powinny podlegaé przepisom niniejszego
rozporzadzenia. W kazdym przypadku wszelka dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa powinna
by¢ prowadzona zgodnie z uznanymi normami etycznymi i zawodowymi dotyczacymi

badan naukowych oraz zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii.
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Aby wprowadzi¢ proporcjonalny i skuteczny zbidr wigzacych przepisow dotyczacych
systemow Al, nalezy zastosowac jasno okreslone podejscie oparte na analizie ryzyka.
Takie podejscie powinno polega¢ na dostosowywaniu rodzaju i tresci takich przepisow do
intensywnosci i zakresu ryzyka, jakie mogg powodowac systemy Al. Konieczne jest zatem
wprowadzenie zakazu stosowania niektorych niedopuszczalnych praktyk w zakresie Al
ustanowienie wymogow dotyczacych systemow Al wysokiego ryzyka i obowigzkoéw
spoczywajacych na odpowiednich operatorach oraz ustanowienie obowigzkow w zakresie

przejrzystosci w odniesieniu do niektorych systemow Al

Chociaz podstawa proporcjonalnego i skutecznego zbioru wigzacych przepisow jest
podejscie oparte na analizie ryzyka, nalezy przypomnie¢ Wytyczne w zakresie etyki
dotyczace godnej zaufania sztucznej inteligencji z 2019 r. opracowane przez niezalezng
grupe ekspertow wysokiego szczebla ds. Al powotang przez Komisje. W tych wytycznych
grupa ekspertow wysokiego szczebla ds. Al opracowata siedem niewigzacych zasad
etycznych dotyczacych Al, ktére maja pomde zapewnic, aby Al byta godna zaufania

1 zgodna z normami etycznymi. Te siedem zasad to: przewodnia i nadzorcza rola
cztowieka; solidnos¢ techniczna i1 bezpieczenstwo; ochrona prywatnos$ci i zarzadzanie
danymi; przejrzysto$¢; roznorodnos¢, niedyskryminacja 1 sprawiedliwos$¢; dobrostan
spoteczny 1 srodowiskowy oraz odpowiedzialno$¢. Bez uszczerbku dla prawnie wigzacych
wymogow niniejszego rozporzadzenia 1 wszelkich innych majacych zastosowanie
przepiséw prawa Unii, wytyczne te przyczyniaja si¢ do zaprojektowania spdjnej,
wiarygodnej i zorientowanej na cztowieka Al, zgodnie z Kartg i warto$ciami, na ktorych
opiera si¢ Unia. Zgodnie z wytycznymi grupy ekspertow wysokiego szczebla ds. Al
przewodnia 1 nadzorcza rola cztowieka oznacza, ze systemy Al rozwija si¢ 1 wykorzystuje
jako narzedzia stuzace ludziom, szanujace godno$¢ ludzka i autonomig osobista oraz
dziatajace w sposob, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany i nadzorowany przez

czlowieka.
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Solidnos¢ techniczna i bezpieczenstwo oznaczaja, ze systemy Al rozwija si¢

1 wykorzystuje w taki sposob, by okazaty si¢ wytrzymate w przypadku wystgpienia
problemow oraz odporne na proby zmiany ich wykorzystania lub skutecznos$ci dziatania,
co pozwoli zapobiec bezprawnemu wykorzystaniu przez osoby trzecie i zminimalizowac
niezamierzone szkody. Ochrona prywatnosci i zarzadzanie danymi oznaczaja, ze systemy
Al rozwija si¢ 1 wykorzystuje zgodnie z przepisami dotyczacymi prywatnosci i ochrony
danych, przy czym przetwarzanie danych spetnia wysokie standardy pod wzgledem jakosci
1 integralno$ci. Przejrzysto$¢ oznacza, ze systemy Al rozwija si¢ 1 wykorzystuje w sposob
umozliwiajacy odpowiednig identyfikowalnos¢ i wytlumaczalno$¢, jednoczesnie
informujac ludzi o tym, ze komunikujg si¢ z systemem Al lub podejmuja z nim interakcje,
a takze nalezycie informujac podmioty stosujace o zdolnosciach i ograniczeniach tego
systemu Al, a osoby, na ktére Al ma wptyw, o przystugujacych im prawach.
Roéznorodnosé, niedyskryminacja i sprawiedliwo$¢ oznaczaja, ze systemy Al rozwija si¢

i wykorzystuje w sposob, ktory angazuje rézne podmioty i propaguje réwny dostep,
roéwnouprawnienie pici 1 roznorodnos¢ kulturowa, jednoczesnie unikajac
dyskryminujacych skutkdéw i niesprawiedliwej stronniczos$ci, ktorych zakazuja prawo Unii
lub prawo krajowe. Dobrostan spoteczny i sSrodowiskowy oznacza, ze systemy Al rozwija
si¢ 1 wykorzystuje w sposob zrownowazony, przyjazny dla srodowiska i przynoszacy
korzysci wszystkim ludziom, jednocze$nie monitorujac 1 oceniajgc dlugoterminowy wptyw
tych systemdw na osoby fizyczne, spoteczenstwo i demokracje. Stosowanie tych zasad
powinno w miar¢ mozliwosci znalez¢ odzwierciedlenie w projektowaniu

1 wykorzystywaniu modeli Al. Zasady te powinny w kazdym przypadku stanowi¢
fundament przy opracowywaniu kodeksow postgpowania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Wszystkie zainteresowane strony, w tym przedstawicieli przemystu,
srodowisko akademickie, spoleczenstwo obywatelskie i organizacje normalizacyjne,
zachgca sig, by przy opracowywaniu dobrowolnych najlepszych praktyk 1 norm

uwzgledniali odpowiednio przedmiotowe zasady etyczne.
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(28) Oproécz wielu korzystnych zastosowan Al moze ona by¢ réwniez wykorzystywana
niewlasciwie i moze dostarcza¢ nowych i poteznych narzgdzi do praktyk manipulacji,
wyzyskiwania i1 kontroli spotecznej. Takie praktyki sg szczegdlnie szkodliwe 1 stanowia
naduzycie i powinny by¢ zakazane, poniewaz sg sprzeczne z unijnymi wartosciami
dotyczacymi poszanowania godnosci ludzkiej, wolnos$ci, réwnos$ci, demokracji
1 praworzadnosci oraz z prawami podstawowymi zapisanymi w Karcie, w tym z prawem

do niedyskryminacji, ochrony danych i prywatno$ci oraz z prawami dziecka.
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Techniki manipulacyjne oparte na Al moga by¢ wykorzystywane w celu naktaniania os6b
do niepozadanych zachowan lub w celu wprowadzania ich w btad poprzez sktanianie ich
do podejmowania decyzji w sposob, ktory podwaza i ogranicza ich autonomig,
decyzyjnos¢ i swobod¢ wyboru. Wprowadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku lub
wykorzystywanie niektorych systemow Al, ktorych celem lub skutkiem jest znaczaca
zmiana ludzkiego zachowania, w zwigzku z czym moga wystapi¢ powazne szkody,

w szczegolnos$ci majgce wystarczajgco istotny niepozadany wptyw na zdrowie fizyczne,
psychiczne lub na interesy finansowe, sg szczegodlnie niebezpieczne 1 w zwigzku z tym
powinny by¢ zakazane. Takie systemy Al wykorzystuja elementy dziatajace podprogowo,
takie jak bodzce dzwickowe, bodzce bedace obrazami lub materiatami wideo, ktoérych nie
mozna dostrzec, poniewaz bodzce takie wykraczaja poza §wiadoma ludzka percepcje, lub
stosujg inne techniki manipulacyjne lub wprowadzajace w btad, ktére podwazajg lub
ograniczaja autonomie¢ czlowieka, decyzyjnos¢ lub swobode wyboru w taki sposob, ze
osoby nie sg §wiadome takich technik lub nawet jesli sg ich $wiadome, mogg zostac¢
wprowadzone w btad lub nie sg w stanie sprawowac nad nimi kontroli ani im si¢
sprzeciwié. Przyczynia¢ si¢ do tego moga na przyktad interfejsy maszyna-mozg lub
rzeczywisto$¢ wirtualna, poniewaz pozwalajg one na wigksza kontrolg nad tym, jakim
bodzcom sg poddawane osoby, do tego stopnia, Ze mogg one znaczaco zmieniac
zachowanie tych os6b w sposob znaczaco szkodliwy. Ponadto systemy Al moga rowniez
w inny sposob wykorzystywac stabosci danej osoby lub okreslonej grupy osob ze wzgledu
na ich wiek, niepetnosprawnos¢ w rozumieniu dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2019/88216 lub szczegdlna sytuacje spoteczng lub ekonomiczng, ktéra moze
sprawic, ze osoby te, takie jak osoby zyjace w skrajnym ubdstwie, osoby z mniejszosci

etnicznych lub religijnych, beda bardziej narazone na ich wykorzystanie.

16

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 z dnia 17 kwietnia 2019 r.
w sprawie wymogow dostepnosci produktow 1 ustug (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 70).
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Takie systemy Al moga by¢ wprowadzane do obrotu, oddawane do uzytku lub
wykorzystywane w celu lub ze skutkiem znaczacej zmiany zachowania danej osoby, oraz
W sposob, ktory wyrzadza lub moze z uzasadnionym prawdopodobienstwem wyrzadzic¢
powazng szkodg tej osoby lub innej osoby lub grupy osob, w tym szkody kumulujace si¢

z biegiem czasu, i w zwigzku z tym powinny by¢ zakazane. Nie mozna zaktadac, ze
zaistnial zamiar dokonania zmiany zachowania, jezeli zmiana ta wynika z czynnikéw,
ktore majg charakter zewnetrzny w stosunku do systemu Al i ktére sg poza kontrolg
dostawcy lub podmiotu stosujacego, a zatem ani dostawca ani podmiot stosujacy Al nie
mogg ich racjonalnie przewidzie¢ ani im przeciwdziata¢. W kazdym razie nie ma
znaczenia, czy dostawca lub podmiot stosujacy mieli zamiar wyrzadzi¢ powazng szkode,
istotny jest fakt, ze szkoda wynika z praktyk manipulacyjnych opartych na Al lub ich
wykorzystywania. Zakazy dotyczace takich praktyk w zakresie Al stanowig uzupetnienie
przepisow zawartych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/29/WE!7,

w szczegblnosci przepisu zakazujacego stosowania we wszelkich okoliczno$ciach
nieuczciwych praktyk handlowych powodujacych dla konsumentéw szkody ekonomiczne
lub finansowe, niezaleznie od tego, czy praktyki te stosuje si¢ za pomocg systemow Al czy
w innym kontek$cie. Zawarty w niniejszym rozporzadzeniu zakaz praktyk polegajacych na
manipulacji lub wykorzystywaniu nie powinien mie¢ wpltywu na zgodne z prawem
praktyki w kontekscie leczenia, takie jak terapia psychologiczna w zwigzku z chorobg
psychiczng lub rehabilitacja fizyczna, gdy praktyki te sa prowadzone zgodnie z majacymi
zastosowanie prawem i normami medycznymi, na przyklad za wyrazng zgoda danej osoby
fizycznej lub jej przedstawiciela prawnego. Ponadto powszechne i zasadne praktyki
handlowe, na przyktad w dziedzinie reklamy, ktore sg zgodne z majacym zastosowanie
prawem, nie powinny by¢ same w sobie uznawane za szkodliwe praktyki manipulacyjne

oparte na Al

17

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/29/WE z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec
konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajaca dyrektywe Rady 84/450/EWG,
dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 97/7/WE, 98/27/WE 1 2002/65/WE oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2006/2004 (dyrektywa

o nieuczciwych praktykach handlowych) (Dz.U. L 149 z 11.6.2005, s. 22).
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€2))

Nalezy zakaza¢ stosowania systemow kategoryzacji biometrycznej, ktore opieraja si¢ na
danych biometrycznych oséb fizycznych, takich jak twarz lub odciski palcow danej osoby,
w celu wydedukowania lub wywnioskowania informacji na temat opinii politycznych,
przynaleznosci do zwigzkow zawodowych, przekonan religijnych lub filozoficznych, rasy,
zycia seksualnego lub orientacji seksualnej danej osoby. Zakaz ten nie powinien
obejmowac zgodnego z prawem etykietowania, filtrowania lub kategoryzacji zbiorow
danych biometrycznych, pozyskanych zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym,
wedhug danych biometrycznych, takiego jak sortowanie obrazéw wedlug koloru wiosow

lub koloru oczu, ktére mozna na przyklad wykorzysta¢ w obszarze $cigania przestepstw.

Systemy Al ktore umozliwiaja prowadzenie przez podmioty publiczne lub prywatne
scoringu spotecznego, mogg prowadzi¢ do wynikow stanowigcych dyskryminacje i do
wykluczenia pewnych grup. Moga one narusza¢ prawo do godnosci i niedyskryminacji
oraz warto$ci, jakimi sg réwnos$¢ i sprawiedliwo$¢. Takie systemy Al oceniajg lub
klasyfikujg osoby fizyczne lub grupy osob fizycznych na podstawie wielu punktow danych
dotyczacych ich zachowan spotecznych w wielu kontekstach lub na podstawie znanych,
wywnioskowanych lub przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci

w okreslonych przedziatach czasowych. Scoring spoteczny uzyskany w rezultacie
dziatania takich systemow Al moze prowadzi¢ do krzywdzacego lub niekorzystnego
traktowania osob fizycznych lub catych grup osob fizycznych w kontekstach spotecznych,
ktoére nie sg zwigzane z kontekstem, w ktorym pierwotnie wygenerowano lub zgromadzono
dane, lub do krzywdzacego traktowania, ktore jest nieproporcjonalne lub nieuzasadnione
w stosunku do wagi ich zachowan spotecznych. Nalezy zatem zakaza¢ systemow Al,

w ktorych stosuje si¢ takie niedopuszczalne praktyki scoringu, ktore przynosza takie
krzywdzace lub niekorzystne wyniki. Zakaz ten nie powinien mie¢ wptywu na zgodne

z prawem praktyki oceny osob fizycznych, ktore sa stosowane w konkretnym celu zgodnie

z prawem Unii 1 prawem krajowym.
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Wykorzystanie systemow Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej os6b fizycznych

w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej w celu $cigania przestepstw szczeg6lnie
ingeruje w prawa i wolnosci zainteresowanych osob, do tego stopnia ze moze ono
wplywac na zycie prywatne duzej czesci spoleczenstwa, wywolywac poczucie statego
nadzoru i posrednio zniechg¢ca¢ do korzystania z wolnosci zgromadzen i innych praw
podstawowych. Techniczne niedoktadnos$ci systemow Al przeznaczonych do zdalnej
identyfikacji biometrycznej osob fizycznych moga prowadzi¢ do nieobiektywnych
wynikow 1 wywotywac skutki w postaci dyskryminacji. Takie ewentualne nieobiektywne
wyniki i skutki w postaci dyskryminacji sa szczegdlnie istotne w odniesieniu do wieku,
pochodzenia etnicznego, rasy, plci lub niepelnosprawnosci. Ponadto bezposredniosé
oddziatywania i ograniczone mozliwo$ci pozniejszej kontroli lub korekty wykorzystania
takich systemow dziatajacych w czasie rzeczywistym niosg ze sobg zwigkszone ryzyko dla
praw i wolnosci 0s6b zainteresowanych w zwigzku z dzialaniami organdéw $cigania lub na

ktére dziatania te miaty wptyw.
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Wykorzystanie tych systemow w celu $cigania przestgpstw powinno zatem by¢
zabronione, z wyjatkiem wyczerpujacej listy wasko zdefiniowanych sytuacji, w ktérych
wykorzystanie to jest bezwzglednie konieczne do realizacji istotnego interesu publicznego,
ktorego waga przewaza nad ryzykiem. Sytuacje te obejmujg poszukiwanie okreslonych
ofiar przestepstw, w tym 0sob zaginionych; zapobieganie niektérym zagrozeniom zycia
lub bezpieczenstwa fizycznego oséb fizycznych lub atakowi terrorystycznemu; oraz
lokalizowanie lub identyfikowanie sprawcow przestepstw lub podejrzanych o popetnienie
przestepstw wymienionych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy
przestepstwa te podlegaja w danym panstwie czlonkowskim karze pozbawienia wolnosci
lub srodkowi polegajacemu na pozbawieniu wolnos$ci przez okres, ktorego gorna granica
wynosi co najmniej cztery lata, zgodnie z ich definicjg w prawie tego panstwa
cztonkowskiego. Taki prog kary pozbawienia wolnosci lub $rodka polegajacego na
pozbawieniu wolnosci zgodnie z prawem krajowym pozwala zapewnié, aby przestepstwo
bylo na tyle powazne, by potencjalnie uzasadnia¢ wykorzystanie systemow zdalne;j
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym. Ponadto wykaz przestepstw
przedstawiony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia opiera si¢ na

32 przestepstwach wymienionych w decyzji ramowej Rady 2002/584/WSiSW18, biorac
pod uwage, ze niektore z tych przestepstw moga w praktyce mie¢ wigksze znaczenie niz
inne, poniewaz mozna przewidzie¢, ze korzystanie ze zdalnej identyfikacji biometrycznej
w czasie rzeczywistym moze by¢ w bardzo réznym stopniu konieczne 1 proporcjonalne do
praktycznych celow lokalizowania lub identyfikowania sprawcy poszczeg6lnych
wymienionych przestepstw lub podejrzanego o popelnienie tych przestepstw, przy
uwzglednieniu prawdopodobnych rdznic w odniesieniu do powagi, prawdopodobienstwa

1 skali szkody lub ewentualnych negatywnych konsekwencji.

18

Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie
europejskiego nakazu aresztowania i procedury wydawania os6b migdzy panstwami
cztonkowskimi (Dz.U. L 190 z 18.7.2002, s. 1).
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Bezposrednie zagrozenie zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych moze
réwniez wynikaé z powaznego zakldcenia funkcjonowania infrastruktury krytycznej
zdefiniowanej w art. 2 pkt 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2022/2557", w przypadku gdy zaktdcenie lub zniszczenie takiej infrastruktury
krytycznej spowodowatoby bezposrednie zagrozenie zycia lub bezpieczenstwa fizycznego
osoby, w tym poprzez powazng szkod¢ w dostarczaniu podstawowych dostaw dla ludnosci
lub w wykonywaniu podstawowych funkcji panstwa. Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno utrzymac¢ mozliwo$¢ przeprowadzania przez organy $cigania, organy kontroli
granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe kontroli tozsamos$ci w obecnosci danej
osoby zgodnie z warunkami okre§lonymi w prawie Unii i prawie krajowym w odniesieniu
do takich kontroli. W szczeg6lno$ci organy $cigania, organy kontroli granicznej, organy
imigracyjne lub organy azylowe powinny mie¢ mozliwo$¢ korzystania z systemow
informacyjnych, zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym, w celu zidentyfikowania
0sob, ktore podczas kontroli tozsamosci odmawiajg identyfikacji lub nie sg w stanie podac
lub dowies¢ swojej tozsamosci — bez konieczno$ci uzyskiwania uprzedniego zezwolenia na
podstawie niniejszego rozporzadzenia. Moze to na przyktad dotyczy¢ osoby majacej
zwigzek z przestepstwem, ktora nie chce lub — w wyniku wypadku lub z powodu stanu

zdrowia — nie jest w stanie ujawni¢ swojej tozsamosci organom $cigania.

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557 z dnia 14 grudnia 2022 r.
w sprawie odporno$ci podmiotdw krytycznych i uchylajaca dyrektywe Rady 2008/114/WE
(Dz.U. L 333227.12.2022, s. 164).
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(34)

W celu zapewnienia, aby systemy te byly wykorzystywane w sposéb odpowiedzialny

1 proporcjonalny, nalezy réwniez zastrzec, ze w kazdej z tych wasko zdefiniowanych
sytuacji z wyczerpujacej listy nalezy uwzglednia¢ pewne elementy, w szczegolnosci
charakter sytuacji, ktora skutkowata ztozeniem wniosku, wptyw wykorzystania takich
systemOw na prawa i wolnos$ci wszystkich zainteresowanych o0sob, a takze zabezpieczenia
1 warunki przewidziane na potrzeby wykorzystania takich systemow. Ponadto
wykorzystanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym

w przestrzeni publicznej w celu §cigania przestepstw powinno mie¢ miejsce jedynie, by
potwierdzi¢ tozsamos¢ konkretnej poszukiwanej osoby, i nie powinno wykraczaé poza to,
co jest bezwzglednie konieczne w odniesieniu do przedzialu czasowego, a takze zakresu
geograficznego 1 podmiotowego, z uwzglednieniem w szczegdlnosci dowoddéw lub
wskazowek dotyczacych zagrozen, ofiar lub sprawcy. Wykorzystanie systeméw zdalnej
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej powinno by¢
dozwolone tylko wtedy, gdy odpowiedni organ §cigania przeprowadzit oceng skutkéw dla
praw podstawowych oraz, o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, zarejestrowat
system w bazie danych, jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu. Referencyjna baza
danych oséb powinna by¢ odpowiednia dla kazdego przypadku wykorzystania w kazde;j

z wyzej wymienionych sytuacji.
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(35)

Kazde wykorzystanie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
w przestrzeni publicznej w celu §cigania przestepstw powinno wymagaé wyraznego

1 szczegOlnego zezwolenia wydanego przez organ wymiaru sprawiedliwosci lub niezalezny
organ administracyjny panstwa cztonkowskiego, ktorego decyzje sg wigzace. Takie
zezwolenie nalezy co do zasady uzyska¢ przed wykorzystaniem systemu Al w celu
zidentyfikowania osoby lub 0s6b. Wyjatki od tej zasady powinny by¢ dozwolone

w nalezycie uzasadnionych sytuacjach nadzwyczajnych, to znaczy w sytuacjach, w ktoérych
potrzeba wykorzystania danego systemu jest na tyle duza, ze uzyskanie zezwolenia przed
rozpoczeciem korzystania z tego systemu Al jest faktycznie i obiektywnie niemozliwe.

W takich sytuacjach nadzwyczajnych wykorzystanie systemu Al powinno by¢ ograniczone
do bezwzglednie niezbednego minimum i powinno podlega¢ odpowiednim
zabezpieczeniom i warunkom okre§lonym w prawie krajowym i sprecyzowanym przez
sam organ $cigania w kontekscie kazdego przypadku nadzwyczajnego wykorzystania.
Ponadto organ $cigania powinien w takich sytuacjach wystapi¢ o takie zezwolenie, podajac
powody, dla ktérych nie byt w stanie wystapi¢ o nie wezesniej, bez zbednej zwloki i nie
pdzniej niz w ciagu 24 godzin. W przypadku odmowy udzielenia takiego zezwolenia
wykorzystywanie systemow identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
powigzanych z tym zezwoleniem powinno zosta¢ wstrzymane ze skutkiem
natychmiastowym, a wszystkie dane zwigzane z takim wykorzystaniem powinny zosta¢
odrzucone 1 usuni¢te. Dane takie obejmuja dane wejsciowe uzyskane bezposrednio przez
system Al w trakcie korzystania z takiego systemu, a takze zwigzane z tym zezwoleniem
rezultaty 1 wyniki uzyskane podczas tego wykorzystania. Powyzsze nie powinno mie¢
zastosowania do danych wejsciowych uzyskanych legalnie zgodnie z innymi przepisami
prawa Unii lub prawa krajowego. W kazdym przypadku Zzadnej decyzji wywotujacej
niepozadane skutki prawne dla osoby nie nalezy podejmowa¢ wytacznie na podstawie

wynikoéw uzyskanych z systemu zdalnej identyfikacji biometryczne;.
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(36)

(37)

Aby umozliwi¢ odpowiednim organom nadzoru rynku i krajowym organom ochrony
danych wykonywanie ich zadah zgodnie z wymogami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu oraz w przepisach krajowych, nalezy powiadamiac je o kazdym
wykorzystaniu systemu identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym. Organy
nadzoru rynku i krajowe organy ochrony danych, ktére otrzymaty powiadomienie,
powinny przedktada¢ Komisji roczne sprawozdanie na temat wykorzystania systemow

identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym.

Ponadto nalezy zapewni¢, z zastosowaniem wyczerpujacych ram okre§lonych

W niniejszym rozporzadzeniu, aby takie wykorzystanie na terytorium panstwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem bylo mozliwe tylko wowczas,
gdy — 1 w zakresie, w jakim — dane panstwo cztonkowskie postanowilo wyraznie
przewidzie¢ mozliwos$¢ zezwolenia na takie wykorzystanie w swoich szczegoétowych

przepisach prawa krajowego. W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie mogg na mocy

niniejszego rozporzadzenia w ogole nie przewidywac takiej mozliwosci lub przewidziec ja

jedynie w odniesieniu do niektérych celow mogacych uzasadnia¢ dozwolone
wykorzystanie, okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Komisja powinna zosta¢

powiadomiona o takich przepisach krajowych w terminie 30 dni od ich przyjecia.
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(38)

Wykorzystanie systemow Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej os6b fizycznych

w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej w celu $cigania przestgpstw nieuchronnie
wigze si¢ z przetwarzaniem danych biometrycznych. Przepisy niniejszego rozporzadzenia
zakazujace, z zastrzezeniem pewnych wyjatkoéw, takiego wykorzystywania, a ktorych
podstawe stanowi art. 16 TFUE, powinny mie¢ zastosowanie jako lex specialis

w odniesieniu do przepisoOw dotyczacych przetwarzania danych biometrycznych zawartych
w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680, regulujac tym samym w sposob wyczerpujacy takie
wykorzystywanie 1 przetwarzanie wspomnianych danych biometrycznych. W zwigzku

z tym takie wykorzystywanie i przetwarzanie powinno by¢ mozliwe wylacznie w zakresie,
w jakim jest zgodne z ramami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, przy czym
wykorzystywanie takich systemow i przetwarzanie takich danych przez wlasciwe organy —
gdy dziatajg w celu $cigania przestepstw — w oparciu o przestanki wymienione w art. 10
dyrektywy (UE) 2016/680 moze mie¢ miejsce wylacznie w granicach wyznaczonych przez
te ramy. W tym kontekscie niniejsze rozporzadzenie nie ma na celu ustanowienia
podstawy prawnej do przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 8 dyrektywy
(UE) 2016/680. Wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie
rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celéw innych niz §ciganie przestgpstw, w tym
przez wlasciwe organy, nie powinno by¢ jednak objete szczegdlnymi ramami dotyczacymi
takiego wykorzystywania w celu $cigania przestepstw, okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Takie wykorzystywanie do celow innych niz $ciganie przestepstw nie
powinno zatem podlega¢ wymogowi uzyskania zezwolenia na mocy niniejszego
rozporzadzenia ani obowigzujacym szczegotowym przepisom prawa krajowego, ktore

mogg stanowi¢ podstawe ubiegania si¢ o takie zezwolenie.
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Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych i innych danych osobowych zwigzane

z wykorzystaniem systemoéw Al do identyfikacji biometrycznej, inne niz w zwigzku

z wykorzystywaniem systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie
rzeczywistym w przestrzeni publicznej w celu Scigania przestgpstw zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, powinno pozostawaé zgodne z wymogami wynikajacymi

z art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Do celow innych niz $ciganie przestepstw art. 9 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2016/679 1 art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 zakazuja
przetwarzania danych biometrycznych z uwzglednieniem ograniczonej liczby wyjatkow
okreslonych w tych artykutach. W ramach stosowania art. 9 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2016/679 wykorzystywanie zdalnej identyfikacji biometrycznej do celéw innych
niz $ciganie przestepstw byto juz przedmiotem decyzji zakazujacych takiego

wykorzystywania, wydawanych przez krajowe organy ochrony danych.
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(40)

Zgodnie z art. 6a Protokotu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa

i Irlandii w odniesieniu do przestrzeni wolnos$ci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci,
zalaczonego do TUE i1 TFUE, Irlandia nie jest zwigzana przepisami ustanowionymi

w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. g) — w takim zakresie, w jakim dotyczy on
wykorzystania systemow kategoryzacji biometrycznej w odniesieniu do dziatan

w obszarze wspotpracy policyjnej i wspdtpracy wymiardow sprawiedliwosci w sprawach
karnych, w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. d) — w takim zakresie, w jakim dotyczy on
wykorzystania systemow Al objetych tym przepisem, w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. h),
art. 5 ust. 2—6 i art. 26 ust. 10 niniejszego rozporzadzenia przyjetymi na podstawie art. 16
TFUE, dotyczacymi przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie

w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres stosowania czgéci trzeciej tytul V
rozdzialy 4 lub 5 TFUE, jesli Irlandia nie jest zwigzana przepisami Unii w dziedzinie
wspolpracy wymiardéw sprawiedliwosci w sprawach karnych lub wspoltpracy policyjne;j,
w ramach ktorej nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami ustanowionymi na podstawie

art. 16 TFUE.
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(41) Zgodnie z art. 2 i 2a Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zatagczonego do TUE
1 TFUE, Dania nie jest zwigzana przepisami okre§lonymi w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy
lit. g) — w takim zakresie, w jakim dotyczy on wykorzystania systeméw kategoryzacji
biometrycznej w odniesieniu do dziatan w obszarze wspotpracy policyjnej i wspdipracy
wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych, w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. d) —
w takim zakresie, w jakim dotyczy on wykorzystania systemow Al objetych tym
przepisem, w art. 5 ust. 1 lit. h), art. 5 ust. 2—6 1 art. 26 ust. 10 niniejszego rozporzadzenia
przyjetymi na podstawie art. 16 TFUE, ktore dotyczg przetwarzania danych osobowych
przez panstwa cztonkowskie w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres zastosowania
czegsci trzeciej tytul V rozdziaty 4 lub 5 TFUE, ani przepisy te nie maja do niej

zastosowania.
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(43)

Zgodnie z domniemaniem niewinnos$ci osoby fizyczne w Unii powinny by¢ zawsze
oceniane na podstawie ich faktycznego zachowania. Osoby fizyczne nigdy nie powinny
by¢ oceniane na podstawie zachowan prognozowanych przez Al wylacznie na podstawie
poddania ich profilowaniu, na podstawie ich cech osobowosci lub cech
charakterystycznych, takich jak narodowos$¢, miejsce urodzenia, miejsce zamieszkania,
liczba dzieci, poziom zadtuzenia lub rodzaj samochodu, bez uzasadnionego podejrzenia, ze
osoba ta uczestniczy w dziatalno$ci przestepczej w oparciu o obiektywne mozliwe do
zweryfikowania fakty 1 bez ich oceny przez cztowieka. W zwigzku z tym nalezy zakazaé
ocen ryzyka przeprowadzanych w odniesieniu do 0s6b fizycznych w celu oceny
prawdopodobienstwa popetnienia przez te osoby przestepstwa lub przewidywania
wystapienia faktycznego lub potencjalnego przestepstwa wylacznie na podstawie
przeprowadzonego wobec nich profilowania lub oceny ich cech osobistych

i charakterystycznych. W kazdym razie zakaz ten nie odnosi si¢ do ani nie dotyczy analizy
ryzyka, ktdra nie opiera si¢ na profilowaniu os6b fizycznych ani na cechach osobistych

1 charakterystycznych oséb fizycznych, w takich przypadkach jak wykorzystywanie przez
systemy Al analizy ryzyka w celu oceny prawdopodobienstwa naduzy¢ finansowych przez
przedsiebiorstwa na podstawie podejrzanych transakcji lub narzedzi analizy ryzyka w celu
przewidywania przez organy celne prawdopodobnej lokalizacji srodkéw odurzajacych lub

nielegalnych towarow, na przyklad na podstawie znanych szlakow przemytu.

Nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu
lub wykorzystywania systemow Al, ktore tworza lub rozbudowuja bazy danych stuzace
rozpoznawaniu twarzy poprzez nieukierunkowane pozyskiwanie (ang. untargeted scraping)
wizerunkoéw twarzy z internetu lub nagran z telewizji przemystowej, poniewaz praktyka ta
zwigksza poczucie masowego nadzoru i moze prowadzi¢ do powaznych naruszen praw

podstawowych, w tym prawa do prywatnosci.
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(44)

(45)

Istnieja powazne obawy co do podstaw naukowych systemoéw Al majacych na celu
rozpoznawanie emocji lub wyciagganie wnioskéw na temat emocji, zwtaszcza ze wyrazanie
emocji znacznie si¢ rozni w zaleznosci od kultur i sytuacji, a nawet w przypadku
pojedynczej osoby. Wsrod gtownych wad takich systemow znajdujg si¢ ograniczona
wiarygodno$¢, nieprecyzyjnos¢ i ograniczona mozliwo$¢ uogdlnienia. W zwiazku z tym
systemy Al rozpoznajace emocje lub zamiary os6b fizycznych lub wyciagajace wnioski na
temat emocji lub zamiaré6w na podstawie danych biometrycznych tych os6b moga
prowadzi¢ do dyskryminacyjnych wynikéw 1 mogg narusza¢ prawa i wolnosci
zainteresowanych osob. Biorgc pod uwagg brak rownowagi sit w konteks$cie pracy lub
edukacji, w potaczeniu z inwazyjnym charakterem tych systeméw, systemy takie moga
prowadzi¢ do krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektoérych osob fizycznych
lub catych ich grup. W zwiazku z tym nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu, oddawania
do uzytku lub wykorzystywania systeméw Al przeznaczonych do wykrywania stanu
emocjonalnego o0sob fizycznych w sytuacjach zwigzanych z miejscem pracy i edukacja.
Zakaz ten nie powinien obejmowac systemoéw Al wprowadzanych do obrotu wylacznie ze
wzgledow medycznych lub bezpieczenstwa, takich jak systemy przeznaczone do uzytku

terapeutycznego.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na praktyki, ktore sg zakazane na
mocy prawa Unii, w tym prawa o ochronie danych, prawa o niedyskryminacji, prawa

o ochronie konsumentdéw 1 prawa konkurencji.
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(46) Systemy Al wysokiego ryzyka powinny by¢ wprowadzane do obrotu w Unii, oddawane do
uzytku lub wykorzystywane wytacznie wowczas, gdy sg zgodne z okre§lonymi
obowigzkowymi wymogami. Wymogi te powinny zapewniaé, aby systemy Al wysokiego
ryzyka dostepne w Unii lub takie, ktorych wyniki sg w inny sposéb wykorzystywane
w Unii, nie stwarzaty niedopuszczalnego ryzyka dla istotnych interesow publicznych Unii
uznanych w prawie Unii i przez to prawo chronionych. W oparciu o nowe ramy prawne,
jak wyjasniono w zawiadomieniu Komisji ,,Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych
przepisdw dotyczacych produktow 202272° ogdlna zasada stanowi, ze do jednego
produktu mozna stosowaé wiecej niz jeden akt prawny unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, taki jak rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745*, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746%2 lub
dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?3, poniewaz udostepnianie lub
oddawanie do uzytku moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy produkt jest zgodny z catoscia
obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Aby zapewni¢ spojnos¢
1 unikng¢ niepotrzebnych obcigzen administracyjnych lub kosztow, dostawcy produktu,
ktéry zawiera co najmniej jeden system Al wysokiego ryzyka, do ktorego stosuje si¢
wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia, powinni mie¢ swobode
w zakresie decyzji operacyjnych dotyczacych sposobu zapewnienia w optymalny sposob
zgodnosci produktu zawierajgcego co najmniej jeden system Al ze wszystkimi majacymi
zastosowanie wymogami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jako systemy Al
wysokiego ryzyka nalezy uznawac jedynie te systemy Al, ktore majg znaczacy szkodliwy
wplyw na zdrowie, bezpieczenstwo 1 prawa podstawowe os6b w Unii, przy czym takie
ograniczenie powinno minimalizowa¢ wszelkie potencjalne przeszkody w handlu

migdzynarodowym.

20 Dz.U. C 247 2 29.6.2022, s. 1.
A Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).
2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).
Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn, zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).

23
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(47) Systemy Al moga mie¢ niepozadany wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo osob,
w szczegblnosci w przypadku gdy takie systemy funkcjonuja jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy produktow. Zgodnie z celami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, polegajacymi na utatwieniu swobodnego przeptywu produktow na
rynku wewnetrznym oraz zapewnieniu, aby na rynek trafiaty wylgcznie produkty
bezpieczne i zgodne w pozostalym zakresie, istotne jest odpowiednie zapobieganie ryzyku
dla bezpieczenstwa, ktore moga by¢ powodowane przez produkt jako calo$¢ ze wzgledu na
jego elementy cyfrowe, w tym systemy Al, a takze ograniczanie tych zagrozen. Na
przyktad coraz bardziej autonomiczne roboty, zardwno w konteks$cie dziatalno$ci
produkcyjnej, jak i $wiadczenia pomocy oraz opieki osobistej, powinny by¢ w stanie
bezpiecznie funkcjonowac i wykonywac swoje funkcje w ztozonych srodowiskach.
Podobnie w sektorze opieki zdrowotnej, w ktorym chodzi o szczegdlnie wysoka stawke,
jaka jest zycie i zdrowie, coraz bardziej zaawansowane systemy diagnostyczne i systemy
wspomagajace decyzje podejmowane przez cztowieka powinny by¢ niezawodne

1 dokladne.
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Przy klasyfikowaniu systemu Al jako systemu wysokiego ryzyka zasadnicze znaczenie ma
to, w jakim stopniu system Al wywiera niepozadany wplyw na prawa podstawowe
chronione na mocy Karty. Do praw tych nalezg prawo do godnosci cztowieka,
poszanowanie zycia prywatnego i rodzinnego, ochrona danych osobowych, wolnos¢
wypowiedzi i informacji, wolno$¢ zgromadzania si¢ 1 stowarzyszania si¢ oraz prawo do
niedyskryminacji, prawo do edukacji, ochrona konsumentow, prawa pracownicze, prawa
0s0b z niepelnosprawnosciami, rownos¢ pici, prawa wlasnosci intelektualnej, prawo do
skutecznego $rodka prawnego i1 dostepu do bezstronnego sadu, prawo do obrony

1 domniemania niewinno$ci, a takze prawo do dobrej administracji. Oprdocz tych praw
nalezy podkresli¢, ze dzieciom przystuguja szczeg6dlne prawa zapisane w art. 24 Karty oraz
w Konwencji ONZ o prawach dziecka, szerzej rozwinigte w komentarzu ogdlnym nr 25

w sprawie praw dziecka w srodowisku cyfrowym zamieszczony w Konwencji ONZ

o prawach dziecka, ktére to prawa wymagaja uwzglednienia szczegdlnej wrazliwosci
dzieci oraz zapewnienia im takiej ochrony i opieki, jaka jest konieczna dla ich dobra.
Podstawowe prawo do wysokiego poziomu ochrony srodowiska zapisane w Karcie

1 wdrazane w strategiach politycznych Unii rowniez nalezy uwzgledni¢ w ocenie
dotkliwos$ci szkody, jaka moze wyrzadzi¢ system Al, w tym w odniesieniu do zdrowia

1 bezpieczenstwa osob.
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W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka, ktore sg zwigzanymi

z bezpieczenstwem elementami produktow lub systemow objetych zakresem stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/200824, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013%5, rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 168/201326, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/90/UE?", dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797%3,

24

25

26

27

28

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia

11 marca 2008 r. w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego

1 uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 72).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 .
w sprawie homologacji 1 nadzoru rynku pojazdow rolniczych 1 lesnych

(Dz.U.L 602z2.3.2013,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 168/2013 z dnia

15 stycznia 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub
trzykotowych oraz czterokotowcodw (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
wyposazenia morskiego i uchylajaca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014,
s. 146).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.

w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej (Dz.U. L 138 z 26.5.2016,
s. 44).
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rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858%°, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/11393° oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/21443! lub ktore same sg takimi produktami lub
systemami, wskazane jest dokonanie zmian tych aktéw w celu zapewnienia, aby Komisja,
przyjmujac wszelkie stosowne akty delegowane lub wykonawcze na podstawie
wspomnianych aktow, uwzglednita — w oparciu o techniczng i regulacyjng charakterystyke
kazdego sektora oraz bez ingerowania w istniejgce mechanizmy zarzadzania, oceny
zgodnosci 1 egzekwowania oraz w powolane na mocy tych aktéw organy — obowigzkowe
wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka ustanowione w niniejszym

rozporzadzeniu.

29

30

31

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych 1 ich przyczep oraz uktadow,
komponentow 1 oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdow,
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchylajace
dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r.
w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego 1 utworzenia Agencji Unii
Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE)

nr 376/2014 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE 1 2014/53/UE,

a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 552/2004

1 (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018,

s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia

27 listopada 2019 r. w sprawie wymogoéw dotyczacych homologacji typu pojazdow
silnikowych 1 ich przyczep oraz uktadow, komponentow i oddzielnych zespotow
technicznych przeznaczonych do tych pojazdow, w odniesieniu do ich ogdlnego
bezpieczenstwa oraz ochrony osob znajdujacych si¢ w pojezdzie i niechronionych
uczestnikow ruchu drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2018/858 oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 1 (WE) nr 661/2009 oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 631/2009, (UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010,
(UE) nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE)

nr 458/2011, (UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012,
(UE) nr 1230/2012 1 (UE) 2015/166 (Dz.U. L 325 z 16.12.2019, s. 1).
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(D

W przypadku systemoéw Al ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami
produktow objetych zakresem stosowania niektorych przepiséw unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionych w zatgczniku do niemniejszego rozporzadzenia lub ktore
same sg takimi produktami, systemy te nalezy klasyfikowac jako systemy wysokiego
ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli dany produkt jest poddawany
procedurze oceny zgodnos$ci przez jednostke oceniajacg zgodnosé bedaca strong trzecia na
podstawie tych stosownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

W szczegblnosci produktami takimi sg maszyny, zabawki, dzwigi, urzadzenia 1 systemy
ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej, urzadzenia
radiowe, urzadzenia ci$nieniowe, wyposazenie rekreacyjnych jednostek ptywajacych,
urzadzenia kolei linowych, urzadzenia spalajace paliwa gazowe, wyroby medyczne,

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, motoryzacja i lotnictwo.

Klasyfikacja systemu Al jako systemu wysokiego ryzyka na podstawie niniejszego
rozporzadzenia nie powinna koniecznie oznacza¢, ze produkt, ktéorego zwigzanym

z bezpieczenstwem elementem jest system Al, lub sam system Al jako produkt uznaje si¢
za produkt ,,wysokiego ryzyka” zgodnie z kryteriami ustanowionymi w stosownym
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, ktore stosuje si¢ do tego produktu. Dotyczy to
w szczegblnosci rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746, w przypadku gdy oceng
zgodnosci przeprowadza strona trzecia w odniesieniu do produktow Sredniego 1 wysokiego

ryzyka.
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W odniesieniu do samodzielnych systeméw Al, a mianowicie systemow Al wysokiego
ryzyka inne niz te, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami produktow lub
ktore same sg produktami, nalezy je klasyfikowac¢ jako systemy wysokiego ryzyka, jezeli
w zwiazku z ich przeznaczeniem stwarzajg one wysokie ryzyko szkody dla zdrowia

1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych 0sob, biorac pod uwage zarowno dotkliwos¢
potencjalnych szkod, jak i prawdopodobienstwo ich wystapienia, oraz jezeli sg one
wykorzystywane w szeregu $cisle okreslonych z gory obszarow wskazanych w niniejszym
rozporzadzeniu. Identyfikacja tych systemow opiera si¢ na tej samej metodyce 1 kryteriach
przewidzianych rowniez w odniesieniu do wszelkich przysztych zmian w wykazie
systemow Al wysokiego ryzyka, do przyjmowania ktérych — w drodze aktow
delegowanych — powinna by¢ uprawniona Komisja, aby uwzglednia¢ szybkie tempo

rozwoju technologicznego, a takze potencjalne zmiany w wykorzystaniu systemow Al.
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Wazne jest rOwniez wyjasnienie, ze mogg istnie¢ szczeg6lne przypadki, w ktorych systemy
Al odnoszace si¢ do z gory okreslonych obszaréw wskazanych w niniejszym
rozporzadzeniu nie prowadza do znaczgcego ryzyka szkody dla intereséw prawnych
chronionych w tych obszarach, poniewaz nie majg istotnego wplywu na proces decyzyjny
lub nie szkodza tym interesom w istotny sposob. Do celow niniejszego rozporzadzenia
system Al ktory nie ma istotnego wplywu na wynik procesu decyzyjnego, nalezy
rozumie¢ jako system Al, ktory nie ma wptywu na istote, a tym samym na wynik procesu
decyzyjnego, zarowno przeprowadzanego przez cztowieka, jak 1 w sposdb
zautomatyzowany. System Al ktéry nie ma istotnego wptywu na wynik procesu
decyzyjnego, moze obejmowac sytuacje, w ktoérych spetniony jest co najmniej jeden

z ponizszych warunkéw. Pierwszym takim warunkiem powinno by¢ to, aby system Al
miat na celu wykonywanie wasko okreslonych zadan proceduralnych — jak np. system Al,
ktoéry przeksztatca nieustrukturyzowane dane w dane ustrukturyzowane, system Al
kategoryzujacy przychodzace dokumenty lub system Al wykorzystywany do wykrywania
duplikatow w duzej liczbie zastosowan. Zadania te majg tak waski i ograniczony charakter,
ze stwarzajg jedynie ograniczone ryzyko, ktore nie wzrasta w wyniku wykorzystania
systemu Al w konteks$cie wymienionym w wykazie przypadkow wykorzystania wysokiego
ryzyka zamieszczonym w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia. Drugim warunkiem
powinno by¢ to, aby zadanie wykonywane przez system Al miato na celu poprawe
wynikow juz zakonczonego dziatania przeprowadzonego przez cztowieka, ktoére moze by¢
istotne w kontekscie celow przypadkéw wykorzystania wysokiego ryzyka, wymienionych
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Biorgc pod uwage te cechy, system Al
uzupetnia jedynie dziatanie czlowieka, co w konsekwencji wigze si¢ z nizszym ryzykiem.
Warunek ten miatby zastosowanie na przyklad do systemow Al, ktore maja na celu
jezykowa korekte przygotowanych wczesniej dokumentow, na przyktad by wprowadzi¢
profesjonalny ton, styl akademicki lub by dostosowac tekst do okreslonego przekazu
marki. Trzecim warunkiem powinno by¢ to, aby system Al mial na celu wykrywanie

wzorcow podejmowania decyzji lub odstepstw od wzorcow podjetych uprzednio decyzji.
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W tym przypadku ryzyko byloby mniejsze, poniewaz system Al wykorzystuje si¢ po
przeprowadzeniu oceny przez cztowieka i nie stuzy on temu, by ja zastapi¢ lub na nig
wplyna¢ bez przeprowadzenia wtasciwej weryfikacji przez cztowieka. Takie systemy Al
obejmujg na przyktad te, ktore — uwzgledniajac okreslony wzorzec oceniania stosowany
przez nauczyciela — moga by¢ wykorzystywane ex post, by sprawdzi¢, czy nauczyciel nie
odszedt od stosowanego wzorca, i w ten sposob wskazac potencjalne niespdjnosci lub
nieprawidlowosci. Czwartym warunkiem powinno by¢ to, by system Al byl przeznaczony
jedynie do wykonywania zadan przygotowawczych w kontekscie oceny istotnej z punktu
widzenia systeméw Al wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, co
sprawi, ze podczas majacej nastgpi¢ oceny prawdopodobienstwo stwierdzenia ryzyka

w kontek$cie wynikow systemu bedzie bardzo niskie. Mowa tu migdzy innymi

o inteligentnych rozwigzaniach w zakresie zarzadzania plikami, ktére obejmuja rdzne
funkcje, takie jak indeksowanie, przeszukiwanie, przetwarzanie tekstoéw i mowy lub
taczenie danych z innymi zrédtami danych, lub o systemach Al wykorzystywanych do
thumaczenia dokumentow wstepnych. W kazdym przypadku systemy Al wykorzystywane
w przypadkach wykorzystania wysokiego ryzyka, wymienionych w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia, nalezy uzna¢ za stwarzajace znaczace ryzyko szkody dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych, jezeli dany system Al wigze si¢

z profilowaniem w rozumieniu art. 4 pkt 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 3 pkt 4
dyrektywy (UE) 2016/680 lub art. 3 pkt 5 rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Aby zapewni¢
identyfikowalno$¢ 1 przejrzysto$¢, dostawca, ktory na podstawie warunkow, o ktorych
mowa powyzej, uwaza, ze system Al nie jest systemem wysokiego ryzyka, powinien
sporzadzi¢ dokumentacje oceny przed wprowadzeniem tego systemu do obrotu lub
oddaniem go do uzytku i przekaza¢ t¢ dokumentacje na wniosek wiasciwym organom
krajowym. Taki dostawca powinien by¢ zobowigzany do zarejestrowania systemu Al

w bazie danych UE ustanowionej na mocy niniejszego rozporzadzenia. By zapewni¢
dalsze wskazowki dotyczace praktycznego wdrazania warunkow, na jakich systemy Al
wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia sg, w drodze wyjatku, uznawane
za niebgdace systemami wysokiego ryzyka, Komisja powinna, po konsultacji z Rada ds.
Al, przedstawi¢ wytyczne w sprawie tego praktycznego wdrazania, uzupetnione
wyczerpujacym wykazem praktycznych przypadkéw wykorzystania systeméw Al, ktore
stanowig przypadki wykorzystania wysokiego ryzyka oraz ktore nie stanowig przypadkow

takiego wykorzystania.
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Poniewaz dane biometryczne stanowig szczego6lng kategori¢ danych osobowych, kilka
krytycznych przypadkow wykorzystania systemow biometrycznych nalezy zaklasyfikowaé
jako obarczone wysokim ryzykiem, o ile ich wykorzystywanie jest dozwolone na mocy
odpowiednich przepiséw prawa Unii i prawa krajowego. Techniczne niedoktadnosci
systemoéw Al przeznaczonych do zdalnej identyfikacji biometrycznej osob fizycznych
moga prowadzi¢ do nieobiektywnych wynikéw 1 wywolywac skutki w postaci
dyskryminacji. Ryzyko wystapienia takich nieobiektywnych wynikéw i skutkow w postaci
dyskryminacji jest szczegolnie istotne w odniesieniu do wieku, pochodzenia etnicznego,
rasy, plci lub niepelnosprawnosci. Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej nalezy
zatem zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka ze wzgledu na ryzyko, jakie
stwarzaja. Do tej kategorii nie nalezg systemy Al przeznaczone do weryfikacji
biometrycznej, w tym uwierzytelniania, prowadzonej jedynie w celu potwierdzenia, ze
dana osoba fizyczna jest ta osoba, za ktdrg si¢ podaje, oraz potwierdzenia tozsamosci
osoby fizycznej wytacznie w celu uzyskania dostepu do ustugi, uruchomienia urzadzenia
lub uzyskania bezpiecznego dostepu do pomieszczen. Ponadto jako systemy wysokiego
ryzyka nalezy zaklasyfikowa¢ systemy Al przeznaczone do kategoryzacji biometrycznej
na podstawie danych biometrycznych wedtug wrazliwych atrybutéw lub cech chronionych
na podstawie art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679, o ile nie sg one zakazane na
mocy niniejszego rozporzadzenia, oraz systemy rozpoznawania emocji, ktore nie sg
zakazane na mocy niniejszego rozporzadzenia. Za systemy Al wysokiego ryzyka nie
nalezy uznawac systemow biometrycznych, ktdre sg przeznaczone wylacznie do tego, by
umozliwi¢ stosowanie srodkow na rzecz cyberbezpieczenstwa 1 ochrony danych

osobowych.
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W odniesieniu do zarzadzania infrastruktura krytyczna i jej dzialania jako systemy
wysokiego ryzyka nalezy klasyfikowac systemy Al ktore sg przeznaczone do
wykorzystania jako zwigzane z bezpieczenstwem elementy proceséw zarzadzania

1 dziatania w przypadku krytycznej infrastruktury cyfrowej wymienionej w pkt 8
zalacznika do dyrektywy (UE) 2022/2557, ruchu drogowego i zaopatrzenia w wode, gaz,
ciepto i energi¢ elektryczna, poniewaz ich awaria lub nieprawidtowe dziatanie moga
stworzy¢ ryzyko dla zycia 1 zdrowia 0sob na duzg skale i prowadzi¢ do znacznych
zaktocen w zwyklym prowadzeniu dziatalnos$ci spotecznej 1 gospodarczej. Zwigzane

z bezpieczenstwem elementy infrastruktury krytycznej, w tym krytycznej infrastruktury
cyfrowej, to systemy, ktore sg wykorzystywane do bezposredniej ochrony fizycznej
integralnosci infrastruktury krytycznej lub zdrowia 1 bezpieczenstwa osob i mienia, ale
ktére nie sg konieczne do funkcjonowania systemu. Awaria lub nieprawidtowe dziatanie
takich elementéw moga bezposrednio prowadzi¢ do ryzyka dla fizycznej integralno$ci
infrastruktury krytycznej, a co za tym idzie, do ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa osob
i mienia. Elementoéw przeznaczonych wylacznie do celéw cyberbezpieczenstwa nie nalezy
kwalifikowa¢ jako zwigzanych z bezpieczenstwem elementow. Przyktadami zwigzanych
z bezpieczenstwem elementow takiej infrastruktury krytycznej sg systemy monitorowania
ci$nienia wody lub systemy sterowania alarmem przeciwpozarowym w centrach

przetwarzania danych w chmurze (ang. cloud computing centres).
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Wdrazanie systemow Al w edukacji jest wazne, by promowac¢ wysokiej jako$ci ksztatcenie
i szkolenie cyfrowe oraz by umozliwi¢ wszystkim osobom uczacym si¢ i nauczycielom
zdobywanie niezbednych umiejetnosci i kompetencji cyfrowych, w tym umiejetnosci
korzystania z medidw, 1 krytycznego myslenia oraz dzielenie si¢ tymi umiejetnosciami

1 kompetencjami, z mysla o aktywnym udziale w gospodarce, spoteczenstwie i procesach
demokratycznych. Jako systemy Al wysokiego ryzyka nalezy natomiast zaklasyfikowac
systemy Al wykorzystywane w obszarze edukacji lub szkolenia zawodowego —

w szczegolnosci przeznaczone do celow podejmowania decyzji o dostepie lub przyjeciu do
instytucji edukacyjnych i instytucji szkolenia zawodowego lub programoéw edukacyjnych
lub szkolenia zawodowego na wszystkich poziomach lub do przydzielania oséb do tych
instytucji lub programdéw, do oceniania wynikdéw nauki oséb, do oceniania odpowiedniego
poziomu wyksztalcenia 1 istotnego oddziatywania na poziom wyksztalcenia i szkolenia,
jaki dana osoba fizyczna otrzyma lub do jakiego bedzie mogta mie¢ dostep, Iub do
monitorowania i wykrywania zabronionego zachowania ucznioéw podczas testow —
poniewaz systemy te moga decydowac o przebiegu ksztatcenia i kariery zawodowej danej
osoby, a tym samym moga wptywac na jej zdolno$¢ do zapewnienia sobie zrodta
utrzymania. Takie systemy, jezeli sg niewlasciwie zaprojektowane i wykorzystywane,
moga by¢ szczegodlnie inwazyjne 1 narusza¢ prawo do ksztalcenia 1 szkolenia, a takze
prawo do niedyskryminacji oraz mogg utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminacji, na
przyktad wobec kobiet, niektorych grup wiekowych, osob z niepetnosprawnosciami lub
0s0b o okreslonym pochodzeniu rasowym lub etnicznym badZ okreslonej orientacji

seksualne;j.
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Systemy Al wykorzystywane w obszarze zatrudnienia, zarzadzania pracownikami

i dostepu do samozatrudnienia, w szczegolnosci do rekrutacji 1 wyboru kandydatéw, do
podejmowania decyzji majacych wplyw na warunki stosunkow pracy, decyzji o awansie

1 rozwigzaniu umownego stosunku pracy, do spersonalizowanego przydzielania zadan

w oparciu o indywidualne zachowania, cechy osobowosci lub charakter i do
monitorowania lub oceny 0s6b pozostajacych w umownych stosunkach pracy, nalezy
rowniez zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz systemy te moga

w znacznym stopniu wptywac na przyszte perspektywy zawodowe, zrodta utrzymania tych
0s6b 1 prawa pracownicze. Odpowiednie umowne stosunki pracy powinny w znaczacy
sposob obejmowac pracownikow i osoby pracujace za posrednictwem platform
internetowych, o czym mowa w programie prac Komisji na 2021 r. W calym procesie
rekrutacji oraz w ramach oceniania, awansowania lub utrzymywania na stanowisku osob
pozostajacych w umownych stosunkach pracy systemy takie moga utrwala¢ historyczne
wzorce dyskryminacji, na przyktad wobec kobiet, niektorych grup wiekowych, oséb

z niepelnosprawnosciami lub osdb o okre§lonym pochodzeniu rasowym lub etnicznym lub
o okreslonej orientacji seksualnej. Systemy Al wykorzystywane do monitorowania
wydajnosci 1 zachowania takich os6b moga réwniez podwazac ich prawa podstawowe

w zakresie ochrony danych i1 prywatnosci.
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Innym obszarem, w ktorym wykorzystanie systemow Al wymaga szczegolnej uwagi, jest
dostep do niektérych podstawowych ustug i Swiadczen prywatnych i publicznych
niezbednych ludziom do pelnego uczestnictwa w zyciu spotecznym lub do poprawy
poziomu zycia oraz korzystanie z tych ustug i §wiadczen. W szczego6lnosci osoby fizyczne
ubiegajace si¢ o podstawowe §wiadczenia i ustugi w ramach pomocy publicznej lub
korzystajace z takich swiadczen i1 ustug zapewnianych przez organy publiczne,

a mianowicie ushug opieki zdrowotnej, §wiadczen z zabezpieczenia spolecznego, ustug
spotecznych zapewniajacych ochron¢ w przypadkach takich jak macierzynstwo, choroba,
wypadki przy pracy, zalezno$¢ lub podeszty wiek oraz utrata zatrudnienia, a takze

z pomocy spotecznej i mieszkaniowej, s3 zazwyczaj zalezne od tych swiadczen i ustug
oraz znajduja si¢ w slabszym potozeniu wzgledem odpowiedzialnych organdw. Jezeli
systemy Al sg wykorzystywane do ustalenia, czy organy powinny przyznac¢ takie
swiadczenia i ushugi, odmowic ich, ograniczy¢ je, cofnaé lub odzyskaé, w tym do
stwierdzenia, czy §wiadczeniobiorcy sg w §wietle prawa uprawnieni do takich §wiadczen
lub ustug, systemy te moga mie¢ znaczacy wplyw na Zrddta utrzymania osob i moga
narusza¢ ich prawa podstawowe, takie jak prawo do ochrony socjalnej, niedyskryminacji,
godnosci cztowieka lub skutecznego srodka prawnego i w zwigzku z tym systemy te
nalezy zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka. Niniejsze rozporzadzenie nie
powinno jednak utrudnia¢ rozwoju i stosowania innowacyjnych rozwigzan w administracji
publicznej, ktéra moze odnie$¢ korzysci z powszechniejszego wykorzystywania zgodnych
1 bezpiecznych systeméw Al, pod warunkiem ze systemy te nie stwarzaja wysokiego

ryzyka dla 0osob prawnych 1 fizycznych.
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Ponadto jako systemy wysokiego ryzyka nalezy zaklasyfikowa¢ systemy Al
wykorzystywane do przeprowadzania scoringu kredytowego lub oceny zdolnosci
kredytowej osob fizycznych, poniewaz systemy te decyduja o dostepie tych osob do
zasobow finansowych lub podstawowych ustug, takich jak mieszkalnictwo, energia
elektryczna 1 ustugi telekomunikacyjne. Systemy Al wykorzystywane do tych celow moga
prowadzi¢ do dyskryminacji oséb lub grup i moga utrwalaé historyczne wzorce
dyskryminacji, takie jak dyskryminacja ze wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne,
pte¢, niepelnosprawnos¢, wiek, orientacje seksualng, lub moga powodowac powstawanie
nowych rodzajéw dyskryminacji. Za systemy wysokiego ryzyka na mocy niniejszego
rozporzadzenia nie nalezy jednak uznawac systemoéw Al przewidzianych w prawie Unii do
celéw wykrywania oszustw w ramach oferowania ustug finansowych oraz do celow
ostrozno$ciowych do obliczania wymogdéw kapitatowych instytucji kredytowych

i zaktadéw ubezpieczen. Ponadto systemy Al przeznaczone do przeprowadzania oceny
ryzyka w przypadku ubezpieczenia zdrowotnego i1 na zycie dla 0sob fizycznych i ustalania
cen tych ubezpieczen moga mie¢ rowniez znaczacy wpltyw na zrddla utrzymania osob,

a jezeli nie sg odpowiednio zaprojektowane, rozwini¢te i wykorzystywane, moga naruszaé
ich prawa podstawowe i prowadzi¢ do powaznych konsekwencji dla zycia i zdrowia ludzi,
w tym wykluczenia finansowego 1 dyskryminacji. Wreszcie systemy Al przeznaczone do
przeprowadzania oceny 1 klasyfikowania zgtoszen alarmowych dokonywanych przez
osoby fizyczne lub do wysylania lub ustalania priorytetow w wysytaniu stuzb pierwszej
pomocy, w tym policji, strazy pozarnej i pomocy medycznej, a takze w ramach systemow
oceny stanu zdrowia pacjentow w naglych wypadkach, nalezy zaklasyfikowac jako
systemy wysokiego ryzyka, poniewaz stuzg one do podejmowania decyzji o krytycznym

znaczeniu dla zycia i zdrowia osob oraz ich mienia.
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Ze wzgledu na role i odpowiedzialno$¢ organdw $cigania ich dziatania zwigzane

z niektorymi rodzajami wykorzystania systemOow Al charakteryzujg si¢ znacznym brakiem
rownowagi sit i mogg prowadzi¢ do objecia osoby fizycznej nadzorem, do jej aresztowania
lub pozbawienia wolnosci, jak rowniez do zaistnienia innego niepozadanego wplywu na
prawa podstawowe zagwarantowane w Karcie. W szczegolnosci jezeli system Al nie jest
trenowany z wykorzystaniem danych wysokiej jakosci, nie spetnia odpowiednich
wymogow pod wzgledem skutecznos$ci jego dziatania, doktadnosci lub solidnosci lub nie
zostal odpowiednio zaprojektowany i przetestowany przed wprowadzeniem do obrotu lub
oddaniem do uzytku w inny sposdb, moze on wskazywac¢ osoby w sposob
dyskryminacyjny lub w inny nieprawidlowy lub niesprawiedliwy sposob. Ponadto
korzystanie z istotnych procesowych praw podstawowych, takich jak prawo do
skutecznego $rodka prawnego i dostgpu do bezstronnego sadu, jak rowniez prawo do
obrony i domniemania niewinnosci, moze by¢ utrudnione, w szczegolnosci w przypadku
gdy takie systemy Al nie s3 w wystarczajagcym stopniu przejrzyste, wyjasnialne

1 udokumentowane. W zwiazku z tym szereg systemow Al przeznaczonych do
wykorzystania w kontekscie $cigania przestepstw, w ktorym doktadnosé, wiarygodnosé

1 przejrzystos¢ sa szczegblnie wazne dla unikniecia niepozadanego wplywu, zachowania
zaufania publicznego oraz zapewnienia odpowiedzialnosci 1 skutecznego dochodzenia
roszczen, nalezy klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, o ile ich wykorzystanie

jest dozwolone zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa Unii 1 prawa krajowego.
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Ze wzgledu na charakter dzialan i zwigzane z nimi ryzyko do takich systemow Al
wysokiego ryzyka nalezy zaliczy¢ w szczegolnosci systemy Al przeznaczone do
wykorzystywania przez organy §cigania lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy

1 jednostki organizacyjne Unii w ramach wsparcia udzielanego organom §cigania

w zakresie oceny ryzyka, ze osoba fizyczna stanie si¢ ofiarg przestgpstwa, takie jak
wariografy i podobne narze¢dzia, do oceny wiarygodnosci dowodow podczas prowadzenia
postepowan przygotowawczych w sprawie przestepstw lub ich §cigania oraz, o ile nie jest
to zakazane na mocy niniejszego rozporzadzenia, do oceny ryzyka popetienia
przestepstwa lub ponownego popetnienia przestepstwa przez osobe fizyczng niewytacznie
na podstawie profilowania oséb fizycznych lub oceny cech osobowosci i charakteru lub
wczesniejszego zachowania przestepnego osob fizycznych lub grup, do profilowania

w trakcie wykrywania przestepstw, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich
sprawie lub ich $cigania. Systemow Al przeznaczonych specjalnie do wykorzystania

w postepowaniach administracyjnych prowadzonych przez organy podatkowe i celne, jak
réwniez przez jednostki analityki finansowej wykonujace zadania administracyjne
dotyczace analizy informacji na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych
przeciwdziatania praniu pieni¢dzy, nie nalezy zaklasyfikowac jako systemow Al
wysokiego ryzyka wykorzystywanych przez organy $cigania do celow zapobiegania
przestepstwom, ich wykrywania, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich
sprawie 1 ich $cigania. Wykorzystanie narz¢dzi sztucznej inteligencji przez organy $cigania
1 inne odpowiednie organy nie powinno sta¢ si¢ czynnikiem powodujagcym nierownosci lub
wykluczenie. Nie nalezy ignorowa¢ wptywu wykorzystania narzedzi Al na prawo
podejrzanych do obrony, w szczego6lnosci na trudnosci w uzyskaniu istotnych informacji
na temat funkcjonowania tych systeméw oraz wynikajace z tego trudnosci

w kwestionowaniu dostarczanych przez nie wynikow przed sadem, w szczegdlnosci przez

osoby fizyczne objete postepowaniem przygotowawczym.
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Systemy Al wykorzystywane w zarzadzaniu migracja, azylem i kontrola graniczng maja
wplyw na osoby, ktore czgsto znajduja sie¢ w szczegdlnie trudnej sytuacji 1 ktére sg zalezne
od rezultatow dziatan wiasciwych organow publicznych. Doktadno$¢, niedyskryminujacy
charakter i przejrzystos¢ systemow Al wykorzystywanych w tych kontekstach sg zatem
szczegolnie istotne w celu zapewnienia poszanowania praw podstawowych 0sob, na ktére
Al ma wplyw, w szczegolnosci ich prawa do swobodnego przemieszczania sig,
niedyskryminacji, ochrony zycia prywatnego i danych osobowych, ochrony
miedzynarodowej 1 dobrej administracji. O ile wykorzystanie systemoéw Al jest dozwolone
zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa Unii i prawa krajowego, za systemy wysokiego
ryzyka nalezy zatem uznac¢ systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wlasciwe
organy publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii odpowiedzialne za wykonywanie zadan w dziedzinach zarzadzania migracja, azylem
i kontrola graniczna, takie jak wariografy i podobne narzedzia, gdy systemy te stosuje si¢
do oceny niektorych rodzajow ryzyka stwarzanych przez osoby fizyczne wjezdzajace na
terytorium panstwa cztonkowskiego lub ubiegajace si¢ o wize¢ lub azyl, do wspierania
wiasciwych organdw publicznych przy rozpatrywaniu wnioskdw o udzielenie azylu,

o wydanie wizy i dokumentoéw pobytowych oraz zwigzanych z nimi skarg w odniesieniu
do celu, jakim jest ustalenie kwalifikowalnosci osob fizycznych ubiegajacych sie

o przyznanie okreslonego statusu, w tym przy powigzanej ocenie wiarygodnosci dowodow,
do celow wykrywania, rozpoznawania lub identyfikacji osob fizycznych w konteks$cie
zarzadzania migracja, azylem i kontrola graniczng, z wyjatkiem weryfikacji dokumentow

podrozy.
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Systemy Al w obszarze zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng objete
niniejszym rozporzadzeniem powinny by¢ zgodne z odpowiednimi wymogami
proceduralnymi okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 810/200932, dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/32/UE33

i w innych wlasciwych przepisach prawa Unii. Wykorzystanie systemow Al w zarzadzaniu
migracja, azylem i kontrolg graniczng nie powinno w zadnym wypadku by¢
wykorzystywane przez panstwa cztonkowskie lub instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii jako sposéb na obejscie ich migdzynarodowych zobowigzan
wynikajacych z Konwencji ONZ dotyczacej statusu uchodzcow sporzadzonej w Genewie
dnia 28 lipca 1951 r., zmienionej protokotem z dnia 31 stycznia 1967 r. Nie powinny by¢
one rowniez wykorzystywane w zaden sposob do naruszania zasady non-refoulement ani
do odmawiania bezpiecznych i skutecznych legalnych sposobow wjazdu na terytorium

Unii, w tym prawa do ochrony migdzynarodowe;.

32

33

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 810/2009 z dnia 13 lipca 2009 r.
ustanawiajgce Wspolnotowy Kodeks Wizowy (kodeks wizowy) (Dz.U. L 243 z 15.9.2009,
s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2013/32/UE z dnia 26 czerwca 2013 r.

w sprawie wspolnych procedur udzielania i cofania ochrony migdzynarodowe;j

(Dz.U. L 180z 29.6.2013, s. 60).
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Niektore systemy Al przeznaczone na potrzeby sprawowania wymiaru sprawiedliwos$ci

1 proceséw demokratycznych nalezy zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka,
biorac pod uwage ich potencjalnie istotny wptyw na demokracjg, praworzadnos$¢, wolnosci
osobiste, a takze prawo do skutecznego Srodka prawnego 1 dostepu do bezstronnego sadu.
W szczegblnosci, aby wyeliminowac potencjalne ryzyko stronniczo$ci, btedow i efektu
czarnej skrzynki, jako systemy wysokiego ryzyka nalezy zakwalifikowaé systemy Al
przeznaczone do wykorzystania przez organy wymiaru sprawiedliwosci lub w ich imieniu,
aby pomoc tym organom w poszukiwaniu 1 interpretacji faktow 1 prawa oraz w stosowaniu
przepisow prawa do konkretnego stanu faktycznego. Systemy Al przeznaczone do
wykorzystania w tych celach przez organy alternatywnego rozstrzygania sporOw rowniez
nalezy uzna¢ za systemy wysokiego ryzyka, jezeli wyniki postgpowania w sprawie
alternatywnego rozstrzygania sporo6w wywoluja skutki prawne dla stron. Wykorzystanie
narzedzi Al moze wspiera¢ uprawnienia decyzyjne s¢dziow lub niezalezno$¢ sadownictwa,
ale nie powinno ich zastgpowac; podejmowanie ostatecznej decyzji musi pozostaé
dzialaniem kierowanym przez czlowieka. Kwalifikacja systemow Al jako systemow Al
wysokiego ryzyka nie powinna jednak rozciaggac si¢ na systemy Al przeznaczone do czysto
pomocniczych czynno$ci administracyjnych, ktore nie maja wptywu na faktyczne
sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci w poszczegdlnych przypadkach, takich jak
anonimizacja lub pseudonimizacja orzeczen sagdowych, dokumentow lub danych,

komunikacja migdzy cztonkami personelu, zadania administracyjne.
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Bez uszczerbku dla przepisow ustanowionych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/...3** oraz aby zapobiec ryzyku nadmiernej zewnetrzne;j
ingerencji w prawo do gtosowania zapisane w art. 39 Karty oraz niepozadanemu
wpltywowi na demokracj¢ 1 praworzadnos¢, systemy Al przeznaczone do wykorzystania,
by wptywaé na wynik wyborow lub referendum lub na zachowania wyborcze 0s6b
fizycznych podczas glosowania w wyborach lub referendach, nalezy zaklasyfikowac jako
systemy Al wysokiego ryzyka, z wyjatkiem systemoéw Al, na ktorych wyniki osoby
fizyczne nie sg bezposrednio narazone, takich jak narzedzia wykorzystywane do
organizowania, optymalizacji i strukturyzowania kampanii politycznych

z administracyjnego i logistycznego punktu widzenia.

Faktu, ze dany system Al zostat zaklasyfikowany jako system Al wysokiego ryzyka
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, nie nalezy interpretowac jako wskazujacego na to,
ze korzystanie z tego systemu jest zgodne z prawem na podstawie innych aktéw prawa
Unii lub prawa krajowego zgodnego z prawem Unii, na przyktad w zakresie ochrony
danych osobowych, stosowania wariografow i podobnych narze¢dzi lub innych systemow
stuzgcych wykrywaniu stanu emocjonalnego 0sob fizycznych. Kazde takie wykorzystanie
mozna kontynuowa¢ wytacznie w sposob zgodny z majacymi zastosowanie wymogami
wynikajacymi z Karty oraz z majacymi zastosowanie aktami prawa wtornego Unii 1 prawa
krajowego. Niniejszego rozporzadzenia nie nalezy rozumiec¢ jako ustanawiajgcego
podstawe prawng przetwarzania danych osobowych, w tym w stosownych przypadkach
szczegolnych kategorii danych osobowych, o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi

wyraznie inaczej.

34

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... w sprawie przejrzystosci

1 targetowania reklamy politycznej (Dz.U. L... z ..., ELI:...).

Dz.U.: Prosze wstawi¢ do tekstu numer rozporzadzenia z dok. PE 90/23 (2021/0381 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Aby ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez systemy Al wysokiego ryzyka wprowadzone do
obrotu lub oddawane do uzytku oraz aby zapewni¢ wysoki poziom wiarygodnos$ci, nalezy
stosowac pewne obowigzkowe wymogi do systeméw Al wysokiego ryzyka,

z uwzglednieniem przeznaczenia systemu Al 1 kontekstu jego wykorzystania oraz zgodnie
z systemem zarzadzania ryzykiem, ktory ma zostaé ustanowiony przez dostawce. Srodki
przyjete przez dostawcoOw w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzkowymi wymogami
niniejszego rozporzadzenia powinny uwzglednia¢ powszechnie uznany stan wiedzy
technicznej w zakresie Al, by¢ proporcjonalne i skuteczne do osiggnigcia celow
niniejszego rozporzadzenia. W oparciu o nowe ramy prawne, jak wyjasniono

w zawiadomieniu Komisji ,,Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepisow
dotyczacych produktéw 20227, ogbdlna zasada stanowi, ze do jednego produktu mozna
stosowac wiecej niz jedne akt prawny unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
poniewaz udostepnianie lub oddawanie do uzytku moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy
produkt jest zgodny z catosciag obowiazujacego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Zagrozenia zwigzane z systemami Al objetymi wymogami niniejszego
rozporzadzenia dotycza innych aspektow niz obowigzujace unijne prawodawstwo
harmonizacyjne, w zwigzku z czym wymogi niniejszego rozporzadzenia uzupehnia
obowigzujace unijne prawodawstwo harmonizacyjne. Na przyktad maszyny lub wyroby
medyczne zawierajgce system Al mogg stwarza¢ ryzyko, ktore nie zostalo uwzglednione
w zasadniczych wymogach w zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa ustanowionych

w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, poniewaz to prawo sektorowe

nie reguluje ryzyka specyficznego dla systemow Al
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Wymaga to jednoczesnego i komplementarnego stosowania réznych aktow
ustawodawczych. Aby zapewni¢ spojnos¢ i unikngé niepotrzebnych obcigzen
administracyjnych i niepotrzebnych kosztéw, dostawcy produktu, ktory zawiera co
najmniej jeden system Al wysokiego ryzyka, do ktorego stosuje si¢ wymogi niniejszego
rozporzadzenia i unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach
prawnych, wymienionego w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, powinni mieé¢
swobod¢ w zakresie decyzji operacyjnych dotyczacych sposobu zapewnienia w optymalny
sposob zgodnosci produktu zawierajgcego co najmniej jeden system Al ze wszystkimi
majacymi zastosowanie wymogami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Swoboda
ta moze oznacza¢ na przyktad decyzj¢ dostawcy o wiaczeniu czesci niezbednych procesow
testowania i sprawozdawczo$ci, informacji i dokumentacji wymaganych na mocy
niniejszego rozporzadzenia do juz istniejacej dokumentacji i procedur wymaganych na
mocy obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych
ramach prawnych i wymienionego w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nie
powinno to w zaden sposdb podwazac spoczywajacego na dostawcy obowigzku

zapewnienia zgodnos$ci z wszystkimi majacymi zastosowanie wymogami.
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System zarzadzania ryzykiem powinien obejmowac ciagly, iteracyjny proces, ktory jest
planowany i realizowany przez caly cykl zycia systemu Al wysokiego ryzyka. Proces ten
powinien mie¢ na celu identyfikacje i ograniczenie istotnego ryzyka, jakie systemy Al
stwarzaja dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych. System zarzadzania
ryzykiem powinien podlega¢ regularnym przegladom i aktualizacji, aby zapewni¢ jego
stalg skutecznos$¢ oraz uzasadnienie i dokumentacj¢ wszelkich istotnych decyzji 1 dziatan
podjetych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Proces ten powinien zapewniac, aby
dostawca identyfikowat ryzyko lub niepozadany wptyw oraz wdrazat $rodki ograniczajace
znane i racjonalnie przewidywalne ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw
podstawowych zwigzane z systemami Al w $wietle ich przeznaczenia i dajacego si¢
racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania, w tym mozliwego ryzyka
wynikajacego z interakcji migdzy systemem Al a srodowiskiem, w ktorym ten system
dziata. W systemie zarzadzania ryzykiem nalezy przyja¢ najbardziej odpowiednie —

w $wietle aktualnego stanu wiedzy technicznej w dziedzinie Al — $rodki zarzadzania
ryzykiem. Przy okre$laniu najbardziej odpowiednich srodkéw zarzadzania ryzykiem
dostawca powinien udokumentowac i wyjasni¢ dokonane wybory oraz, w stosownych
przypadkach, zaangazowac ekspertdw 1 zewnetrzne zainteresowane strony. Identyfikujac
dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwe wykorzystanie systemow Al wysokiego
ryzyka, dostawca powinien uwzgledni¢ przypadki wykorzystania systeméw Al,

w odniesieniu do ktorych mozna zasadnie oczekiwac, ze beda one wynikac¢ z tatwo
przewidywalnego zachowania ludzkiego w konteks$cie szczegdlnych cech 1 wykorzystania
danego systemu Al, chociaz takich przypadkdw wykorzystania nie przewidziano

w przeznaczeniu danego systemu ani w jego instrukcji obstugi. Wszelkie znane lub dajace
si¢ przewidzie¢ okoliczno$ci zwigzane z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka
zgodnie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢
niewlasciwego wykorzystania, mogace powodowac ryzyko dla zdrowia i1 bezpieczenstwa
lub praw podstawowych, powinny zosta¢ uwzglednione w instrukcji obstugi dostarczonej
przez dostawce. Ma to na celu zapewnienie, aby podmiot stosujacy byt ich §wiadomy

1 uwzgledniat je przy korzystaniu z systemu Al wysokiego ryzyka. Okreslenie i wdrozenie
— na podstawie niniejszego rozporzadzenia — srodkow ograniczajacych ryzyko

w odniesieniu dodajacego si¢ przewidzie¢ niewtasciwego wykorzystania nie powinno
wymagac¢ od dostawcy wprowadzenia szczegolnego dodatkowego szkolenia, by zaradzic¢
temu dajacemu si¢ przewidzie¢ niewtasciwemu wykorzystaniu. Zacheca sie jednak
dostawcow do rozwazenia takich dodatkowych srodkoéw szkoleniowych w celu
ograniczenia dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania, o ile

bedzie to konieczne i1 stosowne.
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(66) Do systemow Al wysokiego ryzyka nalezy stosowaé wymogi dotyczace zarzadzania
ryzykiem, jakosci i istotno$ci wykorzystywanych zbiorow danych, dokumentacji
technicznej 1 rejestrowania zdarzen, przejrzystosci 1 przekazywania informacji podmiotom
stosujgcym, nadzoru ze strony cztowieka oraz solidnosci, doktadnosci
i cyberbezpieczenstwa. Wymogi te sg konieczne, aby skutecznie ograniczy¢ ryzyko dla
zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych. Z uwagi na brak innych racjonalnie
dostepnych srodkow, ktoére powodowatyby mniejsze ograniczenia w handlu, wymogi te nie

stanowig nieuzasadnionych ograniczen w handlu.
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Wysokiej jakosci dane i dostep do wysokiej jakosci danych odgrywaja kluczows role

w ustanawianiu struktury i zapewnianiu skuteczno$ci dziatania wielu systemoéw Al,

w szczegolnosci w przypadku stosowania technik obejmujacych trenowanie modeli, w celu
zapewnienia, aby system Al wysokiego ryzyka dziatat zgodnie z przeznaczeniem

1 bezpiecznie oraz aby nie stal si¢ zrodtem zakazanej przez prawo Unii dyskryminacji.
Wysokiej jakosci zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych wymagaja
wdrozenia odpowiednich praktyk w zakresie administrowania i zarzagdzania danymi.
Zbiory danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych, w tym etykiety, powinny by¢
adekwatne, wystarczajaco reprezentatywne oraz w jak najwiekszym stopniu wolne od
btedow 1 kompletne z punktu widzenia przeznaczenia systemu. Aby utatwi¢ zapewnienie
zgodnosci z prawem Unii o ochronie danych, takim jak rozporzadzenie (UE) 2016/679,
praktyki w zakresie administrowania i1 zarzadzania danymi powinny przewidywac,

w przypadku danych osobowych, zapewnianie przejrzystosci pierwotnego celu zbierania
danych. Te zbiory danych powinny rowniez charakteryzowac si¢ odpowiednimi
wlasciwos$ciami statystycznymi, w tym w odniesieniu do oséb lub grup osdb, wobec
ktérych system Al wysokiego ryzyka ma by¢ wykorzystywany, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ograniczania ewentualnej stronniczo$ci w zbiorach danych, ktéra moze
mie¢ wptyw na zdrowie 1 bezpieczenstwo osob, negatywnie oddzialywaé na prawa
podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej na mocy prawa Unii, zwlaszcza
w przypadku gdy dane wyjSciowe wplywaja na dane wejSciowe wykorzystywane na
potrzeby przysztych operacji (sprz¢zenie zwrotne, ang. feedback loops). Stronniczo$¢
moze by¢ na przyktad nieodtagczng cechg zrédtowych zbioréw danych, szczegdlnie jezeli
uzywa si¢ danych historycznych lub wygenerowanych na etapie wdrazania systemow

w warunkach rzeczywistych.
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Na wyniki generowane przez systemy Al moze wptywac taka nieodtgczna stronniczosé,
ktéra z zasady stopniowo zwicksza sie, a tym samym utrwala i1 poglebia istniejaca
dyskryminacje, zwlaszcza w odniesieniu do 0s6b nalezacych do grup szczegdlnie
wrazliwych, w tym grup rasowych lub etnicznych. Wymog, aby zbiory danych byty w jak
najwigkszym stopniu kompletne i wolne od bteddow, nie powinien wptywac na stosowanie
technik ochrony prywatnosci w konteks$cie wdrazania i testowania systemow Al.

W szczegblnosci zbiory danych powinny uwzglednia¢ — w zakresie wymaganym z uwagi
na ich przeznaczenie — cechy, wlasciwosci lub elementy, ktore sg specyficzne dla
okreslonego otoczenia geograficznego, kontekstualnego, behawioralnego lub
funkcjonalnego, w ktorym dany system Al ma by¢ wykorzystywany. Zgodnos¢

zZ wymogami zwigzanymi z zarzadzaniem danymi mozna zapewnic¢, korzystajac z ustug
stron trzecich, ktore oferujg certyfikowane ustugi w zakresie zgodno$ci, w tym weryfikacje
zarzadzania danymi i integralnosci zbioru danych oraz praktyki w zakresie trenowania,
walidacji 1 testowania danych, o ile zapewniona jest zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi

danych okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.
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Przy wdrazaniu i ocenie systemow Al wysokiego ryzyka niektore podmioty, takie jak
dostawcy, jednostki notyfikowane i inne odpowiednie podmioty, takie jak europejskie
centra innowacji cyfrowych, osrodki testowo-doswiadczalne i naukowcy, powinny mie¢
mozliwos¢ uzyskania dostgpu do wysokiej jakosci zbiorow danych i korzystania z nich

w zakresie obszarow dziatalnosci tych podmiotow zwigzanych z niniejszym
rozporzadzeniem. Wspdlne europejskie przestrzenie danych ustanowione przez Komisje
oraz utatwienie wymiany danych miedzy przedsi¢biorstwami i udost¢gpniania danych
administracji publicznej w interesie publicznym bedg mialy zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia zaufanego, odpowiedzialnego i1 niedyskryminacyjnego dostepu do danych
wysokiej jako$ci na potrzeby trenowania, walidacji i testowania systeméw Al. Na przyktad
w dziedzinie zdrowia europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia utatwi
niedyskryminacyjny dostep do danych dotyczacych zdrowia oraz trenowanie algorytmow
Al na tych zbiorach danych w sposob bezpieczny, terminowy, przejrzysty, wiarygodny

1 zapewniajacy ochrong prywatnosci oraz z odpowiednim zarzadzaniem instytucjonalnym.
Odpowiednie wlasciwe organy, w tym organy sektorowe, zapewniajace dost¢p do danych
lub wspierajace taki dostep, moga rowniez wspiera¢ dostarczanie wysokiej jakosci danych

na potrzeby trenowania, walidacji i testowania systemow Al

Prawo do prywatnosci i ochrony danych osobowych musi by¢ zagwarantowane przez caty
cykl zycia systemu Al. W tym wzgledzie, gdy przetwarzane sg dane osobowe,
zastosowanie maja zasady minimalizacji danych oraz uwzglednienia ochrony danych juz
w fazie projektowania i domys$lnej ochrony danych, ktoére okres§lono w prawie Unii

o ochronie danych. Srodki podejmowane przez dostawcow w celu zapewnienia zgodnosci
z tymi zasadami mogg obejmowac nie tylko anonimizacj¢ i szyfrowanie, ale rowniez
wykorzystanie technologii, ktora umozliwia wprowadzanie algorytmow do danych

1 umozliwia trenowanie systemow Al bez przekazywania mi¢dzy stronami lub kopiowania
samych surowych lub ustrukturyzowanych danych, bez uszczerbku dla wymogow

dotyczacych zarzadzania danymi przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.
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W celu ochrony praw innych osob przed dyskryminacja, ktéra moze wynikac¢ ze
stronniczos$ci systemow Al, dostawcy powinni wyjatkowo, w zakresie, w jakim jest to
bezwzglednie konieczne do celow zapewnienia wykrywania i korygowania stronniczosci
w odniesieniu do systemoéw Al wysokiego ryzyka — z zastrzezeniem odpowiednich
zabezpieczen w zakresie podstawowych praw i wolnosci 0sob fizycznych oraz po
spetlnieniu wszystkich majacych zastosowanie warunkéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu, w uzupetnieniu warunkéw ustanowionych w rozporzadzeniach (UE)
2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz w dyrektywie (UE) 2016/680 — mie¢ mozliwos¢
przetwarzania réwniez szczeg6lnych kategorii danych osobowych w zwiazku z istotnym
interesem publicznym w rozumieniu art. 9 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679

iart. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Dysponowanie zrozumiatymi informacjami na temat tego, w jaki sposob rozwinigto
systemy Al wysokiego ryzyka i jak dziataja one w catym cyklu zycia, ma zasadnicze
znaczenie dla umozliwienia identyfikowalnosci tych systeméw, weryfikacji zgodnosci

z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, a takze dla monitorowania ich
dzialania i monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. W tym celu konieczne jest
prowadzenie rejestrow zdarzen oraz zapewnienie dostepnosci dokumentacji techniczne;j
zawierajace] informacje niezbedne do oceny zgodnosci systemu Al z odpowiednimi
wymogami 1 do utatwienia monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Informacje takie
powinny by¢ podane w jasnej i kompleksowej formie 1 obejmowac og6lne cechy,
zdolno$ci 1 ograniczenia systemu, algorytmy, dane, procesy zwigzane z trenowaniem,
testowaniem 1 walidacja, a takze dokumentacje dotyczaca odpowiedniego systemu
zarzadzania ryzykiem. Dokumentacja techniczna powinna podlega¢ odpowiedniej
aktualizacji w catym cyklu Zycia systemu Al. Ponadto w systemach Al wysokiego ryzyka
powinno by¢ technicznie mozliwe automatyczne rejestrowanie zdarzen — za pomoca

rejestrow zdarzen — w catym cyklu zycia systemu.
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Aby zajac si¢ kwestiami zwigzanymi z efektem czarnej skrzynki i ztozonos$cig niektorych
systemow Al i pom6c podmiotom stosujacym w spetnianiu ich obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, od systemow Al wysokiego ryzyka nalezy
wymagac okreslonego stopnia przejrzystosci przed wprowadzeniem ich do obrotu lub
oddaniem ich do uzytku. Systemy Al wysokiego ryzyka nalezy projektowac w taki sposob,
aby umozliwi¢ podmiotom stosujacym zrozumienie funkcjonowania systemu Al, ocene
jego funkcjonalnos$ci oraz zrozumienie jego mocnych stron i ograniczen. Systemom Al
wysokiego ryzyka powinny towarzyszy¢ odpowiednie informacje w formie instrukcji
obstugi. Takie informacje powinny obejmowac cechy, zdolno$ci i ograniczenia
skutecznos$ci dziatania systemu Al. Obejmowatyby one informacje na temat ewentualnych
znanych 1 dajacych si¢ przewidzie¢ okolicznosci zwigzanych z wykorzystaniem systemu
Al wysokiego ryzyka, w tym dziatan podmiotu stosujacego, ktore moga wplywac na
zachowanie i skutecznos$¢ dziatania systemu, i w ktorych to okoliczno$ciach system Al
moze powodowac ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych; a takze
informacje na temat zmian, ktére zostaty z gory zaplanowane 1 ocenione pod katem
zgodnosci przez dostawce, oraz na temat odpowiednich srodkéw nadzoru ze strony
cztowieka, w tym $rodkoéw utatwiajacych podmiotom stosujagcym Al interpretacje
wynikow systemu Al Przejrzystos¢, w tym towarzyszace instrukcje obstugi, powinny
pomodc podmiotom stosujagcym w korzystaniu z systemu i wspiera¢ podejmowanie przez te
podmioty $wiadomych decyzji. Podmioty stosujace powinny, migdzy innymi, by¢ lepiej
przygotowane, aby dokona¢ wlasciwego wyboru systemu, z ktorego zamierzaja korzystac
w $wietle majacych do nich zastosowanie obowigzkow, mie¢ wiedze¢ na temat
zamierzonych 1 wykluczonych sposobow wykorzystania oraz prawidtowo 1 odpowiednio
korzysta¢ z systemu Al. Aby zwigkszy¢ czytelno$¢ 1 dostgpnos¢ informacji zawartych

w instrukcji obstugi, w stosownych przypadkach nalezy uwzgledni¢ konkretne przyktady,
takie jak przyktady ograniczen czy zamierzonych i wykluczonych sposobow
wykorzystania systemu Al. Dostawcy powinni zapewni¢, aby wszelka dokumentacja,

w tym instrukcje obstugi, zawierala istotne, wyczerpujace, dostepne i zrozumiale
informacje, z uwzglednieniem potrzeb docelowych podmiotow stosujacych

1 prawdopodobnie posiadanej przez te podmioty wiedzy. Instrukcje obstugi powinny by¢
udostepniane w jezyku tatwo zrozumiatym dla docelowych podmiotow stosujacych,

okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.
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(73) Systemy Al wysokiego ryzyka nalezy projektowac i rozwija¢ w taki sposdb, aby osoby
fizyczne mogty nadzorowac ich funkcjonowanie, zapewniaé, by ich wykorzystanie byto
zgodne z przeznaczeniem oraz zapewniac, aby skutki ich wykorzystania byty
uwzgledniane w catym cyklu zycia systemu. W tym celu przed wprowadzeniem systemu
do obrotu lub oddaniem go do uzytku dostawca systemu powinien okresli¢ odpowiednie
srodki zwigzane z nadzorem ze strony cztowieka. W szczegolnosci, w stosownych
przypadkach, takie §rodki powinny gwarantowac, ze system podlega wbudowanym
ograniczeniom operacyjnym, ktérych sam nie jest w stanie obej$¢, i reaguje na dziatania
cztowieka — operatora systemu, oraz ze osoby fizyczne, ktdrym powierzono sprawowanie
nadzoru ze strony cztowieka, posiadajg niezbedne kompetencje, przeszkolenie
1 uprawnienia do petnienia tej funkcji. W stosownych przypadkach istotne jest takze
zapewnienie, aby systemy Al wysokiego ryzyka obejmowaty mechanizmy udzielania
wskazowek 1 informacji osobom fizycznym, ktérym powierzono nadzor ze strony
cztowieka, aby mogty one podejmowac §wiadome decyzje, czy, kiedy i w jaki sposob
nalezy interweniowa¢ w celu unikniecia negatywnych konsekwencji lub ryzyka lub
zatrzymac system, jezeli nie dziala on zgodnie z przeznaczeniem. Zwazywszy na istotne
konsekwencje dla 0s6b w przypadku nieprawidtowego dopasowania przez niektore
systemy identyfikacji biometrycznej, nalezy wprowadzi¢ wymog sprawowania
w odniesieniu do tych systemow wzmocnionego nadzoru ze strony cztowieka, tak aby
podmiot stosujacy nie mogt podejmowac zadnych dziatan ani decyzji na podstawie
identyfikacji wynikajacej z systemu, dopoki nie zostata ona odrgbnie zweryfikowana
1 potwierdzona przez co najmniej dwie osoby fizyczne. Osoby te mogg pochodzié¢
z r6znych podmiotéw 1 mogg to by¢ osoby obstugujace system lub z niego korzystajace.
Wymog ten nie powinien powodowac niepotrzebnych obcigzen ani opdznief i powinno
wystarczy¢, ze odrgbne weryfikacje dokonywane przez rozne osoby beda automatycznie
rejestrowane w wygenerowanych przez system rejestrach zdarzen. Biorac pod uwage
specyfike obszarow $cigania przestepstw, migracji, kontroli granicznej i azylu, wymog ten
nie powinien mie¢ zastosowania, jezeli na mocy prawa Unii lub prawa krajowego

stosowanie tego wymogu uznaje si¢ za nieproporcjonalne.
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Systemy Al wysokiego ryzyka powinny dziata¢ w sposob spdjny w catym cyklu zycia

i charakteryzowac¢ si¢ odpowiednim poziomem doktadnosci, solidnosci

1 cyberbezpieczenstwa — w §wietle ich przeznaczenia i zgodnie z powszechnie uznawanym
stanem wiedzy technicznej. Komisje oraz odpowiednie organizacje i zainteresowane strony
zachgca si¢, by nalezycie uwzglednialy ograniczanie ryzyka i negatywnych skutkow
zwigzanych z systemem Al. Oczekiwany poziom wskaznikow skutecznosci dziatania
nalezy zadeklarowa¢ w zatgczonej instrukcji obstugi. Dostawcow wzywa sie, by
przekazywali te informacje podmiotom stosujagcym w jasny i tatwo zrozumiaty sposob,
wolny od dwuznacznosci i stwierdzen wprowadzajacych w biad. Prawo Unii dotyczace
metrologii prawnej, w tym dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE3S

i 2014/32/UE3$, ma na celu zapewnienie doktadno$ci pomiaréw oraz wspieranie
przejrzystosci 1 uczciwosci transakcji handlowych. W tym konteks$cie, we wspolpracy

z odpowiednimi zainteresowanymi stronami i organizacjami, takimi jak organy

ds. metrologii i organy ds. analizy poréwnawczej, Komisja powinna w stosownych
przypadkach zacheca¢ do opracowywania poziomoéw odniesienia i metod pomiaru
dotyczacych systemow Al Komisja powinna przy tym wspotpracowac z partnerami
mie¢dzynarodowymi pracujagcymi nad metrologia i odpowiednimi wskaznikami

pomiarowymi zwigzanymi z Al oraz uwzglednia¢ ich dziatania.

35

36

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 107).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
udostegpniania na rynku przyrzadow pomiarowych (Dz.U. L 096 z 29.3.2014, s. 149).
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(75) Kluczowym wymogiem dotyczacym systemow Al wysokiego ryzyka jest solidnosé¢
techniczna. Powinny one by¢ odporne na szkodliwe lub w inny sposéb niepozadane
zachowania, ktore moga wynika¢ z ograniczen w systemach lub ze srodowiska, w ktorym
te systemy dziatajg (np. bledy, usterki, niespojnosci, nieoczekiwane sytuacje). W zwigzku
z tym nalezy wprowadzi¢ $rodki techniczne i organizacyjne, by zapewni¢ solidnos¢
systemoéw Al wysokiego ryzyka, na przyktad poprzez projektowanie i rozwijanie
odpowiednich rozwigzan technicznych w celu zapobiegania szkodliwym lub innym
niepozadanym zachowaniom lub ich ograniczania. Takie rozwigzania techniczne moga
obejmowac na przyktad mechanizmy umozliwiajace bezpieczne przerwanie dziatania
systemu (przejscie systemu w stan bezpieczny — tzw. ,,fail-safe”), jesli zaistniejg pewne
nieprawidlowosci lub gdy dziatanie wykracza poza okreslone z gory granice. Brak ochrony
przed tym ryzykiem moze mie¢ konsekwencje dla bezpieczenstwa lub negatywnie wptynac
na prawa podstawowe, na przyktad z powodu btednych decyzji lub nieprawidtowych lub

stronniczych wynikow generowanych przez system Al.

(76) Cyberbezpieczenstwo odgrywa kluczowa role¢ w zapewnianiu odpornosci systeméw Al na
proby modyfikacji ich wykorzystania, zachowania, skutecznosci dzialania lub obejscia ich
zabezpieczen przez dziatajace w ztej wierze osoby trzecie wykorzystujgce stabe punkty
systemu. Cyberataki na systemy Al moga polega¢ na wykorzystaniu konkretnych zasobow
Al, takich jak zbiory danych treningowych (np. zatruwanie danych) lub trenowane modele
(np. ataki kontradyktoryjne lub ataki wnioskowania o cztonkostwie), lub wykorzystaniu
stabych punktow w zasobach cyfrowych systemu Al lub w bazowej infrastrukturze ICT.
Aby zapewni¢ poziom cyberbezpieczenstwa odpowiedni do ryzyka, dostawcy systemow
Al wysokiego ryzyka powinni zatem wdrozy¢ odpowiednie $rodki, takie jak mechanizmy
kontroli bezpieczenstwa, uwzgledniajac rowniez w stosownych przypadkach infrastrukture

ICT, na ktorej opiera si¢ dany system.
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Bez uszczerbku dla wymogow zwigzanych z solidno$cia i doktadnos$cia okreslonych

w niniejszym rozporzadzeniu systemy Al wysokiego ryzyka, ktore wchodza w zakres
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych
wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi,
zgodnie z tym rozporzadzeniem mogg wykaza¢ zgodno$¢ z wymogami w zakresie
cyberbezpieczenstwa okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu w drodze spetnienia
zasadniczych wymogow w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowionych w tym
rozporzadzeniu. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka spetniajg zasadnicze
wymogi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych
wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi,
nalezy uzna¢, ze wykazuja zgodno$¢ z wymogami w zakresie cyberbezpieczenstwa
ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu w zakresie, w jakim spetnienie tych
wymogow wykazano w deklaracji zgodnosci UE lub w jej czesciach wydanych zgodnie

z tym rozporzadzeniem. W tym celu ocena ryzyka dotyczacego cyberbezpieczenstwa

zwigzanego z produktem z elementami cyfrowymi, ktore zaklasyfikowano jako system Al

wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, przeprowadzana na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie horyzontalnych wymogow
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi, powinna
uwzglednia¢ ryzyko dla cyberodpornosci systemu Al w odniesieniu do podejmowanych
przez nieupowaznione osoby trzecie prob zmiany jego wykorzystania, zachowania lub
skuteczno$ci dzialania, w tym uwzglednia¢ charakterystyczne dla Al stabe punkty, takie
jak ryzyko zatruwania danych lub ataki kontradyktoryjne, a takze, w stosownych
przypadkach, uwzglednia¢ ryzyko dla praw podstawowych zgodnie z wymogami

niniejszego rozporzadzenia.
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(78)

Procedura oceny zgodnosci przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu powinna mie¢
zastosowanie do zasadniczych wymogow w zakresie cyberbezpieczenstwa produktu

z elementami cyfrowymi objetego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie horyzontalnych wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow

z elementami cyfrowymi i zaklasyfikowanego jako system Al wysokiego ryzyka na
podstawie niniejszego rozporzadzenia. Zasada ta nie powinna jednak powodowaé
zmniejszenia niezbednego poziomu ufno$ci w odniesieniu do produktow krytycznych

z elementami cyfrowymi objetych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie horyzontalnych wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow

z elementami cyfrowymi. W zwiazku z tym, na zasadzie odstepstwa od tej zasady, systemy
Al wysokiego ryzyka, ktore wchodza w zakres niniejszego rozporzadzenia i sa rOwniez
kwalifikowane jako wazne i krytyczne produkty z elementami cyfrowymi zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogow
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi i do ktoérych
ma zastosowanie procedura oceny zgodnos$ci oparta na kontroli wewngtrznej okre$lona

w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, podlegaja przepisom dotyczacym oceny
zgodnosci zawartym w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
horyzontalnych wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow

z elementami cyfrowymi w zakresie, w jakim dotyczy to zasadniczych wymogow

w zakresie cyberbezpieczenstwa okreslonych w tym rozporzadzeniu. W tym przypadku do
wszystkich pozostalych aspektéw objetych niniejszym rozporzadzeniem nalezy stosowac
odpowiednie przepisy dotyczace oceny zgodnosci opierajacej si¢ na kontroli wewngtrznej
okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. By wykorzysta¢ wiedze
teoretyczng 1 fachowg ENISA w zakresie polityki cyberbezpieczefistwa i w oparciu

o zadania powierzone ENISA na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2019/88137, Komisja powinna wspotpracowa¢ z ENISA w kwestiach

zwigzanych z cyberbezpieczenstwem systemow Al.

37

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r.
w sprawie ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji
cyberbezpieczenstwa w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia
rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt o cyberbezpieczenstwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019,

s. 15).
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Nalezy zapewni¢, aby odpowiedzialno$¢ za wprowadzenie do obrotu lub oddanie do
uzytku systemu Al wysokiego ryzyka ponosita konkretna osoba fizyczna lub prawna
okreslona jako dostawca, niezaleznie od tego, czy ta osoba fizyczna lub prawna jest osobg,

ktora zaprojektowata lub rozwingta system.

Jako sygnatariusze Konwencji ONZ o prawach 0sob niepelnosprawnych Unia i panstwa
cztonkowskie sg prawnie zobowigzane do ochrony 0s6b z niepetnosprawnosciami przed
dyskryminacja i do propagowania ich rownosci, do zapewnienia im dostepu na rownych
zasadach z innymi osobami do technologii 1 systemow informacyjno-komunikacyjnych
oraz do zapewnienia poszanowania ich prywatnos$ci. Z uwagi na rosngce znaczenie

1 wykorzystanie systemow sztucznej inteligencji stosowanie zasad projektowania
uniwersalnego do wszystkich nowych technologii 1 ustug powinno zapewniaé pelny

1 rowny dostep dla wszystkich 0sob, ktorych potencjalnie dotycza technologie Al lub ktore
je stosuja, w tym 0sob z niepetnosprawnosciami, w sposob uwzgledniajacy w petni ich
przyrodzong godno$¢ i roznorodnos¢. Istotne jest zatem, aby dostawcy zapewniali petng
zgodnos¢ z wymogami dostgpnosci, w tym z dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2016/210238 i dyrektywg (UE) 2019/882. Dostawcy powinni zapewni¢ zgodnos$¢

z tymi wymogami juz na etapie projektowania. W zwigzku z tym w projektowaniu systemu

Al wysokiego ryzyka nalezy w jak najwigkszym stopniu uwzgledni¢ niezbedne srodki.

38

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/2102 z dnia
26 pazdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnosci stron internetowych i mobilnych aplikacji
organdéw sektora publicznego (Dz.U. L 327 z 2.12.2016, s. 1).

PE-CONS 24/1/24 REV 1 77

PL



(81)

Dostawca powinien ustanowic¢ solidny system zarzadzania jako$cia, zapewnic
przeprowadzenie wymaganej procedury oceny zgodnosci, sporzadzi¢ odpowiednig
dokumentacje 1 ustanowi¢ solidny system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka, ktorzy podlegaja obowigzkom dotyczgcym
systemOw zarzadzania jako$cig na mocy odpowiednich sektorowych przepisow prawa
Unii, powinni mie¢ mozliwos$¢ wilaczenia elementoéw systemu zarzadzania jakos$cia
przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu do istniejgcego systemu zarzadzania
jakoscig przewidzianego w innych sektorowych przepisach prawa Unii.
Komplementarno$¢ mi¢dzy niniejszym rozporzadzeniem a obowigzujacymi sektorowymi
przepisami prawa Unii powinna by¢ réwniez brana pod uwage w przysztych dziataniach
normalizacyjnych lub wytycznych przyjmowanych przez Komisj¢. Organy publiczne,
ktére oddaja do uzytku systemy Al wysokiego ryzyka do celow wlasnych, mogg —

w ramach przyjetego, odpowiednio, na poziomie krajowym lub regionalnym systemu
zarzadzania jako$cig — przyja¢ i wdrozy¢ zasady dotyczace systemu zarzadzania jakosScia,
z uwzglednieniem specyfiki sektora oraz kompetencji 1 organizacji danego organu

publicznego.
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W celu umozliwienia egzekwowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia i stworzenia
réwnych warunkéw dziatania dla operatorow, a takze uwzgledniajac r6zne formy
udostepniania produktow cyfrowych, nalezy zapewnic¢, aby w kazdych okoliczno$ciach
osoba, ktéra ma miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, byta w stanie przekazac
organom wszystkie niezb¢dne informacje dotyczace zgodno$ci danego systemu Al

W zwiagzku z tym dostawcy majacy miejsce zamieszkania lub siedzibg w panstwach
trzecich przed udostepnieniem swoich systeméw Al w Unii powinni ustanowi¢ — na
podstawie pisemnego petnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii. Ten upowazniony przedstawiciel odgrywa
kluczowa role w zapewnianiu zgodnosci systemoéw Al wysokiego ryzyka wprowadzanych
do obrotu lub oddawanych do uzytku w Unii przez dostawcow, ktérzy nie maja miejsca
zamieszkania lub siedziby w Unii, oraz w petnieniu funkcji ich osoby kontaktowej majacej

miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii.

W $wietle charakteru i ztozonosci tancucha wartosci systemow Al oraz zgodnie z nowymi
ramami prawnymi konieczne jest zapewnienie pewnosci prawa 1 utatwienie zgodno$ci

Z niniejszym rozporzadzeniem. W zwigzku z tym konieczne jest wyjasnienie roli

1 konkretnych obowiazkow odpowiednich operatoréw w calym tancuchu wartosci, takich
jak importerzy 1 dystrybutorzy, ktérzy mogg przyczyniac si¢ do rozwoju systemow Al.

W niektorych sytuacjach operatorzy ci mogg odgrywac wiecej niz jedng rolg jednoczesnie
1 w zwigzku z tym powinni tacznie spetnia¢ wszystkie odpowiednie obowiazki zwigzane
z tymi rolami. Na przyklad operator moze wystepowac jednoczesnie jako dystrybutor

1 importer.
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Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa, nalezy wyjasnié, ze w pewnych okreslonych warunkach
kazdego dystrybutora, importera, podmiot stosujacy lub inng strong trzecig nalezy uzna¢ za
dostawce systemu Al wysokiego ryzyka i w zwigzku z tym powinni oni przyja¢ na siebie
wszystkie zwigzane z tym obowiazki. Miatoby to miejsce w przypadku, gdy strona ta
umieszcza swoja nazwe lub znak towarowy w systemie Al wysokiego ryzyka, ktory zostat
juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, bez uszczerbku dla ustalen umownych
przewidujacych odmienny podziat obowigzkow. Miatoby to miejsce rowniez w przypadku,
gdy strona ta dokonuje istotnej zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka, ktory zostat juz
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, w taki sposob, ze pozostaje on systemem
Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, lub jezeli zmieni
przeznaczenie systemu Al, w tym systemu Al og6lnego przeznaczenia, ktory nie zostat
zaklasyfikowany jako system wysokiego ryzyka i zostal juz wprowadzony do obrotu lub
oddany do uzytku, w taki sposob, ze ten system Al staje si¢ systemem wysokiego ryzyka
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Przepisy te nalezy stosowac bez uszczerbku dla
bardziej szczegdtowych przepiséw ustanowionych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym opartym o nowe ramy prawne, wraz z ktérymi nalezy stosowac niniejsze
rozporzadzenie. Na przyktad do systemow Al wysokiego ryzyka bedacych wyrobami
medycznymi w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745, nalezy nadal stosowac art. 16
ust. 2 tego rozporzadzenia stanowigcy, ze niektorych zmian nie nalezy uznawac za

modyfikacje wyrobu mogaca wptyna¢ na jego zgodno$¢ z obowigzujacymi wymogami.
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Systemy Al og6lnego przeznaczenia moga by¢ wykorzystywane jako samodzielne systemy
Al wysokiego ryzyka lub stanowi¢ element innych systeméw Al wysokiego ryzyka.

W zwigzku z tym z uwagi na ich szczego6lny charakter i aby zapewni¢ sprawiedliwy
podziat odpowiedzialnosci w catym tancuchu wartosci Al, dostawcy takich systemow,
niezaleznie od tego, czy ich moga by¢ one wykorzystywane jako systemy Al wysokiego
ryzyka przez innych dostawcow czy jako elementy systemow Al wysokiego ryzyka,
powinni $cisle wspotpracowac — o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej —

z dostawcami odpowiednich systemow Al wysokiego ryzyka, aby umozliwi¢ im spetnianie
odpowiednich obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, oraz

z wlasciwymi organami ustanowionymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy zgodnie z warunkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu
dostawcy, ktory pierwotnie wprowadzit system Al do obrotu lub oddat go do uzytku, nie
nalezy juz uznawac za dostawce do celow niniejszego rozporzadzenia, a dostawca ten nie
wykluczyl wyraznie, ze system Al moze zosta¢ zmieniony w system Al wysokiego ryzyka,
ten pierwszy dostawca powinien nadal §cisle wspodipracowac i udostgpniac niezbedne
informacje oraz zapewnia¢ dostep techniczny i1 inng pomoc, ktorych mozna zasadnie
oczekiwac 1 ktore s3 wymagane do spetnienia obowigzkoéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu, w szczegdlnosci w zakresie wymogow dotyczacych oceny zgodnosci

systemow Al wysokiego ryzyka.

Ponadto w przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka bedacy zwigzanym

z bezpieczenstwem elementem produktu, ktéry wchodzi w zakres stosowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach prawnych, nie jest
wprowadzany do obrotu ani oddawany do uzytku niezaleznie od tego produktu, producent
produktu — w rozumieniu tego prawodawstwa — powinien spelnia¢ obowigzki dostawcy
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegdlnosci zapewni¢ zgodnos¢ systemu

Al wbudowanego w produkt koncowy z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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W catym lancuchu warto$ci Al wiele podmiotow czgsto dostarcza systemy Al, narzedzia

i ustugi, ale rowniez elementy lub procesy, ktore sg wlaczane przez dostawce do systemu
Al w réznych celach, w tym trenowania modelu, retrenowania modelu, testowania i oceny
modelu, integracji z oprogramowaniem lub innych aspektow rozwoju modelu. Podmioty te
majg do odegrania wazng role w tancuchu wartosci w stosunku do dostawcy systemu Al
wysokiego ryzyka, z ktorym to systemem zintegrowane sg ich systemy Al, narzedzia,
ushugi, elementy lub procesy; podmioty te powinny zapewni¢ temu dostawcy na podstawie
pisemnej umowy niezbedne informacje, zdolnosci, dostep techniczny i inng pomoc

w oparciu o powszechnie uznany stan wiedzy technicznej, aby umozliwi¢ dostawcy pelne
spelnienie obowigzkdéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla

ich wlasnych praw wlasnosci intelektualnej lub tajemnic przedsigbiorstwa.

Strony trzecie udostepniajace publicznie narzedzia, ushugi, procesy lub elementy Al, inne
niz modele Al ogdlnego przeznaczenia, nie powinny by¢ zobowigzane do zapewnienia
zgodnosci z wymogami dotyczacymi odpowiedzialno$ci w catym tancuchu wartosci Al,

w szczegdlnosci wobec dostawcy, ktory je wykorzystat lub zintegrowal, jezeli te narzedzia,
ushugi, procesy lub elementy Al sg udostepniane na podstawie bezptatnej licencji
otwartego oprogramowania. Nalezy zacheca¢ tworcéw narzedzi, ustug, procesow lub
elementow Al, innych niz modele Al og6lnego przeznaczenia, ktore sg udostgpniane na
bezplatnej licencji otwartego oprogramowania, do wdrazania powszechnie przyjetych
praktyk w zakresie dokumentacji, takich jak karta modelu i karta charakterystyki, jako
sposobu na przyspieszenie wymiany informacji w catym tancuchu wartosci Al, co

umozliwi promowanie godnych zaufania systeméw Al w Unii.
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Komisja mogtaby opracowa¢ dobrowolne wzorcowe postanowienia umowne mi¢dzy
dostawcami systemow Al wysokiego ryzyka a stronami trzecimi dostarczajacymi
narzedzia, ustugi, elementy lub procesy, ktére sg wykorzystywane w systemach Al
wysokiego ryzyka lub z nimi zintegrowane, 1 zaleca¢ stosowanie tych modelowych
postanowien, aby ulatwié¢ wspotprace w caltym tancuchu wartosci. Przy opracowywaniu
dobrowolnych wzorcowych postanowien umownych, Komisja powinna tez bra¢ pod
uwage wymogi umowne, ktore moga miec¢ zastosowanie w szczegolnych sektorach lub

przypadkach biznesowych.

Ze wzgledu na charakter systemow Al oraz ryzyko dla bezpieczenstwa i praw
podstawowych, jakie moze wigza¢ si¢ z ich wykorzystywaniem, uwzgledniajac przy tym
potrzebe zapewnienia wlasciwego monitorowania skuteczno$ci dziatania systemu Al

w warunkach rzeczywistych, nalezy okresli¢ szczegdlne obowiazki podmiotow
stosujacych. Podmioty stosujace powinny w szczegdlnosci wprowadzi¢ odpowiednie
srodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia, aby systemy Al wysokiego ryzyka
byly wykorzystywane przez nich zgodnie z instrukcjami obstugi, a w stosownych
przypadkach nalezy przewidzie¢ okreslone inne obowigzki w odniesieniu do
monitorowania funkcjonowania systeméw Al oraz rejestrowania zdarzen. Ponadto
podmioty stosujace powinny zapewnic, aby osoby wyznaczone do stosowania instrukc;ji
obstugi 1 sprawowania nadzoru ze strony cztowieka, zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, posiadaty niezbedne kompetencje, w szczegdlnosci odpowiedni poziom
kompetencji w zakresie Al oraz odpowiedni poziom przeszkolenia i uprawnien, aby
wlasciwie wykonywac te zadania. Obowigzki te powinny pozostawac bez uszczerbku dla
innych wynikajacych z prawa Unii lub prawa krajowego obowigzkoéw podmiotow

stosujacych w odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka.
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Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkéw pracodawcow

w zakresie informowania pracownikow lub ich przedstawicieli i konsultowania si¢ z nimi
na podstawie prawa Unii o prawa krajowego oraz unijnej lub krajowej praktyki, w tym
dyrektywy 2002/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady3?, na temat decyzji o oddaniu do
uzytku lub korzystaniu z systeméw Al. Nadal konieczne jest zapewnienie pracownikom

1 ich przedstawicielom informacji na temat planowanego wdrozenia systemow Al
wysokiego ryzyka w miejscu pracy, w przypadku gdy warunki dotyczace tych
obowigzkow w zakresie informowania lub informowania i przeprowadzania konsultacji
okreslone w innych instrumentach prawnych nie sg spetnione. Ponadto takie prawo do
informacji ma charakter pomocniczy i konieczny w stosunku do lezacego u podstaw
niniejszego rozporzadzenia celu, jakim jest ochrona praw podstawowych. W zwigzku

z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wymog informowania w tym

zakresie, nie naruszajac zadnych istniejacych praw pracownikow.

39

Dyrektywa 2002/14/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11 marca 2002 r.
ustanawiajgca ogdlne ramowe warunki informowania i przeprowadzania konsultacji
z pracownikami we Wspolnocie Europejskiej (Dz.U. L 80 z 23.3.2002, s. 29).
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Ryzyko zwigzane z systemami Al moze wynika¢ ze sposobu zaprojektowania takich
systemow, jak rowniez ze sposobu ich wykorzystania. Podmioty stosujace systemy Al
wysokiego ryzyka odgrywajg zatem kluczowga rol¢ w zapewnianiu ochrony praw
podstawowych w uzupetnieniu obowigzkéw dostawcy podczas rozwoju systemu Al.
Podmioty stosujace najlepiej rozumieja, jak konkretnie wykorzystywany bedzie system Al
wysokiego ryzyka, i moga w zwiazku z tym zidentyfikowa¢ potencjalne znaczace ryzyko,
ktore nie zostato przewidziane na etapie rozwoju, dzigki bardziej precyzyjnej wiedzy na
temat kontekstu wykorzystania, osob lub grup osob, na ktore system moze wywierac
wplyw, w tym grup szczegolnie wrazliwych. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego
ryzyka wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia réwniez odgrywaja
kluczowa rolg w informowaniu os6b fizycznych i powinny — gdy podejmuja decyzje lub
pomagaja w podejmowaniu decyzji dotyczacych osoéb fizycznych, w stosownych
przypadkach, informowac¢ osoby fizyczne, ze jest w stosunku do nich

wykorzystywany system Al wysokiego ryzyka. Taka informacja powinna obejmowac
przeznaczenie systemu i typ podejmowanych przez niego decyzji. Podmiot stosujacy
informuje rowniez osoby fizyczne o przystugujacych im prawie do uzyskania wyjasnienia,
ktore przewiduje niniejsze rozporzadzenie. W odniesieniu do systemow Al wysokiego
ryzyka wykorzystywanych do celéw $cigania przestepstw obowigzek ten nalezy

wykonywa¢ zgodnie z art. 13 dyrektywy (UE) 2016/680.
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Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych zwigzane z wykorzystywaniem systemow
Al do identyfikacji biometrycznej do celow $cigania przestepstw musi by¢ zgodne z art. 10
dyrektywy (UE) 2016/680, ktory zezwala na takie przetwarzanie wylacznie wtedy, jezeli
jest to bezwzglednie konieczne, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen w zakresie
praw i wolnosci osoby, ktorej dane dotycza, oraz jezeli jest to dopuszczone prawem Unii
lub prawem panstwa czlonkowskiego. Takie wykorzystanie, jezeli jest dozwolone, musi
by¢ rowniez zgodne z zasadami okreslonymi w art. 4 ust. 1 dyrektywy (UE) 2016/680,

w tym zasadami zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, celowosci, doktadnosci

1 ograniczenia przechowywania.

Bez uszczerbku dla majacego zastosowanie prawa Unii, w szczegolnos$ci rozporzadzenia
(UE) 2016/679 1 dyrektywy (UE) 2016/680, biorac pod uwage inwazyjny charakter
systemOw zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum, korzystanie z takich systemow
powinno podlegac zabezpieczeniom. Systemy identyfikacji biometrycznej post factum
powinny by¢ zawsze wykorzystywane w sposob proporcjonalny, zgodny z prawem i jezeli
jest to bezwzglednie konieczne, a tym samym ukierunkowane na osoby fizyczne, ktore
majg zosta¢ zidentyfikowane, na okreslong lokalizacj¢ 1 zakres czasowy, oraz opierac si¢
na zamknigtym zbiorze danych pochodzacych z legalnie uzyskanych materiatow wideo.
W zadnym wypadku systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum nie powinny
by¢ wykorzystywane w ramach $cigania przestepstw w celu prowadzenia
niezréznicowanego nadzoru. Warunki zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum nie
powinny w zadnym wypadku stanowi¢ podstawy do obchodzenia warunkéw zakazu

1 Scistych wyjatkow dotyczacych zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie

rzeczywistym.
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Aby skutecznie zapewni¢ ochrong praw podstawowych, podmioty stosujace systemy Al
wysokiego ryzyka bedace podmiotami prawa publicznego lub podmiotami prywatnymi
swiadczgcymi ustugi publiczne 1 podmioty stosujace niektore systemy Al wysokiego
ryzyka wymienione w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia, tacy jak podmioty
bankowe lub ubezpieczeniowe, powinni przed wprowadzeniem tych systemow do uzytku
przeprowadzi¢ ocene skutkow dla praw podstawowych. Ustlugi o charakterze publicznym
wazne dla oséb fizycznych mogg by¢ rowniez §wiadczone przez podmioty prywatne.
Podmioty prywatne $wiadczace takie ustugi publiczne dziatajg w powigzaniu z zadaniami
swiadczonymi w interesie publicznym, takimi jak edukacja, opieka zdrowotna, ustugi
spoteczne, mieszkalnictwo, sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci. Celem oceny skutkow
dla praw podstawowych jest zidentyfikowanie przez podmiot stosujacy konkretnych
rodzajow ryzyka dla praw osob fizycznych lub grup oséb fizycznych, na ktére Al moze
mie¢ wpltyw, oraz okreslenie §rodkow, ktore nalezy podja¢ w przypadku urzeczywistnienia
si¢ tego ryzyka. Ocena skutkéw powinna by¢ przeprowadzana przed wdrozeniem systemu
Al wysokiego ryzyka i powinna by¢ aktualizowana, gdy podmiot stosujacy uzna, ze
ktérykolwiek z istotnych czynnikow ulegt zmianie. W ocenie skutkéw nalezy okresli¢
odpowiednie procesy podmiotu stosujacego, w ktorych system Al wysokiego ryzyka
bedzie wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem; powinna ona przedstawiac
informacje o okresie, w ktorym system ma by¢ wykorzystywany, 1 o czestotliwosci jego
wykorzystania, a takze opis konkretnych kategorii osob fizycznych i1 grup, na ktore Al

moze mie¢ wptyw w tym konkretnym kontek$cie wykorzystania.
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Ocena powinna rowniez obejmowac okreslenie szczegolnego ryzyka szkody, ktére moze
mie¢ wpltyw na prawa podstawowe tych oséb lub grup. Przeprowadzajac te oceng, podmiot
stosujgcy powinien uwzgledni¢ informacje istotne dla wiasciwej oceny skutkdéw, w tym
miedzy innymi informacje podane przez dostawce systemu Al wysokiego ryzyka

w instrukcji obstugi. W $wietle zidentyfikowanego ryzyka podmioty stosujace powinny
okresli¢ srodki, ktore nalezy podja¢ w przypadku urzeczywistnienia si¢ tego ryzyka, w tym
na przyktad rozwigzania dotyczace zarzadzania w tym konkretnym kontekscie
wykorzystania, np. dotyczace nadzoru ze strony cztowieka zgodnie z instrukcjg obstugi lub
procedury rozpatrywania skarg i dochodzenia roszczen, poniewaz mogg one odegraé
zasadniczg role w ograniczaniu ryzyka dla praw podstawowych w konkretnych
przypadkach wykorzystania. Po przeprowadzeniu tej oceny skutkow podmiot stosujacy
powinien powiadomi¢ odpowiedni organ nadzoru rynku. W stosownych przypadkach

w celu zebrania odpowiednich informacji niezbednych do przeprowadzenia oceny skutkow
podmioty stosujace system Al wysokiego ryzyka, w szczegdlnosci gdy systemy Al sa
wykorzystywane w sektorze publicznym, moga angazowa¢ odpowiednie zainteresowane
strony, w tym przedstawicieli grup osob, na ktore system Al moze mie¢ wplyw,
niezaleznych ekspertéw i organizacje spoteczenstwa obywatelskiego w przeprowadzanie
takich ocen skutkéw 1 opracowywanie srodkow, ktore nalezy wprowadzi¢ w przypadku
urzeczywistnienia si¢ ryzyka. Europejski Urzad ds. Sztucznej Inteligencji (zwany dale;j
,Urzedem ds. AI”’) powinien opracowac¢ wzor kwestionariusza, by utatwi¢ zapewnienie
zgodnosci przez podmioty stosujace 1 zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne dla tych

podmiotow.
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Nalezy jasno zdefiniowac pojecie modeli Al ogdlnego przeznaczenia i oddzieli¢ je od
pojecia systemow Al, aby zapewni¢ pewnos¢ prawa. Definicja powinna opierac si¢ na
kluczowych cechach funkcjonalnych modelu Al ogélnego przeznaczenia, w szczegdlnosci
na og6lnym charakterze i zdolnosci do kompetentnego wykonywania szerokiego zakresu
réznych zadan. Modele te sa zazwyczaj trenowane w oparciu o duzg ilo$¢ danych za
pomoca roznych metod, takich jak uczenie si¢ samodzielnie nadzorowane,
nienadzorowane lub uczenie przez wzmacnianie. Modele Al ogélnego przeznaczenia moga
by¢ wprowadzane do obrotu na rozne sposoby, w tym za posrednictwem bibliotek,
interfejsow programowania aplikacji (API), przez bezposrednie pobieranie lub w wersji
fizycznej. Modele te moga by¢ dalej zmieniane lub dostosowywane jako baza do tworzenia
nowych modeli. Chociaz modele Al sg zasadniczymi elementami systemow Al nie
stanowig same w sobie systemow Al. Aby model Al mégt stac si¢ systemem Al nalezy
doda¢ do niego dodatkowe elementy, takie jak na przyktad interfejs uzytkownika. Modele
Al sg zwykle zintegrowane z systemami Al i stanowig ich czg$¢. Niniejsze rozporzadzenie
ustanawia przepisy szczegolne dotyczace modeli Al ogdlnego przeznaczenia oraz modeli
Al ogblnego przeznaczenia, ktére stwarzajg ryzyko systemowe, a przepisy te powinny by¢
stosowane rowniez wtedy, gdy modele te sg zintegrowane z systemem Al lub stanowig
jego czes¢. Nalezy rozumied, ze obowigzki dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia
powinny mie¢ zastosowanie od momentu wprowadzenia do obrotu modeli Al ogolnego

przeznaczenia.
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W przypadku gdy dostawca modelu Al ogdlnego przeznaczenia zintegruje wtasny model

z wlasnym systemem Al ktory jest udostepniany na rynku lub oddany do uzytku, model
ten nalezy uzna¢ za wprowadzony do obrotu i w zwigzku z tym ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu obowigzki dotyczace modeli powinny nadal mie¢ zastosowanie obok
obowigzkow dotyczacych systemow Al. Obowiazki ustanowione w odniesieniu do modeli
nie powinny w zadnym przypadku mie¢ zastosowania, jezeli model wiasny jest stosowany
w czysto wewngtrznych procesach, ktore nie sg niezbedne do dostarczania produktu lub
ustlugi osobom trzecim, a prawa 0sob fizycznych nie sg naruszone. Biorgc pod uwage ich
potencjalne znaczaco negatywne skutki, modele Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym powinny zawsze podlega¢ odpowiednim obowigzkom ustanowionym

W niniejszym rozporzadzeniu. Definicja nie powinna obejmowac modeli Al
wykorzystywanych przed wprowadzeniem ich do obrotu wylacznie do celéw dziatalnosci
badawczo-rozwojowej 1 tworzenia prototypdw. Pozostaje to bez uszczerbku dla obowiazku
zapewnienia zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem w przypadku wprowadzenia do

obrotu danego modelu w nastepstwie takiej dziatalnos$ci.

Majac na uwadze, ze og6lny charakter modelu mozna okresli¢ migdzy innymi na
podstawie liczby parametrow, nalezy uznaé, ze modele o co najmniej miliardzie
parametrow 1 trenowane w oparciu o duzg 1lo$¢ danych z wykorzystaniem nadzoru
wlasnego na duzg skal¢ sg bardzo ogdlne 1 kompetentnie wykonuja szeroki zakres roznych

zadan.

Duze generatywne modele Al s3 typowym przyktadem modelu Al ogdélnego
przeznaczenia, biorgc pod uwage, ze umozliwiajg elastyczne generowanie tresci, np.
w postaci tekstu, dzwigku, obrazoéw lub materiatow wideo, 1 moga z tatwoscig wykonywacé

szeroki zakres roznych zadan.
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Jezeli model Al ogblnego przeznaczenia jest zintegrowany z systemem Al lub stanowi
jego czg$é, system ten nalezy uznaé za system Al ogolnego przeznaczenia, jezeli w wyniku
zintegrowania modelu system ten moze stuzy¢ r6znym celom. System Al ogdlnego
przeznaczenia moze by¢ wykorzystywany bezposrednio lub by¢ zintegrowany z innymi

systemami Al.

Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia odgrywaja szczego6lng rolg i ponosza
szczegblng odpowiedzialno$¢ w catym tancuchu wartosci Al, poniewaz modele, ktore
dostarczajg, moga stanowi¢ podstawe szeregu systemoOw nizszego szczebla, czgsto
dostarczanych przez dostawcow nizszego szczebla, ktore to systemy wymagaja dobrego
zrozumienia modeli i ich zdolno$ci, zarowno by umozliwi¢ integracje takich modeli z ich
produktami, jak i by spetnia¢ obowigzki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu lub
innych przepisach. W zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ proporcjonalne §rodki w zakresie
przejrzystosci, w tym sporzadzanie i aktualizowanie dokumentacji oraz dostarczanie
informacji na temat modelu Al ogdlnego przeznaczenia do wykorzystania przez
dostawcow nizszego szczebla. Dostawca modelu Al ogélnego przeznaczenia powinien
przygotowac 1 aktualizowa¢ dokumentacje techniczng w celu udostepnienia jej na wniosek
Urzedowi ds. Al 1 wlasciwym organom krajowym. Minimalny zbior elementéw do
uwzglednienia w takiej dokumentacji nalezy okresli¢ w szczegdlnych zatacznikach do
niniejszego rozporzadzenia. Komisja powinna by¢ uprawniona do zmiany tych

zalacznikow w drodze aktéw delegowanych w $wietle postepu technicznego.
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Oprogramowanie i dane, w tym modele, udostgpniane na podstawie bezplatnej licencji
otwartego oprogramowania, ktora umozliwia ich ogdlne upowszechnianie i zezwala
uzytkownikom na swobodny dost¢p do nich, ich wykorzystywanie, zmiang i ich
redystrybucje lub ich zmienionych wersji, moga przyczyni¢ si¢ do badan naukowych

1 innowacji na rynku oraz zapewni¢ gospodarce Unii znaczne mozliwo$ci wzrostu. Nalezy
uzna¢, ze modele Al ogdlnego przeznaczenia udostgpniane na podstawie bezplatnych
licencji otwartego oprogramowania zapewniajg wysoki poziom przejrzystosci i otwartosci,
jezeli ich parametry, w tym wagi, informacje na temat architektury modelu oraz informacje
na temat wykorzystania modelu, sg publicznie dostgpne. Licencj¢ nalezy uznaé za
bezplatng licencje¢ otwartego oprogramowania rowniez wtedy, gdy umozliwia
uzytkownikom obstuge, kopiowanie, dystrybucje, badanie, zmiang i ulepszanie
oprogramowania i danych, w tym modeli, pod warunkiem Ze umieszcza si¢ wzmianke

o pierwotnym dostawcy modelu i ze przestrzega si¢ identycznych lub porownywalnych

warunkow dystrybucii.

Elementy Al na bezptatnej licencji otwartego oprogramowania obejmuja oprogramowanie
1 dane, w tym modele i modele Al ogdlnego przeznaczenia, narzedzia, ustugi lub procesy
systemu Al. Elementy Al na bezptatnej licencji otwartego oprogramowania moga by¢
dostarczane za posrednictwem roznych kanatow, w tym rozwijane w otwartych
repozytoriach. Do celow niniejszego rozporzadzenia elementy Al, ktore sg dostarczane
odptatnie lub w inny spos6b monetyzowane, w tym poprzez zapewnianie wsparcia
technicznego lub innych ustug zwigzanych z elementem Al, w tym poprzez platformy
oprogramowania, lub wykorzystywanie danych osobowych z powodoéw innych niz
wylacznie poprawa bezpieczenstwa, kompatybilnosci lub interoperacyjnosci
oprogramowania, z wyjatkiem transakcji mi¢dzy mikroprzedsigbiorstwami, nie powinny
korzysta¢ ze zwolnien przewidzianych w odniesieniu do bezplatnych i otwartych
elementow Al. Fakt udostepniania elementéw Al w otwartych repozytoriach nie powinien

sam w sobie stanowi¢ monetyzacji.
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Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktdre s3 udostgpniane na podstawie
bezplatnej licencji otwartego oprogramowania i ktorych parametry, w tym wagi,
informacje o architekturze modelu oraz informacje na temat korzystania z modelu, sa
udostepniane publicznie, powinni podlega¢ zwolnieniom w odniesieniu do wymogow
zwigzanych z przejrzystoscig natozonych na modele Al ogélnego przeznaczenia, chyba ze
mozna uznaé, ze modele te stwarzaja ryzyko systemowe, w ktorym to przypadku fakt, ze
model jest przejrzysty i ze towarzyszy mu licencja otwartego oprogramowania, nie
powinien by¢ uznawany za wystarczajacy powod zwolnienia ze spetnienia obowigzkoéw
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu. W kazdym razie, biorac pod uwage, ze
udostepnianie modeli Al ogblnego przeznaczenia na podstawie bezptatnej licencji
otwartego oprogramowania niekoniecznie prowadzi do ujawnienia istotnych informacji na
temat zbioru danych wykorzystywanego do trenowania lub dostrajania modelu oraz na
temat sposobu zapewnienia tym samym zgodnosci z prawem autorskim, przewidziane

w odniesieniu do modeli Al ogdlnego przeznaczenia zwolnienie z obowigzku spetnienia
wymogow zwigzanych z przejrzystoscig nie powinno dotyczy¢ obowigzku sporzadzenia
streszczenia dotyczacego treSci wykorzystywanych do trenowania modeli oraz obowiagzku
wprowadzenia polityki w celu zapewnienie zgodno$ci z unijnym prawem autorskim,

w szczegblnosci w celu zidentyfikowania 1 zastosowania si¢ do zastrzezenia praw zgodnie

z art. 4 ust. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/7904°.

40

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/790 z dnia 17 kwietnia 2019 r.
w sprawie prawa autorskiego i praw pokrewnych na jednolitym rynku cyfrowym oraz
zmiany dyrektyw 96/9/WE i1 2001/29/WE (Dz.U. L 130 z 17.5.2019, s. 92).
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(105)

Modele Al ogodlnego przeznaczenia, w szczegolnosci duze generatywne modele Al, zdolne
do generowania tekstow, obrazow i innych tresci, stwarzaja wyjatkowe mozliwosci

w zakresie innowacji, ale takze wyzwania dla artystow, autorow 1 innych tworcow oraz

w odniesieniu do sposobu tworzenia, rozpowszechniania, wykorzystywania

i konsumowania ich tresci kreatywnych. Rozw¢j i trenowanie takich modeli wymaga
dostepu do ogromnych ilosci tekstow, obrazow, materiatéw wideo i1 innych danych.
Techniki eksploracji tekstow 1 danych moga by¢ w tym kontekscie szeroko
wykorzystywane do wyszukiwania i analizy takich tresci, ktore mogg by¢ chronione
prawem autorskim i prawami pokrewnymi. Kazde wykorzystanie tresci chronionych
prawem autorskim wymaga zezwolenia danego podmiotu praw, chyba ze zastosowanie
majg odpowiednie wyjatki 1 ograniczenia dotyczace praw autorskich. Na mocy dyrektywy
(UE) 2019/790 wprowadzono wyjatki i ograniczenia umozliwiajace, pod pewnymi
warunkami, zwielokrotnianie i pobieranie utwordéw lub innych przedmiotow objetych
ochrong do celow eksploracji tekstow i danych. Zgodnie z tymi przepisami podmioty
uprawnione moga zastrzec swoje prawa do swoich utworow lub innych przedmiotow
objetych ochrong, aby zapobiec eksploracji tekstow i danych, chyba ze odbywa si¢ to do
celéw badan naukowych. W przypadku gdy prawo do wylaczenia z eksploracji zostato

w odpowiedni sposdb wyraznie zastrzezone, dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia
muszg uzyskac¢ zezwolenie od podmiotéw uprawnionych, jezeli chca dokonywac

eksploracji tekstow 1 danych odnosnie do takich utwordw.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 94

PL



(106)

Dostawcy wprowadzajacy modele Al ogélnego przeznaczenia do obrotu w Unii powinni
zapewnic¢, aby ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu odpowiednie obowigzki zostaty
spetnione. W tym celu dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia powinni wprowadzi¢
polityke w celu zapewnienia zgodnosci z prawem Unii dotyczgcym prawa autorskiego

i praw pokrewnych, w szczegolnosci w celu identyfikacji i zastosowania si¢ do
zastrzezenia praw wyrazonego przez podmioty uprawnione zgodnie z art. 4 ust. 3
dyrektywy (UE) 2019/790. Kazdy dostawca wprowadzajacy do obrotu w Unii model Al
ogolnego przeznaczenia powinien spetnia¢ ten obowiazek, niezaleznie od jurysdykeji,

w ktorej maja miejsce czynnos$ci regulowane prawem autorskim stanowigce podstawe
trenowania tych modeli Al ogdlnego przeznaczenia. Jest to konieczne do zapewnienia
rownych warunkow dziatania dostawcom modeli Al ogélnego przeznaczenia, tak aby
zaden dostawca nie mogt uzyskac przewagi konkurencyjnej na rynku Unii poprzez

stosowanie nizszych standardéw praw autorskich niz normy przewidziane w Unii.
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(107) W celu zwigkszenia przejrzystosci dotyczacej danych wykorzystywanych do
pretrenowania i trenowania modeli Al ogélnego przeznaczenia, w tym w zakresie tekstow
1 danych chronionych prawem autorskim, wtasciwe jest, aby dostawcy takich modeli
sporzadzali 1 udostepniali publicznie wystarczajaco szczegotowe streszczenie na temat
tresci wykorzystywanych do trenowania modelu Al og6lnego przeznaczenia. Przy
nalezytym uwzglednieniu potrzeby ochrony tajemnic przedsigbiorstwa i poufnych
informacji handlowych streszczenie to nie powinno skupiac si¢ na szczegédtach
technicznych, lecz mie¢ zasadniczo kompleksowy charakter, aby utatwi¢ stronom
majacym uzasadniony interes, w tym posiadaczom praw autorskich, wykonywanie
i egzekwowanie ich praw wynikajacych z prawa Unii; streszczenie to powinno wigc na
przyktad wymienia¢ gtowne zbiory danych, ktore wykorzystano do trenowania modelu,
takie jak duze prywatne lub publiczne bazy lub archiwa danych, oraz powinno zawiera¢
opisowe wyjasnienie innych wykorzystanych zrédet danych. Urzad ds. Al powinien
zapewni¢ wzor streszczenia, ktory powinien by¢ prosty i skuteczny oraz umozliwia¢

dostawcy przedstawienie wymaganego streszczenia w formie opisowe;.

(108)  Urzad ds. Al powinien monitorowac, czy dostawca speinit obowigzki nalozone na
dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia dotyczace wprowadzenia polityki w celu
zapewnienia zgodnos$ci z unijnym prawem autorskim i1 podania do wiadomosci publicznej
streszczenia na temat tresci wykorzystywanych do trenowania, jednak nie powinien
weryfikowaé danych treningowych pod katem zgodnos$ci z prawami autorskimi ani
przystgpowac do oceny tych danych w podziale na poszczegodlne utwory. Niniejsze
rozporzadzenie nie wptywa na egzekwowanie przepiséw dotyczacych praw autorskich

przewidzianych w prawie Unii.
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(109)

Spetianie obowigzkéw majacych zastosowanie do dostawcow modeli Al ogdlnego
przeznaczenia powinno by¢ wspotmierne i proporcjonalne do rodzaju dostawcy modeli,

z wylaczeniem koniecznosci ich spetnienia przez osoby, ktore rozwijaja lub wykorzystuja
modele do celow pozazawodowych lub badan naukowych — osoby te nalezy jednak
zacheca¢ do dobrowolnego spetniania tych wymogdéw. Bez uszczerbku dla unijnego prawa
autorskiego spetnianie tych obowigzkow powinno odbywac si¢ przy nalezytym
uwzglednieniu wielkosci dostawcy 1 umozliwia¢ uproszczone sposoby spetnienia tych
obowiazkow przez MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-up, ktore nie powinny wiazaé¢
si¢ z nadmiernymi kosztami i zniechgca¢ do korzystania z takich modeli. W przypadku
zmiany lub dostrajania modelu obowiagzki dostawcéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia
powinny by¢ ograniczone do tej zmiany lub dostrajania modelu, na przyktad poprzez
uzupelnienie juz istniejacej dokumentacji technicznej o informacje na temat zmiany, w tym
nowych zrédel danych treningowych, w celu spetnienia obowigzkow zwigzanych

z tancuchem wartos$ci przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.
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(110)

Modele Al ogodlnego przeznaczenia mogg stwarzac¢ ryzyko systemowe, ktdre obejmuje
miedzy innymi wszelkie rzeczywiste lub racjonalnie przewidywalne negatywne skutki
powaznych awarii, zaklocen w sektorach krytycznych oraz powazne konsekwencje dla
zdrowia i bezpieczenstwa publicznego; wszelkie rzeczywiste lub racjonalnie
przewidywalne negatywne skutki dla procesow demokratycznych, bezpieczenstwa
publicznego i gospodarczego; rozpowszechnianie nielegalnych, fatszywych lub
dyskryminujacych tresci. Nalezy rozumie¢, ze ryzyko systemowe wzrasta wraz ze
zdolnos$ciami i zasiggiem modelu, moze wystgpi¢ w calym cyklu zycia modelu 1 jest
uzaleznione od warunkow niewtasciwego wykorzystania, niezawodno$ci, bezstronnos$ci
i bezpieczenstwa modelu, poziomu jego autonomii, dostepu do narzedzi, stosowania
nowatorskich lub potaczonych metod, strategii udostepniania i dystrybucji, mozliwosci
w zakresie usuwania zabezpieczen i innych czynnikéw. W szczegdlnosci podejscia
migdzynarodowe wskazywaty jak dotad na potrzebe zwrdcenia uwagi na ryzyko
wynikajace z potencjalnego umyslnego niewtasciwego wykorzystania lub
niezamierzonych probleméw z kontrolg zwigzanych z dostosowaniem si¢ do zamiaru
cztowieka; ryzyko chemiczne, biologiczne, radiologiczne 1 jadrowe, takie jak sposoby
obnizania barier wejécia na rynek, w tym w zakresie opracowywania, projektowania,

nabywania lub stosowania broni; ofensywne zdolnosci w zakresie cyberbezpieczenstwa,

takie jak sposoby wykrywania, wykorzystywania lub operacyjnego stosowania podatnosci;

skutki interakcji 1 wykorzystania narz¢dzi, w tym na przyktad zdolno$¢ do kontrolowania

systemow fizycznych i zakldcania infrastruktury krytycznej; ryzyko zwigzane ze

sporzadzaniem kopii wtasnych przez modele lub samoreplikacji lub wynikajace

z trenowania innych modeli przez dany model; sposoby, w jakie modele moga powodowac

szkodliwa stronniczo$¢ 1 dyskryminacje zagrazajace osobom fizycznym, spoteczno$ciom

lub spoteczenstwom; utatwianie dezinformacji lub naruszanie prywatnosci, co przedstawia

zagrozenie dla warto$ci demokratycznych 1 praw cztowieka; ryzyko, ze dane wydarzenie
moze spowodowac reakcje tancuchowa o znacznych negatywnych skutkach, ktére moga
mie¢ wplyw nawet na cate miasta, na calg dziatalno$¢ w danym obszarze lub na cate

spotecznosci.
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(111)

Nalezy ustanowi¢ metodyke klasyfikacji modeli Al ogolnego przeznaczenia jako modeli
Al ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Poniewaz ryzyko systemowe wynika
ze szczegolnie wysokich zdolnosci, nalezy uznaé, ze model Al ogdlnego przeznaczenia
stwarza ryzyko systemowe, jezeli wykazuje on zdolnos$ci duzego oddziatywania, oceniane
na podstawie odpowiednich narzedzi technicznych i metodologii, lub jezeli ze wzgledu na
swoj zasieg ma znaczacy wplyw na rynek wewnetrzny. Zdolnos$ci duzego oddziatywania
w przypadku modeli Al ogolnego przeznaczenia oznaczajg zdolnosci, ktore dorownujg
zdolnosciom zapisanym w najbardziej zaawansowanych modelach Al ogolnego
przeznaczenia lub je przewyzszaja. Pelny zakres zdolno$ci danego modelu mozna lepiej
zrozumie¢ po jego wprowadzeniu do obrotu lub w momencie, w ktérym podmioty
stosujace wchodzg w interakcje z modelem. Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
technicznej w momencie wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia jednym ze sposob
przyblizonego okreslenia zdolno$ci modelu jest taczna liczba obliczen wykorzystanych do
trenowania modelu Al ogélnego zastosowania mierzona w operacjach
zmiennoprzecinkowych. Laczna liczba obliczen wykorzystanych do trenowania obejmuje
obliczenia stosowane w odniesieniu do wszystkich dziatan i metod, ktére maja na celu
zwigkszenie zdolnosci modelu przed wdrozeniem, takich jak pretrenowanie, generowanie
danych syntetycznych 1 dostrajanie. W zwigzku z tym nalezy okresli¢ prog minimalny
operacjach zmiennoprzecinkowych, ktory, jezeli zostanie spelniony przez model Al
ogblnego przeznaczenia, stwarza domniemanie, ze model ten jest modelem Al ogoélnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Prog ten powinien by¢ z czasem dostosowywany
w celu odzwierciedlenia zmian technologicznych 1 przemystowych, takich jak ulepszenia
algorytmiczne lub wigksza wydajnos¢ sprzetu, i powinien zosta¢ uzupetniony o poziomy

odniesienia 1 wskazniki dotyczace zdolnosci modelu.
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W tym celu Urzad ds. Al powinien wspotpracowac ze srodowiskiem naukowym,
przemystem, spoteczenstwem obywatelskim i innymi ekspertami. Progi, a takze narzedzia
1 poziomy odniesienia na potrzeby oceny zdolnosci duzego oddzialywania powinny
zapewnia¢ mocne podstawy przewidywania ogolnego charakteru, zdolnos$ci 1 zwigzanego
z nimi ryzyka systemowego modeli Al ogdlnego przeznaczenia; mogg one uwzgledniaé
sposob, w jaki model zostanie wprowadzony do obrotu lub liczbe uzytkownikow, na ktore
model ten moze mie¢ wptyw. Aby uzupetic ten system, Komisja powinna mie¢
mozliwos¢ podejmowania indywidualnych decyzji w sprawie uznania modelu Al og6lnego
przeznaczenia za model Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, jezeli okaze
si¢, ze zdolnosci lub wpltyw takiego modelu sg rdwnowazne z tymi, na ktore wskazuje
ustalony prog. Decyzje¢ t¢ nalezy podjac na podstawie ogolnej oceny kryteriow do celow
uznawania modelu Al ogdlnego przeznaczenia za model z ryzykiem systemowym,
okreslonych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, takich jak jako$¢ lub wielkos¢
zbioru danych treningowych, liczba uzytkownikéw biznesowych i koncowych, format
danych wejsciowych 1 wyjsciowych modelu, poziom autonomii i skalowalnos$ci lub
narzedzia, do ktérych ma dostep. Na uzasadniony wniosek dostawcy, ktoérego model zostat
uznany za model Al ogbélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, Komisja powinna
odnies¢ si¢ do tego wniosku 1 moze podjac decyzje o ponownej ocenie, czy model Al

ogolnego przeznaczenia nadal mozna uznac za stwarzajacy ryzyko systemowe.
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(112)

Konieczne jest rowniez doprecyzowanie procedury klasyfikacji modelu Al ogélnego
zastosowania z ryzykiem systemowym. W przypadku modelu Al ogdlnego przeznaczenia,
ktory osigga majacy zastosowanie prog dotyczacy zdolnosci duzego oddzialywania, nalezy
domniemywac, ze jest on modelem Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.
Dostawca powinien powiadomi¢ Urzad ds. Al najpdzniej dwa tygodnie od momentu
spetnienia kryteriow lub po uzyskaniu wiedzy, ze model Al ogdlnego przeznaczenia bgdzie
spetniat kryteria prowadzace do takiego domniemania. Jest to szczegdlnie istotne

w odniesieniu do progu dotyczacego operacji zmiennoprzecinkowych, poniewaz
trenowanie modeli Al ogdlnego przeznaczenia wymaga znacznego planowania, co
obejmuje przydziat z gory zasobow obliczeniowych, w zwigzku z czym dostawcy modeli
Al ogblnego przeznaczenia sa w stanie stwierdzi¢, czy ich model osiaggnaltby ten prog
przed zakonczeniem trenowania. W kontekscie tego powiadomienia dostawca powinien
moéce wykazac, ze ze wzgledu na swoje szczegdlne cechy model Al ogolnego przeznaczenia
wyjatkowo nie stwarza ryzyka systemowego, a zatem nie powinien by¢ zaklasyfikowany
jako model AI ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Powiadomienia te to
cenne informacje, ktore umozliwiajg Urzgdowi ds. Al przewidywanie, ze modele Al
sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym zostang
wprowadzone do obrotu, dostawcy mogg zatem rozpocza¢ wspotprace z Urzedem ds. Al
na wczesnym etapie. Informacje te sg szczegdlnie wazne w odniesieniu do modeli Al
ogblnego przeznaczenia, ktére maja zosta¢ udostgpnione jako otwarte oprogramowanie,
zwazywszy na to, ze wdrozenie srodkdéw niezbednych do zapewnienia

spetnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu moze by¢ trudniejsze

po udostepnieniu modelu na zasadach otwartego oprogramowania.
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(113)  Jezeli Komisja dowie si¢ o tym, ze model Al ogdlnego przeznaczenia spetnia kryteria, by
zosta¢ zaklasyfikowany jako model Al o ogélnym przeznaczeniu z ryzykiem systemowym,
czego wcezesniej nie bylo wiadomo lub w przypadku gdy odpowiedni dostawca nie
wywigzal si¢ z obowigzku powiadomienia o tym Komisji, Komisja powinna by¢
uprawniona do uznania tego modelu za model o ogdélnym przeznaczeniu z ryzykiem
systemowym. Obok dziatan monitorujacych prowadzonych przez Urzad ds. Al powinien
istnie¢ system, w ramach ktorego panel naukowy za posrednictwem ostrzezen
kwalifikowanych informuje Urzad ds. AI o modelach Al ogdlnego przeznaczenia, ktére
nalezy ewentualnie zaklasyfikowa¢ jako modele Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem

systemowym.

(114)  Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia stwarzajacych ryzyko systemowe powinni
podlegac nie tylko obowigzkom natozonym na dostawcoOw modeli Al ogdlnego
przeznaczenia, ale takze obowigzkom majacym na celu identyfikacj¢ i ograniczenie ryzyka
systemowego oraz zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony cyberbezpieczenstwa,
niezaleznie od tego, czy modele te sg dostarczane jako samodzielne modele czy
wbudowane w system Al lub w produkt. Aby osiagnac¢ te cele, w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy zobowigza¢ dostawcow do przeprowadzania niezbgdnych ocen
modeli, w szczegdlnosci przed ich pierwszym wprowadzeniem do obrotu, w tym
przeprowadzania wobec modeli 1 dokumentowania testow kontradyktoryjnych, rowniez,
w stosownych przypadkach, w drodze wewng¢trznych lub niezaleznych testow
zewngtrznych. Ponadto dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym powinni stale ocenia¢ 1 ogranicza¢ ryzyko systemowe, w tym na przyktad
poprzez wprowadzanie strategii zarzadzania ryzykiem, takich jak procesy rozliczalnos$ci
1 zarzadzania, wdrazanie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, podejmowanie
odpowiednich srodkéw w catym cyklu zycia modelu oraz wspolprace z odpowiednimi

podmiotami w catym tancuchu wartosci Al.
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(115)

Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym powinni oceniaé

1 ogranicza¢ ewentualne ryzyko systemowe. Jezeli pomimo wysitkow na rzecz
zidentyfikowania ryzyka zwigzanego z modelem Al ogdlnego przeznaczenia, ktéry moze
stwarzac ryzyko systemowe, i pomimo wysitkOw na rzecz przeciwdziatania temu ryzyku,
w wyniku rozwoju lub wykorzystania modelu wystapi powazny incydent, dostawca
modelu Al ogbélnego przeznaczenia powinien bez zbednej zwtoki zacza¢ $ledzi¢ jego
przebieg 1 zglosi¢ wszelkie istotne informacje 1 mozliwe $rodki naprawcze Komisji

1 wlasciwym organom krajowym. Ponadto dostawcy powinni zapewni¢ odpowiedni
poziom ochrony cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do modelu i jego infrastruktury
fizycznej, w stosownych przypadkach, w catym cyklu zycia modelu. Ochrona
cyberbezpieczenstwa w konteks$cie ryzyka systemowego zwigzanego ze ztosliwym
wykorzystaniem lub atakami powinna nalezycie uwzglednia¢ przypadkowe przecieki
modelu, nieuprawnione przypadki udostgpnienia, obchodzenie srodkow bezpieczenstwa
oraz ochrone przed cyberatakami, nieuprawnionym dostepem lub kradziezg modelu.
Ochrong t¢ mozna utatwi¢ poprzez zabezpieczenie wag modeli, algorytmow, serwerow

1 zbioréw danych, na przyktad za pomocg operacyjnych srodkow bezpieczenstwa na rzecz
bezpieczenstwa informacji, konkretnych strategii cyberbezpieczenstwa, odpowiednich
rozwigzan technicznych 1 ustanowionych rozwigzan oraz kontroli dostepu fizycznego

1 w cyberprzestrzeni, odpowiednio do danych okolicznoS$ci 1 zwigzanego z nimi ryzyka.
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(116)  Urzad ds. Al powinien wspiera¢ i utatwia¢ opracowywanie, przeglad i dostosowywanie
kodeksow praktyk, z uwzglednieniem podej$¢ migdzynarodowych. Do udziatu mozna
zaprosi¢ wszystkich dostawcoéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia. W celu zapewnienia,
aby kodeksy praktyk odzwierciedlaly aktualny stan wiedzy technicznej i nalezycie
uwzglednialy ré6zne punkty widzenia, przy opracowania takich kodeksow Urzad ds. Al
powinien wspotpracowaé z odpowiednimi wtasciwymi organami krajowymi i mogiby,

w stosownych przypadkach, konsultowac si¢ z organizacjami spoteczenstwa
obywatelskiego 1 innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami i ekspertami, w tym

z panelem naukowym. Kodeksy praktyk powinny obejmowac obowiazki dostawcow
modeli Al ogolnego przeznaczenia i modeli Al ogolnego przeznaczenia stwarzajacych
ryzyko systemowe. Ponadto w odniesieniu do ryzyka systemowego kodeksy praktyk
powinny pomdc w ustanowieniu na poziomie Unii klasyfikacji tego ryzyka pod wzgledem
jego réznych rodzajow i charakteru, w tym jego zrodel. Kodeksy praktyk powinny rowniez

koncentrowac¢ si¢ na konkretnych srodkach oceny i ograniczania ryzyka.
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(117)

Kodeksy praktyk powinny stanowi¢ jedno z gtéwnych narze¢dzi stuzacych wlasciwemu
spelnianiu obowigzkdéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do
dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia. Dostawcy powinni moc polegac na
kodeksach praktyk w celu wykazania spetnienia tych obowiazkow. W drodze aktow
wykonawczych Komisja moze podja¢ decyzje o zatwierdzeniu kodeksu praktyk i nadaniu
mu ogodlnej waznosci w Unii lub ewentualnie o ustanowieniu wspolnych zasad
dotyczacych wdrazania odpowiednich obowigzkdéw, jezeli do czasu rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia prace nad kodeksem praktyk nie moga zosta¢
sfinalizowane lub jesli Urzad ds. Al uzna, ze kodeks ten nie jest wystarczajacy. Po
opublikowaniu normy zharmonizowanej i po tym jak Urzad ds. Al oceni ja jako wlasciwa,
by obja¢ odpowiednie obowigzki, zgodnos¢ z europejska normg zharmonizowang powinna
w odniesieniu do dostawcow oznacza¢ domniemanie zgodnosci. Dostawcy modeli Al
og6lnego przeznaczenia powinni ponadto by¢ w stanie wykaza¢ zgodno$¢ za pomoca
odpowiednich alternatywnych §rodkéw, jezeli kodeksy praktyk lub normy

zharmonizowane nie sg dost¢pne lub jesli zdecyduja si¢ na nich nie polegac.
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(118)

Niniejsze rozporzadzenie reguluje systemy Al i modele Al, naktadajac okreslone wymogi
1 obowiazki na odpowiednie podmioty rynkowe, ktore wprowadzaja je do obrotu, oddaja
do uzytku lub wykorzystujag w Unii, 1 uzupetnia w ten sposob obowigzki dostawcow ustug
posrednich, ktorzy wlaczajg takie systemy lub modele do swoich ustug uregulowanych
rozporzadzeniem (UE) 2022/2065. W zakresie, w jakim takie systemy lub modele sa
wbudowane we wskazane bardzo duze platformy internetowe lub bardzo duze
wyszukiwarki internetowe, podlegaja one ramom zarzadzania ryzykiem przewidzianym
w rozporzadzeniu (UE) 2022/2065. W zwiazku z tym nalezy domniemywac, ze
odpowiednie obowigzki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zostaly spetnione,
chyba ze w takich modelach pojawi si¢ i zostanie zidentyfikowane znaczace ryzyko
systemowe nieobjete rozporzadzeniem (UE) 2022/2065. W tych ramach dostawcy bardzo
duzych platform internetowych 1 bardzo duzych wyszukiwarek internetowych sa
zobowigzani do oceny potencjalnego ryzyka systemowego wynikajacego z projektu,
funkcjonowania i wykorzystania ich ustug, w tym tego, w jaki sposob projekt systemow
algorytmicznych wykorzystywanych w danej ustudze moze przyczyni¢ si¢ do powstania
takiego ryzyka, a takze ryzyka systemowego wynikajacego z potencjalnego naduzycia.
Dostawcy ci sg rowniez zobowigzani podja¢ odpowiednie srodki ograniczajace to ryzyko

Z poszanowaniem praw podstawowych.
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(119)

(120)

Biorac pod uwagg szybkie tempo innowacji i rozwo6j technologiczny ustug cyfrowych
objetych réznymi instrumentami prawa Unii, w szczego6lno$ci majac na uwadze
wykorzystanie tych ustug oraz zrozumienie, kto jest ich odbiorca, systemy Al podlegajace
niniejszemu rozporzadzeniu moga by¢ dostarczane jako ustugi posrednie lub ich czesci

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2022/2065, ktére nalezy postrzega¢ w sposob
neutralny pod wzgledem technologicznym. Na przyktad systemy Al moga by¢
wykorzystywane w roli wyszukiwarek internetowych, w szczegolnosci w zakresie,

w jakim system Al, taki jak chatbot internetowy, zasadniczo przeprowadza wyszukiwanie
wszystkich stron internetowych, a nastgpnie wtacza wyniki do swojej istniejacej wiedzy

1 wykorzystuje zaktualizowang wiedz¢ do wygenerowania jednego wyniku, ktory taczy

roézne zrodla informacji.

Ponadto obowigzki natozone w niniejszym rozporzadzeniu na dostawcodw i podmioty
stosujace niektore systemy Al, by umozliwi¢ wykrywanie i ujawnianie, ze wyniki tych
systemOw sa sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane, sg szczegdlnie istotne dla
utatwienia skutecznego wdrozenia rozporzadzenia (UE) 2022/2065. Dotyczy to

w szczegllnosci obowigzkoéw dostawcow bardzo duzych platform internetowych lub
bardzo duzych wyszukiwarek internetowych w zakresie identyfikowania i ograniczania
ryzyka systemowego, ktore moze wynika¢ z rozpowszechniania treSci sztucznie
wygenerowanych lub zmanipulowanych, w szczegdlnosci ryzyka faktycznych lub
przewidywalnych negatywnych skutkéw dla procesow demokratycznych, dyskursu

obywatelskiego 1 procesow wyborczych, w tym poprzez stosowanie dezinformacji.
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(121)

Kluczowa rolg¢ w dostarczaniu dostawcom rozwigzan technicznych — zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy technicznej — w celu zapewnienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem
powinna odgrywac¢ normalizacja, tak aby promowa¢ innowacje oraz konkurencyjnos¢

1 wzrost gospodarczy na jednolitym rynku. Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi
okreslonymi w art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/201241, ktore z zatozenia majg odzwierciedla¢ stan wiedzy technicznej, powinna
stanowi¢ dla dostawcow sposob wykazania zgodno$ci z wymogami niniejszego
rozporzadzenia. Przy opracowywaniu norm nalezy zatem zach¢ca¢ do zrownowazone;j
reprezentacji interesow wszystkich zainteresowanych stron, w szczegolnosci MSP,
organizacji konsumenckich oraz zainteresowanych stron dziatajacych na rzecz ochrony
srodowiska 1 spoleczenstwa zgodnie z art. 5 1 6 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Aby
utatwi¢ osigganie zgodnos$ci, wnioski o normalizacj¢ powinny by¢ wydawane przez
Komisje bez zbednej zwtoki. Przygotowujac wniosek o normalizacje, Komisja powinna
skonsultowac si¢ z forum doradczym i Rada ds. Al, aby zebra¢ odpowiednig wiedz¢
fachowa. Jednakze w przypadku braku odpowiednich odniesienr do norm
zharmonizowanych Komisja powinna mie¢ mozliwos$¢ ustanowienia, w drodze aktow
wykonawczych i po konsultacji z forum doradczym, wspdlnych specyfikacji dotyczacych

niektorych wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

41

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia

25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajgce dyrektywy Rady
89/686/EWG 1 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
12009/105/WE oraz uchylajace decyzj¢ Rady 87/95/EWG 1 decyzje Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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Ta wspdlna specyfikacja powinna stanowi¢ wyjatkowe rozwigzanie awaryjne utatwiajace
dostawcy spelnienie wymogow niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek

o normalizacj¢ nie zostal zaakceptowany przez zadng z europejskich organizacji
normalizacyjnych lub gdy odpowiednie normy zharmonizowane w niewystarczajagcym
stopniu uwzgledniajg obawy dotyczace praw podstawowych lub gdy normy
zharmonizowane nie s3 zgodne z wnioskiem, lub gdy wystepuja opéznienia w przyjeciu
odpowiedniej normy zharmonizowanej. Jezeli opoéznienie w przyjeciu normy
zharmonizowanej wynika ze ztozonos$ci technicznej danej normy, Komisja powinna to
uwzglednié, zanim zacznie rozwazac ustanowienie wspolnych specyfikacji. Przy
opracowywaniu wspolnych specyfikacji zacheca si¢ Komisje do wspotpracy z partnerami

migdzynarodowymi 1 mi¢edzynarodowymi organami normalizacyjnymi.
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(122)  Bez uszczerbku dla stosowania norm zharmonizowanych i wspdlnych specyfikacji
zasadnym jest przyjecie domniemania, ze dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka, ktory
zostal wytrenowany i przetestowany w oparciu o dane odzwierciedlajgce okreslone
otoczenie geograficzne, behawioralne, kontekstualne lub funkcjonalne, w ktérym dany
system Al ma by¢ wykorzystywany, stosuja odpowiedni $srodek przewidziany w ramach
wymogu dotyczacego zarzadzania danymi okreslonego w niniejszym rozporzadzeniu. Bez
uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych solidnosci i doktadnos$ci okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, zgodnie z art. 54 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/881 nalezy przyjac
domniemanie, ze systemy Al wysokiego ryzyka, ktore zostaly certyfikowane lub
w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje zgodnosci w ramach programu certyfikacji
cyberbezpieczenstwa na podstawie tego rozporzadzenia i do ktorych to poswiadczen
opublikowano odniesienia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, sa zgodne
z wymogiem cyberbezpieczenstwa okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu w zakresie,
w jakim certyfikat cyberbezpieczenstwa lub deklaracja zgodnosci lub ich czegsci obejmuja
wymog cyberbezpieczenstwa okreslony w niniejszym rozporzadzeniu. Pozostaje to bez

uszczerbku dla dobrowolnego charakteru tego programu certyfikacji cyberbezpieczenstwa.

(123)  Aby zapewni¢ wysoki poziom wiarygodnosci systemow Al wysokiego ryzyka, takie
systemy powinny podlega¢ ocenie zgodnosci przed wprowadzeniem ich do obrotu lub

oddaniem do uzytku.
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(124)

(125)

Aby zminimalizowa¢ obcigzenie dla operatorow i unikng¢ ewentualnego powielania
dziatan, zgodno$¢ z wymogami niniejszego rozporzadzenia w przypadku systemoéw Al
wysokiego ryzyka powigzanych z produktami, ktore sg objete zakresem stosowania
obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach
prawnych, nalezy ocenia¢ w ramach oceny zgodno$ci przewidzianej juz w tym
prawodawstwie. Stosowanie wymogow niniejszego rozporzadzenia nie powinno zatem
wplywac na szczegdlng logike, metodyke lub ogoélng strukture oceny zgodnosci okreslone

w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Biorac pod uwagg ztozonos¢ systeméw Al wysokiego ryzyka i zwigzane z nimi ryzyko,
wazne jest opracowanie odpowiedniej procedury oceny zgodno$ci w przypadku systemow
Al wysokiego ryzyka z udzialem jednostek notyfikowanych, tzw. oceny zgodnosci
przeprowadzanej przez strong trzecig. Zwazywszy jednak na dotychczasowe
doswiadczenie, jakie zawodowe podmioty zajmujace si¢ certyfikacja przed
wprowadzeniem do obrotu maja w dziedzinie bezpieczenstwa produktéw, oraz odmienny
charakter odno$nego ryzyka, zakres stosowania oceny zgodnosci przeprowadzanej przez
strong trzecig nalezy ograniczy¢, przynajmniej na poczatkowym etapie stosowania
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku systemow Al wysokiego ryzyka innych niz te,
ktore sg powigzane z produktami. W zwigzku z tym ocena zgodnosci takich systemow
powinna by¢ co do zasady przeprowadzana przez dostawce na jego wtasng
odpowiedzialnos¢, z wyjatkiem systemow Al przeznaczonych do wykorzystania do celow

biometrycznych.
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(126)

(127)

Do celéw oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strong trzecia, jesli jest ona wymagana,
wiasciwe organy krajowe powinny notyfikowa¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia
jednostki notyfikowane, pod warunkiem ze jednostki te spetniajg szereg wymogow,

w szczegolnosci dotyczacych niezaleznosci, kompetencji, braku konfliktu intereséw

1 odpowiednich wymogdw cyberbezpieczenstwa. Notyfikacja tych jednostek powinna
zosta¢ przestana Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim przez wlasciwe organy
krajowe za pomocg systemu notyfikacji elektronicznej opracowanego i zarzadzanego przez

Komisje zgodnie z art. R23 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

Zgodnie ze zobowigzaniami Unii wynikajacymi z Porozumienia Swiatowej Organizacji
Handlu w sprawie barier technicznych w handlu wtasciwe jest utatwienie wzajemnego
uznawania wynikow oceny zgodnosci sporzadzonych przez wtasciwe jednostki oceniajace
zgodnos¢, niezaleznie od terytorium, na ktorym maja siedzibe, pod warunkiem zZe te
jednostki oceniajace zgodno$¢ ustanowione na mocy prawa panstwa trzeciego spetniajg
majace zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia, a Unia zawarta w tym zakresie
umowe. W tym kontekscie Komisja powinna aktywnie szuka¢ rozwigzan w postaci
ewentualnych stuzacych temu celowi instrumentéw migdzynarodowych, a w szczegdlnos$ci

dazy¢ do zawarcia umdéw o wzajemnym uznawaniu z panstwami trzecimi.
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(128)

(129)

Zgodnie z powszechnie ugruntowanym pojeciem istotnej zmiany w odniesieniu do
produktéw regulowanych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, nalezy — za
kazdym razem, gdy dokonuje si¢ zmiany, ktora moze wptyna¢ na zgodnos¢ danego
systemu Al wysokiego ryzyka z niniejszym rozporzadzeniem (np. zmiana systemu
operacyjnego lub architektury oprogramowania), lub gdy zmienia si¢ przeznaczenie
danego systemu — uzna¢ ten system Al za nowy system Al, ktory powinien zosta¢ poddany
nowej ocenie zgodnos$ci. Za istotng zmiang nie nalezy jednak uznawa¢ zmian w algorytmie
oraz w skutecznos$ci dziatania systemu Al, ktory po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu
do uzytku nadal si¢ ,,uczy”, tzn. automatycznie dostosowuje sposob wykonywania funkcji,
pod warunkiem ze zmiany te zostaly z gory zaplanowane przez dostawce i ocenione

W momencie przeprowadzania oceny zgodnosci.

Systemy Al wysokiego ryzyka powinny posiada¢ oznakowanie CE wskazujace na ich
zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem, aby umozliwi¢ ich swobodny przeptyw na rynku
wewnetrznym. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka wbudowanych w produkt
nalezy umiesci¢ fizyczne oznakowanie CE, ktore moze zosta¢ uzupetnione cyfrowym
oznakowaniem CE. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka dostarczanych
wylacznie w formie cyfrowej nalezy stosowac cyfrowe oznakowanie CE. Panstwa
cztonkowskie nie powinny stwarza¢ nieuzasadnionych przeszkod dla wprowadzania do
obrotu lub oddawania do uzytku systemow Al wysokiego ryzyka zgodnych z wymogami

ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu i posiadajacych oznakowanie CE.
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(130) W pewnych warunkach szybka dostepnos$¢ innowacyjnych technologii moze by¢ kluczowa
dla zdrowia 1 bezpieczenstwa osob, ochrony srodowiska i zmiany klimatu oraz dla calego
spoleczenstwa. Jest zatem wilasciwe, aby w przypadku wystgpienia nadzwyczajnych
wzgledow dotyczacych bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i Zycia 0so6b
fizycznych, ochrony $rodowiska oraz ochrony kluczowych aktywow przemystowych
1 infrastrukturalnych, organy nadzoru rynku mogty zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu
lub oddanie do uzytku systemow Al, ktore nie przeszty oceny zgodnosci. W nalezycie
uzasadnionych sytuacjach przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu organy $cigania
lub organy ochrony ludnos$ci moga odda¢ do uzytku okre$lony system Al wysokiego
ryzyka bez zezwolenia organu nadzoru rynku, pod warunkiem ze o takie zezwolenie

wystapiono bez zbgdnej zwtoki w trakcie jego wykorzystania lub po wykorzystaniu.

(131)  Aby utatwi¢ prace Komisji i panstw cztonkowskich w dziedzinie Al, jak rowniez
zwigkszy¢ przejrzysto$¢ wobec ogotu spoteczenstwa, dostawcow systeméw Al wysokiego
ryzyka innych niz te, ktdre sg powigzane z produktami objetymi zakresem stosowania
odpowiedniego obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a takze
dostawcow, ktorzy uznaja, ze w zwiagzku z odstgpstwem system Al wymieniony
w wykazie przypadkow wykorzystania stanowigcych wysokie ryzyko zamieszczonym
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie jest systemem wysokiego ryzyka, nalezy
zobowigzac, by dokonali swojej rejestracji oraz rejestracji informacji na temat swoich
systemOw Al w bazie danych UE, ktora zostanie utworzona i1 bedzie zarzadzana przez
Komisje. Przed wykorzystaniem systemu Al wymienionego w wykazie przypadkow
wykorzystania stanowigcych wysokie ryzyko zamieszczonym w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia bgdace publicznymi organami, agencjami lub jednostkami
organizacyjnymi podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka powinny dokonaé

swojej rejestracji w tej bazie danych 1 wybra¢ system, ktory zamierzaja wykorzystywac.
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Inne podmioty stosujace powinny by¢ uprawnione do uczynienia tego dobrowolnie. Ta
sekcja bazy danych UE powinna by¢ publicznie dostgpna, niecodptatna, informacje
powinny by¢ tatwe do odnalezienia, zrozumiale i nadajace si¢ do odczytu maszynowego.
Ta baza danych UE powinna by¢ rowniez przyjazna dla uzytkownika, na przyktad poprzez
zapewnienie funkcji wyszukiwania, w tym za pomocg stéw kluczowych, co umozliwi
ogbtowi spoleczenstwa znalezienie istotnych informacji przedktadanych przy rejestracji
systemOow Al wysokiego ryzyka, oraz informacji na temat przypadkéw wykorzystywania
systemow Al wysokiego ryzyka, okreslonych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia,
ktéremu odpowiadajg poszczegolne systemy Al wysokiego ryzyka. W unijnej bazie
danych UE powinno si¢ tez rejestrowac wszelkie istotne zmiany systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka w obszarze
Scigania przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng obowigzkowe;j
rejestracji nalezy dokona¢ w bezpiecznej niepublicznej sekcji bazy danych. Dostep do tej
bezpiecznej niepublicznej sekcji powinna posiadac tylko i wylacznie Komisja i organy
nadzoru rynku w odniesieniu do ich krajowej sekcji bazy danych UE. Systemy Al
wysokiego ryzyka w obszarze infrastruktury krytycznej powinny by¢ rejestrowane
wylacznie na poziomie krajowym. Komisja powinna by¢ administratorem bazy danych UE
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725. Aby zapewni¢ pelng funkcjonalno$¢ bazy
danych UE po jej wdrozeniu, procedura ustanawiania bazy danych powinna obejmowac
rozwijanie przez Komisje specyfikacji funkcjonalnych oraz sprawozdanie z niezaleznego
audytu. Wykonujac swoje zadania jako administrator danych bazy danych UE, Komisja
powinna wzig¢ pod uwage ryzyko dotyczace cyberbezpieczenstwa. Aby zmaksymalizowac
dostgpnos¢ 1 wykorzystywanie bazy danych UE przez spoteczenstwo, baza danych UE,

w tym udostgpniane za jej posrednictwem informacje, powinna by¢ zgodna z wymogami

okreslonymi w dyrektywie (UE) 2019/882.
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(132)  Niektore systemy Al przeznaczone do wchodzenia w interakcje z osobami fizycznymi lub
generowania tresci moga stwarza¢ szczeg6lne ryzyko podawania si¢ za inng osobg¢ lub
wprowadzania w blad, niezaleznie od tego, czy kwalifikujg si¢ jako systemy wysokiego
ryzyka, czy tez nie. W pewnych okoliczno$ciach wykorzystanie tych systemow powinno
zatem podlega¢ szczegdlnym obowigzkom w zakresie przejrzystosci bez uszczerbku dla
wymogow 1 obowigzkoéw okreslonych dla systemow Al wysokiego ryzyka, przy
zastosowaniu ukierunkowanych wyjatkoéw, aby uwzgledni¢ szczegdlne potrzeby
w zakresie Scigania przestepstw. W szczegdlnosci osoby fizyczne powinny by¢
powiadamiane o tym, ze wchodza w interakcje z systemem Al chyba ze jest to oczywiste
z punktu widzenia osoby fizycznej, ktdra jest dostatecznie poinformowana, uwazna
1 ostrozna, z uwzglednieniem okolicznosci 1 kontekstu korzystania. Przy spetnianiu takiego
obowigzku nalezy uwzglednia¢ cechy osob fizycznych nalezacych do grup szczegdlnie
wrazliwych ze wzgledu na wiek lub niepelnosprawnos$¢ — w zakresie, w jakim system Al
ma rowniez wchodzi¢ w interakcje z tymi grupami. Ponadto osoby fizyczne powinny by¢
powiadamiane, jezeli sa poddawane dziataniu systemow Al ktore poprzez przetwarzanie
ich danych biometrycznych moga zidentyfikowa¢ lub wywnioskowaé emocje lub zamiary
tych os6b lub przypisaé je do okreslonych kategorii. Te okreslone kategorie moga
dotyczyc¢ takich aspektow jak pte¢, wiek, kolor wloséw, kolor oczu, tatuaze, cechy
osobowosci, pochodzenie etniczne, osobiste preferencje 1 zainteresowania. Tego rodzaju
informacje i powiadomienia nalezy przekazywa¢ w formatach dostgpnych dla osob

z niepelnosprawnosciami.
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Rézne systemy Al moga generowaé duze ilosci tresci syntetycznych, ktore stajg si¢ coraz
trudniejsze do odrdznienia od tresci generowanych przez cztowieka i tre§ci autentycznych.
Szeroka dostgpnos¢ 1 coraz wigksze zdolnosci tych systemoéw maja znaczacy wpltyw na
integralno$¢ ekosystemu informacyjnego i1 zaufanie do niego, stwarzajac nowe rodzaje
ryzyka polegajace na podawaniu informacji wprowadzajacych w btad i na manipulacji na
duza skale, oszustwach, podszywaniu si¢ pod inne osoby i wprowadzaniu w btad
konsumentéw. W $wietle tych skutkéw, a takze szybkiego tempa technologicznego oraz
zapotrzebowania na nowe metody i techniki §ledzenia pochodzenia informacji nalezy
zobowigza¢ dostawcow tych systemdéw do wbudowania rozwigzan technicznych, ktore
umozliwiaja oznakowanie w formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego

1 wykrywanie, ze wyniki zostaly wygenerowane lub zmanipulowane przez system Al, a nie
przez cztowieka. Takie techniki i metody powinny by¢ wystarczajaco niezawodne,
interoperacyjne, skuteczne i solidne, o ile jest to technicznie wykonalne, z uwzglgednieniem
dostepnych technik lub kombinacji takich technik, takich jak znaki wodne, identyfikacja
metadanych, metody kryptograficzne stuzace do potwierdzania pochodzenia

1 autentyczno$ci tre$ci, metody rejestracji zdarzen, odciski palcow lub inne techniki,
stosownie do przypadku. Przy spetnianiu tego obowiazku dostawcy powinni uwzgledniaé
specyfike 1 ograniczenia roznych rodzajow tresci oraz istotne postepy technologiczne

1 rynkowe w tym obszarze, ktére odzwierciedla powszechnie uznany stan wiedzy
techniczne;j. Takie techniki 1 metody mozna wdraza¢ na poziomie danego systemu Al lub
na poziomie modelu AL, w tym modeli Al ogdlnego przeznaczenia generujacych tresci,

a tym samym ulatwia¢ spetianie tego obowigzku przez dostawce nizszego szczebla
danego systemu Al. Aby zachowac proporcjonalnos¢, nalezy przewidziec, ze ten
obowigzek oznakowania nie powinien obejmowac systemoéw Al pelnigcych przede
wszystkim funkcje wspomagajaca w zakresie standardowej edycji lub systemow Al ktore
nie zmieniajg w istotny sposob przekazywanych przez podmiot stosujacy danych

wejsciowych ani ich semantyki.
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(134)  Oprocz rozwigzan technicznych wykorzystywanych przez dostawcow systemu Al,
podmioty stosujace, ktore wykorzystuja system Al do generowania obrazow, tresci
dzwigkowych lub wideo lub manipulowania nimi, tak by tudzaco przypominaty istniejace
osoby, przedmioty. Miejsca, podmioty lub wydarzenia i ktére to tre§ci moga niestusznie
zosta¢ uznane przez odbiorce za autentyczne lub prawdziwe (,,deepfake”), powinny
réwniez jasno 1 wyraznie ujawnié — poprzez odpowiednie oznakowanie wyniku Al
1 ujawnienie, ze zrodlem jest Al — Ze tresci te zostaly sztucznie wygenerowane lub
zmanipulowane. Spelnienie obowigzku w zakresie przejrzystosci nie powinno by¢
interpretowane jako wskazujace na to, ze wykorzystanie systemu Al lub jego wynikow
ogranicza prawo do wolno$ci wypowiedzi i prawo do wolnos$ci sztuki i nauki
zagwarantowane w Karcie, w szczegdlnosci w przypadku, gdy tresci te stanowia czes¢
dzieta lub programu majacego wyraznie charakter tworczy, satyryczny, artystyczny
fikcyjny lub analogiczny, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen w zakresie praw
1 wolnosci 0sob trzecich. W takich przypadkach okreslony w niniejszym rozporzadzeniu
obowigzek w zakresie przejrzystosci dotyczacy tresci typu deepfake ogranicza si¢ do
ujawniania informacji o istnieniu takich wygenerowanych lub zmanipulowanych tresci
w odpowiedni sposob, ktory nie utrudnia wyswietlania utworu lub korzystania z niego,
w tym jego normalnego wykorzystania i uzytkowania, przy jednoczesnym zachowaniu
uzytecznosci 1 jakosci utworu. Ponadto nalezy rowniez przewidzie¢ podobny obowigzek
ujawniania w odniesieniu do tekstu wygenerowanego przez Al lub zmanipulowanego
przez Al w zakresie, w jakim jest on publikowany w celu informowania opinii publicznej
o sprawach lezacych w interesie publicznym, chyba ze tresci wygenerowane przez Al
zostaly poddane procesowi weryfikacji przez cztowieka lub kontroli redakcyjnej, a osoba

fizyczna lub prawna ponosi odpowiedzialnos¢ redakcyjng za publikacje tresci.
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(136)

Bez uszczerbku dla obowigzkowego charakteru i pelnego stosowania obowigzkoéw

w zakresie przejrzystosci Komisja moze rowniez zacheca¢ do opracowywania kodeksow
praktyk na poziomie Unii i utatwia¢ ich opracowywanie, aby utatwi¢ skuteczne
wykonywanie obowigzkoéw dotyczacych wykrywania i oznakowania tresci, ktore zostaty
sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane, w tym aby wspiera¢ praktyczne rozwigzania
dotyczace udostepniania, stosownie do przypadku, mechanizmoéw wykrywania i utatwiania
wspotpracy z innymi podmiotami w catym tancuchu wartosci, ktore rozpowszechniaja
tresci lub sprawdzajg ich autentycznos$¢ 1 pochodzenie, aby umozliwi¢ ogotowi

spoteczenstwa skuteczne rozrdznianie tresci wygenerowanych przez Al

Obowiazki natozone w niniejszym rozporzadzeniu na dostawcow i podmioty stosujace
niektore systemy Al w celu umozliwienia wykrywania i ujawniania, ze wyniki tych
systemOw sg sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane, sg szczegdlnie istotne dla
utatwienia skutecznego wdrozenia rozporzadzenia (UE) 2022/2065. Dotyczy to

w szczegbdlnosci obowigzkoéw dostawcow bardzo duzych platform internetowych lub
bardzo duzych wyszukiwarek internetowych w zakresie identyfikowania i ograniczania
ryzyka systemowego, ktére moze wynikaé z rozpowszechniania tre$ci sztucznie
wygenerowanych lub zmanipulowanych, w szczegdlnosci ryzyka faktycznych lub
przewidywalnych negatywnych skutkow dla procesow demokratycznych, dyskursu
obywatelskiego 1 procesow wyborczych, w tym poprzez stosowanie dezinformac;ji.
Wymog oznakowania tresci wygenerowanych przez systemy Al na podstawie niniejszego
rozporzadzenia pozostaje bez uszczerbku dla okre§lonego w art. 16 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2022/2065 obowiazku rozpatrywania przez dostawcow ustug hostingu zgtoszen
dotyczacych nielegalnych tresci otrzymanych na podstawie art. 16 ust. 1 tego
rozporzadzenia i nie powinien mie¢ wptywu na oceng i decyzje w sprawie niezgodnosci

z prawem konkretnych tresci. Ocena ta powinna by¢ dokonywana wylacznie w odniesieniu

do przepiséw regulujacych zgodnos¢ tresci z prawem.
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Spetienie obowigzkoéw w zakresie przejrzystosci w odniesieniu do systemow Al objetych
niniejszym rozporzadzeniem nie powinno by¢ interpretowane jako wskazanie, ze
wykorzystanie systemu Al lub jego wynikéw jest zgodne z prawem na podstawie
niniejszego rozporzadzenia lub innych przepisOw prawa Unii i prawa panstw
cztonkowskich, i powinno pozostawa¢ bez uszczerbku dla innych obowigzkéw w zakresie
przejrzystosci ustanowionych w prawie Unii lub prawie krajowym wobec podmiotéw

stosujacych systemy Al

Al jest szybko rozwijajacg si¢ grupa technologii, wymagajaca nadzoru regulacyjnego oraz
bezpiecznej 1 kontrolowanej przestrzeni do przeprowadzania do§wiadczen, przy
jednoczesnym zapewnieniu odpowiedzialnej innowacji oraz uwzglednieniu odpowiednich
zabezpieczen 1 Srodkéw ograniczajacych ryzyko. Aby zapewni¢ ramy prawne wspierajace
innowacje, nieulegajace dezaktualizacji i uwzgledniajace przelomowe technologie,
panstwa czlonkowskie powinny zapewnic¢, by ich wlasciwe organy krajowe ustanowily co
najmniej jedng piaskowniceg regulacyjng w zakresie Al na poziomie krajowym, aby ulatwié¢
rozwijanie i testowanie innowacyjnych systemow Al pod $cistym nadzorem regulacyjnym
przed ich wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku w inny sposéb. Panstwa
cztonkowskie moglyby réwniez spetnic ten obowigzek, uczestniczac w juz istniejacych
piaskownicach regulacyjnych lub ustanawiajac piaskownice wspdlnie z co najmniej
jednym wiasciwym organem innego panstwa czlonkowskiego, o ile udziat ten zapewnia
uczestniczacym panstwom cztonkowskim rownowazny poziom zasiggu krajowego.
Piaskownice regulacyjne w zakresie Al moga by¢ tworzone w formie fizycznej, cyfrowej
lub hybrydowej 1 mogg obejmowac zaréwno produkty fizyczne, jak i cyfrowe. Organy
ustanawiajgce piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny réwniez zapewnic, aby
dysponowaly one odpowiednimi do ich funkcjonowania zasobami, w tym zasobami

finansowymi i ludzkimi.
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Piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny mie¢ na celu: wspieranie innowacji

w zakresie Al poprzez ustanowienie kontrolowanego srodowiska doswiadczalnego

1 testowego w fazie rozwojowej 1 przed wprowadzeniem do obrotu, z mys$lg o zapewnieniu
zgodnos$ci innowacyjnych systemow Al z niniejszym rozporzadzeniem oraz z innymi
odpowiednimi przepisami prawa Unii i prawa krajowego. Ponadto piaskownice
regulacyjne w zakresie Al powinny mie¢ na celu zwigkszenie pewnosci prawa dla
innowatoréw, a takze usprawnienie nadzoru ze strony wlasciwych organdow oraz
podnoszenie poziomu ich wiedzy na temat mozliwos$ci, pojawiajacych si¢ rodzajow ryzyka
oraz skutkéw zwigzanych ze stosowaniem Al, utatwienie organom i przedsi¢biorstwom
uczenia si¢ dziatan regulacyjnych, w tym z mysla o przysztym dostosowaniu ram
prawnych, wspieranie wspotpracy i wymiany najlepszych praktyk z organami
zaangazowanymi w piaskownice regulacyjng w zakresie Al oraz przyspieszenie dost¢pu do
rynkow, w tym poprzez usuwanie barier dla MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-

up. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny by¢ powszechnie dostgpne w calej
Unii, a szczegdlng uwage nalezy zwrocié na ich dostepnos¢ dla MSP, w tym dla
przedsigbiorstw typu start-up. Uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al
powinno koncentrowac¢ si¢ na kwestiach, ktore powoduja niepewnos¢ prawa dla
dostawcow 1 potencjalnych dostawcow w zakresie innowacji 1 eksperymentowania z Al

w Unii oraz powinno przyczyniac¢ si¢ do opartego na dowodach uczenia si¢ dziatan
regulacyjnych. Nadzor nad systemami Al w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al
powinien zatem obejmowac ich rozwoj, trenowanie, testowanie 1 walidacje przed
wprowadzeniem tych systeméw do obrotu lub oddaniem do uzytku, a takze pojecie

1 wystepowanie istotnych zmian, ktore moga wymaga¢ nowej procedury oceny zgodnosci.
Wykrycie jakiegokolwiek znaczacego ryzyka na etapie rozwoju i testowania takich
systemow Al powinno powodowac konieczno$¢ wlasciwego ograniczenia tego ryzyka,

a w przypadku niepowodzenia w tym zakresie — skutkowac zawieszeniem procesu rozwoju

1 testowania systemu.
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W stosownych przypadkach wtasciwe organy krajowe ustanawiajace piaskownice
regulacyjne w zakresie Al powinny wspdtpracowac z innymi odpowiednimi organami,

w tym organami nadzorujgcymi ochrone praw podstawowych, i powinny umozliwia¢
zaangazowanie innych podmiotoéw funkcjonujgcych w ekosystemie Al, takich jak krajowe
lub europejskie organizacje normalizacyjne, jednostki notyfikowane, osrodki
testowo-doswiadczalne, laboratoria badawczo-doswiadczalne, europejskie centra
innowacji cyfrowych oraz organizacje zrzeszajace odpowiednie zainteresowane strony

1 spoteczenstwo obywatelskie. Aby zapewni¢ jednolite wdrozenie w catej Unii oraz
osiggna¢ korzysci skali, nalezy ustanowi¢ wspolne przepisy regulujace uruchamianie
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz ramy wspotpracy miedzy odpowiednimi
organami uczestniczacymi w nadzorze nad piaskownicami regulacyjnymi. Piaskownice
regulacyjne w zakresie Al ustanowione na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny
pozostawac bez uszczerbku dla innych przepisow, ktore umozliwiajg ustanawianie innych
piaskownic majacych na celu zapewnienie zgodnos$ci z przepisami prawa innymi niz
niniejsze rozporzadzenie. W stosownych przypadkach odpowiednie wlasciwe organy
odpowiedzialne za inne piaskownice regulacyjne powinny przeanalizowac korzysci
ptynace ze stosowania tych piaskownic rowniez do celow zapewnienia zgodnosci
systemow Al z niniejszym rozporzadzeniem. Po osiggnigciu porozumienia pomiedzy
wlasciwymi organami krajowymi oraz uczestnikami piaskownicy regulacyjnej w zakresie
Al w ramach takiej piaskownicy regulacyjnej mozna réwniez prowadzi¢ i nadzorowac

testy w warunkach rzeczywistych.
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(140)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnia¢ dostawcom i potencjalnym dostawcom
uczestniczacym w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al podstawe prawng do
wykorzystywania danych osobowych zebranych w innych celach do rozwoju — w ramach
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al — okreslonych systemow Al w interesie
publicznym, tylko pod okreslonymi warunkami, zgodnie z art. 6 ust. 4 i art. 9 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 5, 6 i 10 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i nie
naruszajac przepisow art. 4 ust. 2 i art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Nadal maja
zastosowanie wszystkie pozostale obowigzki administratoréw danych i prawa oséb,
ktérych dane dotycza, wynikajace z rozporzadzen (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz
dyrektywy (UE) 2016/680. W szczegdlnosci niniejsze rozporzadzenie nie powinno
stanowi¢ podstawy prawnej w rozumieniu art. 22 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE)
2016/679 1 art. 24 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Dostawcy i potencjalni
dostawcy w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al powinni zapewni¢ odpowiednie
zabezpieczenia i wspotpracowac z wlasciwymi organami, w tym przestrzega¢ wytycznych
tych organow, a takze podejmowac w dobrej wierze bezzwloczne dziatania w celu
wlasciwego ograniczenia wszelkiego zidentyfikowanego znaczacego ryzyka dla
bezpieczenstwa, zdrowia i praw podstawowych, jakie moze powsta¢ w trakcie rozwoju
produktoéw oraz prowadzenia dziatan testowych 1 doswiadczalnych w ramach takie;j

piaskownicy regulacyjne;.
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Aby przyspieszy¢ proces rozwoju i wprowadzania do obrotu systeméw Al wysokiego
ryzyka wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, wazne jest, aby
dostawcy lub potencjalni dostawcy takich systemow mogli korzysta¢ ze specjalnego
mechanizmu testowania tych systeméw w warunkach rzeczywistych, bez udzialu

w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al. Jednak w takich przypadkach oraz
uwzgledniajac potencjalne konsekwencje takiego testowania dla osob fizycznych, nalezy
zapewnic, by niniejsze rozporzadzenie wprowadzato odpowiednie 1 wystarczajace
zabezpieczenia 1 warunki dotyczace dostawcow lub potencjalnych dostawcow. Takie
zabezpieczenia powinny obejmowac¢ miedzy innymi wymog udzielenia Swiadomej zgody
przez osoby fizyczne, ktore maja bra¢ udzial w testach w warunkach rzeczywistych,

z wyjatkiem organdéw $cigania, gdy konieczno$¢ wystapienia o §wiadoma zgode
uniemozliwitaby testowanie systemu Al. Zgoda podmiotéw testoéw na udziat w takich
testach na podstawie niniejszego rozporzadzenia ma odrgbny charakter i pozostaje bez
uszczerbku dla zgody 0sob, ktorych dane dotycza, na przetwarzanie ich danych osobowych

na podstawie odpowiedniego prawa o ochronie danych.
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Wazne jest rowniez, aby zminimalizowaé ryzyko i umozliwi¢ nadzor ze strony wlasciwych
organow, a zatem zobowigza¢ potencjalnych dostawcow do: przedstawienia wlasciwemu
organowi nadzoru rynku planu testéw w warunkach rzeczywistych, rejestrowania testow
w specjalnych sekcjach bazy danych UE (z pewnymi ograniczonymi wyjatkami), ustalenia
ograniczen co do okresu, w jakim mozna przeprowadza¢ testy, oraz wymagania
dodatkowych zabezpieczen w odniesieniu do 0oso6b nalezacych do grup szczegodlnie
wrazliwych, a takze pisemnej umowy okreslajacej role 1 obowigzki potencjalnych
dostawcow 1 podmiotdow stosujacych oraz skutecznego nadzoru ze strony kompetentnego
personelu zaangazowanego w testy w warunkach rzeczywistych. Ponadto nalezy
przewidzie¢ dodatkowe zabezpieczenia w celu zapewnienia, aby predykcje, zalecenia lub
decyzje systemu Al mogty zosta¢ skutecznie odwrdcone i nie byty brane pod uwage oraz
aby dane osobowe byly chronione i usuwane, gdy uczestnicy wycofaja swoja zgode na
udziat w testach, bez uszczerbku dla ich praw jako osob, ktérych dane dotycza,
wynikajacych z prawa Unii o ochronie danych. W odniesieniu do przekazywania danych
nalezy takze przewidzie¢, by dane zebrane i przetwarzane do celéw testow w warunkach
rzeczywistych przekazywano do panstw trzecich wytacznie pod warunkiem wdrozenia
odpowiednich zabezpieczen majacych zastosowanie na podstawie prawa Unii,

w szczegblnosci zgodnie z podstawami przekazywania danych osobowych na mocy prawa
Unii dotyczacego ochrony danych osobowych, a w odniesieniu do danych nieosobowych
wprowadzono odpowiednie zabezpieczenia zgodnie z prawem Unii, takim jak

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/86842 i (UE) 2023/2854%,

42

43

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r.

w sprawie europejskiego zarzadzania danymi 1 zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1724
(akt w sprawie zarzadzania danymi) (Dz.U. L 152 z 3.6.2022, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/2854 z dnia

13 grudnia 2023 r. w sprawie zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sprawiedliwego
dostepu do danych i ich wykorzystywania oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia

(UE) 2017/2394 1 dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt w sprawie danych) (Dz.U. L, 2023/2854,
22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).

PE-CONS 24/1/24 REV 1 125

PL



(142) W celu zapewnienia, aby Al przynosita korzysci dla spoteczenstwa i srodowiska, zachgca
si¢ panstwa cztonkowskie do wspierania i promowania badan i rozwoju w dziedzinie
rozwigzan w zakresie Al wspierajacych takie korzysci spoteczne i srodowiskowe,
np. opartych na Al rozwigzan, ktore zwickszaja dostepnos¢ dla oséb
z niepetnosprawnosciami, przeciwdziatajg nierownosciom spoteczno-gospodarczym lub
shuzg osiagnieciu celow srodowiskowych, przez przydzielanie wystarczajacych zasobow,
w tym finansowania publicznego 1 unijnego, oraz, w stosownych przypadkach i pod
warunkiem spetnienia kryteridéw kwalifikowalno$ci 1 wyboru, przez priorytetowe
traktowanie projektow, ktore stuzg realizacji takich celow. Projekty takie powinny opiera¢
si¢ na zasadzie wspotpracy migdzydyscyplinarnej migdzy twoércami Al, ekspertami
ds. nieréwnosci i niedyskryminacji, dostepnosci, praw konsumentdéw, praw

srodowiskowych 1 cyfrowych oraz przedstawicielami §rodowiska akademickiego.
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W celu promowania i ochrony innowacji wazne jest szczegdlne uwzglednienie interesow
MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, ktore s dostawcami systemoéw Al lub
podmiotami stosujgcymi systemy Al. W tym celu panstwa cztonkowskie powinny
opracowac inicjatywy skierowane do tych operatoréw, w tym inicjatywy stuzace
podnoszeniu §wiadomosci i przekazywaniu informacji. Panstwa cztonkowskie powinny
zapewniaé MSP, w tym przedsigbiorstwom typu start-up, majacym siedzibe statutowa lub
oddziat w Unii, priorytetowy dostgp do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, pod
warunkiem ze przedsiebiorstwa te spetniajg warunki kwalifikowalnosci 1 kryteria wyboru —
w sposob, ktory nie uniemozliwia innym dostawcom i potencjalnym dostawcom dostgpu
do piaskownic, pod warunkiem spetnienia przez nich tych samych warunkéw i kryteriow.
Panstwa cztonkowskie powinny korzysta¢ z istniejacych kanatow komunikac;ji,

a w stosownych przypadkach utworzyé nowy specjalny kanat komunikacji z MSP, w tym
przedsiebiorstwami typu start-up, podmiotami stosujacymi, innymi innowacyjnymi
podmiotami, a w stosownych przypadkach, z lokalnymi organami publicznymi, aby
wspiera¢ MSP w rozwoju poprzez udzielanie im wskazowek i odpowiadanie na ich pytania
dotyczace wykonywania niniejszego rozporzadzenia. W stosownych przypadkach kanaty
powinny ze soba wspotpracowac, by uzyskac synergie i zapewni¢ spdjnos¢ wskazowek dla
MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, i podmiotoéw stosujacych. Dodatkowo panstwa
cztonkowskie powinny utatwia¢ udziat MSP i innych odpowiednich zainteresowanych
stron w procesie opracowywania norm. Ponadto przy ustalaniu przez jednostki
notyfikowane wysoko$ci optat z tytulu oceny zgodnos$ci nalezy uwzglednic szczegdlne
interesy i potrzeby dostawcow, ktorzy sa MSP, w tym przedsiebiorstwami typu start-up.
Komisja powinna regularnie ocenia¢ koszty certyfikacji 1 zapewnienia zgodnosci
ponoszone przez MSP, w tym przedsiebiorstwa typu start-up, w drodze przejrzystych
konsultacji oraz wspdipracowaé z panstwami cztonkowskimi na rzecz obnizenia tych

kosztow.
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Przykladowo koszty thumaczen zwigzane z prowadzeniem obowigzkowej dokumentacji

1 komunikacji z organami mogg stanowic¢ istotny koszt dla dostawcow 1 innych
operatorow, w szczegolnosci tych dziatajgcych na mniejszg skale. Panstwa cztonkowskie
powinny w miar¢ mozliwosci zapewnic¢, aby jednym z jezykow wskazanych

1 akceptowanych przez nie do celéw dokumentacji prowadzonej przez odpowiednich
dostawcow oraz komunikacji z operatorami byt jezyk powszechnie rozumiany przez
mozliwie najwigkszg liczbe podmiotow stosujacych w wymiarze transgranicznym.

Aby zaspokoi¢ szczegdlne potrzeby MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, Komisja
powinna na wniosek Rady ds. Al zapewni¢ ujednolicone wzory w obszarach obj¢tych
niniejszym rozporzadzeniem. Ponadto Komisja powinna w uzupetnieniu wysitkow panstw
cztonkowskich dostarczy¢ jednolita platforme informacyjng zawierajacag tatwe w uzyciu
informacje dotyczace niniejszego rozporzadzenia dla wszystkich dostawcoéw i podmiotow
stosujacych, organizowa¢ odpowiednie kampanie informacyjne w celu podnoszenia
Swiadomosci na temat obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia oraz
ocenia¢ 1 promowac¢ zbieznos$¢ najlepszych praktyk w procedurach udzielania zamowien
publicznych w odniesieniu do systeméw Al. Srednie przedsigbiorstwa, ktére do niedawna
kwalifikowaly si¢ jako male przedsigbiorstwa w rozumieniu zatacznika do zalecenia
Komisji 2003/361/WE#, powinny mie¢ dostep do tych srodkoéw wsparcia, poniewaz

w niektorych przypadkach te nowe $rednie przedsigbiorstwa mogg nie posiada¢ zasobow
prawnych 1 szkoleniowych niezbednych do zapewnienia wlasciwego zrozumienia

1 zapewnienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

4 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz

matych 1 $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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(144)

(145)

W celu promowania i ochrony innowacji do realizacji celow niniejszego rozporzadzenia
powinny przyczyniac si¢, w stosownych przypadkach, platforma ,,Sztuczna inteligencja na
zadanie”, wszystkie odpowiednie finansowane przez Uni¢ programy i projekty, takie jak
program ,,Cyfrowa Europa”, ,,Horyzont Europa”, wdrazane przez Komisj¢ i panstwa

cztonkowskie na poziomie Unii lub poziomie krajowym.

Aby zminimalizowaé zagrozenia dla wdrozenia wynikajace z braku wiedzy o rynku i jego
znajomosci, a takze aby ulatwié¢ dostawcom, w szczegdlnosci MSP, w tym
przedsigbiorstwom typu start-up, 1 jednostkom notyfikowanym spetnianie obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, platforma ,,Sztuczna inteligencja na
zadanie”, europejskie centra innowacji cyfrowych oraz osrodki testowo-doswiadczalne
ustanowione przez Komisj¢ i panstwa czlonkowskie na poziomie Unii lub poziomie
krajowym powinny przyczynia¢ si¢ do wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

W ramach swoich zadan i obszaréw kompetencji platforma ,,Sztuczna inteligencja na
zadanie”, europejskie centra innowacji cyfrowych oraz osrodki testowo-doswiadczalne sg
w stanie zapewni¢ w szczegdlnosci wsparcie techniczne i naukowe dostawcom

1 jednostkom notyfikowanym.
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(146)  Ponadto, biorac pod uwage bardzo maly rozmiar niektérych operatoréw i aby zapewnic
proporcjonalno$¢ w odniesieniu do kosztow innowacji, nalezy zezwoli¢
mikroprzedsigbiorstwom na spetnienie jednego z najbardziej kosztownych obowigzkow,
a mianowicie ustanowienia systemu zarzadzania jako$cig, w sposob uproszczony, co
zmniejszy obcigzenie administracyjne i koszty ponoszone przez te przedsigbiorstwa bez
wplywu na poziom ochrony oraz konieczno$¢ zapewnienia zgodnos$ci z wymogami
dotyczacymi systemow Al wysokiego ryzyka. Komisja powinna opracowaé wytyczne
w celu okreslenia, ktore z elementéw systemu zarzadzania jakoScig majg by¢ realizowane

w ten uproszczony sposob przez mikroprzedsigbiorstwa.

(147) Komisja powinna w miar¢ mozliwosci utatwia¢ dostep do osrodkow
testowo-do§wiadczalnych podmiotom, grupom lub laboratoriom ustanowionym lub
akredytowanym na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
wykonujacym zadania w konteks$cie oceny zgodnosci produktow lub wyrobow objetych
tym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Dotyczy to w szczegdlnosci paneli
ekspertow, laboratoriow eksperckich oraz laboratoriow referencyjnych w dziedzinie

wyrobow medycznych w rozumieniu rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746.
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(148) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ ramy zarzadzania, ktore umozliwiaja
koordynacj¢ i wspieranie stosowania niniejszego rozporzadzenia na poziomie krajowym,
a takze budowanie zdolnosci na poziomie Unii i zaangazowanie zainteresowanych stron
w dziedzine Al. Skuteczne wdrozenie i egzekwowanie niniejszego rozporzadzenia
wymaga ram zarzadzania, ktére umozliwig koordynacje i gromadzenie centralnej wiedzy
fachowej na poziomie Unii. Misjg Urzedu ds. Al, ktéry zostal ustanowiony decyzja
Komisji*®, jest rozwijanie unijnej wiedzy fachowej i unijnych zdolno$ci w dziedzinie Al
oraz przyczynianie si¢ do wdrazania prawa Unii dotyczacego Al. Panstwa czlonkowskie
powinny ulatwia¢ Urzgdowi ds. Al wykonywanie zadan z mys$la o wspieraniu rozwoju
unijnej wiedzy fachowej i unijnych zdolnosci oraz wzmacnianiu funkcjonowania
jednolitego rynku cyfrowego. Ponadto nalezy ustanowi¢ Rade ds. Al sktadajacg sie
z przedstawicieli panstw cztonkowskich, panel naukowy w celu zaangazowania
srodowiska naukowego oraz forum doradcze w celu wnoszenia przez zainteresowane
strony wktadu w wykonywanie niniejszego rozporzadzenia na poziomie Unii i poziomie
krajowym. Rozw¢j unijnej wiedzy fachowej 1 unijnych zdolnos$ci powinien réwniez
obejmowac wykorzystanie istniejagcych zasobow 1 wiedzy fachowej, w szczegdlnosci
poprzez synergi¢ ze strukturami zbudowanymi w kontekscie egzekwowania innych
przepisow na poziomie Unii oraz synergi¢ z powigzanymi inicjatywami na poziomie Unii,
takimi jak Wspolne Przedsiewzigcie EuroHPC 1 osrodki testowo-doswiadczalne

w dziedzinie Al w ramach programu ,,Cyfrowa Europa”.

45 Decyzja Komisji z dnia 24 stycznia 2024 r. ustanawiajaca Europejski Urzad ds. Sztucznej

Inteligencji C(2024) 390.
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Aby utatwi¢ sprawne, skuteczne i zharmonizowane wykonywanie niniejszego
rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ Radg¢ ds. Al. Rada ds. Al powinna odzwierciedla¢ r6zne
interesy ekosystemu Al i sktada¢ si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich. Rada ds. Al
powinna odpowiadac¢ za szereg zadan doradczych, w tym wydawanie opinii lub zalecen
oraz udzielanie porad lub udziat w tworzeniu wskazéwek w dziedzinach zwigzanych

z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia, takze w kwestiach egzekwowania,
specyfikacji technicznych lub istniejagcych norm dotyczacych wymogow ustanowionych
Ww niniejszym rozporzadzeniu, jak rowniez za udzielanie porad Komisji oraz panstwom
cztonkowskim i ich wlasciwym organom krajowym w konkretnych kwestiach zwigzanych
z Al. Aby zapewni¢ panstwom cztonkowskim pewng swobod¢ w zakresie wyznaczania
przedstawicieli do Rady ds. Al takimi przedstawicielami moga by¢ wszelkie osoby
nalezace do podmiotéw publicznych, ktére powinny mie¢ odpowiednie kompetencje

i uprawnienia, aby ulatwia¢ koordynacje na poziomie krajowym i przyczyniac si¢ do
realizacji zadan Rady ds. Al. Rada ds. Al powinna ustanowi¢ dwie state podgrupy stuzace
jako platforma wspolpracy 1 wymiany migdzy organami nadzoru rynku i organami
notyfikujacymi w zakresie kwestii dotyczacych odpowiednio nadzoru rynku i jednostek
notyfikowanych. Stata podgrupa ds. nadzoru rynku powinna do celéw niniejszego
rozporzadzenia petic¢ role grupy ds. wspolpracy administracyjnej (ADCO) w rozumieniu
art. 30 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Zgodnie z art. 33 przywotanego rozporzadzenia
Komisja powinna wspiera¢ dziatania statej podgrupy ds. nadzoru rynku poprzez
przeprowadzanie ocen lub badan rynku, w szczeg6lno$ci w celu zidentyfikowania
aspektow niniejszego rozporzadzenia wymagajacych szczegodlnej 1 pilnej koordynacji
mig¢dzy organami nadzoru rynku. W stosownych przypadkach Rada ds. Al moze rowniez
tworzy¢ inne stale lub tymczasowe podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii.
Rada ds. Al powinna rowniez w stosownych przypadkach wspotpracowaé z odpowiednimi
unijnymi organami, grupami ekspertow 1 sieciami dzialajagcymi w konteks$cie
odpowiedniego prawa Unii, w tym w szczegolnos$ci z tymi, ktore dziatajg na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa Unii dotyczacych danych oraz produktow i ustug

cyfrowych.
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(151)

Aby zapewni¢ zaangazowanie zainteresowanych stron we wdrazanie i stosowanie
niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ forum doradcze, ktore ma doradza¢ Radzie
ds. Al i Komisji oraz zapewnia¢ im fachowa wiedze techniczng. Aby zapewnic
zroznicowang i zrbwnowazong reprezentacje zainteresowanych stron z uwzglednieniem
intereso6w handlowych i niehandlowych oraz — w ramach kategorii intereséw handlowych
— w odniesieniu do MSP i innych przedsigbiorstw, forum doradcze powinno obejmowacé
m.in. przemyst, przedsiebiorstwa typu start-up, MSP, srodowisko akademickie,
spoleczenstwo obywatelskie, w tym partnerow spotecznych, a takze Agencj¢ Praw
Podstawowych, ENISA, Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski Komitet
Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) i Europejski Instytut Norm
Telekomunikacyjnych (ETSI).

Aby wspiera¢ wdrazanie 1 egzekwowanie niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci
dzialania monitorujace prowadzone przez Urzad ds. Al w odniesieniu do modeli Al
ogoblnego przeznaczenia, nalezy ustanowi¢ panel naukowy zlozony z niezaleznych
ekspertow. Niezalezni eksperci tworzacy panel naukowy powinni by¢ wybierani na
podstawie aktualnej wiedzy naukowej lub technicznej w dziedzinie Al i powinni
wykonywa¢ swoje zadania w sposob bezstronny i obiektywny oraz zapewnia¢ poufnos$¢
informacji 1 danych uzyskanych w trakcie wykonywania swoich zadan 1 dziatan. Aby
umozliwi¢ wzmocnienie krajowych zdolnosci niezbednych do skutecznego egzekwowania
niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia
si¢ o wsparcie do zespotu ekspertow wchodzacych w skiad panelu naukowego

w odniesieniu do ich dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.
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(153)

(154)

Aby wspiera¢ odpowiednie egzekwowanie w odniesieniu do systemow Al i wzmocni¢
zdolnosci panstw cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ unijne struktury wsparcia testowania

Al iudostepnic je panstwom cztonkowskim.

Panstwa cztonkowskie odgrywaja kluczowg role w stosowaniu i egzekwowaniu
niniejszego rozporzadzenia. W tym zakresie kazde panstwo cztonkowskie powinno
wyznaczy¢ co najmniej jedng jednostke notyfikujaca i co najmniej jeden organ nadzoru
ryku jako wiasciwe organy krajowe do celéw sprawowania nadzoru nad stosowaniem

1 wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia. Panstwa cztonkowskie moga podjac¢ decyzje
o wyznaczeniu dowolnego rodzaju podmiotu publicznego do wykonywania zadan
wiasciwych organdow krajowych w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich
okreslonymi krajowymi cechami organizacyjnymi i potrzebami. Aby zwigkszy¢
efektywnos¢ organizacyjng po stronie panstw cztonkowskich oraz ustanowi¢ pojedynczy
punkt kontaktowy dla ogotu spoteczenstwa oraz innych partner6w na poziomie panstw
cztonkowskich i na poziomie Unii, kazde panstwo cztonkowskie powinno wyznaczy¢

organ nadzoru rynku, ktéry petilby funkcje pojedynczego punktu kontaktowego.

Wilasciwe organy krajowe powinny wykonywac swoje uprawnienia w sposob niezalezny,
bezstronny 1 wolny od uprzedzen, aby zagwarantowac przestrzeganie zasady
obiektywnosci swoich dziatan 1 zadan oraz zapewni¢ stosowanie 1 wykonywanie
niniejszego rozporzadzenia. Cztonkowie tych organéw powinni powstrzymac si¢ od
wszelkich dziatan niezgodnych z ich obowigzkami i powinni podlega¢ zasadom poufnosci

na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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W celu zapewnienia, aby dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka mogli wykorzystywac
doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem systemow Al wysokiego ryzyka do ulepszenia
swoich systemoOw oraz procesu projektowania i rozwoju lub byli w stanie odpowiednio
szybko podejmowa¢ wszelkie mozliwe dzialania naprawcze, kazdy dostawca powinien
wdrozy¢ system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. W stosownych przypadkach
monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu powinno obejmowac analize interakcji

z innymi systemami Al, w tym z innymi urzadzeniami i oprogramowaniem.
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu nie obejmuje wrazliwych danych
operacyjnych podmiotdéw stosujacych, ktore sg organami $cigania. System ten ma réwniez
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skuteczniejszego i terminowego przeciwdzialania
mozliwym pojawiajacym si¢ ryzykom zwigzanym z systemami Al, ktore nadal ,,uczg si¢”
po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku. W tym kontekscie dostawcy powinni
by¢ rowniez zobowigzani do wdrozenia systemu zglaszania odpowiednim organom
wszelkich powaznych incydentow zaistniatych w zwigzku z wykorzystaniem ich systemow
Al tj. incydentu lub nieprawidtowego dziatania prowadzacego do $mierci lub powaznej
szkody dla zdrowia, powaznych 1 nieodwracalnych zaktocen w zarzadzaniu infrastruktura
krytyczna i jej dzialaniu, naruszen obowigzkow ustanowionych w prawie Unii, ktdrych
celem jest ochrona praw podstawowych, lub powaznych szkdd majatkowych lub

srodowiskowych.
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Aby zapewni¢ odpowiednie i skuteczne egzekwowanie wymogow i1 obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, ktére nalezy do unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, pelne zastosowanie powinien mie¢ system nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw ustanowiony rozporzadzeniem (UE) 2019/1020. Organy nadzoru rynku
wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinny mie¢ wszystkie uprawnienia
w zakresie egzekwowania wymogow i1 obowigzkdéw ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu oraz z rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i powinny wykonywa¢ swoje
uprawnienia i obowigzki w sposob niezalezny, bezstronny 1 wolny od uprzedzen. Chociaz
wickszos$¢ systemow Al nie podlega szczegbdlnym wymogom i obowigzkom na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, organy nadzoru rynku moga podejmowac srodki

w odniesieniu do wszystkich systeméw Al, jezeli zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
stwarzaja one ryzyko. Z uwagi na szczeg6lny charakter instytucji, organdéw i jednostek
organizacyjnych Unii objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy
wyznaczy¢ Europejskiego Inspektora Ochrony Danych jako wtasciwy dla nich organ
nadzoru rynku. Powinno to pozostawa¢ bez uszczerbku dla wyznaczenia wlasciwych
organow krajowych przez panstwa cztonkowskie. Dziatania w zakresie nadzoru rynku nie
powinny wplywac na zdolno$¢ nadzorowanych podmiotéw do niezaleznego wypetniania

ich zadan, w przypadku gdy taka niezaleznos¢ jest wymagana prawem Unii.
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(157)  Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji, zadan, uprawnien
i niezalezno$ci odpowiednich krajowych organéw lub podmiotéw publicznych, ktore
nadzorujg stosowanie prawa Unii w zakresie ochrony praw podstawowych, w tym
organdéw ds. réwnosci 1 organdOw ochrony danych. W przypadku gdy jest to niezbedne do
wykonywania ich mandatu, te krajowe organy lub podmioty publiczne powinny rowniez
mie¢ dostep do wszelkiej dokumentacji sporzadzonej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Nalezy ustanowi¢ szczegdlng procedure ochronng, aby zapewnic
odpowiednie i terminowe egzekwowanie przepisOw niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do systemoéw Al stwarzajacych ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw
podstawowych. Procedure dotyczaca takich systemow Al stwarzajacych ryzyko nalezy
stosowa¢ w odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka stwarzajacych ryzyko,
zakazanych systemow, ktore zostalty wprowadzone do obrotu, oddane do uzytku lub sa
wykorzystywane z naruszeniem zasad dotyczacych zakazanych praktyk ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu, oraz systemoéw Al ktore zostaly udostepnione
Z naruszeniem ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu wymogow przejrzystosci

1 ktore stwarzaja ryzyko.
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(158)

Przepisy prawa Unii dotyczace ustug finansowych obejmuja zasady i wymogi dotyczace
zarzadzania wewnetrznego i zarzadzania ryzykiem, ktdre maja zastosowanie do
regulowanych instytucji finansowych podczas $wiadczenia tych ustug, w tym wowczas,
gdy korzystajg one z systemoéw Al Aby zapewni¢ spojne stosowanie i egzekwowanie
obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz odpowiednich zasad

1 wymogow ustanowionych w unijnych aktach prawnych dotyczacych ustug finansowych,
wlasciwe organy do celéw nadzoru nad tymi aktami prawnymi i ich egzekwowania,

w szczegblnosci wlasciwe organy zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 575/201346 oraz dyrektywach Parlamentu Europejskiego

i Rady 2008/48/WE*7, 2009/138/WE*8, 2013/36/UE#, 2014/17/UE i (UE) 2016/97%1,
nalezy wyznaczy¢ w ramach ich odpowiednich kompetencji jako wtasciwe organy do
celéw nadzoru nad wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia, w tym do celéw dziatan
w zakresie nadzoru rynku, w odniesieniu do systeméw Al dostarczanych lub
wykorzystywanych przez objete regulacja i nadzorem instytucje finansowe, chyba ze
panstwa czlonkowskie zdecyduja si¢ wyznaczy¢ inny organ do wypetniania tych zadan

zwigzanych z nadzorem rynku.

46

47
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 575/2013 z dnia

26 czerwca 2013 r. w sprawie wymogdow ostrozno$ciowych dla instytucji kredytowych

1 firm inwestycyjnych, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 648/2012 (Dz.U. L 176
z27.6.2013,s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 2008/48/WE z dnia 23 kwietnia 2008 r.
w sprawie umow o kredyt konsumencki oraz uchylajaca dyrektywe Rady 87/102/EWG
(Dz.U. L 133 2 22.5.2008, s. 66).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/138/WE z dnia 25 listopada 2009 r.
w sprawie podejmowania 1 prowadzenia dzialalno$ci ubezpieczeniowej 1 reasekuracyjne;j
(Wyptacalnos¢ II) (Dz.U. L 335z 17.12.2009, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 r.

w sprawie warunkow dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalno$ci oraz nadzoru
ostrozno$ciowego nad instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajgca
dyrektywe 2002/87/WE 1 uchylajaca dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE
(Dz.U.L 176 2 27.6.2013, s. 338).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/17/UE z dnia 4 lutego 2014 r. w sprawie
konsumenckich uméw o kredyt zwigzanych z nieruchomosciami mieszkalnymi

1 zmieniajaca dyrektywy 2008/48/WE 1 2013/36/UE oraz rozporzadzenie (UE) nr 1093/2010
(Dz.U. L 60 z28.2.2014, s. 34).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/97 z dnia 20 stycznia 2016 r.

w sprawie dystrybucji ubezpieczen (Dz.U. L 26 z 2.2.2016, s. 19).
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Te wlasciwe organy powinny mie¢ wszystkie uprawnienia wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w celu egzekwowania wymogow

1 obowigzkoéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, w tym uprawnienia do
prowadzenia dziatan ex post w zakresie nadzoru rynku, ktore mozna w stosownych
przypadkach wiaczy¢ do ich istniejacych mechanizméw i procedur nadzorczych na
podstawie odpowiednich przepiséw prawa Unii dotyczacych ustug finansowych. Nalezy
przewidzie¢, ze — dziatajac w charakterze organéw nadzoru rynku na podstawie
niniejszego rozporzadzenia —krajowe organy odpowiedzialne za nadzor nad instytucjami
kredytowymi uregulowanymi w dyrektywie 2013/36/UE, ktére uczestnicza w jednolitym
mechanizmie nadzorczym ustanowionym rozporzadzeniem Rady (UE) nr 1024/201352,
powinny niezwtocznie przekazywaé Europejskiemu Bankowi Centralnemu wszelkie
informacje zidentyfikowane w trakcie prowadzonych przez siebie dziatan w zakresie
nadzoru rynku, ktére potencjalnie mogg mie¢ znaczenie dla Europejskiego Banku
Centralnego z punktu widzenia okreslonych w tym rozporzadzeniu zadan EBC
dotyczacych nadzoru ostroznos$ciowego. Aby dodatkowo zwigkszy¢ spdjnos¢ miedzy
niniejszym rozporzadzeniem a przepisami majacymi zastosowanie do instytucji
kredytowych uregulowanych w dyrektywie 2013/36/UE, niektére obowiazki proceduralne
dostawcow zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem, monitorowaniem po wprowadzeniu do
obrotu oraz prowadzeniem dokumentacji nalezy rowniez wlaczy¢ do istniejacych
obowiazkow 1 procedur przewidzianych w dyrektywie 2013/36/UE. Aby uniknaé
naktadania si¢ przepisow, nalezy réwniez przewidzie¢ ograniczone odstgpstwa dotyczace
systemu zarzadzania jako$cig prowadzonego przez dostawcoéw oraz obowigzku
monitorowania natozonego na podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka

w zakresie, w jakim maja one zastosowanie do instytucji kredytowych uregulowanych
w dyrektywie 2013/36/UE. Ten sam system powinien mie¢ zastosowanie do zaktadow
ubezpieczen 1 zaktadow reasekuracji oraz ubezpieczeniowych spotek holdingowych na
podstawie dyrektywy 2009/138/WE oraz posrednikéw ubezpieczeniowych na mocy
dyrektywy (UE) 2016/97, a takze do innych rodzajéw instytucji finansowych objetych
wymogami dotyczacymi systemu zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien lub procedur
ustanowionych zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa Unii dotyczacymi ustug
finansowych, w celu zapewnienia spdjnosci i rownego traktowania w sektorze

finansowym.

52

Rozporzadzenie Rady (UE) nr 1024/2013 z dnia 15 pazdziernika 2013 r. powierzajace
Europejskiemu Bankowi Centralnemu szczegdlne zadania w odniesieniu do polityki
zwigzanej z nadzorem ostrozno$ciowym nad instytucjami kredytowymi (Dz.U. L 287
z29.10.2013, s. 63).
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(159) Kazdy organ nadzoru rynku ds. systemow Al wysokiego ryzyka w obszarze danych
biometrycznych, wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, o ile systemy
te sg wykorzystywane do celow $Scigania przestgpstw, zarzadzania migracja, azylem
1 kontrolg graniczng lub do celoéw sprawowania wymiaru sprawiedliwos$ci 1 procesow
demokratycznych, powinien dysponowa¢ skutecznymi uprawnieniami do prowadzenia
postepowan i uprawnieniami naprawczymi, w tym co najmniej uprawnieniami do
uzyskania dostepu do wszystkich przetwarzanych danych osobowych oraz do wszelkich
informacji niezbednych do wykonywania jego zadan. Organy nadzoru rynku powinny
mie¢ mozliwo$¢ wykonywania swoich uprawnien, dziatajac w sposob catkowicie
niezalezny. Wszelkie ograniczenia dostepu tych organow do wrazliwych danych
operacyjnych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny pozostawac bez uszczerbku
dla uprawnien przyznanych im na mocy dyrektywy (UE) 2016/680. Zadne wylaczenie
dotyczace ujawniania danych krajowym organom ochrony danych na mocy niniejszego
rozporzadzenia nie powinno mie¢ wptywu na obecne lub przyszte uprawnienia tych

organOw wykraczajace poza zakres niniejszego rozporzadzenia.

(160)  Organy nadzoru rynku i Komisja powinny mie¢ mozliwo$¢ proponowania wspolnych
dziatan, w tym wspolnych postepowan, ktore maja by¢ prowadzone przez organy nadzoru
rynku lub organy nadzoru rynku wspdlnie z Komisja, ktorych celem jest promowanie
zgodnosci, wykrywanie niezgodnosci, podnoszenie §wiadomosci 1 zapewnianie
wytycznych dotyczacych niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do konkretnych
kategorii systemoéw Al wysokiego ryzyka, w przypadku ktorych stwierdzono, ze stwarzaja
powazne ryzyko w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Wspdlne dziatania na
rzecz promowania zgodnosci nalezy prowadzi¢ zgodnie z art. 9 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020. Urzad ds. Al powinien zapewnia¢ wsparcie w zakresie koordynacji

wspolnych postgpowan.
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(161)

Konieczne jest wyjasnienie odpowiedzialnosci i kompetencji na poziomie Unii i poziomie
krajowym w odniesieniu do systemow Al, ktére opieraja si¢ na modelach Al og6lnego
przeznaczenia. Aby unikng¢ naktadania si¢ kompetencji, w przypadku gdy system Al
opiera si¢ na modelu Al ogélnego przeznaczenia, a model i system sg dostarczone przez
tego samego dostawce, nadzor powinien odbywac si¢ na poziomie Unii za posrednictwem
Urzegdu ds. Al ktory w tym celu powinien posiada¢ uprawnienia organu nadzoru rynku

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2019/1020. We wszystkich innych przypadkach
krajowe organy nadzoru rynku pozostajag odpowiedzialne za nadzér nad systemami Al
Natomiast w przypadku systemow Al ogolnego przeznaczenia, ktore moga by¢
wykorzystywane bezposrednio przez podmioty stosujace do co najmniej jednego celu
zaklasyfikowanego jako cel wysokiego ryzyka, organy nadzoru rynku powinny
wspotpracowaé z Urzedem ds. Al przy prowadzeniu ocen zgodnosci 1 by odpowiednio
informowa¢ Rade¢ ds. Al i inne organy nadzoru rynku. Ponadto organy nadzoru rynku
powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrocenia si¢ o pomoc do Urzedu ds. Al, jezeli organ nadzoru
rynku nie jest w stanie zakonczy¢ postgpowania w sprawie systemu Al wysokiego ryzyka
ze wzgledu na niemozno$¢ dostgpu do niektdrych informacji zwigzanych z modelem Al
ogo6lnego przeznaczenia, na ktorym opiera si¢ ten system Al wysokiego ryzyka. W takich
przypadkach powinna mie¢ zastosowanie odpowiednio procedura dotyczaca wzajemne;j

pomocy transgranicznej okreslona w rozdziale VI rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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(162)

(163)

Aby jak najlepiej wykorzysta¢ scentralizowang unijng wiedz¢ fachowa i synergie na
poziomie Unii, uprawnienia w zakresie nadzoru i egzekwowania obowigzkow
spoczywajacych na dostawcach modeli Al ogolnego przeznaczenia powinny naleze¢ do
kompetencji Komisji. Urzad ds. Al powinien mie¢ mozliwos$¢ prowadzenia wszelkich
niezbednych dzialan w celu monitorowania skutecznego wykonywania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do modeli Al ogdlnego przeznaczenia. Powinien mie¢
mozliwos¢ prowadzenia postepowan w sprawie ewentualnych naruszen przepisow
dotyczacych dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia zarOwno z wiasnej inicjatywy,
na podstawie wynikéw swoich dziatan monitorujacych, jak i na wniosek organow nadzoru
rynku zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. W celu wsparcia
skutecznego monitorowania Urzad ds. Al powinien ustanowi¢ mozliwo$¢ sktadania przez
dostawcow nizszego szczebla skarg na dostawcoOw modeli i systemoéw Al ogdlnego

przeznaczenia dotyczacych ewentualnych naruszen przepisow.

W celu uzupehienia systeméw zarzadzania modelami Al ogdlnego przeznaczenia panel
naukowy powinien wspiera¢ dzialania monitorujgce Urzgdu ds. Al i moze, w niektorych
przypadkach, przekazywa¢ Urzgdowi ds. Al ostrzezenia kwalifikowane, ktére uruchamiajg
dziatania nastgpcze, takie jak postepowania. Powinno to mie¢ miejsce w przypadku, gdy
panel naukowy ma powody, by podejrzewac, ze model Al ogdlnego przeznaczenia stwarza
konkretne 1 mozliwe do zidentyfikowania ryzyko na poziomie Unii. Ponadto powinno to
mie¢ miejsce w przypadku, gdy panel naukowy ma powody, by podejrzewac, ze model Al
ogoblnego przeznaczenia spetnia kryteria, ktére prowadzityby do zaklasyfikowania go jako
modelu Al ogdélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Aby panel naukowy mogt
dysponowac¢ informacjami niezb¢dnymi do wykonywania tych zadan, powinien istnie¢
mechanizm, w ramach ktérego panel naukowy moze zwroci¢ si¢ do Komisji, aby wystapila

do dostawcy z wnioskiem o przedstawienie dokumentacji lub informac;ji.
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(164)

Urzad ds. Al powinien mie¢ mozliwo$¢ podejmowania niezb¢dnych dziatan w celu
monitorowania skutecznego wdrazania i spelniania obowigzkow przez dostawcow modeli
Al ogolnego przeznaczenia okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Urzad ds. Al
powinien mie¢ mozliwos¢ prowadzenia postgpowan w sprawie ewentualnych naruszen
zgodnie z uprawnieniami przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu, w tym poprzez
zwracanie si¢ o dokumentacje i informacje, przeprowadzanie ocen, a takze zwracanie si¢
do dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia o zastosowanie okreslonych srodkow.
Aby wykorzysta¢ niezalezng wiedz¢ fachowag w ramach prowadzenia ocen, Urzad ds. Al
powinien mie¢ mozliwo$¢ angazowania niezaleznych ekspertow do przeprowadzania ocen
W jego imieniu. Spetnienie obowigzkoéw powinno by¢ mozliwe do wyegzekwowania m.in.
poprzez wezwanie do podjecia odpowiednich §rodkow, w tym $rodkéw ograniczajacych
ryzyko w przypadku zidentyfikowanego ryzyka systemowego, a takze poprzez
ograniczenie udostepniania modelu na rynku, wycofanie modelu z rynku lub z uzytku.
Jako zabezpieczenie, jesli zaistniejg potrzeby wykraczajace poza prawa proceduralne
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia
powinni dysponowa¢ prawami proceduralnymi przewidzianymi w art. 18 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020, ktore powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio, bez uszczerbku dla

bardziej szczegdlnych praw proceduralnych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.
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(165)

Rozw¢j systemow Al innych niz systemy Al wysokiego ryzyka zgodnie z wymogami
niniejszego rozporzadzenia moze doprowadzi¢ do szerszego upowszechnienia etycznej

1 godnej zaufania AI w Unii. Dostawcow systemow Al niebgdacych systemami wysokiego
ryzyka nalezy zachg¢ca¢ do opracowywania kodeksow postepowania, w tym powigzanych
mechanizmow zarzadzania, wspierajacych dobrowolne stosowanie niektorych lub
wszystkich obowigzkowych wymogoéw majacych zastosowanie do systeméw Al
wysokiego ryzyka, dostosowanych do przeznaczenia tych systemoéw i1 zwigzanego z nimi
nizszego ryzyka oraz z uwzglednieniem dost¢pnych rozwigzan technicznych i najlepszych
praktyk branzowych, takich jak karty modeli i karty charakterystyki. Dostawcow
wszystkich systemow Al, zar6wno wysokiego ryzyka, jak i nie stanowigcych wysokiego
ryzyka, oraz modeli Al, a w stosownych przypadkach, podmioty stosujace te systemy

1 modele nalezy réwniez zachg¢ca¢ do dobrowolnego stosowania dodatkowych wymogow
dotyczacych na przyktad elementdéw unijnych Wytycznych w zakresie etyki dotyczacych
godnej zaufania sztucznej inteligencji, zrbwnowazenia srodowiskowego, srodkow
wspierajacych kompetencje w zakresie Al, projektowania i rozwoju systemow Al

z uwzglednieniem réznorodnosci 1 inkluzywnosci, w tym szczeg6dlnej uwagi poswieconej
osobom szczegdlnie wrazliwym i dostepnosci dla 0séb z niepelnosprawnosciami, udziatu
zainteresowanych stron w tym, w stosownych przypadkach, organizacji przedsigbiorcow

1 spoteczenstwa obywatelskiego, srodowisk akademickich, organizacji badawczych,
zwigzkow zawodowych 1 organizacji ochrony konsumentéw w projektowaniu i rozwoju
systemow Al oraz dotyczacych réznorodnos$ci zespotow programistycznych, w tym pod
wzgledem rownowagi ptci. W celu zapewnienia skutecznosci dobrowolnych kodeksow
postepowania, powinny si¢ one opierac si¢ na jasnych celach i kluczowych wskaznikach
skuteczno$ci dziatania stuzacych do pomiaru stopnia osiggniecia tych celow. Nalezy je
réwniez rozwija¢ w sposob inkluzywny, w stosownych przypadkach, z udziatem
odpowiednich zainteresowanych stron, takich jak organizacje przedsigbiorcow

1 spoteczenstwa obywatelskiego, sSrodowiska akademickie, organizacje badawcze, zwigzki
zawodowe 1 organizacje ochrony konsumentow. Komisja moze opracowywac inicjatywy,
réwniez o charakterze sektorowym, aby ulatwia¢ zmniejszanie barier technicznych
utrudniajacych transgraniczng wymian¢ danych na potrzeby rozwoju Al, w tym w zakresie
infrastruktury dost¢pu do danych oraz interoperacyjnosci semantycznej i1 technicznej

r6znych rodzajow danych.
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(166)

(167)

Istotne jest, aby systemy Al powigzane z produktami, ktdre nie sg systemami wysokiego
ryzyka w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie musza by¢ zgodne

z wymogami ustanowionymi w przypadku systemow Al wysokiego ryzyka, byly mimo to
bezpieczne w chwili wprowadzenia ich do obrotu lub oddawania ich do uzytku. Aby
przyczynic¢ si¢ do osiagnigcia tego celu, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2023/988%3 miatoby zastosowanie jako rozwigzanie zapasowe.

W celu zapewnienia opartej na zaufaniu i konstruktywnej wspotpracy wiasciwych organow
na poziomie Unii 1 poziomie krajowym wszystkie strony uczestniczace w stosowaniu
niniejszego rozporzadzenia powinny przestrzega¢ zasady poufnos$ci informacji i danych
uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan, zgodnie z prawem Unii lub prawem
krajowym. Powinny one wykonywa¢ swoje zadania i prowadzi¢ dziatania w taki sposob,
aby chroni¢ w szczego6lnos$ci prawa wlasnos$ci intelektualnej, poufne informacje handlowe

1 tajemnice przedsi¢biorstwa, skuteczne wykonywanie niniejszego rozporzadzenia, interesy
bezpieczenstwa publicznego i narodowego, integralno$¢ postepowan karnych

1 administracyjnych oraz integralno$¢ informacji niejawnych.

53

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r.

w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 1 dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2020/1828 oraz uchylajace dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i dyrektywe Rady 87/357/EWG (Dz.U. L 135 2 23.5.2023, s. 1).
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(168)

(169)

Zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem powinna by¢ mozliwa do wyegzekwowania
poprzez naktadanie kar i innych srodkéw egzekwowania prawa. Panstwa cztonkowskie
powinny podja¢ wszelkie niezbedne srodki, aby zapewni¢ wdrozenie przepisow
niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych
1 odstraszajacych kar za ich naruszenie, oraz poszanowanie zasady ne bis in idem.

Aby wzmocni¢ i zharmonizowa¢ kary administracyjne za naruszenie niniejszego
rozporzadzenia nalezy ustanowi¢ gorne limity dla ustalania administracyjnych kar
pienig¢znych za niektore konkretne naruszenia. Przy ocenie wysokosci kar pieni¢znych,
panstwa czlonkowskie powinny w kazdym indywidualnym przypadku bra¢ pod uwage
wszystkie istotne okolicznos$ci danej sytuacji, z nalezytym uwzglgdnieniem

w szczegllnosci charakteru, wagi 1 czasu trwania naruszenia oraz jego skutkow, a takze
wielkosci dostawcy, w szczegolnoscei faktu, czy dostawca jest MSP, w tym
przedsiebiorstwem typu start-up. Europejski Inspektor Ochrony Danych powinien mie¢
uprawnienia do naktadania kar pieni¢znych na instytucje, organy i jednostki organizacyjne

Unii objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Spetnienie obowiazkéw spoczywajacych na dostawcach modeli Al ogdlnego
przeznaczenia nalozonych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinna by¢ mozliwa do
wyegzekwowania mi¢dzy innymi za pomocg kar pienieznych. W tym celu nalezy rowniez
ustanowi¢ odpowiednig wysokos¢ kar pienigznych za naruszenie tych obowigzkow, w tym
za niezastosowanie srodkéw wymaganych przez Komisj¢ zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, z zastrzezeniem odpowiednich termindéw przedawnienia zgodnie

z zasadg proporcjonalnosci. Wszystkie decyzje przyjmowane przez Komisj¢ na podstawie
niniejszego rozporzadzenia podlegaja kontroli Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zgodnie z TFUE, w tym nieograniczonemu prawu orzekania zgodnie

z art. 261 TFUE.
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(170) W przepisach prawa Unii i prawa krajowego przewidziano juz skuteczne srodki
odwotawcze dla os6b fizycznych i prawnych, na ktérych prawa i wolnos$ci negatywnie
wpltywa wykorzystanie systemow Al. Bez uszczerbku dla tych srodkéw odwotawczych
kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra ma podstawy, by uwazac, ze doszto do naruszenia
niniejszego rozporzadzenia, powinna by¢ uprawniona do wniesienia skargi do

odpowiedniego organu nadzoru rynku.

(171)  Osoby, na ktore Al ma wptyw, powinny mie¢ prawo do uzyskania wyjasnienia, jezeli
decyzja podmiotu stosujgcego opiera si¢ gldwnie na wynikach okreslonych systeméw Al
wysokiego ryzyka objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i jezeli
decyzja ta wywoluje skutki prawne Iub podobnie znaczaco oddzialuje na te osoby
w sposob, ktory ich zdaniem ma niepozadany wptyw na ich zdrowie, bezpieczenstwo lub
prawa podstawowe. Wyjasnienie to powinno by¢ jasne i merytoryczne oraz powinno
dawac osobom, na ktére Al ma wptyw, podstawe do korzystania z ich praw. Prawo do
uzyskania wyjasnienia nie powinno mie¢ zastosowania do wykorzystania systemow Al, co
do ktorych na mocy przepisoOw praw Unii lub prawa krajowego obowiazuja wyjatki lub
ograniczenia, 1 powinno mie¢ zastosowanie wytgcznie w zakresie, w jakim prawo to nie

jest jeszcze przewidziane w przepisach prawa Unii.

(172)  Osoby dzialajace w charakterze sygnalistow w zwigzku z naruszeniami niniejszego
rozporzadzenia powinny by¢ chronione na mocy prawa Unii. Do zglaszania naruszen
przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz ochrony 0sob zgtaszajacych przypadki takich
naruszen powinno zatem stosowac si¢ dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady

(UE) 2019/1937%.

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1937 z dnia
23 pazdziernika 2019 r. w sprawie ochrony osob zgtaszajacych naruszenia prawa Unii
(Dz.U. L 305z26.11.2019, s. 17).
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(173)

Aby zapewni¢ mozliwo$¢ dostosowania w razie potrzeby ram regulacyjnych, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 TFUE w celu
zmiany warunkow, na podstawie ktorych systemu Al nie uznaje si¢ za system Al
wysokiego ryzyka, zmiany wykazu systemow Al wysokiego ryzyka, przepisow
dotyczacych dokumentacji technicznej, tresci deklaracji zgodnosci UE, przepisow
dotyczacych procedur oceny zgodnosci, przepisow okreslajacych systemy Al wysokiego
ryzyka, do ktorych powinna mie¢ zastosowanie procedura oceny zgodnos$ci oparta na
ocenie systemu zarzadzania jakos$cig oraz ocenie dokumentacji technicznej, progu,
poziomo6w odniesienia 1 wskaznikow, ktore zostaty okre§lone w przepisach dotyczacych
klasyfikacji modeli Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, w tym poprzez
uzupeknienie tych poziomow odniesienia i wskaznikdéw, kryteriow uznawania modeli za
modele Al ogodlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, dokumentacji technicznej
dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz informacji dotyczacych przejrzystosci
od dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi

w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa>. W szczego6lnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup

eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

55

Dz.U.L 123z 12.5.2016, s. 1.
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(174)

Z uwagi na szybki rozwdj technologiczny i wiedz¢ techniczng wymagang do skutecznego
stosowania niniejszego rozporzadzenia, Komisja powinna dokona¢ oceny i przegladu
niniejszego rozporzadzenia do dnia ... [pig¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia], a nast¢pnie co cztery lata oraz sktada¢ sprawozdania Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. Ponadto ze wzgledu na skutki dla zakresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia Komisja powinna raz w roku ocenié, czy konieczne jest wprowadzenie
zmian w wykazie systemoéw Al wysokiego ryzyka i w wykazie zakazanych praktyk.
Dodatkowo do dnia ... [dwa lata od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia],

a nastepnie co cztery lata, Komisja powinna oceni¢, czy nalezy wprowadzi¢ zmiany

w wykazie nagtowkow dotyczacych obszaréw wysokiego ryzyka zawartym w zatgczniku
do niniejszego rozporzadzenia, zmiany w zakresie systemoéw Al objetych obowigzkami

w zakresie przejrzystosci, zmiany stuzace skutecznosci systemu nadzoru i zarzadzania oraz
oceni¢ postepy w opracowywaniu dokumentoéw normalizacyjnych dotyczacych
efektywnego energetycznie rozwoju modeli Al ogélnego przeznaczenia, w tym potrzebe
wprowadzenia dalszych §rodkow lub dziatan, a nastepnie przekaza¢ sprawozdania z tych
ocen Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Ponadto do dnia ... [cztery lata od dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie co trzy lata, Komisja powinna
ocenia¢ wptyw 1 skuteczno$¢ dobrowolnych kodekséw postepowania pod wzgledem
wspierania stosowania wymogow przewidzianych w przypadku systemow Al wysokiego
ryzyka do systemow Al innych niz systemy Al wysokiego ryzyka oraz ewentualnie innych

dodatkowych wymogéw dotyczacych takich systemow Al
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(175)

(176)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 182/20115¢,

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego 1 promowanie upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godne;j
zaufania Al, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i praw podstawowych zapisanych w Karcie, w tym demokracji,
praworzadnosci i ochrony §rodowiska przed szkodliwymi skutkami systeméw Al w Unii,
oraz wspieranie innowacji, nie moze zosta¢ osiggnigty w sposob wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki dziatania mozliwe
jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 TUE. Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci okreslong

w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do

osiggnigcia tego celu.

56

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia

16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje

(Dz.U. L 55z28.2.2011, s. 13).
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(177)  Aby zapewni¢ pewnos$¢ prawa, zapewni¢ operatorom odpowiedni okres na dostosowanie
si¢ 1 unikng¢ zaktdcen na rynku, w tym dzigki zapewnieniu ciaglo$ci korzystania
z systemOw Al, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé do systemoéw Al wysokiego
ryzyka, ktore zostaty wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku przed ogo6lng datg
rozpoczecia jego stosowania, tylko wtedy, gdy po tej dacie w systemach tych
wprowadzane beda istotne zmiany dotyczace ich projektu lub przeznaczeniu. Nalezy
wyjasni¢, ze w tym wzgledzie pojecie istotnej zmiany nalezy rozumie¢ jako rownowazne
znaczeniowo z pojeciem istotnej zmiany, ktore stosuje si¢ wytacznie w odniesieniu do
systemow Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W drodze
wyjatku 1 z uwagi na odpowiedzialno$¢ publiczna, operatorzy systemow Al, ktore sg
elementami wielkoskalowych systeméw informatycznych ustanowionych na mocy aktow
prawnych wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, oraz operatorzy
systemow Al wysokiego ryzyka, ktore majg by¢ wykorzystywane przez organy publiczne,
powinni odpowiednio podja¢ niezbedne kroki w celu spetnienia wymogow niniejszego
rozporzadzenia do konca 2030 r. i do dnia ... [sze$¢ lat od dnia wej$cia w zycie

niniejszego rozporzadzenia].

(178)  Dostawcow systemoéw Al wysokiego ryzyka zacheca sig, by juz w okresie przejsciowym
przystapili do dobrowolnego speiniania odpowiednich obowigzkéw ustanowionych

W niniejszym rozporzadzeniu.
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(179)

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ od dnia ... [dwa lata od dnia wej$cia w zycie
niniejszego rozporzadzenia]. Biorac jednak pod uwagg niedopuszczalne ryzyko zwigzane
z niektérymi sposobami wykorzystania Al, zakazy oraz przepisy ogolne niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowac juz od dnia... [sze$¢ miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia]. Chociaz pelne skutki tych zakazéw zrealizowane zostang

W momencie ustanowienia zarzadzania i egzekwowania niniejszego rozporzadzenia,
wczesniejsze ich stosowanie jest wazne, by uwzgledni¢ niedopuszczalne ryzyko 1 wywrzec
wplyw na inne procedury, np. w prawie cywilnym. Ponadto infrastruktura

zwigzana z zarzadzaniem i systemem oceny zgodnos$ci powinna by¢ gotowa przed

dniem ...[dwa lata od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia], w zwigzku

z czym przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych oraz struktury zarzadzania nalezy
stosowac od dnia ... [12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia)].
Biorac pod uwagg szybkie tempo postepu technologicznego i przyjecie modeli Al
ogoblnego przeznaczenia, obowigzki dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia nalezy
stosowac od dnia ... [12 miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia)].
Kodeksy praktyk powinny by¢ gotowe do dnia ... [9 miesiecy od dnia wejsScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia], tak aby umozliwi¢ dostawcom terminowe wykazanie
zgodnosci. Urzad ds. Al powinien zapewnia¢ aktualno$¢ zasad i procedur klasyfikacji

w $wietle rozwoju technologicznego. Ponadto panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢
przepisy dotyczace kar, w tym administracyjnych kar pieni¢znych i powiadomi¢ o nich
Komisj¢ oraz zapewni¢ ich wlasciwe i skuteczne wdrozenie przed dniem rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przepisy dotyczace kar nalezy zatem stosowac¢ od

dnia ... [12 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia].
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(180)  Zgodnie z art. 42 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych i Europejska Radg Ochrony Danych, ktorzy

wydali wspolng opini¢ dnia 18 czerwca 2021 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego

1 promowanie upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania sztucznej

inteligencji (Al), przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia,

bezpieczenstwa, praw podstawowych zapisanych w Karcie, w tym demokracji,

praworzadnosci 1 ochrony §rodowiska, przed szkodliwymi skutkami systeméw Al w Unii

oraz wspieraniu innowacji.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sie:
a)  zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku
oraz wykorzystywania systemow Al w Unii;
b)  zakazy dotyczace niektorych praktyk w zakresie Al
c) szczegbdlne wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka oraz obowigzki
spoczywajace na operatorach takich systemow;
d) zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku niektorych
systemow Al;
e) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu modeli Al ogdlnego
przeznaczenia;
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przepisy dotyczace monitorowania wprowadzania do obrotu, nadzoru rynku,

zarzadzania i egzekwowania;

g)  $rodki wspierajace innowacje, ze szczegélnym uwzglednieniem MSP, w tym
przedsigbiorstw typu start-up.

Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a)  dostawcow wprowadzajacych do obrotu lub oddajacych do uzytku systemy Al lub
wprowadzajacych do obrotu modele Al og6lnego przeznaczenia w Unii, niezaleznie
od tego, czy dostawcy ci majg siedzibe lub znajduja si¢ w Unii czy w panstwie
trzecim;

b)  podmiotdéw stosujacych systemy Al ktore to podmioty maja siedzibe lub znajduja si¢
w Unii;

c)  dostawcodw systemoéw Al i podmiotow stosujgcych systemy Al, ktoérzy majg siedzibe
lub znajduja si¢ w panstwie trzecim, w przypadku gdy wyniki wytworzone przez
system Al sa wykorzystywane w Unii;

d)  importerdéw 1 dystrybutorow systemow Al;

e)  producentéw produktu, ktorzy pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym oraz wraz
ze swoim produktem wprowadzaja do obrotu lub oddaja do uzytku system Al;

f)  upowaznionych przedstawicieli dostawcodw niemajacych siedziby w Unii;

g)  0soOb, na ktore Al ma wptyw i ktore znajduja si¢ w Unii.
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W przypadku systemow Al zaklasyfikowanych jako systemy Al wysokiego ryzyka
zgodnie z art. 6 ust. 1 zwigzanych z produktami, ktére sa objete unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja B, stosuje si¢ wylacznie art. 6

ust. 1, art. 102-109 1 art. 112. Art. 57 stosuje si¢ wylacznie w zakresie, w jakim wymogi
dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu

zostaty wiaczone do tego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do obszarow wykraczajacych poza zakres
stosowania prawa Unii 1 w zadnym wypadku nie wptywa ono na kompetencje panstw
cztonkowskich w zakresie bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu,
ktéremu panstwa cztonkowskie powierzyty wykonywanie zadan zwigzanych z tymi

kompetencjami.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemoéw Al, jezeli — 1 w zakresie,
w jakim — wprowadzono je do obrotu, oddano do uzytku lub sg one wykorzystywane, ze
zmianami lub bez zmian, wytacznie do celow wojskowych, obronnych lub do celow

bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te dzialania.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemow Al, ktére nie zostaty
wprowadzone do obrotu ani oddane do uzytku w Unii, a ktérych wyniki sg
wykorzystywane w Unii wylagcznie do celow wojskowych, obronnych lub de celow

bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te dziatania.
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4. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do organéw publicznych w panstwie trzecim
ani do organizacji miedzynarodowych objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia na podstawie ust. 1, jezeli te organy lub organizacje wykorzystuja systemy
Al w ramach wspotpracy migdzynarodowej lub umoéw miedzynarodowych w sprawie
Scigania przestepstw 1 wspoOlpracy sadowej zawartych z Unig lub z jednym panstwem
cztonkowskim badz ich wigkszg liczba, pod warunkiem zapewnienia przez to panstwo
trzecie lub organizacje miedzynarodowa odpowiednich zabezpieczen w odniesieniu do

ochrony podstawowych praw 1 wolno$ci osob fizycznych.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na stosowanie przepisow dotyczacych
odpowiedzialnosci dostawcow ustug posrednich okreslonych w rozdziale II rozporzadzenia

(UE) 2022/2065.

6. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemow Al lub modeli AL, w tym ich
wynikow, rozwinigtych i oddanych do uzytku wylacznie do celow badan naukowych

i rozwojowych.

7. Prawo Unii w zakresie ochrony danych osobowych, prywatnosci i poufnosci komunikacji
stosuje si¢ do danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z prawami i obowigzkami
ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na
rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub (UE) 2018/1725, ani na dyrektywy 2002/58/WE
lub (UE) 2016/680, bez uszczerbku dla art. 10 ust. 5 1 art. 59 niniejszego rozporzadzenia.

8. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do zadnej dzialalno$ci badawczej, testowej ani
rozwojowej dotyczacej systemow Al lub modeli Al przed wprowadzeniem ich do obrotu
lub oddaniem ich do uzytku. Dzialalnos¢ tego rodzaju prowadzona jest zgodnie z majagcym
zastosowanie prawem Unii. Niniejsze wylgczenie nie obejmuje testow w warunkach

rzeczywistych.
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9. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisOw ustanowionych w innych aktach prawnych

Unii dotyczacych ochrony konsumentdéw i bezpieczenstwa produktow.

10. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do obowigzkow podmiotéw stosujacych bedacych
osobami fizycznymi, ktore korzystajg z systemoéw Al w ramach czysto osobiste]

dziatalnosci pozazawodowe;j.

1. Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia Unii ani panstwom cztonkowskim
utrzymywania lub wprowadzania przepiséw ustawowych, wykonawczych lub
administracyjnych, ktore sg korzystniejsze dla pracownikow pod wzgledem ochrony ich
praw w odniesieniu do korzystania z systemow Al przez pracodawcow, ani zachgcania do
stosowania korzystniejszych dla pracownikoéw uktadoéw zbiorowych lub zezwalania na ich

stosowanie.

12. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemoéw Al udostepnianych na podstawie
bezplatnych licencji otwartego oprogramowania, chyba ze systemy te sa3 wprowadzane do
obrotu lub oddawane do uzytku jako systemy Al wysokiego ryzyka lub jako system Al
objety art. 5 lub 50.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) »system AI” oznacza system maszynowy, ktory zostat zaprojektowany do dziatania
z r6znym poziomem autonomii po jego wdrozeniu oraz ktory moze wykazywac¢ zdolnos¢
adaptacji po jego wdrozeniu, a takze ktory — na potrzeby wyraznych lub dorozumianych
celow — wnioskuje, jak generowac na podstawie otrzymanych danych wejsciowych
wyniki, takie jak predykcje, tresci, zalecenia lub decyzje, ktére moga wptywac na

srodowisko fizyczne lub wirtualne;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

,Iyzyko” oznacza potaczenie prawdopodobienstwa wystapienia szkody oraz jej

dotkliwosci;

,dostawca” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, organ publiczny, agencj¢ lub inny

podmiot, ktére rozwijajg system Al lub model Al ogdlnego przeznaczenia lub zlecajg
rozwoj systemu Al lub modelu Al og6lnego przeznaczenia oraz ktore — odptatnie lub
nieodplatnie — pod wtasng nazwa lub wlasnym znakiem towarowym wprowadzaja do

obrotu lub oddajg do uzytku system Al;

,»podmiot stosujacy” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, organ publiczny, agencje lub
inny podmiot, ktore wykorzystuja system Al, nad ktéorym sprawujg kontrole, z wyjatkiem
sytuacji, gdy system Al jest wykorzystywany w ramach osobistej dziatalnosci

pozazawodowej;

,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczna lub prawng znajdujaca si¢ lub
majacg siedzibe w Unii, ktora otrzymata i przyjeta pisemne pelnomocnictwo od dostawcy
systemu Al lub modelu Al ogélnego przeznaczenia do, odpowiednio, spetnienia w jego
imieniu obowigzkoéw i1 przeprowadzania procedur ustanowionych w niniejszym

rozporzadzeniu;

Limporter” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng znajdujaca si¢ lub majacg siedzibg¢ w Unii,
ktora wprowadza do obrotu system Al opatrzony nazwa lub znakiem towarowym osoby

fizycznej lub prawnej majacej siedzibg w panstwie trzecim;

»dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz dostawca

lub importer, ktora udostepnia system Al na rynku Unii;

»operator” oznacza dostawce, producenta produktu, podmiot stosujacy, upowaznionego

przedstawiciela, importera lub dystrybutora;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie po raz pierwszy systemu Al lub modelu

Al ogblnego przeznaczenia na rynku Unii;

,udostepnianie na rynku” oznacza dostarczanie systemu Al lub modelu Al ogoélnego
przeznaczenia w celu jego dystrybucji lub wykorzystania na rynku Unii w ramach

dziatalnosci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,oddanie do uzytku” oznacza dostarczenie systemu Al do pierwszego uzycia bezposrednio

podmiotowi stosujagcemu lub do uzytku wtasnego w Unii, zgodnie z jego przeznaczeniem;

»przeznaczenie” oznacza zastosowanie, do jakiego system Al zostat przeznaczony przez
jego dostawce, w tym konkretny kontekst 1 warunki wykorzystywania, okreslone

w informacjach dostarczonych przez dostawce w instrukcji obstugi, materiatach
promocyjnych lub sprzedazowych i o§wiadczeniach, jak rowniez w dokumentacji

technicznej;

,»dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwe wykorzystanie” oznacza wykorzystanie
systemu Al w sposob niezgodny z jego przeznaczeniem, ktore moze wynikac z dajacego
si¢ racjonalnie przewidzie¢ zachowania czlowieka lub interakcji z innymi systemami,

w tym z innymi systemami Al;

»ZWi3zany z bezpieczenstwem element” oznacza element produktu lub systemu Al ktéry
spetnia funkcje bezpieczenstwa w przypadku tego produktu lub systemu Al lub ktorego

awaria badz nieprawidlowe dziatanie zagrazaja zdrowiu i bezpieczenstwu osob lub mienia;

»instrukcja obstugi” oznacza informacje podane przez dostawce w celu poinformowania
podmiotu stosujacego o, w szczegdlnosci, przeznaczeniu i wlasciwym uzytkowaniu

systemu Al
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

,wycofanie systemu Al z uzytku” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie
do zwrotu do dostawcy systemu Al udostepnionego podmiotom stosujacym lub do

wylaczenia takiego systemu z eksploatacji lub uniemozliwienia korzystania z niego;

,wycofanie systemu Al z rynku” oznacza dowolny srodek majacy na celu uniemozliwienie

udostepnienia na rynku systemu Al znajdujacego si¢ w tancuchu dostaw;

,»skuteczno$¢ dzialania systemu AI” oznacza zdolno$¢ systemu Al do dziatania zgodnie ze

Swoim przeznaczeniem;

,»organ notyfikujacy” oznacza organ krajowy, ktoéry odpowiada za opracowanie
i stosowanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek

oceniajacych zgodno$¢ oraz za ich monitorowanie;

,»ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazania, czy spetniono wymogi ustanowione

w rozdziale III sekcja 2 w odniesieniu do systemu Al wysokiego ryzyka;

,Jednostka oceniajgca zgodnos$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strone trzecig, w tym testowanie, certyfikacje

1 inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodnos$¢, ktorag notyfikowano
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem 1 innym stosownym unijnym prawodawstwem

harmonizacyjnym;

»istotna zmiana” oznacza modyfikacje w systemie Al po jego wprowadzeniu do obrotu lub
oddaniu do uzytku, ktéra nie zostata przewidziana lub zaplanowana przy poczatkowej
ocenie zgodnosci przeprowadzonej przez dostawce 1 ktora ma wptyw na zgodno$¢ systemu
Al z wymogami ustanowionymi w rozdziale III sekcja 2, lub ktora powoduje zmiang

przeznaczenia, w odniesieniu do ktorego oceniono system Al;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg ktorego dostawca wskazuje, ze
system Al spelnia wymogi ustanowione w rozdziale III sekcja 2 i innych majacych
zastosowanie unijnych przepisach harmonizacyjnych, przewidujacych umieszczanie

takiego oznakowania;

,,System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu” oznacza wszelkie dziatania
prowadzone przez dostawcow systemow Al stuzace gromadzeniu i przegladowi
doswiadczen zdobytych w wyniku wykorzystania systemow Al, ktore wprowadzaja oni do
obrotu lub oddajg do uzytku, w celu stwierdzenia ewentualnej koniecznosci

natychmiastowego zastosowania niezbednych dziatan naprawczych lub zapobiegawczych;

,,organ nadzoru rynku” oznacza organ krajowy prowadzacy dziatania i stosujacy $rodki

zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020;

,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowang okreslong w art. 2 pkt 1 lit. ¢)

rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,Wwspolna specyfikacja” oznacza zbior specyfikacji technicznych zgodnie z definicja
w art. 2 pkt 4 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, zapewniajacy $srodki umozliwiajace

zgodno$¢ z niektdorymi wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu;

,dane treningowe” oznaczajg dane wykorzystywane do trenowania systemu Al poprzez

dopasowanie jego parametrow podlegajacych uczeniu;

,»dane walidacyjne” oznaczaja dane wykorzystywane do oceny trenowanego systemu Al
oraz do dostrajania jego parametrow niepodlegajacych uczeniu oraz procesu uczenia,

miedzy innymi w celu zapobiegania niedostatecznemu wytrenowaniu lub przetrenowaniu;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

,,zbior danych walidacyjnych” oznacza oddzielny zbior danych lub czg$¢ zbioru danych
treningowych, w ktorym to przypadku udzial tego podzbioru w zbiorze danych

treningowych moze by¢ staly lub zmienny;

,dane testowe” oznaczajg dane wykorzystywane do przeprowadzenia niezaleznej oceny
systemu Al w celu potwierdzenia oczekiwanej skuteczno$ci dziatania tego systemu przed

wprowadzeniem go do obrotu lub oddaniem go do uzytku;

»dane wejsciowe” oznaczaja dane dostarczone do systemu Al lub bezposrednio przez

niego pozyskiwane, na podstawie ktorych system ten generuje wynik;

,dane biometryczne” oznaczaja dane osobowe bedace wynikiem specjalnego
przetwarzania technicznego, ktore dotyczag cech fizycznych, fizjologicznych lub

behawioralnych osoby fizycznej, takich jak wizerunek twarzy lub dane daktyloskopijne;

»identyfikacja biometryczna” oznacza zautomatyzowane rozpoznawanie fizycznych,
fizjologicznych, behawioralnych lub psychologicznych cech ludzkich w celu ustalenia
tozsamosci osoby fizycznej przez poréwnanie danych biometrycznych tej osoby z danymi

biometrycznymi oséb fizycznych przechowywanymi w bazie danych;

,weryfikacja biometryczna” oznacza zautomatyzowang weryfikacje typu jeden-do-
jednego, w tym uwierzytelnianie, tozsamos$ci 0sob fizycznych przez poréwnanie ich

danych biometrycznych z wczesniej przekazanymi danymi biometrycznymi;

,»Szczegolne kategorie danych osobowych” oznaczajg kategorie danych osobowych,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 10 dyrektywy (UE)
2016/680 1 art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

,wrazliwe dane operacyjne” oznaczaja dane operacyjne zwigzane z dziataniami w zakresie
zapobiegania przestgpstwom, ich wykrywania, prowadzenia postepowan
przygotowawczych w ich sprawie lub ich $cigania, ktorych ujawnienie mogtoby zagrozic¢

integralnosci postgpowania karnego;

,,System rozpoznawania emocji” oznacza system Al stuzacy do identyfikacji lub
wywnioskowania emocji lub zamiaréw osob fizycznych na podstawie danych

biometrycznych tych osob;

,»System kategoryzacji biometrycznej” oznacza system Al stuzacy do przypisywania oséb
fizycznych do okreslonych kategorii na podstawie danych biometrycznych tych oséb,
oprécz przypadkow, gdy taki system peini funkcje pomocniczg w stosunku do innej ustugi

komercyjnej i jest bezwzglednie konieczny z obiektywnych wzgledow technicznych;

,»system zdalnej identyfikacji biometrycznej” oznacza system Al stuzacy do identyfikacji
0s6b fizycznych bez ich aktywnego udzialu, zwykle na odleglos¢, poprzez poréwnanie
danych biometrycznych danej osoby fizycznej z danymi biometrycznymi zawartymi

w referencyjnej bazie danych;

»system zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym” oznacza system
zdalnej identyfikacji biometrycznej, w ktérym zbieranie danych biometrycznych, ich
poréwnywanie 1 identyfikacja odbywaja si¢ bez znacznego op6znienia, 1 ktéry obejmuje
nie tylko natychmiastowg identyfikacje, ale takze ograniczone krotkie opdznienia w celu

uniknigcia obchodzenia przepisow;

,»system zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum” oznacza system zdalne;
identyfikacji biometrycznej inny niz system zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie

rzeczywistym;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 164

PL



44)

45)

46)

47)

,»przestrzen publiczna” oznacza miejsce fizyczne, bedace wlasnoscia prywatng lub
publiczna, dostepne dla nieokreslonej liczby 0sob fizycznych, niezaleznie od tego, czy
moga mie¢ zastosowanie okreslone warunki dost¢pu, oraz niezaleznie od potencjalnych

ograniczen pojemnosci;
,,organ $cigania” oznacza:

a)  organ publiczny wlasciwy w zakresie zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania lub $cigania czynow zabronionych lub
wykonywania kar, w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa

publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom; lub

b)  inny organ lub podmiot, ktéremu na podstawie prawa panstwa cztonkowskiego
powierzono sprawowanie wtadzy publicznej 1 wykonywanie uprawnien publicznych
do celéw zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych,
wykrywania i §cigania czynéw zabronionych lub wykonywania kar, w tym ochrony
przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim

zagrozeniom,;

»Sciganie przestepstw” oznacza dzialania prowadzone przez organy $cigania lub w ich
imieniu w celu zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych,
wykrywania lub $cigania czyn6w zabronionych lub wykonywania kar, w tym ochrony

przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania takim zagrozeniom,;

,Urzad ds. AI” oznacza zadanie Komisji polegajace na przyczynianiu si¢ do wdrazania,
monitorowania i nadzorowania systeméw Al i modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz
zarzadzania Al, okreslone w decyzji Komisji z dnia 24 stycznia 2024 r.; zawarte

W niniejszym rozporzadzeniu odestania do Urzgdu ds. Al odczytuje si¢ jako odestania do

Komisji;
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48) ,wlasciwy organ krajowy” oznacza organ notyfikujacy lub organ nadzoru rynku;
w odniesieniu do systeméw Al oddanych do uzytku lub wykorzystywanych przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, zawarte w niniejszym rozporzadzeniu
odestania do wtasciwych organdéw krajowych 1 organéw nadzoru rynku odczytuje si¢ jako

odestania do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych;

49) ,powazny incydent” oznacza incydent lub nieprawidtowe dziatanie systemu Al, ktére

bezposrednio lub posrednio prowadza do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:
a)  Smierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby;

b)  powaznego i nieodwracalnego zakldcenia w zarzadzaniu infrastrukturg krytyczna

lub jej dziataniu;

c)  naruszenia obowigzkow przewidzianych w prawie Unii, ktorych celem jest ochrona

praw podstawowych;

d) powaznej szkody na mieniu lub powaznej szkody dla §rodowiska;

50) ,,dane osobowe” oznaczaja dane osobowe zdefiniowane w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) 2016/679;
51) ,dane nieosobowe” oznaczaja dane inne niz dane osobowe zdefiniowane w art. 4 pkt 1

rozporzadzenia (UE) 2016/679;

52) »profilowanie” oznacza profilowanie zdefiniowane w art. 4 pkt 4 rozporzadzenia
(UE) 2016/679;
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53)

54)

55)

56)

57)

,plan testow w warunkach rzeczywistych” oznacza dokument opisujacy cele, metodyke,
zasigg geograficzny, populacyjny i czasowy, monitorowanie, organizacje¢

1 przeprowadzanie testow w warunkach rzeczywistych;

,»plan dziatania piaskownicy” oznacza dokument uzgodniony mi¢dzy uczestniczagcym
dostawcg a wlasciwym organem opisujacy cele, warunki, ramy czasowe, metodyke

1 wymogi dotyczace dziatan prowadzonych w ramach piaskownicys;

»piaskownica regulacyjna w zakresie AI”’ oznacza kontrolowane ramy ustanowione przez
wlasciwy organ, umozliwiajace dostawcom lub potencjalnym dostawcom systeméw Al
mozliwo$¢ rozwoju, trenowania, walidacji i testowania — w stosownych przypadkach

w warunkach rzeczywistych — innowacyjnych systeméw Al, w oparciu o plan dziatania

piaskownicy, w ograniczonym czasie 1 pod nadzorem regulacyjnym;

,kompetencje w zakresie AI” oznaczajg umiejetnosci, wiedzg oraz zrozumienie, ktore
pozwalaja dostawcom, podmiotom stosujacym i osobom, na ktére Al ma wplyw —

z uwzglednieniem ich odno$nych praw i obowigzkéw w kontekscie niniejszego
rozporzadzenia — w przemyslany sposob wdraza¢ systemy sztucznej inteligencji oraz mie¢
swiadomo$¢, jakie mozliwosci i ryzyka wiaza sie¢ z Al oraz jakie potencjalne szkody moze

ona wyrzadzi¢;

»testy w warunkach rzeczywistych” oznaczajg ograniczone w czasie testy systemu Al
dotyczace jego przeznaczenia prowadzone w warunkach rzeczywistych — poza
srodowiskiem laboratoryjnym lub srodowiskiem symulowanym innego typu — w celu
zgromadzenia wiarygodnych 1 solidnych danych oraz w celu oceny 1 weryfikacji spetnienia
przez system Al z wymogow niniejszego rozporzadzenia i ktore nie sa kwalifikowane jako
wprowadzanie systemu Al do obrotu lub oddawanie go do uzytku w rozumieniu
niniejszego rozporzadzenia, o ile spetnione sg wszystkie warunki okreslone w art. 57

lub 60;
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58)

59)

60)

61)

,uczestnik” do celéw testow w warunkach rzeczywistych oznacza osobg fizyczng, ktora

uczestniczy w testach tego typu;

»Swiadoma zgoda” oznacza swobodne, konkretne, jednoznaczne i dobrowolne wyrazenie
przez uczestnika zgody na uczestnictwo w okreslonych testach w warunkach
rzeczywistych, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach testow, ktore sg istotne dla

decyzji o uczestnictwie podejmowanej przez uczestnika;

,deepfake” oznacza wygenerowane przez Al lub zmanipulowane przez Al obrazy, tresci
dzwigkowe lub tresci wideo, ktore przypominajg istniejgce osoby, przedmioty, miejsca,
podmioty lub zdarzenia, ktore odbiorca méglby niestusznie uzna¢ za autentyczne lub

prawdziwe;

,»powszechne naruszenie” oznacza dziatanie lub zaniechanie sprzeczne z prawem Unii

chronigcym interesy osob fizycznych, ktore:

a)  szkodzi lub moze zaszkodzi¢ zbiorowym interesom osob fizycznych zamieszkatych
w co najmniej dwdch panstwach cztonkowskich innych niz panstwo cztonkowskie,

w ktorym:
(i)  dziatanie lub zaniechanie miaty swoje Zrédto lub miejsce;

(1) znajduje si¢ lub siedzib¢ ma dany dostawca lub, w stosownych przypadkach,

jego upowazniony przedstawiciel; lub

(i11) siedzibg ma podmiot stosujacy, jezeli naruszenie zostalo popetnione przez ten

podmiot;
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62)

63)

64)

65)

b)  wyrzadzito, wyrzadza lub moze wyrzadzi¢ szkod¢ zbiorowym interesom 0sob
fizycznych i ma cechy wspolne, w tym dotyczy tej samej bezprawnej praktyki lub
naruszenia tego samego interesu, oraz ma miejsce jednoczesnie w co najmniej trzech

panstwach cztonkowskich, a jego sprawcg jest ten sam operator;

winfrastruktura krytyczna” oznacza infrastruktur¢ krytyczng zdefiniowang w art. 2 pkt 4
dyrektywy (UE) 2022/2557;

,model Al ogolnego przeznaczenia” oznacza model Al, w tym model Al trenowany duza
iloscig danych z wykorzystaniem nadzoru wtasnego na duzg skale, ktory wykazuje znaczng
0g6Inos¢ 1 jest w stanie kompetentnie wykonywacé szeroki zakres réznych zadan,
niezaleznie od sposobu, w jaki model ten jest wprowadzany do obrotu, i ktory mozna
zintegrowac z réznymi systemami lub aplikacjami nizszego szczebla — z wytaczeniem
modeli AL ktore sg wykorzystywane na potrzeby dziatan w zakresie badan, rozwoju

1 tworzenia prototypow przed wprowadzeniem ich do obrotu;

,»zdolnos$ci duzego oddziatywania” oznaczaja zdolnos$ci, ktére doréwnuja zdolnosciom
zapisanym w najbardziej zaawansowanych modelach Al ogdlnego przeznaczenia lub je

przewyzszaja;

,»I'yzyko systemowe” oznacza ryzyko, ktore jest charakterystyczne dla modeli Al ogélnego
przeznaczenia posiadajacych zdolnosci duzego oddziatywania i ma znaczacy wplyw na
rynek Unii ze wzgledu na zasieg tych modeli lub rzeczywiste lub dajace si¢ racjonalnie
przewidzie¢ negatywne skutki dla zdrowia publicznego, porzadku publicznego,
bezpieczenstwa publicznego, praw podstawowych lub calego spoteczenstwa, mogace

rozprzestrzeni¢ si¢ na duzg skale w catym tancuchu wartosci;
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66)

67)

68)

,»system Al ogdélnego przeznaczenia” oznacza system Al oparty na modelu Al ogdlnego
przeznaczenia, ktory to system moze stuzy¢ réznym celom, nadajacy si¢ zarowno do

bezposredniego wykorzystania, jak 1 do integracji z innymi systemami Al;

»operacja zmiennoprzecinkowa” oznacza operacj¢ matematyczng lub zadanie

z wykorzystaniem liczb zmiennoprzecinkowych, ktore stanowig podzbior liczb
rzeczywistych zwykle przedstawianych na komputerach przez liczbe catkowitg o statej
doktadnosci przeskalowang przez catkowity wyktadnik stalej podstawy systemu

liczbowego;

,dostawca nizszego szczebla” oznacza dostawce systemu Al, w tym systemu Al ogdlnego
przeznaczenia, rozwini¢tego w drodze integracji modelu Al, niezaleznie od tego, czy ten
model Al jest dostarczany przez tego samego dostawce 1 zintegrowany pionowo czy

dostarczany przez inny podmiot na podstawie stosunkéw umownych.

Artykut 4

Kompetencje w zakresie Al

Dostawcy 1 podmioty stosujace systemy Al podejmuja srodki w celu zapewnienia, w mozliwie

najwigkszym stopniu, odpowiedniego poziomu kompetencji w zakresie Al wérdd swojego

personelu 1 innych oso6b zajmujacych si¢ dzialaniem 1 wykorzystaniem systemow Al w ich imieniu,

z uwzglednieniem ich wiedzy technicznej, doSwiadczenia, wyksztatcenia 1 wyszkolenia oraz

kontekstu, w ktorym systemy Al maja by¢ wykorzystywane, a takze bioragc pod uwage osoby lub

grupy osob, wobec ktorych systemy Al maja by¢ wykorzystywane.
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Rozdzial 11
Zakazane praktyki

Artykut 5
Zakazane praktyki w zakresie Al

1. Zakazuje si¢ nastgpujacych praktyk w zakresie Al:

a)

b)

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu Al,
ktory stosuje techniki podprogowe bedace poza swiadomoscig danej osoby lub
celowe techniki manipulacyjne lub wprowadzajace w btad, czego celem lub
skutkiem jest dokonanie znaczacej zmiany zachowania danej osoby lub grupy os6b
poprzez znaczgce ograniczenie ich zdolnosci do podejmowania §wiadomych decyzji,
powodujac tym samym podjecie przez nie decyzji, ktdrej inaczej by nie podjety,

w sposob, ktory wyrzadza lub moze wyrzadzi¢ u niej, u innej osoby lub u grupy oséb

powazng szkodg;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu Al,
ktory wykorzystuje stabosci osoby fizycznej lub okreslonej grupy oséb ze wzgledu
na ich wiek, niepelnosprawnos¢ lub szczeg6lng sytuacje spoteczng lub ekonomiczna,
ktorego celem lub skutkiem jest dokonanie znaczacej zmiany zachowania dane;j
osoby lub osoby nalezacej do tej grupy w sposob, ktory wyrzadza lub moze

z uzasadnionym prawdopodobienstwem wyrzadzi¢ u tej osoby lub u innej osoby

powazng szkodg;
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c)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemow Al
na potrzeby oceny lub klasyfikacji os6b fizycznych lub grup 0s6b prowadzonej przez
okreslony czas na podstawie ich zachowania spotecznego lub znanych,
wywnioskowanych lub przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci, kiedy

to scoring spoleczny prowadzi do jednego lub obu z nastepujacych skutkow:

(1)  krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektoérych osob fizycznych lub
grup osob w kontekstach spotecznych, ktore nie sg zwigzane z kontekstami,

w ktorych pierwotnie wygenerowano lub zebrano dane;

(i) krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektérych osob fizycznych lub
grup osob, ktore jest nieuzasadnione lub nieproporcjonalne do ich zachowania

spotecznego lub jego wagi;

d)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu lub
wykorzystywania systemu Al do przeprowadzania ocen ryzyka w odniesieniu do
0s0b fizycznych, by oceni¢ lub przewidzie¢ ryzyko popekienia przestgpstwa przez
osobg fizyczna, wylacznie na podstawie profilowania osoby fizycznej lub oceny jej
cech osobowosci i1 cech charakterystycznych; zakaz ten nie ma zastosowania do
systemOow Al wykorzystywanych do wspierania dokonywanej przez cztowieka oceny
udziatu danej osoby w dziatalnos$ci przestepczej, ktora to ocena opiera si¢ juz na
obiektywnych 1 weryfikowalnych faktach bezposrednio zwigzanych z dziatalnos$cig

przestepcza,

e)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu lub
wykorzystywania systemow Al, ktore tworza lub rozbudowujg bazy danych stuzace
rozpoznawaniu twarzy poprzez nieukierunkowane pozyskiwanie (ang. untargeted

scraping) wizerunkow twarzy z internetu lub nagran z telewizji przemystowej;
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f)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu lub
wykorzystywania systemow Al do wyciggania wnioskOw na temat emocji osoby
fizycznej w miejscu pracy lub instytucjach edukacyjnych, z wyjatkiem przypadkow,
w ktorych system Al ma zosta¢ wdrozony lub wprowadzony do obrotu ze wzgledéw

medycznych lub bezpieczenstwa;

g)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu lub
wykorzystywania systemow kategoryzacji biometrycznej, ktére indywidualnie
kategoryzuja osoby fizyczne w oparciu o ich dane biometryczne, by wydedukowac
lub wywnioskowa¢ informacje na temat ich rasy, pogladéow politycznych,
przynaleznosci do zwiazkow zawodowych, przekonan religijnych lub
Swiatopogladowych, seksualnosci lub orientacji seksualnej; zakaz ten nie obejmuje
przypadkow etykietowania ani filtrowania pozyskanych zgodnie z prawem zbioréw
danych biometrycznych, takich jak obrazy, w oparciu o dane biometryczne, ani

kategoryzacji danych biometrycznych w obszarze §cigania przestgpstw;

h)  wykorzystywania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie
rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celéw Scigania przestgpstw, chyba ze —
1 w zakresie, w jakim — takie wykorzystanie jest bezwzglednie konieczne do jednego

z nastepujacych celow:

(1)  ukierunkowanego poszukiwania konkretnych ofiar uprowadzen, handlu ludzmi
lub wykorzystywania seksualnego ludzi, a takze poszukiwania osdb

zaginionych;

(i1) zapobiegnigcia konkretnemu, istotnemu i bezposredniemu zagrozeniu zycia lub
bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych lub rzeczywistemu i aktualnemu
lub rzeczywistemu i dajagcemu si¢ przewidzie¢ zagrozeniu atakiem

terrorystycznym,;
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(i) lokalizowania lub identyfikowania osoby podejrzanej o popetnienie
przestepstwa w celu prowadzenia postepowania przygotowawczego lub
$cigania lub wykonania kar w odniesieniu do przestepstw, o ktorych mowa
w zalagczniku I, podlegajacych w danym panstwie cztonkowskim karze
pozbawienia wolnosci lub srodkowi polegajacemu na pozbawieniu wolnos$ci

przez okres, ktorego gorna granica wynosi co najmniej cztery lata.

Akapit pierwszy lit. h) pozostaje bez uszczerbku dla art. 9 rozporzadzenia (UE) 2016/679
w odniesieniu do przetwarzania danych biometrycznych do celow innych niz $ciganie

przestepstw.

2. Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni
publicznej do celow $cigania przestepstw w odniesieniu do ktoregokolwiek z celow,
o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. h), moga by¢ wykorzystywane do celow
okreslonych w tej literze, jedynie w celu potwierdzenia tozsamosci konkretnej

poszukiwanej osoby, z uwzglednieniem przy tym nastepujacych elementdw:

a)  charakter sytuacji powodujacej koniecznos¢ ewentualnego wykorzystania takiego
systemu, w szczeg6lnosci powage, prawdopodobienstwo i skale szkody, ktéra

zostalaby wyrzadzona w przypadku niewykorzystania tego systemu;

b)  konsekwencje wykorzystania takiego systemu dla praw 1 wolnosci wszystkich
zainteresowanych osob, w szczegolnosci powage, prawdopodobienstwo 1 skale tych

konsekwencji.
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Ponadto wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie
rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow $cigania przestepstw w odniesieniu do
ktoregokolwiek z celow, o ktorych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. h) niniejszego
artykutu, musi przebiega¢ z zachowaniem niezbe¢dnych i proporcjonalnych zabezpieczen
1 warunkow w odniesieniu do takiego wykorzystywania zgodnie z zezwalajacym na takie
wykorzystanie prawem krajowym, w szczego6lno$ci w odniesieniu do ograniczen
czasowych, geograficznych i osobowych. Wykorzystanie systeméw zdalnej identyfikacji
biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej jest dozwolone tylko
wtedy, gdy organ $cigania przeprowadzit ocene skutkow dla praw podstawowych zgodnie
z art. 27 oraz zarejestrowat system w bazie danych UE zgodnie z przepisami art. 49.

W nalezycie uzasadnionych nadzwyczajnych przypadkach mozna jednak rozpoczaé
korzystanie z takich systemow bez rejestracji w bazie danych UE, pod warunkiem ze taka

rejestracja zostanie dokonana bez zbednej zwloki.

Na potrzeby ust. 1 akapit pierwszy lit. h) i ust. 2, kazde wykorzystanie systemu zdalnej
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow
Scigania przestepstw wymaga uzyskania uprzedniego zezwolenia udzielonego przez organ
wymiaru sprawiedliwosci lub wydajacy wigzace decyzje niezalezny organ administracyjny
panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma nastgpi¢ wykorzystanie; zezwolenie to wydawane
jest na uzasadniony wniosek 1 zgodnie ze szczegélowymi przepisami prawa krajowego,

o ktorych mowa w ust. 5. W nalezycie uzasadnionych pilnych przypadkach korzystanie

z takiego systemu mozna jednak rozpocza¢ bez zezwolenia, pod warunkiem ze wniosek

o takie zezwolenie zostanie ztozony bez zbednej zwloki, najpdzniej w ciagu 24 godzin.

W przypadku odmowy udzielenia takiego zezwolenia wykorzystywanie systemu
wstrzymuje si¢ ze skutkiem natychmiastowym, a wszystkie dane, a takze rezultaty i wyniki

uzyskane podczas tego wykorzystania musza zosta¢ natychmiast odrzucone i usunigte.
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Wiasciwy organ wymiaru sprawiedliwos$ci lub wydajacy wiazace decyzje niezalezny organ
administracyjny udziela zezwolenia tylko wtedy, gdy jest przekonany, na podstawie
obiektywnych dowoddéw lub jasnych przestanek, ktore mu przedstawiono, ze
wykorzystanie danego systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
jest konieczne i proporcjonalne do osiagnigcia jednego z celow okreslonych w ust. 1 akapit
pierwszy lit. h), wskazanego we wniosku, a w szczeg6lnosci ogranicza si¢ do tego, co jest
bezwzglednie konieczne w odniesieniu do przedziatu czasowego, a takze zakresu
geograficznego 1 podmiotowego. Podejmujac decyzj¢ w sprawie wniosku organ ten bierze
pod uwage elementy, o ktérych mowa w ust. 2. Nie mozna wyda¢ decyzji wywolujacej
niepozadane skutki prawne dla danej osoby wytacznie na podstawie wynikow uzyskanych

z systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym.

Bez uszczerbku dla ust. 3, o kazdym wykorzystaniu systemu zdalnej identyfikac;ji
biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow $cigania
przestepstw powiadamia si¢ wlasciwy organ nadzoru rynku i krajowy organ ochrony
danych zgodnie z przepisami prawa krajowego, o ktorych mowa w ust. 5. Powiadomienie
zawiera co najmniej informacje okreslone w ust. 6 1 nie moze zawiera¢ wrazliwych danych

operacyjnych.
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5. Panstwo czlonkowskie moze podjac¢ decyzje o wprowadzeniu mozliwosci pelnego lub
czesciowego zezwolenia na wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji
biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow Scigania
przestepstw w granicach i na warunkach wymienionych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h)
1w ust. 2 i 3. Zainteresowane panstwa czlonkowskie ustanawiajag w swoim prawie
krajowym niezbgdne szczegotowe przepisy dotyczace wniosku o udzielenie zezwolen,

o ktorych mowa w ust. 3, wydawanie i wykonywanie tych zezwolen oraz ich
nadzorowanie sktadanie sprawozdan w ich sprawie. W przepisach tych okresla si¢
réwniez, w odniesieniu do ktorych celow wymienionych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h) —
w tym w odniesieniu do ktérych przestepstw wymienionych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h)
ppkt (iii) — wlasciwe organy moga uzyska¢ zezwolenie na wykorzystanie tych systemow
do celoéw celu $cigania przestepstw. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje o tych
przepisach najpozniej 30 dni po ich przyjeciu. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzic,
zgodnie z prawem Unii, bardziej restrykcyjne przepisy dotyczace wykorzystania systemow

zdalnej identyfikacji biometryczne;j.

6. Krajowe organy nadzoru rynku i krajowe organy ochrony danych panstw cztonkowskich,
ktore zostaly powiadomione o wykorzystaniu systemow zdalnej identyfikacji
biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow Scigania
przestepstw zgodnie z ust. 4, przedkladajg Komisji roczne sprawozdania z takiego
wykorzystania. W tym celu Komisja przekazuje panstwom cztonkowskim i krajowym
organom nadzoru rynku i organom ochrony danych wzor formularza zawierajacego
informacje na temat liczby decyzji podjetych przez wiasciwe organy wymiaru
sprawiedliwosci lub wydajacy wigzace decyzje niezalezny organ administracyjny
w odniesieniu do wnioskéw o udzielenie zezwolenia zgodnie z ust. 3 oraz wynikow ich

rozpatrzenia.
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7. Komisja publikuje roczne sprawozdania na temat wykorzystania systeméw zdalne;j
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celéw
$cigania przestepstw, oparte na zagregowanych danych w panstwach cztonkowskich
przekazanych w sprawozdaniach rocznych, o ktérych mowa w ust. 6. Te sprawozdania
roczne nie moga zawiera¢ wrazliwych danych operacyjnych dotyczacych powigzanych

dzialan w zakresie $cigania przestepstw.

8. Niniejszy artykul nie ma wptywu na zakazy majace zastosowanie w przypadku, gdy

praktyka w zakresie Al narusza inne przepisy prawa Unii.

Rozdziatl 111
Systemy Al wysokiego ryzyka

SEKCJA 1

KLASYFIKACJA SYSTEMOW Al JAKO SYSTEMOW Al WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 6
Zasady klasyfikacji systemow Al wysokiego ryzyka

1. Bez wzgledu na to, czy system Al wprowadza si¢ do obrotu lub oddaje do uzytku
niezaleznie od produktow, o ktorych mowa w lit. a) 1 b), taki system Al uznaje si¢ za

system wysokiego ryzyka, jezeli spetnione sg oba ponizsze warunki:

a)  system Al jest przeznaczony do wykorzystania jako zwigzany z bezpieczenstwem
element produktu objetego unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym

wymienionym w zatgczniku I lub sam system Al jest takim produktem;
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b)  produkt, ktorego zwigzanym z bezpieczenstwem elementem jest zgodnie z lit. a)
system Al lub sam system Al jako produkt podlegaja — na podstawie unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I — ocenie zgodnosci
przez strong trzecig w zwigzku z wprowadzeniem tego produktu do obrotu lub

oddaniem go do uzytku.

2. Oprocz systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w ust. 1, za systemy wysokiego

ryzyka uznaje si¢ systemy Al, o ktorych mowa w zataczniku II1.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 systemu Al, o ktorym mowa w zalaczniku III, nie uznaje
si¢ za system wysokiego ryzyka, w przypadku gdy nie stwarza on znaczacego ryzyka
szkody dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych 0sob fizycznych, w tym

poprzez brak znaczacego wplywu na wynik procesu decyzyjnego.

Akapit pierwszy stosuje si¢ w przypadku, gdy spetniony jest ktorykolwiek z nastepujacych

warunkow:

a)  system Al jest przeznaczony do wykonywania wasko okreslonego zadania

proceduralnego;

b)  system Al jest przeznaczony do poprawienia wyniku zakonczonej uprzednio

czynnosci wykonywanej przez cztowieka;

c) system Al jest przeznaczony do wykrywania wzorcéw podejmowania decyzji lub
odstgpstw od wzorcéw podjetych uprzednio decyzji 1 nie ma na celu zastgpienia ani
wywarcia wplywu na zakonczong uprzednio ocen¢ dokonana przez cztowieka — bez

odpowiedniej weryfikacji przez czlowieka; lub

d) system Al jest przeznaczony do wykonywania zadan przygotowawczych
w konteks$cie oceny istotnej z punktu widzenia przypadkéw wykorzystania

wymienionych w zalaczniku I11.
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Niezaleznie od akapitu pierwszego system Al, o ktorym mowa w zataczniku III, zawsze
uznaje si¢ za system wysokiego ryzyka, w przypadku gdy system ten dokonuje

profilowania osob fizycznych.

4. Dostawca, ktory uwaza, ze system Al, o ktérym mowa w zatgczniku III, nie jest system
wysokiego ryzyka, przed wprowadzeniem tego systemu do obrotu lub oddaniem go do
uzytku dokumentuje swoja ocene. Taki dostawca podlega obowigzkowi rejestracji
okreslonemu w art. 49 ust. 2. Na wniosek wtasciwych organdéw krajowych dostawca

przedstawia dokumentacj¢ tej oceny.

5. Po konsultacji z Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (zwang dalej ,,Radg ds. AI”),
Komisja przedstawi nie pozniej niz w dniu ... [ 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] wytyczne okreslajace praktyczne wdrozenie niniejszego
artykutu zgodnie z art. 96 wraz z kompleksowym wykazem praktycznych przyktadow
przypadkéw wykorzystania systemow Al, ktore stanowia przypadki wykorzystania

wysokiego ryzyka oraz ktére nie stanowig przypadkéw takiego wykorzystania.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany akapitu drugiego ust. 3 niniejszego artykutu poprzez dodanie nowych warunkow
do warunkow ustanowionych w tym przepisie lub ich zmiang, w przypadku gdy istnieja
konkretne 1 wiarygodne dowody na istnienie systemoéw Al, ktére wchodzg w zakres
stosowania zatgcznika III, ale nie stwarzaja znaczacego ryzyka szkody dla zdrowia,

bezpieczenstwa lub praw podstawowych osob fizycznych.
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7. Komisja przyjmuje zgodnie z art 97 akty delegowane w celu zmiany akapitu drugiego ust.
3 niniejszego artykutu poprzez usunigcie ktoregokolwiek z warunkow ustanowionych
w tym przepisie, w przypadku gdy istniejg konkretne 1 wiarygodne dowody na to, ze jest to
konieczne w celu utrzymania poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i praw

podstawowych przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu.

8. Zmiana warunkéw ustanowionych w ust. 3 akapit drugi, przyj¢ta zgodnie z ust. 617
niniejszego artykutu, nie moze prowadzi¢ do obnizenia ogolnego poziomu ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych przewidzianego w niniejszym
rozporzadzeniu i musi zapewniaé spojnos¢ z aktami delegowanymi przyjetymi zgodnie

z art. 7 ust. 1 oraz uwzglednia¢ rozwdj rynku i technologii.

Artykut 7
Zmiany w zatgczniku 111

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany zalgcznika III poprzez dodanie systemoéw Al wysokiego ryzyka lub zmiang

przypadkow ich wykorzystania, w przypadku gdy speilnione sg oba ponizsze warunki:

a)  systemy Al sg przeznaczone do wykorzystania w ktorymkolwiek z obszarow

wymienionych w zataczniku III;

b)  systemy Al stwarzajg ryzyko szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa lub ryzyko
niepozadanego wplywu na prawa podstawowe i ryzyko to jest rtOwnowazne ryzyku
szkody lub niepozadanego wplywu, jakie stwarzaja systemy Al wysokiego ryzyka

wymienione juz w zataczniku III, lub jest od niego wieksze.
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2. Przy ocenie warunku okre§lonego w ust. 1 lit. b) Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:
a)  przeznaczenie systemu Al

b)  zakres, w jakim system Al jest wykorzystywany lub prawdopodobnie bgdzie
wykorzystywany;

c)  charakter i ilo$¢ danych przetwarzanych i wykorzystywanych przez system Al,

w szczegolnosci, czy przetwarzane sg szczeg6dlne kategorie danych osobowych;

d)  zakres, w jakim system Al dziata autonomicznie oraz mozliwo$¢ uniewaznienia

przez cztowieka decyzji lub zalecen, ktore mogg prowadzi¢ do potencjalnej szkody;

e) zakres, w jakim wykorzystywanie systemu Al juz wyrzadzito szkode dla zdrowia
1 bezpieczenstwa lub miato niepozadany wptyw na prawa podstawowe lub wzbudzito
istotne obawy co do prawdopodobienstwa wystapienia takiej szkody lub
niepozadanego wptywu, czego potwierdzeniem sg np. zgtoszenia lub poparte
dokumentami twierdzenia przedstawione wiasciwym organom krajowym, lub,

w stosownych przypadkach, inne zgloszenia;

f)  potencjalny zakres takiej szkody lub takiego niepozadanego wptywu,
w szczegdlnosci pod wzgledem ich nasilenia i mozliwosci oddzialywania na wiele

0soOb lub nieproporcjonalnego oddziatywania na okreslong grupe osob;

g)  zakres, w jakim osoby potencjalnie poszkodowane lub doswiadczajace
niepozadanego wptywu sg zalezne od wyniku dziatania systemu Al, w szczeg6lnosci
ze wzgledu na fakt, ze z przyczyn praktycznych lub prawnych nie jest racjonalnie

mozliwa rezygnacja z objgcia tym wynikiem,;
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h)

3

k)

zakres, w jakim wystepuje nierowny uktad sil lub osoby potencjalnie poszkodowane
lub doswiadczajace niepozadanego wptywu znajduja si¢ w stabszym potozeniu
wzgledem podmiotu stosujgcego system Al, w szczegdlnosci z powodu statusu,

wladzy, wiedzy, sytuacji gospodarczej lub spotecznej lub wieku;

zakres, w jakim wynik uzyskany przy wykorzystaniu systemu Al jest tatwy do
skorygowania lub odwracalny, przy uwzglednieniu dostgpnych rozwigzan
technicznych umozliwiajacych jego skorygowanie lub odwrocenie, przy czym za
tatwe do skorygowania lub odwracalne nie uznaje si¢ wynikéw dzialania systemu

majacych niepozadany wptyw na zdrowie, bezpieczenstwo lub prawa podstawowe;

rozmiary i prawdopodobienstwo korzysci ptynacych z wdrozenia systemu Al dla
0s6b fizycznych, grup lub ogoétu spoleczenstwa, w tym mozliwos¢ poprawy

bezpieczenstwa produktow;
zakres, w jakim obowigzujace prawo Unii przewiduje:

(i)  skuteczne $rodki ochrony prawnej w zwigzku z ryzykiem stwarzanym przez

system Al, z wylaczeniem roszczen o odszkodowanie;

(i) skuteczne $rodki zapobiegania temu ryzyku lub jego znacznego

minimalizowania.
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3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 97 aktéw delegowanych w celu
zmiany wykazu zawartego w zataczniku III poprzez usunigcie systemoéw Al wysokiego

ryzyka, jezeli spetnione sg oba ponizsze warunki:

a)  dany system Al wysokiego ryzyka nie stwarza juz zadnego znaczacego ryzyka dla
praw podstawowych, zdrowia lub bezpieczenstwa, biorgc pod uwagg kryteria

wymienione w ust. 2;

b)  usuni¢cie z wykazu nie obniza ogdlnego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa

1 praw podstawowych przewidzianego w prawie Unii.

SEKCJA 2

WYMOGI DOTYCZACE SYSTEMOW Al WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 8

Zgodnos¢ z wymogami

1. Systemy Al wysokiego ryzyka musza by¢ zgodne z wymogami ustanowionymi
w niniejszej sekcji, przy uwzglednieniu ich przeznaczenia oraz powszechnie uznanego
stanu wiedzy technicznej w dziedzinie Al oraz technologii powigzanych z Al. Przy
zapewnianiu zgodno$ci z tymi wymogami uwzglednia si¢ system zarzadzania ryzykiem,

o ktorym mowa w art. 9.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 184
PL



W przypadku gdy produkt zawiera system Al, do ktérego maja zastosowanie wymogi
niniejszego rozporzadzenia oraz wymogi unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zalaczniku I sekcja A, dostawcy sg odpowiedzialni za zapewnienie peinej
zgodnosci ich produktu ze wszystkimi majgcymi zastosowanie wymogami na podstawie
majgcego zastosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Przy zapewnianiu
zgodnosci systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w ust. 1, z wymogami
ustanowionymi w niniejszej sekcji oraz w celu zapewnienia spojnosci, unikania powielania
1 zminimalizowania dodatkowych obcigzen, dostawcy mogg wybra¢, w stosownych
przypadkach, integracje niezbednych proceséw testowania i sprawozdawczosci, informacji
i dokumentacji, ktore zapewniajag w odniesieniu do swojego produktu, z istniejaca juz
dokumentacja 1 procedurami wymaganymi na podstawie unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego wymienionego w zalgczniku I sekcja A.

Artykut 9

System zarzqdzania ryzykiem

Ustanawia si¢, wdraza, dokumentuje 1 obstuguje system zarzadzania ryzykiem

w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.

Przez system zarzadzania ryzykiem rozumie si¢ ciggly, iteracyjny proces, planowany
1 realizowany przez caly cykl zycia systemu Al wysokiego ryzyka, wymagajacy

regularnego systematycznego przegladu i aktualizacji. Obejmuje on nastgpujace etapy:

a) identyfikacje i analize znanego 1 dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ ryzyka, jakie
dany system Al wysokiego ryzyka moze stwarza¢ dla zdrowia, bezpieczenstwa lub

praw podstawowych podczas jego stosowania zgodnie z przeznaczeniem;
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b)  oszacowanie i ocen¢ ryzyka, jakie moze wystapi¢ podczas wykorzystywania systemu
Al wysokiego ryzyka zgodnie z przeznaczeniem i w warunkach dajacego sie

racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwego wykorzystania;

c)  oceng innego mogacego wystapic ryzyka na podstawie analizy danych zebranych

z systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 72;

d) przyjecie odpowiednich i ukierunkowanych srodkow zarzadzania ryzykiem
zaprojektowanych w celu przeciwdzialania ryzyku zidentyfikowanemu zgodnie

z lit. a).

Ryzyko, o ktorym mowa w niniejszym artykule, oznacza tylko takie rodzaje ryzyka, ktore
mozna stosownie ograniczy¢ lub wyeliminowaé poprzez rozwdj lub zaprojektowanie
systemu Al wysokiego ryzyka lub poprzez zapewnienie odpowiednich informacji

technicznych.

W ramach $rodkéw zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w ust. 2 lit. d), nalezycie
uwzglednia si¢ skutki i mozliwe interakcje wynikajace z tacznego stosowania wymogow
ustanowionych w niniejszej sekcji, w celu skuteczniejszego minimalizowania ryzyka przy
jednoczesnym osiggnieciu odpowiedniej rownowagi we wdrazaniu Srodkoéw shuzacych

spetnieniu tych wymogow.

Srodki zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2 lit. d), musza by¢ takie, aby
odpowiednie ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, jak réwniez ogdlne

ryzyko szczatkowe systemow Al wysokiego ryzyka, oceniano jako dopuszczalne.
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Przy okre$laniu najodpowiedniejszych srodkow zarzadzania ryzykiem zapewnia sig, co

nastepuje:

a)  eliminacj¢ lub ograniczenie — w zakresie, w jakim jest to technicznie wykonalne —
ryzyka zidentyfikowanego i ocenionego zgodnie z ust. 2 poprzez odpowiedni projekt

1 rozwoj systemu Al wysokiego ryzyka;

b)  w stosownych przypadkach — wdrozenie odpowiednich §rodkéw stuzacych

ograniczeniu i kontroli ryzyka, ktorego nie mozna wyeliminowac;

c) dostarczenie informacji wymaganych zgodnie z art. 13 oraz, w stosownych

przypadkach, przeszkolenie podmiotéw stosujacych.

W celu eliminowania lub ograniczania ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem systemu Al
wysokiego ryzyka nalezyta uwage zwraca si¢ na wiedze¢ techniczng, do§wiadczenie,
wyksztalcenie 1 szkolenia, jakich oczekuje si¢ od podmiotu stosujacego, oraz zaktadany

kontekst, w ktérym ma by¢ stosowany system.

Systemy Al wysokiego ryzyka testuje si¢ w celu okreslenia najodpowiedniejszych
1 ukierunkowanych §rodkéw zarzadzania ryzykiem. Testy zapewniaja, by systemy Al
wysokiego ryzyka dzialaly zgodnie z ich przeznaczeniem oraz byly zgodne z wymogami

ustanowionymi w niniejszej sekcji.

Procedury testowe moga obejmowac testy w warunkach rzeczywistych zgodnie z art. 60.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 187

PL



8. Testy systemow Al wysokiego ryzyka przeprowadza sie, w stosownych przypadkach,
w dowolnym momencie procesu rozwoju systemu, a w kazdym przypadku przed
wprowadzeniem go do obrotu lub oddaniem do uzytku. Testy przeprowadza si¢
w odniesieniu do uprzednio okreslonych wskaznikow 1 progdw probabilistycznych,

stosownych ze wzgledu na przeznaczenie systemu Al wysokiego ryzyka.

9. Przy wdrazaniu systemu zarzadzania ryzykiem przewidzianego w ust. 1-7 dostawcy
zwracajg uwage na to, czy dany system Al wysokiego ryzyka w §wietle swojego
przeznaczenia moze mie¢ niekorzystny wptyw na osoby ponizej 18 roku zycia oraz,

w stosownych przypadkach, na inne grupy szczeg6lnie wrazliwe.

10. W odniesieniu do dostawcoéw systemoéw Al wysokiego ryzyka, ktorzy podlegaja

wymogom dotyczacym wewnetrznych procesoOw zarzadzania ryzykiem na podstawie

innych odpowiednich przepiséw prawa Unii, aspekty przewidziane w ust. 1-9 moga by¢

cze¢$cig procedur zarzadzania ryzykiem ustanowionych zgodnie z tym prawem lub taczy¢

si¢ z tymi procedurami.

Artykut 10

Dane i zarzgdzanie danymi

1. Systemy Al wysokiego ryzyka, ktore wykorzystujg techniki obejmujace trenowanie modeli

Al z wykorzystaniem danych, rozwija si¢ na podstawie zbiorow danych treningowych,
walidacyjnych 1 testowych spetniajacych kryteria jakosci, o ktorych mowa w ust. 25,

w kazdym przypadku gdy takie zbiory danych sa wykorzystywane.
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2. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych podlegaja praktykom w zakresie

zarzadzania danymi stosownym do przeznaczenia danego systemu Al wysokiego ryzyka.

Praktyki te dotycza w szczegdlnosci:

a)  odpowiednich decyzji projektowych;

b)  procesow zbierania danych i pochodzenia danych oraz, w przypadku danych
osobowych, pierwotnego celu zbierania danych;

c¢) odpowiednich operacji przetwarzania na potrzeby przygotowania danych, takich jak
dodawanie komentarzy, etykietowanie, czyszczenie, aktualizacja, wzbogacanie
1 agregacja;

d)  sformulowania zalozen, w szczego6lnosci w odniesieniu do informacji, do ktérych
pomiaru i reprezentowania majg stuzy¢ dane;

e) oceny dostgpnosci, ilo$ci 1 przydatnosci zbioréw danych, ktore sa potrzebne;

f)  badania pod katem ewentualnej stronniczosci, ktora moze mie¢ wptyw na zdrowie
1 bezpieczenstwo oséb, negatywnie wptywaé na prawa podstawowe lub prowadzié¢
do dyskryminacji zakazanej na mocy prawa Unii, zwlaszcza w przypadku gdy dane
wyj$ciowe wptywaja na dane wejsciowe wykorzystywane na potrzeby przysztych
operacji;

g)  odpowiednich srodkéw stuzacych wykrywaniu ewentualnej stronniczosci okreslonej
zgodnie z lit. f) oraz zapobieganiu jej 1 jej ograniczaniu;

h)  okreslenia istotnych luk w danych lub brakéw w danych, ktore uniemozliwiaja
zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem, oraz tego, w jaki sposéb mozna zaradzi¢
tym lukom 1 brakom.
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3. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych musza by¢ adekwatne,
wystarczajaco reprezentatywne oraz w jak najwickszym stopniu wolne od bledow
1 kompletne z punktu widzenia przeznaczenia. Muszg si¢ one charakteryzowac
odpowiednimi wlasciwos$ciami statystycznymi, w tym, w stosownych przypadkach,
w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wobec ktorych ma by¢ stosowany system Al
wysokiego ryzyka. Te kryteria zbiorow danych mogg zosta¢ spetnione na poziomie

pojedynczych zbiorow danych lub na poziomie ich kombinacji.

4. Zbiory danych muszg uwzgledniaé, w zakresie wymaganym z uwagi na ich przeznaczenie,
cechy lub elementy, ktore sg specyficzne dla okreslonego otoczenia geograficznego,
kontekstualnego, behawioralnego lub funkcjonalnego, w ktorym ma by¢ wykorzystywany

system Al wysokiego ryzyka.

5. W zakresie, w jakim jest to bezwzglednie konieczne do celow zapewnienia zgodnie z ust. 2
lit. f) 1 g) niniejszego artykulu wykrywania i korygowania stronniczos$ci systemow Al
wysokiego ryzyka, dostawcy takich systemow moga wyjatkowo przetwarzaé szczegdlne
kategorie danych osobowych, pod warunkiem stosowania odpowiednich zabezpieczen
w zakresie podstawowych praw 1 wolnos$ci 0sob fizycznych. Oprocz przepisow
okreslonych w rozporzadzeniach (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz dyrektywie (UE)
2016/680, aby takie przetwarzanie mogto si¢ odby¢, przetwarzanie takie musi speiniac

wszystkie nastgpujace warunki:

a) nie jest mozliwe skuteczne wykrywanie i korygowanie stronniczos$ci poprzez

przetwarzanie innych danych, w tym danych syntetycznych lub zanonimizowanych;
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b)  szczegolne kategorie danych osobowych podlegaja ograniczeniom technicznym
dotyczacym ponownego wykorzystywania danych osobowych oraz
najnowoczesniejszym $rodkom bezpieczenstwa i ochrony prywatnosci, w tym

pseudonimizacji;

c) szczegblne kategorie danych osobowych podlegaja srodkom zapewniajacym, by
przetwarzane dane osobowe byly zabezpieczone, chronione, podlegaly odpowiednim
srodkom ochronnym, w tym $cistym kontrolom i dokumentowaniu dostepu, aby
unikng¢ naduzy¢ i zapewni¢, by dostep do tych danych mialy wytgcznie osoby
upowaznione, zobowigzane do spetnienia odpowiednich obowigzkow dotyczacych

poufnosci;

d)  szczegoblne kategorie danych osobowych nie sg przesytane, przekazywane ani w inny

sposob udostepniane innym podmiotom;

e) szczegblne kategorie danych osobowych usuwa si¢ po skorygowaniu stronniczos$ci
lub po uptywie okresu przechowywania danych osobowych, w zaleznosci od tego, co

nastapi wczesniej;

f)  rejestry czynnoS$ci przetwarzania na podstawie rozporzadzen (UE) 2016/679
1 (UE) 2018/1725 oraz dyrektywy (UE) 2016/680 zawierajg uzasadnienie, dlaczego
przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych bylo bezwzglednie
konieczne do wykrycia i skorygowania stronniczo$ci oraz dlaczego cel ten nie mogt

zosta¢ osiggniety w wyniku przetwarzania innych danych.

6. W przypadkach rozwoju systemow Al wysokiego ryzyka niewykorzystujacych technik
obejmujacych trenowanie modeli Al ust. 2—5 stosuje si¢ jedynie do zbiorow danych
testowych.
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Artykut 11

Dokumentacja techniczna

1. Dokumentacj¢ techniczng dla systemu Al wysokiego ryzyka sporzadza si¢ przed
wprowadzeniem danego systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku oraz dokonuje si¢

jej aktualizacji.

Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé, ze system Al
wysokiego ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowionymi w niniejszej sekcji, oraz aby
dostarczy¢ wtasciwym organom krajowym i jednostkom notyfikowanym informacji —

w jasnej 1 kompleksowej formie — niezbednych do oceny zgodnosci systemu Al z tymi
wymogami. Zawiera ona co najmniej elementy okreslone w zataczniku IV. MSP, w tym
przedsiebiorstwa typu start-up, moga podawac elementy dokumentacji technicznej
okreslone w zalaczniku IV w formie uproszczonej. W tym celu Komisja ustanawia wzor
uproszczonej dokumentacji technicznej ukierunkowany na potrzeby matych
przedsiebiorstw i mikroprzedsigbiorstw. W przypadku gdy MSP, w tym przedsigbiorstwa
typu start-up, zdecyduja si¢ na podawanie informacji wymaganych w zataczniku IV

W sposoOb uproszczony, korzystaja z wzoru, o ktérym mowa w niniejszym ustepie.

Jednostki notyfikowane akceptuja ten wzor do celow oceny zgodnosci.

2. W przypadku wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku systemu Al wysokiego
ryzyka zwigzanego z produktem, ktory jest objety zakresem stosowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A, sporzadza si¢
jeden zestaw dokumentacji technicznych zawierajacy wszystkie informacje okreslone

w ust. 1, jak rowniez informacje wymagane na podstawie tych aktow prawnych.
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3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany, w razie potrzeby, zatacznika IV, aby zagwarantowac, by w swietle postgpu
technicznego dokumentacja techniczna zawierata wszystkie informacje niezbedne do

oceny zgodnos$ci systemu z wymogami ustanowionymi w niniejszej sekcji.

Artykut 12

Rejestrowanie zdarzen

1. Systemy Al wysokiego ryzyka muszg dysponowac technicznymi mozliwo$ciami
automatycznego rejestrowania zdarzen (zwanymi dalej ,,rejestrami zdarzen) w catym

cyklu zycia danego systemu.

2. W celu zapewnienia, by poziom identyfikowalnosci funkcjonowania systemu Al
wysokiego ryzyka byt stosowny ze wzgledu na przeznaczenie tego systemu, funkcja

rejestracji zdarzen musi umozliwiaé rejestrowanie zdarzen istotnych dla:

a) identyfikowania sytuacji, ktére moga skutkowac tym, ze system Al wysokiego
ryzyka bedzie stwarzat ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1, lub ktére mogg prowadzi¢

do istotnej zmiany;

b)  ulatwiania monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktéorym mowa w art. 72;

oraz

c¢)  monitorowania dziatania systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 26

ust. 5.

3. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1

lit. a), funkcja rejestracji zdarzeh musi zapewniaé rejestrowanie co najmniej:

a)  okresu kazdego wykorzystania systemu (data 1 godzina rozpoczecia oraz data

1 godzina zakonczenia kazdego wykorzystania);
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b)  referencyjnej bazy danych, wzgledem ktdrej system sprawdzit dane wejsciowe;
c) danych wejsciowych, w ktorych przypadku wyszukiwanie doprowadzito do trafienia;

d) danych umozliwiajacych identyfikacje osob fizycznych uczestniczacych

w weryfikacji wynikéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5.

Artykul 13

Przejrzystos¢ i udostepnianie informacji podmiotom stosujgcym

Systemy Al wysokiego ryzyka projektuje si¢ i rozwija w sposOb zapewniajacy
wystarczajacg przejrzystos¢ ich dzialania, umozliwiajaca podmiotom stosujagcym
interpretacje wynikoéw systemu i ich wlasciwe wykorzystanie. Zapewnia si¢ odpowiedni
rodzaj i stopien przejrzystosci w celu osiggnigcia spetnienia przez dostawce i podmiot

stosujacy odpowiednich obowiazkéw okreslonych w sekcji 3.

Do systemow Al wysokiego ryzyka dotacza si¢ instrukcje obstugi w odpowiednim
formacie cyfrowym lub innym formacie zawierajaca zwigzte, kompletne, poprawne i jasne

informacje, ktore sg istotne, dostgpne i zrozumiate dla podmiotow stosujacych.
Instrukcja obstugi zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a)  tozsamo$¢ i dane kontaktowe dostawcy oraz, w stosownych przypadkach, jego

upowaznionego przedstawiciela;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 194

PL



b)  cechy, mozliwosci i ograniczenia skutecznosci dziatania systemu Al wysokiego

ryzyka, w tym:
(1)  jego przeznaczenie;

(i1)) poziom doktadnosci, wraz z jego wskaznikami, poziom solidnosci
1 cyberbezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 15, wzgledem ktorych
przetestowano system Al wysokiego ryzyka i dokonano jego walidacji oraz
ktorych to poziomow mozna oczekiwac, a takze wszelkie znane 1 dajace si¢
przewidzie¢ okolicznos$ci, ktore moga mie¢ wplyw na te oczekiwane poziomy

doktadnosci, solidnosci i cyberbezpieczenstwa;

(ii1)) wszelkie znane lub dajace si¢ przewidzie¢ okoliczno$ci zwigzane
z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka zgodnie z jego
przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢
niewlasciwego wykorzystania, mogace powodowaé ryzyko dla zdrowia
1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych, o ktérym to ryzyku mowa w art. 9

ust. 2;

(iv) w stosownych przypadkach, mozliwosci techniczne 1 wlasciwos$ci systemu Al
wysokiego ryzyka w zakresie udostepniania informacji istotnych dla

wyjasnienia jego wynikow;

(v)  w stosownych przypadkach, dzialanie systemu w odniesieniu do okreslonych

0s6b lub grup osob, wobec ktorych ma on by¢ wykorzystywany;

(vi) w stosownych przypadkach, specyfikacje dotyczace danych wejsciowych lub
wszelkie inne istotne informacje dotyczace wykorzystywanych zbiorow
danych treningowych, walidacyjnych i testowych, uwzgledniajac

przeznaczenie systemu Al wysokiego ryzyka;
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d)

(vii) w stosownych przypadkach, informacje umozliwiajace podmiotom stosujacym
interpretacje wynikow systemu Al wysokiego ryzyka i odpowiednie

wykorzystanie tych wynikow;

zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka i jego skutecznosci dziatania, ktore zostaty
z gory zaplanowane przez dostawcg w momencie przeprowadzania poczatkowej

oceny zgodnosci;

srodki nadzoru ze strony cztowieka, o ktorych mowa w art. 14, w tym $rodki
techniczne wprowadzone w celu utatwienia podmiotom stosujagcym interpretacji

wynikow systemow Al wysokiego ryzyka;

potrzebne zasoby obliczeniowe i sprzgtowe, przewidywany cykl zycia systemu Al
wysokiego ryzyka oraz wszelkie niezbedne §rodki w zakresie konserwacji

1 utrzymania, w tym czgstotliwos$¢ ich stosowania, majace na celu zapewnienie
wlasciwego funkcjonowania tego systemu Al, w tym dotyczace aktualizacji

oprogramowania;

w stosownych przypadkach — opis mechanizméw zawartych w systemie Al
wysokiego ryzyka, ktore umozliwiaja podmiotom stosujacym prawidtowe zbieranie,

przechowywanie 1 interpretowanie rejestrow zdarzen, zgodnie z art. 12.

Artykul 14

Nadzor ze strony czlowieka

1. Systemy Al wysokiego ryzyka projektuje si¢ i rozwija w taki sposdb, w tym poprzez

uwzglednienie odpowiednich narzedzi interfejsu czlowiek-maszyna, aby w okresie ich

wykorzystywania systemu Al mogty by¢ skutecznie nadzorowane przez osoby fizyczne.
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2. Nadzor ze strony cztowieka ma na celu zapobieganie ryzyku dla zdrowia, bezpieczenstwa
lub praw podstawowych lub minimalizowanie takiego ryzyka, ktére moze si¢ pojawic, gdy
system Al wysokiego ryzyka jest wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem lub
w warunkach dajgcego si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania,

w szczegolnosci gdy takie ryzyko utrzymuje si¢ pomimo stosowania innych wymogow

ustanowionych w niniejszej sekcji.

3. Srodki nadzoru musza by¢ wspotmierne do ryzyka, poziomu autonomii i kontekstu
wykorzystywania danego systemu Al wysokiego ryzyka, a nadzér zapewnia si¢ za pomocg

co najmniej jednego z nastepujacych rodzajow srodkow:

a)  Srodkéw okreslonych i wbudowanych, jezeli jest to technicznie wykonalne, w system
Al wysokiego ryzyka przez dostawce przed wprowadzeniem systemu do obrotu lub

oddaniem do uzytku;

b)  $rodkow okreslonych przez dostawce przed wprowadzeniem systemu Al wysokiego
ryzyka do obrotu lub oddaniem go do uzytku i ktére to srodki nadaja si¢ do

wdrozenia przez podmiot stosujacy.

4. Do celéw wykonania ust. 1, 2 1 3 system Al wysokiego ryzyka udostgpnia si¢ podmiotowi
stosujagcemu w taki sposob, aby umozliwi¢ osobom fizycznym, ktorym powierzono

sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka, odpowiednio i proporcjonalnie:

a)  nalezyte zrozumienie odpowiednich mozliwosci 1 ograniczen systemu Al wysokiego
ryzyka oraz nalezyte monitorowanie jego dzialania, w tym w celu wykrywania
anomalii, nieprawidtowego funkcjonowania i1 nieoczekiwanych wynikow dziatania

oraz zaradzeniu im w przypadku ich wystapienia;
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b)

d)

pozostawanie §wiadomym potencjalnej tendencji do automatycznego polegania lub
nadmiernego polegania na wyniku wytworzonym przez system Al wysokiego ryzyka
(tzw. ,,blad automatyzacji”’), w szczegolnosci w przypadku systemoéw Al wysokiego
ryzyka wykorzystywanych do udzielania informacji lub zalecen na potrzeby decyzji

podejmowanych przez osoby fizyczne;

prawidtowg interpretacje wyniku systemu Al wysokiego ryzyka, biorac pod uwage

na przyktad dostgpne narzedzia i metody interpretacji;

podjecie decyzji, w kazdej konkretnej sytuacji, o niekorzystaniu z systemu Al
wysokiego ryzyka lub w inny sposob zignorowanie, uniewaznienie lub odwrocenie

wyniku systemu Al wysokiego ryzyka;

ingerowanie w dziatanie systemu Al wysokiego ryzyka lub przerwanie dziatania
systemu za pomocg przycisku ,,stop” lub podobnej procedury, ktéra pozwala na

zatrzymanie systemu w stanie bezpiecznym.

5. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 1

lit. a), $rodki, o ktorych mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, musza ponadto zapewniac,

aby podmiot stosujacy nie podejmowat zadnego dziatania ani decyzji na podstawie

identyfikacji bedacej wynikiem dzialania systemu, jezeli identyfikacji tej nie

zweryfikowaty ani nie potwierdzily odrebnie co najmniej dwie osoby fizyczne majace

wymagane kompetencje, przeszkolenie 1 uprawnienia.

Wymdg odrebnej weryfikacji przez co najmniej dwie osoby fizyczne nie ma zastosowania

do systeméw Al wysokiego ryzyka wykorzystywanych do celow §cigania przestgpstw,

migracji, kontroli granicznej lub azylu, w przypadkach gdy prawo Unii lub prawo krajowe

uznaje stosowanie tego wymogu za nieproporcjonalne.
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Artykut 15

Doktadnosé, solidnosc i cyberbezpieczenstwo

Systemy Al wysokiego ryzyka projektuje si¢ 1 rozwija w taki sposob, aby osiggaty
odpowiedni poziom doktadnosci, solidnosci 1 cyberbezpieczenstwa oraz by dziataty

konsekwentnie pod tymi wzgledami w calym cyklu zycia.

Aby odnies¢ si¢ do technicznych aspektow pomiaru odpowiednich pozioméw doktadnos$ci
1 solidnos$ci okreslonych w ust. 1 oraz wszelkich innych istotnych wskaznikow
skuteczno$ci dziatania, Komisja we wspolpracy z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami i organizacjami, takimi jak organy metrologiczne i organy ds. analizy
porownawczej, zachgca w stosownych przypadkach do opracowywania pozioméw

odniesienia i metod pomiarowych.

Poziomy doktadnosci i odpowiednie wskazniki doktadnos$ci systemow Al wysokiego

ryzyka deklaruje si¢ w dotaczonych do nich instrukcjach obstugi.

Systemy Al wysokiego ryzyka musza by¢ mozliwie jak najodporniejsze na btedy, usterki
lub niespodjnosci, ktoére moga wystapi¢ w systemie lub w srodowisku, w ktérym dziata
system, w szczego6lnosci w wyniku interakcji z osobami fizycznymi lub innymi systemami.

W tym zakresie podejmuje si¢ srodki techniczne i organizacyjne.

Solidno$¢ systemow Al wysokiego ryzyka mozna osiaggna¢ dzieki rozwigzaniom
technicznym gwarantujacym redundancje, ktore moga obejmowac plany zaktadajace
dostepnos¢ systemu zapasowego lub plany zapewniajace przej$cie systemu w stan

bezpieczny (tzw. ,,fail-safe”).
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Systemy Al wysokiego ryzyka, ktore po wprowadzeniu na rynek lub oddaniu do uzytku
nadal si¢ ucza, rozwija si¢ w taki sposob, aby w mozliwie najwigkszym stopniu
wyeliminowac lub ograniczy¢ ryzyko potencjalnie stronniczych wynikéw wplywajacych
na dane wejsciowe wykorzystywane na potrzeby przysztych operacji (sprz¢zenie zwrotne)
oraz aby zapewni¢, by wszelkie tego typu sprzezenie zwrotne zostato odpowiednio

uwzglednione przy pomocy odpowiednich srodkéw ograniczajacych ryzyko.

Systemy Al wysokiego ryzyka muszg by¢ odporne na proby nieupowaznionych osob
trzecich majgce na celu zmiane¢ ich wykorzystania, wynikow lub skutecznos$ci dziatania

poprzez wykorzystanie stabych punktéw systemu.

Rozwigzania techniczne majace na celu zapewnienie cyberbezpieczenstwa systemow Al

wysokiego ryzyka musza by¢ dostosowane do odpowiednich okolicznosci 1 ryzyka.

Rozwigzania techniczne majace na celu eliminowanie stabych punktow
charakterystycznych dla Al obejmuja, w stosownych przypadkach, srodki stuzace
zapobieganiu atakom majacym na celu manipulowanie zbiorem danych treningowych
(zatruwanie danych) lub elementami stosowanymi przy trenowaniu, ktore zostaty poddane
pretrenowaniu (zatruwanie modelu), wprowadzaniu danych wejsciowych, ktore maja na
celu spowodowanie btedu w modelu Al (przyktady kontradyktoryjne lub omijanie
modelu), atakom na poufnos¢ lub wadom modelu, a takze srodki w zakresie wykrywania

tych zagrozen, reagowania na nie, ich rozwigzywania 1 ich kontrolowania.
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SEKCJA 3
OBOWIAZKI DOSTAWCOW I PODMIOTOW

STOSUJACYCH SYSTEMY Al WYSOKIEGO RYZYKA ORAZ INNYCH OSOB

Artykut 16

Obowiqzki dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka

Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka:

a) zapewniajg zgodnos$¢ swoich systemow Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi
w sekcji 2;

b) podaja w systemie Al wysokiego ryzyka lub — przypadku gdy nie jest to mozliwe — na jego
opakowaniu lub w dotaczonej do niego dokumentacji, stosownie do przypadku, swoja
nazwe, zarejestrowang nazw¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i adres, pod
ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowac;

C) posiadaja system zarzadzania jakos$cig zgodny z art. 17,

d) prowadza dokumentacje, o ktérej mowa w art. 18;

e) przechowuja rejestry zdarzen generowane automatycznie przez ich systemy Al wysokiego
ryzyka, jak okreslono w art. 19, gdy rejestry takie znajduja si¢ pod ich kontrola;

f) zapewniaja, aby przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku system Al
wysokiego ryzyka poddano odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci, o ktorej mowa
w art. 43;
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g)

h)

)

k)

D

sporzadzaja deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 47,

umieszczaja, zgodnie z art. 48, oznakowanie CE w systemie Al wysokiego ryzyka lub —
w przypadku gdy nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dotaczonej do niego

dokumentacji, na potwierdzenie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem,;
spetniaja obowigzki rejestracyjne, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1;
podejmuja niezbedne dziatania naprawcze i1 przekazujg informacje zgodnie z art. 20;

wykazuja, na uzasadniony wniosek wtasciwego organu krajowego, zgodnos$¢ systemu Al

wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2;

zapewniaja, by system Al wysokiego ryzyka byl zgodny z wymogami dostepnosci zgodnie
z dyrektywami (UE) 2016/2102 i (UE) 2019/882.

Artykut 17

System zarzqdzania jakoscig

Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka wprowadzajg system zarzadzania jakos$cia,
ktory zapewnia zgodnos$¢ z niniejszym rozporzadzeniem. System ten dokumentuje si¢
w systematyczny i uporzadkowany sposob w formie pisemnych polityk, procedur

1 instrukcji oraz obejmuje on co najmniej nastepujace aspekty:

a)  strategi¢ na rzecz zgodnoS$ci regulacyjnej, w tym zgodnosci z procedurami oceny

zgodnosci 1 procedurami zarzgdzania zmianami w systemie Al wysokiego ryzyka;
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b)

d)

g)

h)

techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowac na potrzeby

projektowania oraz kontroli i weryfikacji projektu systemu Al wysokiego ryzyka;

techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowac na potrzeby

rozwoju, kontroli jakos$ci 1 zapewniania jakosci systemu Al wysokiego ryzyka;

procedury badania, testowania i walidacji, ktore nalezy przeprowadzi¢ przed
przystapieniem do rozwoju systemu Al wysokiego ryzyka, w trakcie tego rozwoju

1 po jego zakonczeniu, oraz czgstotliwos¢, z jaka majg by¢ przeprowadzane;

specyfikacje techniczne, w tym normy, ktore nalezy zastosowac, oraz w przypadkach
gdy normy zharmonizowane nie sg stosowane w pelni lub nie obejmujg wszystkich
odpowiednich wymogoéw ustanowionych w sekcji 2, srodki, ktore nalezy zastosowaé

do zapewnienia, by system Al wysokiego ryzyka byt zgodny z tymi wymogami;

systemy i procedury zarzadzania danymi, w tym dotyczace nabywania danych,
zbierania danych, analizy danych, etykietowania danych, przechowywania danych,
filtrowania danych, eksploracji danych, agregacji danych, zatrzymywania danych

1 wszelkich innych operacji dotyczacych danych, ktore przeprowadza si¢ przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemow Al wysokiego ryzyka

1 do celu wprowadzenia ich do obrotu lub oddania ich do uzytku;
system zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w art. 9;

ustanowienie, wdrozenie 1 obsluga systemu monitorowania po wprowadzeniu do

obrotu, zgodnie z art. 72;
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1)  procedury zwigzane ze zglaszaniem powaznego incydentu zgodnie z art. 73;

j)  porozumiewanie si¢ z wlasciwymi organami krajowymi, innymi wiasciwymi
organami, w tym organami zapewniajacymi lub wspierajacymi dostep do danych,
jednostkami notyfikowanymi, innymi operatorami, klientami lub innymi

zainteresowanymi stronami,

k)  systemy i procedury rejestrowania wszelkiej istotnej dokumentacji i wszelkich

istotnych informacji;
1)  zarzadzanie zasobami, w tym S$rodki zwigzane z bezpieczenstwem dostaw;

m) ramy odpowiedzialnosci stuzace okresleniu odpowiedzialno$ci kierownictwa
1 pozostatego personelu w odniesieniu do wszystkich aspektéw wymienionych

W niniejszym ustepie.

2. Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, musi by¢ proporcjonalne do wielkosci
organizacji dostawcy. W kazdym przypadku dostawcy przestrzegaja stopnia rygoryzmu
i poziomu ochrony wymaganych do zapewnienia zgodnosci ich systemow Al wysokiego

ryzyka z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka, ktorzy podlegaja obowigzkom dotyczacym
systemoOw zarzadzania jakoscig lub rownowaznym obowigzkom na podstawie
odpowiednich sektorowych przepisow prawa Unii, moga uwzgledni¢ aspekty wymienione

w ust. 1 jako czgs¢ systemOw zarzadzania jako$cig zgodnie z tymi przepisami.
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4. W odniesieniu do dostawcow bedacych instytucjami finansowymi, ktore podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na
podstawie przepiséw prawa Unii dotyczacych ustug finansowych, obowigzek
wprowadzenia systemu zarzgdzania jakoscig, z wyjatkiem ust. 1 lit. g), h) oraz 1)
niniejszego artykutu, uznaje si¢ za spelniony w przypadku zapewnienia zgodnosci
z przepisami dotyczacymi zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien lub procedur zgodnie
z odpowiednimi przepisami prawa Unii dotyczacymi ustug finansowych. W tym celu

uwzglednia si¢ wszelkie normy zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40.
Artykut 18
Prowadzenie dokumentacji

1. Przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub
oddania go do uzytku dostawca przechowuje do dyspozycji wtasciwych organow

krajowych:
a)  dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w art. 11;
b)  dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jako$cia, o ktorym mowa w art. 17;

c)  wstosownych przypadkach — dokumentacje dotyczaca zmian zatwierdzonych przez

jednostki notyfikowane;

d)  wstosownych przypadkach — decyzje i1 inne dokumenty wydane przez jednostki

notyfikowane;

e) deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 47.
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Kazde panstwo czlonkowskie okresla warunki, na jakich dokumentacja, o ktérej mowa

w ust. 1, pozostaje do dyspozycji wlasciwych organdéw krajowych przez okres wskazany
w tym ustepie w przypadkach, gdy dostawca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium danego panstwa cztonkowskiego oglosza

upadtos¢ lub zaprzestang dziatalnos$ci przed uptywem tego okresu.

Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja wymogom dotyczacym ich
systemu zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie przepisow
prawa Unii dotyczacych ustug finansowych, prowadzg dokumentacje¢ techniczng jako
cz¢$¢ dokumentacji prowadzonej na podstawie odpowiednich przepisow prawa Unii

dotyczacych ustug finansowych.

Artykut 19

Automatycznie generowane rejestry zdarzen

Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka przechowuja generowane automatycznie przez
ich systemy Al wysokiego ryzyka rejestry zdarzen, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1,

w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod ich kontrolg. Bez
uszczerbku dla majacego zastosowanie prawa Unii lub prawa krajowego rejestry te sa
przechowywane przez okres stosowny ze wzgledu na przeznaczenie systemu Al
wysokiego ryzyka, wynoszacy co najmniej 6 miesigcy, o ile majgce zastosowanie prawo
Unii lub prawo krajowym, w szczegdlnosci prawo Unii dotyczace ochrony danych

osobowych, nie stanowi inaczej.

Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja wymogom dotyczacym ich
systemu zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie przepisow
prawa Unii dotyczacych ustug finansowych, prowadzg rejestry zdarzen generowane
automatycznie przez ich systemy Al wysokiego ryzyka jako cz¢$¢ dokumentacji

prowadzonej na podstawie odpowiednich przepisow dotyczacych ustug finansowych.
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Artykul 20

Dziatania naprawcze i obowiqzek informacyjny

1. Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka, ktorzy uwazajg lub majg powody, by uwazac,
ze system Al wysokiego ryzyka, ktory wprowadzili do obrotu lub oddali do uzytku, nie jest
zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, natychmiast podejmuja niezbedne dziatania
naprawcze w celu, stosownie do przypadku, zapewnienia zgodnosci tego systemu,
wycofania go z rynku, wytgczenia go lub wycofania go z uzytku. Informujg oni o tym
dystrybutorow danego systemu Al wysokiego ryzyka oraz, w stosownych przypadkach,

odpowiednio podmioty stosujace, upowaznionego przedstawiciela i importerow.

2. W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1
1 dostawca danego systemu dowie si¢ o tym ryzyku, dostawca ten natychmiast wyjasnia
przyczyny tego ryzyka, w stosownych przypadkach we wspotpracy ze
zglaszajacym podmiotem stosujgcym, oraz informuje organy nadzoru rynku wlasciwe
w zakresie przedmiotowych systemow Al wysokiego ryzyka, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowana, ktora zgodnie z art. 44 wydata certyfikat dla danego
systemu Al wysokiego ryzyka, w szczegdlnos$ci o charakterze danej niezgodnosci oraz

o wszelkich podjetych dziataniach naprawczych.
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Artykut 21

Wspolpraca z wtasciwymi organami

1. Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka, na uzasadniony wniosek wtasciwego organu,
przekazuja temu organowi wszelkie informacje i dokumenty niezbgdne do wykazania
zgodnosci systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2,

w jezyku latwo zrozumiatym dla danego organu w jednym z oficjalnych jezykow instytucji

Unii wskazanym przez dane panstwo cztonkowskie.

2. Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu dostawcy zapewniaja rowniez
wystepujacemu z wnioskiem wlasciwemu organowi, w stosownych przypadkach, dostep
do generowanych automatycznie przez system Al wysokiego ryzyka rejestréw zdarzen,
o ktérych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen

znajduja si¢ pod ich kontrolg.

3. Wszelkie informacje uzyskane zgodnie z niniejszym artykutem przez wiasciwy organ

traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnosci okres§lonymi w art. 78.

Artykut 22

Upowaznieni przedstawiciele dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka

1. Przed udostepnieniem swoich systemow Al wysokiego ryzyka na rynku Unii dostawcy
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwach trzecich ustanawiajg — na
podstawie pisemnego petnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego

miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ w Unii.
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Dostawca umozliwia swojemu upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie zadan

powierzonych mu na mocy pelnomocnictwa udzielonego przez dostawce.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na mocy pelnomocnictwa

udzielonego przez dostawce. Upowazniony przedstawiciel przekazuje organom nadzoru

rynku, na wniosek, kopi¢ pelnomocnictwa w jednym z oficjalnych jezykéw instytucji Unii

wskazanym przez wtasciwy organ. Do celéw niniejszego rozporzadzenia pelnomocnictwo

uprawnia upowaznionego przedstawiciela do wykonywania nastepujacych zadan:

a)

b)

sprawdzenie, czy zostaty sporzadzone deklaracja zgodnosci UE, o ktérej mowa
w art. 47, 1 dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 11, oraz czy zostata

przeprowadzona przez dostawce odpowiednia procedura oceny zgodnosci;

przechowywanie do dyspozycji wtasciwych organdw i krajowych organdéw lub
jednostek, o ktorych mowa w art. 74 ust. 10, przez okres 10 lat od wprowadzenia
systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddania go do uzytku, danych
kontaktowych dostawcy, ktory ustanowil upowaznionego przedstawiciela, kopii
deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, dokumentacji technicznej oraz,

w stosownych przypadkach, certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana;

przekazywanie wlasciwemu organowi, na uzasadniony wniosek, wszelkich
informacji i dokumentow, w tym tych, o ktérych mowa w lit. b) niniejszego ustepu,
niezbednych do wykazania zgodnosci systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami
ustanowionymi w sekcji 2, w tym zapewnienie temu organowi dostgpu do
generowanych automatycznie przez system Al wysokiego ryzyka rejestrow zdarzen,
o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen

znajduja si¢ pod kontrolg dostawcy;
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d)  wspolpraca z whasciwymi organami, na uzasadniony wniosek, w zakresie wszelkich
dziatan, ktore organy te podejmuja w odniesieniu do danego systemu Al wysokiego
ryzyka, w szczegdlnosci, aby zmniejszy¢ 1 ograniczy¢ ryzyko, jakie stwarza ten

system Al wysokiego ryzyka;

e)  wstosownych przypadkach spelnianie obowigzkdéw rejestracyjnych, o ktérych mowa
w art. 49 ust. 1, lub, jezeli rejestracji dokonuje sam dostawca, zapewnienie, by

informacje, o ktérych mowa w zatagczniku VIII sekcja A pkt 3, byly prawidlowe.

Pelnomocnictwo daje upowaznionemu przedstawicielowi prawo do tego, aby wlasciwe
organy mogty si¢ zwraca¢ do niego, obok albo zamiast do dostawcy, we wszystkich

kwestiach dotyczacych zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Upowazniony przedstawiciel wypowiada pelnomocnictwo, jesli uwaza lub ma powody
uwazac, ze dostawca dziala w sposob sprzeczny ze swoimi obowigzkami wynikajacymi
Z niniejszego rozporzadzenia. W takim przypadku upowazniony przedstawiciel
natychmiast informuje o wypowiedzeniu pelnomocnictwa i jego przyczynach odpowiedni

organ nadzoru rynku, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednig jednostke

notyfikowana.
Artykut 23
Obowigzki importerow
1. Przed wprowadzeniem do obrotu systemu Al wysokiego ryzyka importerzy zapewniajg

jego zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem, sprawdzajac, czy:

a)  dostawca systemu Al wysokiego ryzyka przeprowadzil odpowiednig procedure

oceny zgodnosci, o ktoérej mowa w art. 43;
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b)  dostawca sporzadzit dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 11 1 zalacznikiem IV;

c)  system opatrzono wymaganym oznakowaniem CE oraz dotgczono do niego

deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, oraz instrukcje obstugi,
d) dostawca ustanowil upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 22 ust. 1.

2. W przypadku gdy importer ma wystarczajace powody, aby uwazaé, ze system Al
wysokiego ryzyka jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub zostat sfatszowany
lub sfalszowana zostata dotagczona do niego dokumentacja, nie wprowadza tego systemu
do obrotu, dopoki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.
W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 79
ust. 1, importer informuje o tym dostawce systemu, upowaznionych przedstawicieli

oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja w systemie Al wysokiego ryzyka, na opakowaniu tego systemu lub,
w stosownych przypadkach, w dotaczonej do niego dokumentacji swoja nazwe,
zarejestrowang nazw¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i adres, pod ktérym

mozna si¢ z nimi skontaktowac.

4. Importerzy zapewniaja, aby w okresie, w ktérym ponosza odpowiedzialno$¢ za system Al
wysokiego ryzyka, warunki jego — stosownie do przypadku — przechowywania lub

transportu nie zagrazaty jego zgodno$ci z wymogami ustanowionymi w sekcji 2.
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5. Przez okres 10 lat od wprowadzenia systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddania
go do uzytku, importerzy przechowuja kopig¢ certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowang, w stosownych przypadkach, kopi¢ instrukcji obstugi oraz deklaracji

zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47.

6. Na uzasadniony wniosek odpowiednich wtasciwych organéw importerzy przekazuja im
wszelkie niezbgdne informacje i dokumentacje, w tym te, o ktérych mowa w ust. 5, w celu
wykazania zgodnosci systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji
2, w jezyku fatwo zrozumiatym dla tych organéw. W tym celu importerzy zapewniajg

réwniez mozliwos¢ udostepnienia tym organom dokumentacji techniczne;.

7. Importerzy wspotpracuja z odpowiednimi wtasciwymi organami w zakresie wszelkich
dziatan, ktore organy te podejmujg w odniesieniu do systemu Al wysokiego ryzyka
wprowadzonego do obrotu przez importerow, w szczegdlnosci aby zmniejszy¢

1 ograniczy¢ stwarzane przez ten system ryzyko.

Artykut 24
Obowigzki dystrybutorow

1. Przed udostgpnieniem na rynku systemu Al wysokiego ryzyka dystrybutorzy sprawdzaja,
czy zostat on opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci CE, czy dotgczono do
niego kopie deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, 1 instrukcje obstugi oraz czy
dostawca oraz — w stosownych przypadkach — importer tego systemu spenili

swoje obowigzki ustanowione w art. 16 lit. b) i ¢) oraz w art. 23 ust. 3.
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W przypadku gdy dystrybutor — na podstawie dostepnych mu informacji — uwaza lub ma
powod, aby uwazac, ze system Al wysokiego ryzyka nie jest zgodny z wymogami
ustanowionymi w sekcji 2 niniejszego tytutu, nie udostepnia na rynku tego systemu Al
wysokiego ryzyka, dopoki nie zostanie zapewniona zgodnos$¢ systemu z tymi wymogami.
Ponadto, jezeli system Al wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1,

dystrybutor informuje o tym stosownie do przypadku dostawceg lub importera systemu.

Dystrybutorzy zapewniajg, aby w okresie, w ktorym ponoszg odpowiedzialno$¢ za system
Al wysokiego ryzyka, warunki jego przechowywania lub transportu — stosownie do

przypadku — nie zagrazaly zgodnosci systemu z wymogami ustanowionymi w sekcji 2.

Dystrybutor, ktéry uwaza lub ma powod, aby — na podstawie dostepnych mu informacji —
uwazac, ze system Al wysokiego ryzyka udostgpniony przez niego na rynku jest
niezgodny z wymogami ustanowionymi w sekcji 2, podejmuje dziatania naprawcze
konieczne do zapewnienia zgodnosci tego systemu z tymi wymogami, do wycofania go

z rynku lub wycofania go z uzytku lub zapewnia podjecie takich dziatan naprawczych
przez, stosownie do przypadku, dostawce, importera lub odpowiedniego operatora.

W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 79

ust. 1, dystrybutor natychmiast informuje o tym dostawce lub importera systemu oraz
organy wilasciwe w zakresie przedmiotowego system Al wysokiego ryzyka, przekazujac
szczegotowe informacje w szczegdlno$ci na temat niezgodnos$ci systemu z wymogami

1 wszelkich podjetych dziatan naprawczych.
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5. Na uzasadniony wniosek odpowiedniego organu dystrybutorzy systemow Al wysokiego
ryzyka przekazuja temu organowi wszelkie informacje i dokumentacj¢ dotyczace ich
dziatan zgodnie z ust. 1-4, niezb¢dne do wykazania zgodnosci tego systemu z wymogami

okreslonymi w sekcji 2.

6. Dystrybutorzy wspotpracuja z odpowiednimi organami krajowymi w zakresie wszelkich
dziatan, ktore organy te podejmujg w odniesieniu do systemu Al wysokiego ryzyka
udostgpnionego na rynku przez dystrybutorow, w szczeg6élnosci aby zmniejszy¢ lub

ograniczy¢ stwarzane przez ten system ryzyko.

Artykul 25

Odpowiedzialnos¢ w catym tancuchu wartosci Al

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia za dostawce systemu Al wysokiego ryzyka uznaje
si¢ 1 obejmuje obowigzkami dostawcy ustanowionymi w art. 16 kazdego dystrybutora,
importera, podmiot stosujacy lub inng strong trzecia, jezeli zachodzi ktorakolwiek

z nastepujacych okolicznosci:

a)  umieszczaja oni swoja nazwe lub znak towarowy w systemie Al wysokiego ryzyka,
ktoéry zostat juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, bez uszczerbku dla
ustalen umownych przewidujacych, ze podziat obowigzkdéw nastepuje w inny

sposob;

b)  we wprowadzonym juz do obrotu lub oddanym do uzytku systemie Al wysokiego
ryzyka dokonujg oni istotnej zmiany w taki sposob, ze pozostaje on systemem Al

wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6;
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c)  zmieniajg oni przeznaczenie systemu Al, w tym systemu Al ogdlnego przeznaczenia,
ktéry nie zostal zaklasyfikowany jako system Al wysokiego ryzyka i ktory zostal juz
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, w taki sposob, ze dany system Al

staje si¢ systemem Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6.

W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 1, dostawcy, ktory
pierwotnie wprowadzit do obrotu lub oddat do uzytku ten system Al, nie uznaje si¢ juz do
celow niniejszego rozporzadzenia za dostawce tego konkretnego systemu Al. Ten
pierwotny dostawca $cisle wspotpracuje z nowymi dostawcami i udostepnia niezbedne
informacje oraz udziela racjonalnie oczekiwanego dostepu technicznego i innego wsparcia
niezbednych do spetnienia obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,

w szczegdlnosci w odniesieniu do zgodnosci z kryteriami oceny zgodnosci systemow Al
wysokiego ryzyka. Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ w przypadkach, gdy pierwotny
dostawca wyraznie okreslit, ze jego system Al nie moze zosta¢ zmieniony w system Al

wysokiego ryzyka, a zatem nie dotyczy go obowiazek przekazania dokumentacji.

W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore stanowig zwigzane

z bezpieczenstwem elementy produktéw objetych zakresem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja A, producenta produktow uznaje
si¢ za dostawce systemu Al wysokiego ryzyka i podlega on obowigzkom ustanowionym

w art. 16, jezeli zachodzi ktorakolwiek z nastgpujacych okolicznosci:

a)  system Al wysokiego ryzyka jest wprowadzany do obrotu wraz z produktem pod

nazwa lub znakiem towarowym producenta produktu;

b)  system Al wysokiego ryzyka jest oddawany do uzytku pod nazwa lub znakiem

towarowym producenta produktu po wprowadzeniu produktu do obrotu.
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4. Dostawca systemu Al wysokiego ryzyka i osoba trzecia dostarczajaca system Al,
narzedzia, ustugi, komponenty lub procesy, ktore sg wykorzystywane w systemie Al
wysokiego ryzyka lub z nim zintegrowane, wskazuja, w drodze pisemnej umowy,
informacje, zdolnosci, dostep techniczny i innego rodzaju pomoc oparta na powszechnie
uznanym stanie wiedzy technicznej wymagane, aby umozliwi¢ dostawcy systemu Al
wysokiego ryzyka pelne spetnienie obowigzkéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu. Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ do 0sob trzecich udostepniajacych
publicznie na podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania narzedzia, ustugi,

procesy lub komponenty inne niz modele Al ogdlnego przeznaczenia.

Urzad ds. Al moze opracowac i zaleci¢ dobrowolne wzorcowe postanowienia umowne dla
umow zawieranych miedzy dostawcami systemoéw Al wysokiego ryzyka a osobami
trzecimi dostarczajacymi narzedzia, ustugi, komponenty lub procesy, ktore sg
wykorzystywane na potrzeby systemow Al wysokiego ryzyka lub zintegrowane z tymi
systemami. Przy opracowywaniu dobrowolnych wzorcowych postanowien umownych,
Urzad ds. Al bierze réwniez pod uwage ewentualne wymogi umowne majgce zastosowanie
w okreslonych sektorach lub przypadkach biznesowych. Dobrowolne wzorcowe
postanowienia umowne sg publikowane 1 udostgpniane bezptatnie w tatwym w uzyciu

formacie elektronicznym.

5. Ust. 2 1 3 pozostaja bez uszczerbku dla koniecznosci przestrzegania 1 ochrony praw
wlasnosci intelektualnej, poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa

zgodnie z prawem Unii 1 prawem krajowym.

Artykut 26
Obowigzki podmiotow stosujgcych systemy Al wysokiego ryzyka

1. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka podejmuja — na podstawie ust. 31 6 —
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia, aby systemy takie

byly wykorzystywane zgodnie z dotaczong do nich instrukcjg obstugi.
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Podmioty stosujace powierzaja sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka osobom
fizycznym, ktére maja niezb¢dne kompetencje, przeszkolenie i uprawnienia, a takze

niezbedne wsparcie.

Obowigzki ustanowione w ust. 1 1 2 pozostajg bez uszczerbku dla innych obowigzkow
podmiotu stosujacego wynikajacych z prawa Unii lub prawa krajowego oraz dla
przystugujacej podmiotowi stosujagcemu swobody organizowania swoich zasobow
wiasnych 1 dziatan w celu wdrozenia wskazanych przez dostawce srodkow nadzoru ze

strony cztowieka.

Bez uszczerbku dla ust. 1 1 2 podmiot stosujacy zapewnia, w zakresie, w jakim sprawuje
on kontrol¢ nad danymi wej$ciowymi, adekwatno$¢ 1 wystarczajaca reprezentatywnos¢

danych wejsciowych w odniesieniu do przeznaczenia systemu Al wysokiego ryzyka.

Podmioty stosujace monitorujg dziatanie systemu Al wysokiego ryzyka w oparciu

o instrukcj¢ obstugi i w stosownych przypadkach informuja dostawcéw zgodnie z art. 72.
W przypadku gdy podmioty stosujace maja powody uwazaé, ze wykorzystanie systemu Al
wysokiego ryzyka zgodnie z instrukcja obstugi moze powodowac, ze ten system Al bedzie
stwarzal ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1, bez zb¢dnej zwtoki informuja o tym dostawce
lub dystrybutora oraz odpowiedni organ nadzoru rynku 1 zawieszaja wykorzystywanie
systemu. W przypadku gdy podmioty stosujace stwierdzily wystgpienie powaznego
incydentu, natychmiast informujg o tym incydencie najpierw dostawce, a nastepnie
importera lub dystrybutora oraz odpowiednie organy nadzoru rynku. Jezeli podmiot
stosujacy nie jest w stanie skontaktowac si¢ z dostawca, art. 73 stosuje si¢ odpowiednio.
Obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych podmiotow stosujacych

systemy Al bedacych organami $cigania.
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W odniesieniu do podmiotéw stosujacych bedacych instytucjami finansowymi, ktore
podlegaja wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub
procedur na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych ustug finansowych, obowigzek
w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za spelniony
w przypadku zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi uzgodnien, procedur

1 mechanizmoéw zarzadzania wewngtrznego na podstawie odpowiednich przepisow

dotyczacych ustug finansowych.

6. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka przechowuja generowane
automatycznie przez system Al wysokiego ryzyka rejestry zdarzen — w zakresie, w jakim
rejestry te znajduja si¢ pod ich kontrolg — przez stosowny ze wzgledu na przeznaczenie
danego systemu Al wysokiego ryzyka okres, wynoszacy co najmniej sze$¢ miesiecy, o ile
majgce zastosowanie prawo Unii lub prawo krajowe, w szczegdlnosci prawo Unii

dotyczace ochrony danych osobowych, nie stanowi inaczej.

Podmioty stosujace bedace instytucjami finansowymi, ktore podlegaja wymogom
dotyczacym ich systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie
przepiséw prawa Unii dotyczacych ustug finansowych, prowadza rejestry zdarzen jako
cze$¢ dokumentacji prowadzonej na podstawie odpowiednich unijnych przepisow

dotyczacych ustug finansowych.

7. Przed oddaniem do uzytku lub wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka w miejscu
pracy podmioty stosujace bedace pracodawcami informujg przedstawicieli pracownikow
1 pracownikow, ktorych to dotyczy, ze bedzie w stosunku do nich wykorzystywany system
Al wysokiego ryzyka. Informacje te przekazuje si¢, w stosownych przypadkach, zgodnie
z zasadami 1 procedurami ustanowionymi w prawie Unii 1 prawie krajowym oraz praktyka

w zakresie informowania pracownikow 1 ich przedstawicieli.
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8. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka, bedace publicznymi organami lub
instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii, spetniajag obowigzki
rejestracji, o ktérych mowa w art. 49. Jezeli takie podmioty stosujace ustalg, ze system Al
wysokiego ryzyka, ktory zamierzajg wykorzystywac, nie zostat zarejestrowany w bazie
danych UE, o ktérej mowa w art. 71, nie stosuja tego systemu i informujg o tym dostawce

lub dystrybutora.

0. W stosownych przypadkach, podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka korzystaja
z informacji przekazanych na podstawie art. 13 niniejszego rozporzadzenia, aby spetnic
spoczywajac na nich obowigzki przeprowadzenia oceny skutkow dla ochrony danych

zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680.

10. Bez uszczerbku dla dyrektywy (UE) 2016/680, w ramach postgpowania
przygotowawczego dotyczacego ukierunkowanego poszukiwania osoby podejrzanej
o popetnienie przestepstwa lub skazanej za popelnienie przestepstwa podmiot stosujacy
system Al wysokiego ryzyka do celow zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum
zwraca si¢ — ex ante lub bez zbednej zwtoki, nie pdzniej jednak niz w ciggu 48 godzin — do
organu wymiaru sprawiedliwosci lub organu administracyjnego, ktorego decyzja jest
wigzaca 1 podlega kontroli sgdowej, z wnioskiem o zezwolenie na wykorzystanie tego
systemu, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest on wykorzystywany do wstepnej identyfikacji
potencjalnego podejrzanego w oparciu o obiektywne 1 mozliwe do zweryfikowania fakty
bezposrednio zwigzane z przestgpstwem. Kazde wykorzystanie takiego systemu musi by¢
ograniczone do tego, co jest bezwzglednie konieczne do prowadzenia postepowan

przygotowawczych w sprawie konkretnego przestgpstwa.

W przypadku gdy wniosek o zezwolenie, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, zostanie

odrzucony, korzystanie z systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum, bgdace

przedmiotem wniosku o zezwolenie, zostaje wstrzymane ze skutkiem natychmiastowym,

a dane osobowe zwigzane z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka, w odniesieniu

do ktorego ztozono wniosek o zezwolenie, zostajg usuniete.
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W Zadnym przypadku taki system Al wysokiego ryzyka stuzacy do zdalnej identyfikacji
biometrycznej post factum nie moze by¢ wykorzystywany do celow $cigania przestepstw
w sposob nieukierunkowany, bez zwigzku z przestepstwem, postepowaniem karnym,
rzeczywistym i obecnym lub rzeczywistym i1 dajacym si¢ przewidzie¢ zagrozeniem
popelieniem przestepstwa lub poszukiwaniem konkretnej osoby zaginionej. Zapewnia sig,
aby organy $cigania mogly wyda¢ zadnej decyzji wywotujacej niepozadane skutki prawne
dla danej osoby wylacznie na podstawie wynikow uzyskanych z systemu zdalne;j

identyfikacji biometrycznej post factum.

Niniejszy ustep pozostaje bez uszczerbku dla art. 9 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 10
dyrektywy (UE) 2016/680 w odniesieniu do przetwarzania danych biometrycznych.

Niezaleznie od celu lub podmiotu stosujacego kazde wykorzystanie takich systemow Al
wysokiego ryzyka musi zosta¢ udokumentowane w odpowiednich aktach policyjnych

i udostgpnione na wniosek wlasciwego organu nadzoru rynku i krajowemu organowi
ochrony danych, z wytaczeniem ujawniania wrazliwych danych operacyjnych zwigzanych
ze $ciganiem przestepstw. Niniejszy akapit pozostaje bez uszczerbku dla uprawnien

powierzonych organom nadzorczym dyrektywa (UE) 2016/680.

Podmioty stosujace przedktadajg wlasciwym organom nadzoru rynku i1 krajowym organom
ochrony danych roczne sprawozdania dotyczace wykorzystania przez nie systemow
zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum, z wytaczeniem ujawniania wrazliwych
danych operacyjnych zwigzanych ze Sciganiem przestgpstw. Sprawozdania te moga zostac¢

zagregowane w celu uwzglednienia stosowania wigcej niz jednego systemu.

Panstwa cztonkowskie mogg wprowadzi¢, zgodnie z prawem Unii, bardziej restrykcyjne
przepisy dotyczace korzystania z systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej post

factum.
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11. Bez uszczerbku dla art. 50 niniejszego rozporzadzenia podmioty stosujace systemy
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zalaczniku II1, ktore to podmioty podejmuja decyzje
lub uczestniczg w podejmowaniu decyzji dotyczacych osob fizycznych, informujg osoby
fizyczne o tym, ze jest w stosunku do nich wykorzystywany system Al wysokiego ryzyka.
W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka wykorzystywanych do celow $cigania
przestepstw stosuje si¢ art. 13 dyrektywy (UE) 2016/680.

12. Podmioty stosujace wspotpracuja z odpowiednimi wtasciwymi organami przy wszelkich
dziataniach, ktore organy te podejmuja w odniesieniu do systemu Al wysokiego ryzyka,

w celu wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 27

Ocena skutkow systemow Al wysokiego ryzyka dla praw podstawowych

1. Przed wdrozeniem systemu Al wysokiego ryzyka, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2,
z wyjatkiem systemow Al wysokiego ryzyka przeznaczonych do stosowania w obszarze
wymienionym w zataczniku III pkt 2, podmioty stosujace bedace podmiotami prawa
publicznego lub podmiotami prywatnymi §wiadczacymi ustugi publiczne, oraz podmioty
stosujace systemy Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 5 lit. b) i ¢),
przeprowadzajg ocen¢ skutkéw w zakresie praw podstawowych, jakie moze wywotaé
wykorzystanie takiego systemu. W tym celu podmioty stosujace przeprowadzaja oceng

obejmujaca:

a)  opis procesOw podmiotu stosujacego, w ktorych system Al wysokiego ryzyka bedzie

wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem;

b)  opis okresu, w ktorym kazdy system Al wysokiego ryzyka ma by¢ wykorzystywany

1 opis czestotliwosci tego wykorzystywania;
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c)  kategorie osob fizycznych i grup, na ktdére moze mie¢ wptyw wykorzystywanie

systemu,

d) szczegdlne ryzyko szkody, ktére moze mie¢ wptyw na kategorie osob fizycznych lub
grupy osob zidentyfikowane zgodnie z lit. ¢) niniejszego ustepu, z uwzglednieniem

informacji przekazanych przez dostawce zgodnie z art. 13;
e) opis wdrozenia §rodkow nadzoru ze strony cztowieka, zgodnie z instrukcjg obstugi;

f)  $rodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku urzeczywistnienia si¢ tego ryzyka, w tym

ustalenia dotyczace zarzadzania wewngetrznego 1 mechanizmdw rozpatrywania skarg.

Obowigzek ustanowiony w ust. 1 ma zastosowanie do wykorzystania systemu Al
wysokiego ryzyka po raz pierwszy. W podobnych przypadkach podmiot stosujacy moze
polega¢ na wczeséniej przeprowadzonych ocenach skutkéw dla praw podstawowych lub na
istniejacych ocenach skutkow przeprowadzonych przez dostawce. Jezeli w trakcie
wykorzystania systemu Al wysokiego ryzyka podmiot stosujacy uzna, ze ktorykolwiek

z elementow wymienionych w ust. 1 ulegl zmianie lub nie jest juz aktualny, podmiot ten

podejmuje niezbedne kroki w celu aktualizacji informacji.

Po przeprowadzeniu oceny, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiot
stosujacy powiadamia organ nadzoru rynku o jej wynikach, przedktadajac jako element
tego powiadomienia wypelniony wzor, o ktorym mowa w ust. 5 niniejszego artykutu.

W przypadku, o ktorym mowa w art. 46 ust. 1, podmioty stosujagce moga zosta¢ zwolnione

z obowigzku dokonania powiadomienia.
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4. Jezeli ktorykolwiek z obowigzkdéw ustanowionych w niniejszym artykule zostat juz
spelniony w wyniku oceny skutkéw dla ochrony danych przeprowadzonej zgodnie z art. 35
rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680, ocena skutkow
w zakresie praw podstawowych, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowi

uzupehieniem tej oceny skutkow dla ochrony danych.

5. Urzad ds. Al opracowuje wzor kwestionariusza, w tym za pomocg zautomatyzowanego
narzedzia, aby utatwi¢ podmiotom stosujgcym spetnianie ich obowigzkéw wynikajacych

z niniejszego artykutu w sposob uproszczony.

SEKCJA 4

ORGANY NOTYFIKUJACE I JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Artykut 28
Organy notyfikujgce

1. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza lub ustanawia przynajmniej jeden organ
notyfikujacy odpowiedzialny za opracowanie 1 stosowanie procedur koniecznych do
oceny, wyznaczania 1 notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos¢ oraz za ich
monitorowanie. Procedury te sa przygotowywane wspoélnie przez organy notyfikujace

wszystkich panstw cztonkowskich.

2. Panstwa cztonkowskie mogg zdecydowac, Ze ocena oraz monitorowanie, o ktorych mowa
w ust. 1, s prowadzone przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z tym rozporzadzeniem.
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3. Organy notyfikujace ustanawia si¢, organizuje si¢ i zarzadza si¢ nimi w taki sposob, aby
nie dopusci¢ do wystgpienia konfliktu intereséw z jednostkami oceniajgcymi zgodno$¢

1 aby zapewni¢ obiektywny i1 bezstronny charakter ich dziatalnosci.

4. Dziatalno$¢ organow notyfikujacych organizuje si¢ w taki sposdb, aby decyzje dotyczace
notyfikacji jednostek oceniajacych zgodno$¢ podejmowaty kompetentne osoby, ktore nie

przeprowadzaly oceny tych jednostek.

5. Organy notyfikujgce nie mogg oferowac¢ ani podejmowac zadnych dziatan realizowanych
przez jednostki oceniajgce zgodnos¢ ani swiadczy¢ zadnych ustug doradztwa na zasadzie

komercyjnej lub konkurencyjne;.
6. Organy notyfikujace zapewniaja poufnos$¢ otrzymywanych informacji zgodnie z art. 78.

7. Organy notyfikujace muszg dysponowa¢ odpowiednig liczba kompetentnych
pracownikow, aby nalezycie wykonywac¢ powierzone im zadania. Kompetentni
pracownicy muszg posiada¢, w odpowiednich przypadkach, wiedz¢ fachowa niezbgdng do
petnienia ich funkcji w dziedzinach, takich jak technologie informacyjne, Al i prawo,

w tym nadzor nad prawami podstawowymi.
Artykut 29
Whniosek jednostki oceniajgcej zgodnos¢ o notyfikacje

1. Jednostki oceniajace zgodnos¢ przekazuja wniosek o notyfikacje organowi notyfikujagcemu

panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ ich siedziba.
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Do wniosku o notyfikacje zatacza si¢ opis czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, modutu
lub modutéw oceny zgodnosci 1 rodzajow systemow Al, w odniesieniu do ktérych
jednostka oceniajgca zgodnos$¢ uwaza si¢ za kompetentng, a takze wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca certyfikat akredytacji (o ile takowy istnieje) poswiadczajacy, ze

jednostka oceniajaca zgodno$¢ spetnia wymogi ustanowione w art. 31.

Do wniosku zatacza si¢ rowniez wszelkie wazne dokumenty dotyczace obowiazujacego
wyznaczenia — na podstawie innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego —

wystepujacej z wnioskiem jednostki notyfikowane;.

Jezeli dana jednostka oceniajaca zgodnos¢ nie jest w stanie przedstawic certyfikatu
akredytacji, przekazuje organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w postaci
dokumentow niezbgdne do zweryfikowania, potwierdzenia i regularnego monitorowania

spetnienia przez te jednostke wymogdw ustanowionych w art. 31.

W odniesieniu do jednostek notyfikowanych wyznaczonych na podstawie innego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego w stosownych przypadkach dopuszcza si¢ mozliwo$¢
wykorzystania wszelkich dokumentow i certyfikatow dotyczacych takiego wyznaczenia

w charakterze dowodow w toku procedury wyznaczania przeprowadzanej zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje, o ktorej
mowa w ust. 2 1 3 niniejszego artykulu, w kazdym przypadku gdy wystapig istotne zmiany,
aby umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie

1 weryfikowanie, czy zapewniona jest ciggta zgodno$¢ ze wszystkimi wymogami

ustanowionymi w art. 31.
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Artykut 30
Procedura notyfikacyjna

1. Organy notyfikujgce moga dokonywac notyfikacji wytacznie w odniesieniu do tych

jednostek oceniajgcych zgodnos¢, ktore spetniajg wymogi ustanowione w art. 31.

2. Organy notyfikujace dokonujg notyfikacji Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
za pomocg narzedzia do notyfikacji elektronicznej opracowanego i obstugiwanego przez

Komisje, o kazdej jednostce oceniajgcej zgodnos¢, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Notyfikacja, o ktorej mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, zawiera wyczerpujace
informacje na temat czynnosci z zakresu oceny zgodnos$ci, modutu lub modutéw oceny
zgodnosci 1 przedmiotowych rodzajow systemow Al oraz odpowiednie poswiadczenie
kompetencji. W przypadku gdy podstawa notyfikacji nie jest certyfikat akredytacji,

o ktéorym mowa w art. 29 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim dowody w postaci dokumentdéw potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajacej zgodnos¢ oraz wdrozone rozwigzania zapewniajace regularne
monitorowanie tej jednostki 1 nieustanne spetnianie przez nig wymagan ustanowionych

w art. 31.

4. Dana jednostka oceniajgca zgodnos$¢ moze wykonywac czynnosci jednostki notyfikowane;j
tylko wowczas, gdy Komisja lub pozostate panstwa cztonkowskie nie zglosity sprzeciwu
w terminie dwdch tygodni od notyfikacji przez organ notyfikujacy, w przypadku gdy
notyfikacja ta obejmuje certyfikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, lub
w terminie dwoch miesigcy od notyfikacji przez organ notyfikujacy, w przypadku gdy

notyfikacja ta obejmuje dowody w postaci dokumentow, o ktorych mowa w art. 29 ust. 3.
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W przypadku zgtoszenia sprzeciwu Komisja niezwlocznie przystepuje do konsultacji

z odpowiednimi panstwami cztonkowskimi i jednostka oceniajaca zgodno$¢. Na podstawie
tych konsultacji Komisja podejmuje decyzje, czy dane zezwolenie jest uzasadnione.
Komisja kieruje swoja decyzje do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego

i odpowiedniej jednostki oceniajacej zgodnos¢.

Artykut 31
Wymogi dotyczgce jednostek notyfikowanych

Jednostke notyfikowang ustanawia si¢ zgodnie z prawem krajowym danego panstwa

cztonkowskiego i ma ona osobowos$¢ prawna.

Jednostki notyfikowane muszg spetnia¢ wymogi organizacyjne, wymogi w zakresie
zarzadzania jako$cig oraz wymogi dotyczace zasobow 1 procesow niezbgdne do tego, aby
moglty wykonywac¢ powierzone im zadania, jak rowniez odpowiednie wymogi w zakresie

cyberbezpieczenstwa.

Struktura organizacyjna jednostek notyfikowanych, podziat obowigzkéw w tych
jednostkach, obowigzujaca w nich hierarchia stuzbowa oraz ich funkcjonowanie
zapewniaja, by dzialalnos¢ jednostek notyfikowanych oraz wyniki czynnosci z zakresu

oceny zgodnos$ci prowadzonych przez te jednostki nie budzity zadnych watpliwosci.

Jednostki notyfikowane muszg by¢ niezalezne od dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka,
wobec ktorego podejmujg czynnosci z zakresu oceny zgodnosci. Jednostki notyfikowane
muszg by¢ réwniez niezalezne od wszelkich innych operatorow, ktdrych interes
gospodarczy wiaze si¢ z systemami Al wysokiego ryzyka bedacymi przedmiotem oceny,

a takze od wszelkich innych konkurentoéw dostawcy. Nie wyklucza to wykorzystania
bedacych przedmiotem oceny systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore sg niezbedne do
prowadzenia dziatalnosci jednostki oceniajgcej zgodno$¢, ani wykorzystania takich

systemoéw Al wysokiego ryzyka do celéw prywatnych.
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Jednostka oceniajaca zgodnosé, jej kierownictwo najwyzszego szczebla ani pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci nie moga by¢
bezposrednio zaangazowani w projektowanie, rozwdj, sprzedaz ani wykorzystywanie
systemOow Al wysokiego ryzyka, nie mogg tez reprezentowac stron zaangazowanych

w taka dziatalnos$¢. Nie angazuja si¢ oni w zadng dziatalno$¢, ktdra moze zagrozi¢
niezaleznosci ich osagdow i1 wiarygodnosci w zwigzku z czynno$ciami z zakresu oceny
zgodnosci, do ktorej zostali notyfikowani. Dotyczy to w szczegdlnosci ustug

konsultingowych.

Jednostki notyfikowane organizuje si¢ i zarzadza si¢ nimi w sposob gwarantujacy
niezaleznos¢, obiektywizm i bezstronno$¢ podejmowanych przez nie czynnosci. Jednostki
notyfikowane dokumentujg i wdrazajg strukture i procedury stuzace zagwarantowaniu ich
bezstronnos$ci oraz propagowaniu i stosowaniu zasad bezstronno$ci we wszystkich
podejmowanych przez nie czynnosciach organizacyjnych i kadrowych oraz we wszystkich

ich czynno$ciach zwigzanych z ocena.

Jednostki notyfikowane dysponuja udokumentowanymi procedurami, ktdre zapewniaja
zachowanie poufnosci informacji — zgodnie z art. 78 — przez ich personel, komitety,
jednostki zalezne, podwykonawcow oraz wszelkie stowarzyszone z nimi jednostki lub
pracownikow podmiotow zewnetrznych, ktore to informacje znalazly si¢ w ich posiadaniu
w toku czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze ujawnienie takich informacji jest
wymagane na mocy obowiazujacego prawa. Personel jednostek notyfikowanych pozostaje
zwigzany tajemnicg zawodowa w kwestii wszystkich informacji pozyskiwanych w toku
wykonywania zadan powierzonych mu zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, jednak nie
w stosunku do organdow notyfikujacych panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostki

notyfikowane podejmuja czynnosci.
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10.

1.

12.

Jednostki notyfikowane dysponuja procedurami prowadzenia czynnosci z uwzglednieniem
rozmiaru dostawcy, sektora, w ktérym prowadzi on dziatalnos¢, jego struktury oraz stopnia

zlozonos$ci danego systemu Al.

Jednostki notyfikowane zawierajg odpowiednie umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialnos$ci cywilnej w odniesieniu do podejmowanych przez siebie czynnosci
z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze panstwo cztonkowskie, w ktorym maja siedzibe,
bierze na siebie odpowiedzialnos¢ z tego tytutu zgodnie z prawem krajowym lub
bezposrednia odpowiedzialno$¢ za ocene zgodnosci spoczywa na danym panstwie

cztonkowskim.

Jednostki notyfikowane posiadajg zdolno$¢ wykonywania wszystkich zadan wynikajacych
Z niniejszego rozporzadzenia z zachowaniem najwyzszego poziomu uczciwosci
zawodowej 1 wymaganych kompetencji w danej dziedzinie, niezaleznie od tego, czy
zadania te s3 wykonywane przez nie samodzielnie, czy tez w ich imieniu i na ich

odpowiedzialnos¢.

Jednostki notyfikowane dysponuja wystarczajagcymi kompetencjami wewnetrznymi
pozwalajacymi im skutecznie ocenia¢ zadania wykonywane w ich imieniu przez podmioty
zewngetrzne. Jednostka notyfikowana dysponuje stata dostepnosciag wystarczajacej liczby
pracownikow odpowiedzialnych za aspekty administracyjne, techniczne, prawne

1 naukowe dysponujacych doswiadczeniem 1 wiedzg w zakresie odno$nych rodzajow
systemoéw Al, danych i metod przetwarzania danych oraz w zakresie wymogow

ustanowionych w sekcji 2.

Jednostki notyfikowane biorg udzial w dziataniach koordynacyjnych, o ktéorych mowa
w art. 38. Angazuja si¢ takze w dziatalno$¢ europejskich organizacji normalizacyjnych
bezposrednio lub za posrednictwem swoich przedstawicieli lub zapewniaja, by same
posiadaty znajomos$¢ odpowiednich norm i dysponowaly zawsze aktualng wiedzg na ich

temat.
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Artykut 32

Domniemanie zgodnosci z wymogami dotyczqcymi jednostek notyfikowanych

W przypadku gdy jednostka oceniajgca zgodnos$¢ wykaze swoja zgodno$¢ z kryteriami
ustanowionymi w odpowiednich normach zharmonizowanych lub czg¢sciach tych norm, do ktoérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, domniemuje si¢, ze spetnia
ona wymogi ustanowione w art. 31 w zakresie, w jakim majace zastosowanie normy

zharmonizowane obejmuja te wymogi.

Artykut 33
Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca wykonywanie okreslonych zadan
zwigzanych z ocena zgodno$ci podwykonawcy lub korzysta w tym celu z ustug jednostki
zaleznej, zapewnia spelnienie przez podwykonawce lub przez jednostke zalezng wymogow

ustanowionych w art. 31 oraz informuje o tym organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez

podwykonawcow lub jednostki zalezne.

3. Zadania moga by¢ zlecane podwykonawcy lub wykonywane przez jednostke zalezng
wytacznie za zgoda dostawcy. Jednostki notyfikowane podaja do wiadomosci publiczne;j

wykaz swoich jednostek zaleznych.

4. Odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki
zaleznej oraz prac wykonywanych przez nich na podstawie niniejszego rozporzadzenia
przechowuje si¢ do dyspozycji organu notyfikujacego przez okres 5 lat od dnia

zakonczenia podwykonawstwa.
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Artykut 34
Obowiqzki operacyjne jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane weryfikuja zgodnos¢ systemow Al wysokiego ryzyka zgodnie

z procedurami oceny zgodnos$ci okreslonymi w art. 43.

Jednostki notyfikowane unikaja niepotrzebnych obcigzen dla dostawcow podczas
wykonywania swoich czynno$ci oraz nalezycie uwzgledniaja rozmiar dostawcy, sektor,

w ktorym prowadzi on dziatalnos$¢, jego strukturg oraz stopien ztozonosci danego systemu
Al wysokiego ryzyka, w szczegdlno$ci w celu zminimalizowania obcigzen
administracyjnych i kosztow zapewnienia zgodnos$ci dla mikroprzedsiebiorstw i matych
przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Jednostka notyfikowana
przestrzega jednak rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych do zapewnienia zgodno$ci

danego systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Na wniosek organu notyfikujacego, o ktorym mowa w art. 28, jednostki notyfikowane
udostepniaja i przekazuja temu organowi wszystkie stosowne dokumenty, uwzgledniajac
dokumentacje dostawcow, aby umozliwi¢ temu organowi przeprowadzenie czynnosci

w zakresie oceny, wyznaczania, notyfikacji i monitorowania oraz aby utatwi¢ mu

przeprowadzenie oceny opisanej w niniejszej sekcji.
Artykut 35
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych

Komisja przydziela kazdej jednostce notyfikowanej jeden numer identyfikacyjny, nawet

jezeli jednostke te notyfikowano na podstawie kilku aktow Unii.
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2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, tacznie z ich numerami identyfikacyjnymi oraz informacja na

temat czynnosci bedacych przedmiotem notyfikacji. Komisja zapewnia aktualnos$¢ tego

wykazu.
Artykut 36
Zmiany w notyfikacjach
1. Organ notyfikujacy powiadamia Komisj¢ i pozostate panstwa cztonkowskie za pomoca

systemu notyfikacji elektronicznej, o ktorym mowa w art. 30 ust. 2, o wszelkich istotnych

zmianach w notyfikacji danej jednostki notyfikowane;.
2. Procedury ustanowione w art. 29 i 30 stosuje si¢ do rozszerzenia zakresu notyfikacji.

W przypadku zmian w notyfikacji innych niz rozszerzenie jej zakresu stosuje si¢ procedury

ustanowione w ust. 3-9.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podejmie decyzj¢ o zaprzestaniu prowadzenia
czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, jak najszybciej informuje o tym organ notyfikujacy
1 zainteresowanych dostawcow, a w przypadku planowanego zaprzestania dziatalnosci — na
co najmniej rok przed zaprzestaniem dzialalno$ci. Certyfikaty wydane przez jednostke
notyfikowang moga pozosta¢ wazne przez okres dziewigciu miesiecy po zaprzestaniu
dzialalnosci jednostki notyfikowanej, pod warunkiem Ze inna jednostka notyfikowana
potwierdzi na pisSmie, ze przejmie odpowiedzialnos¢ za objete tymi certyfikatami systemy
Al wysokiego ryzyka. Przed uplywem tego okresu dziewigciu miesigcy ta inna jednostka
notyfikowana przeprowadza pelng ocen¢ odnos$nych systemow Al wysokiego ryzyka,
zanim wyda nowe certyfikaty dla tych systemow. W przypadku gdy jednostka

notyfikowana zaprzestata dziatalnosci, organ notyfikujacy cofa jej wyznaczenie.
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4. W przypadku gdy organ notyfikujacy ma wystarczajace powody, by uwazaé, ze jednostka
notyfikowana przestata spetnia¢ wymogi okre§lone w art. 31 lub nie spetnia swoich
obowigzkow, organ notyfikujacy niezwtocznie wszczyna postegpowanie wyjasniajace w tej
sprawie z zachowaniem najwickszej starannosci. W takim przypadku organ notyfikujacy
informuje dang jednostke notyfikowang o zgloszonym sprzeciwu i zapewnia jej mozliwo$é
ustosunkowania si¢ do tego sprzeciwu. Jezeli organ notyfikujacy dojdzie do wniosku, ze
jednostka notyfikowana przestata spetnia¢ wymogi ustanowione w art. 31 lub nie speinia
swoich obowigzkdw, organ ten, stosownie do przypadku, ogranicza, zawiesza lub cofa
wyznaczenie, w zaleznosci od powagi niespetnienia tych wymogdéw lub tych obowigzkow.

Informuje on o tym natychmiast Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie.

5. W przypadku gdy wyznaczenie zostalo zawieszone, ograniczone lub catkowicie lub
czgsciowo cofniete, jednostka notyfikowana informuje o tym zainteresowanych

dostawcow w terminie 10 dni.

6. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia wyznaczenia organ notyfikujacy
podejmuje odpowiednie kroki w celu zapewnienia, by zachowana zostala dokumentacja
danej jednostki notyfikowanej i byta ona udostgpniana organom notyfikujacym

w pozostatych panstwach cztonkowskich oraz organom nadzoru rynku na ich wniosek.
7. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia wyznaczenia organ notyfikujacy:
a)  ocenia skutki dla certyfikatow wydanych przez dang jednostk¢ notyfikowana;

b)  przedktada Komisji i pozostatym panstwom czlonkowskim sprawozdanie ze swoich

ustalen w terminie trzech miesigcy od powiadomienia o zmianach w wyznaczeniu,
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c)  zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej z zadaniem, by w celu zapewnienia ciaglosci
zgodnosci systeméw Al wysokiego ryzyka na rynku zawiesita lub cofneta,
w rozsadnym terminie ustalonym przez ten organ, wszelkie certyfikaty, ktore zostaty

nienaleznie wydane;

d) informuje Komisje¢ i panstwa cztonkowskie o certyfikatach, ktorych zawieszenia lub

cofnigcia zazadat;

e) przekazuje wlasciwym organom krajowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym
dostawca ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci, wszelkie istotne
informacje na temat certyfikatow, ktérych zawieszenia lub cofnigcia zazadat; organy
te podejmuja w stosownych przypadkach odpowiednie §rodki w celu uniknigcia

potencjalnego ryzyka dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych.

8. Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych, w przypadkach, w ktérych wyznaczenie
zostato zawieszone lub ograniczone, certyfikaty pozostaja wazne, jezeli zachodzi

ktérakolwiek z nastepujacych okolicznosci:

a)  organ notyfikujacy potwierdzil, w terminie jednego miesigca od zawieszenia lub
ograniczenia, ze w odniesieniu do certyfikatow, ktorych dotyczy zawieszenie lub
ograniczenie, nie wystepuje ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw
podstawowych 1 okreslit czas dziatan stuzacych temu, by znie$¢ zawieszenie lub

ograniczenie; lub

PE-CONS 24/1/24 REV 1 234
PL



b)  organ notyfikujacy potwierdzit, ze w czasie trwania zawieszenia lub ograniczenia nie
beda wydawane, zmieniane ani wydawane ponownie zadne certyfikaty powigzane
z danym zawieszeniem, oraz stwierdza, czy dana jednostka notyfikowana jest zdolna
do dalszego monitorowania i bycia odpowiedzialng za wydane juz certyfikaty
obowigzujace w okresie pokrywajacym si¢ z tym zawieszeniem lub ograniczeniem;
w przypadku gdy organ notyfikujacy ustali, ze jednostka notyfikowana nie posiada
zdolnosci do obstugi wydanych certyfikatow, dostawca systemu objetego danym
certyfikatem — w terminie trzech miesi¢cy od zawieszenia lub ograniczenia —
przekazuje wlasciwym organom krajowym w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci, potwierdzenie na pismie, ze inna
wykwalifikowana jednostka notyfikowana tymczasowo przejmuje funkcje jednostki
notyfikowanej w zakresie monitorowania certyfikatow 1 pozostanie ona
odpowiedzialna za te certyfikaty w okresie zawieszenia lub ograniczenia

wyznaczenia.

0. Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych, w przypadkach, w ktorych wyznaczenie
zostato cofniete, certyfikaty pozostaja wazne przez okres dziewieciu miesigcy

w nastepujacych okolicznos$ciach:

a)  wilasciwy organ krajowy w panstwie cztonkowskim, w ktorym dostawca systemu Al
wysokiego ryzyka objetego certyfikatem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnosci, potwierdzit, ze nie wystepuje ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa lub

praw podstawowych zwigzane z danymi systemami Al wysokiego ryzyka; oraz

b) inna jednostka notyfikowana potwierdzita na pi§mie, ze przejmie bezposrednig
odpowiedzialnos¢ za te systemy Al 1 zakonczy swojg oceng w terminie dwunastu

miesiecy od cofnigcia wyznaczenia.
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W okoliczno$ciach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wlasciwy organ krajowy

w panstwie cztonkowskim, w ktorym dostawca systemu objetego certyfikatem ma

zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci, moze przedtuzy¢ tymczasowa waznosé

tych certyfikatoéw o dodatkowe trzymiesieczne okresy, ktore tgcznie nie moga przekraczaé

dwunastu miesiecy.

Wiasciwy organ krajowy lub jednostka notyfikowana przejmujaca funkcje jednostki
notyfikowanej, ktorej dotyczy zmiana wyznaczenia, natychmiast powiadamiajg o tym

Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie 1 pozostate jednostki notyfikowane.

Artykul 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

W razie konieczno$ci Komisja przeprowadza postepowanie wyjasniajace dotyczace
wszystkich przypadkow, w ktorych ma podstawy, by watpi¢ w kompetencje jednostki
notyfikowanej lub w cigglo$¢ spetniania przez jednostke notyfikowang wymogow

ustanowionych w art. 31 oraz wypelnianie majacych zastosowanie obowigzkow.

Organ notyfikujacy przekazuje Komisji, na wniosek, wszystkie istotne informacje

dotyczace notyfikacji lub utrzymania kompetencji przez dang jednostke notyfikowana.

Komisja zapewnia zgodnie z art. 78 poufno$¢ wszystkich informacji wrazliwych
uzyskanych w toku postepowan wyjasniajagcych prowadzonych zgodnie z niniejszym

artykutem.
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W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia wymogow
notyfikacji lub przestata je spelnia¢, informuje o tym notyfikujace panstwo cztonkowskie

1 zwraca si¢ do niego o podjecie koniecznych srodkow naprawczych, wiacznie

z zawieszeniem lub cofnigciem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba. W przypadku
niepodj¢cia przez panstwo cztonkowskie koniecznych srodkéw naprawczych Komisja
moze w drodze aktu wykonawczego zawiesi¢, ograniczy¢ lub cofnagé wyznaczenie. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98

ust. 2.

Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia — w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka — wprowadzenie
1 wlasciwy przebieg odpowiedniej koordynacji i wspdtpracy —w formie sektorowej grupy
jednostek notyfikowanych —jednostek notyfikowanych prowadzacych dziatalnos¢

w zakresie procedur oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Kazdy organ notyfikujacy zapewnia, aby notyfikowane przez niego jednostki
uczestniczyty bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli

w pracach grupy, o ktérej mowa w ust. 1.

Komisja jest zobowigzana zapewni¢ wymian¢ wiedzy 1 najlepszych praktyk migdzy

organami notyfikujacymi.
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Artykul 39

Jednostki oceniajqce zgodnos¢ z panstw trzecich

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ ustanowione na mocy prawa panstwa trzeciego, z ktérym Unia
zawarta umowe, mogg by¢ upowaznione do wykonywania czynnosci jednostek notyfikowanych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem, ze spetniajag wymogi ustanowione

w art. 31 lub zapewniaja rOwnowazny poziom zgodnosci.

SEKCJA 5

NORMY, OCENA ZGODNOSCI, CERTYFIKATY, REJESTRACJA

Artykut 40

Normy zharmonizowane i dokumenty normalizacyjne

1. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka oraz systemow Al ogblnego przeznaczenia
spetniajacych normy zharmonizowane lub cze$ci tych norm, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 1025/2012, domniemuje si¢, ze speiniajg one wymogi ustanowione w sekcji 2
niniejszego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach, obowiazki ustanowione w rozdziale
V sekcja 2 1 3 niniejszego rozporzadzenia, w zakresie, w jakim normy te obejmuja te

wymogi lub obowiazki.
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Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja wydaje bez zbednej zwloki
wnioski o normalizacj¢ obejmujace wszystkie wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego
rozdziatu oraz, w stosownych przypadkach, wnioski o normalizacj¢ obejmujace obowigzki
ustanowione w rozdziale V sekcja 2 i1 3 niniejszego rozporzadzenia. We wniosku

o normalizacj¢ zwraca si¢ rowniez o przedstawienie wynikow sprawozdawczosci

i proceséw dokumentowania w celu poprawy skutecznosci dziatania zasoboéw systemow
Al, takich jak zmniejszenie zuzycia energii i innych zasobow przez system Al wysokiego
ryzyka w jego cyklu zycia, oraz wynikow dotyczacych efektywnego energetycznie
rozwoju modeli Al ogdlnego przeznaczenia. Przygotowujac wniosek o normalizacje,
Komisja konsultuje si¢ z Rada ds. Al i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym

z forum doradczym.

Wydajac wniosek o normalizacj¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych, Komisja
okresla, ze normy muszg by¢ jasne, spojne, w tym z normami opracowanymi

w poszczegdlnych sektorach dla produktow objetych zakresem stosowania
obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku
I, i mie¢ na celu zapewnienie, by systemy Al wysokiego ryzyka lub modele Al ogdlnego
przeznaczenia wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku w Unii spelniaty

odpowiednie wymogi lub obowigzki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu.

Komisja zwraca si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych o przedstawienie
dowodow, ze doktadaja wszelkich staran, aby osiaggna¢ cele, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym i drugim niniejszego ustgpu, zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (UE)

nr 1025/2012.
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3. Uczestnicy procesu normalizacji dgza do promowania inwestycji i innowacji w dziedzinie
Al, w tym poprzez zwigkszenie pewnosci prawa, a takze konkurencyjno$ci i wzrostu rynku
Unii, do przyczynienia si¢ do wzmocnienia globalnej wspotpracy w zakresie normalizacji,
z uwzglednieniem istniejagcych w dziedzinie Al norm mi¢dzynarodowych zgodnych
z warto$ciami Unii, prawami podstawowymi i interesem Unii, a takze do poprawy
zarzadzania wielostronnego, zapewniajac wywazong reprezentacje interesow i skuteczny
udziat wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron zgodnie z art. 5, 61 7

rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 41
Wspolne specyfikacje

1. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze ustanawiajace wspdlne specyfikacje
w odniesieniu do wymogow ustanowionych w sekcji 2 niniejszego rozdziatu lub,
w stosownych przypadkach, obowiazkéw ustanowionych w rozdziale V sekcja 2 i 3,

w przypadku gdy spelnione sg nastepujace warunki:

a)  Komisja wystgpita zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 do
jednej lub kilku europejskich organizacji normalizacyjnych z wnioskiem
o opracowanie normy zharmonizowanej w odniesieniu do wymogoéw okreslonych
w sekcji 2 niniejszego rozdziatu, lub, w stosownych przypadkach, w odniesieniu do

obowigzkow ustanowionych w rozdziale V sekcja 2 1 3, oraz:

(1)  wniosek ten nie zostal przyjety przez zadng z europejskich organizacji

normalizacyjnych; lub
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(i) normy zharmonizowane stanowigce odpowiedzZ na ten wniosek nie zostaty
wydane w terminie okreslonym zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr

1025/2012; lub

(ii1)) odpowiednie normy zharmonizowane w niewystarczajagcym stopniu

uwzgledniaja obawy dotyczace praw podstawowych; lub
(iv) normy zharmonizowane nie sg zgodne z wnioskiem; oraz

b)  w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano odniesienia do
zharmonizowanych norm obejmujacych wymogi, o ktorych mowa w sekcji 2
niniejszego rozdziatu, lub, w stosownych przypadkach, obowigzki, o ktérych mowa
w rozdziale V sekcja 2 i 3, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012

1 nie przewiduje si¢ opublikowania takiego odniesienia w rozsadnym terminie.

Przygotowujac projekt wspdlnych specyfikacji, Komisja konsultuje si¢ z forum

doradczym, o ktorym mowa w art. 67.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu, przyjmuje

si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

2. Przed przygotowaniem projektu aktu wykonawczego Komisja informuje komitet, o ktérym
mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, ze uwaza za spetnione warunki

ustanowione w ust. 1 niniejszego artykutu.
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3. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka lub modeli Al ogdlnego przeznaczenia
zgodnych ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1, lub z czgsciami tych
specyfikacji domniemuje si¢, ze sg one zgodne z wymogami ustanowionymi w sekcji 2
niniejszego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach, speiniajg obowigzki ustanowione
w rozdziale V sekcja 2 1 3, w zakresie, w jakim te wspdlne specyfikacje obejmuja te

wymogi i te obowigzki.

4. W przypadku gdy europejska organizacja normalizacyjna przyjmuje norme¢
zharmonizowang i proponuje Komisji opublikowanie odniesienia do niej w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, Komisja ocenia norm¢ zharmonizowang zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012. W przypadku opublikowania odniesienia do normy
zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej Komisja uchyla akty
wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, lub ich cze$ci, ktore obejmujg te same wymogi
ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach, te same

obowigzki ustanowione w rozdziale V sekcja 2 1 3.

5. W przypadku gdy dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka lub modeli Al ogélnego
przeznaczenia nie zapewnig zgodnosci ze wspdlnymi specyfikacjami, o ktérych mowa
w ust. 1, nalezycie wykazuja oni, ze przyjeli rozwigzania techniczne, ktore sa zgodne
z wymogami, o ktorych mowa w rozdziale I sekcja 2, lub, w stosownych przypadkach,
spetniaja obowigzki ustanowione w rozdziale V sekcja 2 1 3, na poziomie co najmniej

réwnowaznym tym wspdlnym specyfikacjom.
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6. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uwaza, ze wspolna specyfikacja nie jest
catkowicie zgodna z wymogami ustanowionymi w sekcji 2 lub, w stosownych
przypadkach, nie spetnia catkowicie obowigzkow ustanowionych w rozdziale V sekcja 2
1 3, informuje o tym Komisj¢, przedstawiajac szczegélowe wyjasnienie. Komisja ocenia te
informacje 1 w stosownym przypadku zmienia akt wykonawczy ustanawiajacy dang

wspolng specyfikacje.

Artykut 42

Domniemanie zgodnosci z okreslonymi wymogami

1. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore zostaly wytrenowane i1 przetestowane
przy uzyciu danych odzwierciedlajacych okreslone otoczenie geograficzne, behawioralne,
kontekstualne lub funkcjonalne, do wykorzystywania w ktérym sag one przeznaczone,

domniemuje si¢, Ze spelniaja one odpowiednie wymogi ustanowione w art. 10 ust. 4.

2. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore uzyskaty certyfikacje lub
w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje zgodnosci w ramach programu certyfikacji
cyberbezpieczenstwa zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/881 1 do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, domniemuje si¢, ze spetniaja
one wymogi w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowione w art. 15 niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim certyfikat cyberbezpieczenstwa lub deklaracja

zgodnosci lub ich czgsci obejmujg te wymogi.
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Artykut 43

Ocena zgodnosci

1. W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku III pkt 1,
w przypadku gdy do wykazania zgodnos$ci systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami
ustanowionymi w sekcji 2 dostawca zastosowat normy zharmonizowane, o ktérych mowa
w art. 40, lub, w stosownych przypadkach, wspolne specyfikacje, o ktérych mowa

w art. 41, dostawca wybiera jedng z nastepujacych procedur oceny zgodnosci w oparciu o:
a)  kontrole wewnetrzna, o ktorej mowa w zatgczniku VI; lub

b)  oceng systemu zarzadzania jakoscia 1 ocen¢ dokumentacji technicznej
przeprowadzang z udziatem jednostki notyfikowanej, o ktérej to procedurze mowa

w zatgczniku VIL.

Przy wykazywaniu zgodno$ci systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi
w sekcji 2 dostawca postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodno$ci ustanowiong

w zalaczniku VII, w przypadku gdy:

a)  normy zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40, nie istnieja, a wspdlne

specyfikacje, o ktorych mowa w art. 41, nie s3 dostepne;
b)  dostawca nie zastosowat normy zharmonizowanej lub zastosowat jedynie jej czgs¢;

c)  wspolne specyfikacje, o ktérych mowa w lit. a), istnieja, ale dostawca ich nie

zastosowat;
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d)  conajmniej jedna z norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w lit. a), zostata
opublikowana z ograniczeniem i jedynie w odniesieniu do tej czes$ci normy, ktorej

dotyczy ograniczenie.

Na potrzeby procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zalaczniku VII, dostawca moze
wybra¢ dowolng jednostke notyfikowang. Jednak w przypadku gdy system ma zostac
oddany do uzytku przez organy $cigania, organy imigracyjne lub organy azylowe lub przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, funkcje jednostki notyfikowanej peini

organ nadzoru rynku, o ktorym mowa odpowiednio w art. 74 ust. 8 lub ust. 9.

2. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 2—8,
dostawcy postepuja zgodnie z procedura oceny zgodnosci opierajaca si¢ na kontroli
wewnetrznej, o ktorej mowa w zataczniku VI 1 ktdra nie przewiduje udziatu jednostki

notyfikowane;.

3. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka objetych zakresem stosowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A, dostawca
postepuje zgodnie z odpowiednig procedurg oceny zgodnosci wymagang na podstawie tych
aktow prawnych. W odniesieniu do tego rodzaju systemoéw Al wysokiego ryzyka
zastosowanie majg wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdziatu i stanowig one
jeden z elementow tej oceny. Zastosowanie majg rowniez przepisy zatacznika VII pkt 4.3,

pkt 4.4, pkt 4.5 1 pkt 4.6 akapit piaty.

Na potrzeby tej oceny jednostki notyfikowane, ktdre notyfikowano zgodnie z tymi aktami
prawnymi, sg uprawnione do przeprowadzania kontroli zgodnos$ci systemow Al wysokiego
ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2, o ile zgodnos¢ tych jednostek
notyfikowanych z wymogami ustanowionymi w art. 31 ust. 4, 5, 101 11 zostata oceniona

w konteks$cie procedury notyfikacyjnej przewidzianej w tych aktach prawnych.
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W przypadku gdy akt prawny wymieniony w zataczniku I sekcja A zapewnia
producentowi produktu mozliwo$¢ zrezygnowania z oceny zgodnosci przeprowadzane;j
przez strong trzecig, pod warunkiem ze producent ten zapewnit zgodno$¢ ze wszystkimi
normami zharmonizowanymi obejmujacymi wszystkie stosowne wymogi, taki producent
moze skorzysta¢ z tej mozliwosci wytacznie w przypadku, gdy zapewnit rowniez zgodnosé
z normami zharmonizowanymi lub — w stosownych przypadkach — wspolnymi
specyfikacjami, o ktorych mowa w art. 41, obejmujacymi wszystkie wymogi ustanowione

w sekcji 2 niniejszego rozdziatu.

4. Systemy Al wysokiego ryzyka, ktére poddano juz procedurze oceny zgodnosci, poddaje
si¢ nowej procedurze oceny zgodnosci w przypadku gdy wprowadza si¢ w nich istotne
zmiany, niezaleznie od tego, czy zmieniony system jest przeznaczony do dalszej

dystrybucji lub czy ma by¢ nadal wykorzystywany przez obecny podmiot stosujacy.

W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore nadal ucza si¢ po wprowadzeniu ich
do obrotu lub po oddaniu ich do uzytku, istotnej zmiany nie stanowig zmiany w systemie
Al wysokiego ryzyka i jego skutecznosci dziatania, ktore dostawca z gory zaplanowat
w chwili przeprowadzania poczatkowej oceny zgodnosci i ktére sa czeécig informacji

zawartych w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 2 lit. f) zatacznika IV.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu

zmiany zatgcznikow VI 1 VII poprzez ich zmiang w $wietle postepu technicznego.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, aby obja¢ systemy Al wysokiego ryzyka, o ktérych
mowa w zatgczniku III pkt 2—8, procedurg oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zatgczniku
VII, lub elementami tej procedury. Komisja przyjmuje takie akty delegowane, biorgc pod
uwage skuteczno$¢ procedury oceny zgodnos$ci opierajacej si¢ na kontroli wewngtrzne;j,

o ktérej mowa w zalaczniku VI, w zapobieganiu ryzyku dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz
ryzyku zwigzanemu z ochrong praw podstawowych stwarzanemu przez takie systemy lub
minimalizowaniu takiego ryzyka, a takze uwzgledniajac dostepnos¢ odpowiednich

zdolno$ci 1 zasobdw wsrod jednostek notyfikowanych.

Artykut 44
Certyfikaty

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalgcznikiem VII sg
sporzadzane w jezyku tatwo zrozumialym dla odpowiednich organdéw w panstwie

cztonkowskim, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibe.

Certyfikaty zachowuja wazno$¢ przez wskazany w nich okres, ktory nie moze przekraczac
pigciu lat — w odniesieniu do systemow Al objetych zakresem stosowania zalacznika I oraz
czterech lat — w odniesieniu do systemdéw Al objetych zakresem stosowania zatacznika I1I.
Na wniosek dostawcy waznos¢ certyfikatu mozna przedtuzy¢ na kolejne okresy, ktore nie
moga kazdorazowo przekraczaé pigciu lat — w odniesieniu do systeméw Al objetych
zakresem stosowania zatgcznika I oraz czterech lat — w odniesieniu do systemow Al
objetych zakresem stosowania zatacznika III, w oparciu o wyniki ponownej oceny
przeprowadzonej zgodnie z majgcymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci.
Wszelkie uzupehienia do certyfikatu pozostajg wazne, pod warunkiem, ze uzupetniany

certyfikat jest wazny.
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3. Jezeli jednostka notyfikowana ustali, Zze system Al przestal spetnia¢ wymogi ustanowione
w sekcji 2, zawiesza lub cofa wydany certyfikat lub naktada na niego ograniczenia, biorgc
pod uwage zasade proporcjonalnosci, chyba ze dostawca systemu zapewni zgodnos$¢
z tymi wymogami poprzez podjecie odpowiedniego dzialania naprawczego w stosownym
terminie wyznaczonym przez jednostke notyfikowang. Jednostka notyfikowana uzasadnia

swoja decyzje.
Od decyzji jednostek notyfikowanych, w tym dotyczacych wydanych certyfikatow
zgodnosci, przystuguje odwotlanie.
Artykut 45
Obowiqzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej, uzupetieniach tych
certyfikatow i decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jakoscia wydanych

zgodnie z wymogami zalacznika VII;

b) o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnig¢ciu unijnego certyfikatu
oceny dokumentacji technicznej lub decyzji zatwierdzajacej system zarzadzania

jakoscig wydanych zgodnie z wymogami zatacznika VII;

c) o okolicznosciach wptywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;
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d) o wystapieniu przez organy nadzoru rynku z wnioskiem udzielenia informacji

o czynnoS$ciach z zakresu oceny zgodnosci,

e) nawniosek, o czynnosciach z zakresu oceny zgodnosci objetych zakresem ich
notyfikacji oraz o wszelkiej innej prowadzonej dziatalnos$ci, w tym dziatalnosci

transgranicznej i podwykonawstwie.
2. Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o:

a)  decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jakoscia, ktorych wydania
odmoéwila, ktore zawiesita lub ktore cofngta, oraz — na wniosek — o wydanych przez

siebie decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jako$cia,

b)  unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej lub o wszelkich
uzupekieniach tych certyfikatow, ktorych wydania odmowila, ktére cofneta, ktore
zawiesila lub na ktore nalozyla innego rodzaju ograniczenia, oraz — na wniosek —

o wydanych przez siebie certyfikatach lub uzupetnieniach certyfikatow.

3. Kazda jednostka notyfikowana przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym podobne czynnosci z zakresu oceny zgodno$ci w odniesieniu do tych
samych rodzajow systemow Al stosowne informacje na temat kwestii zwigzanych

z negatywnymi, a takze — na ich wniosek — pozytywnymi wynikami oceny zgodnosci.

4. Organy notyfikujace zapewniaja poufnos¢ otrzymywanych informacji zgodnie z art. 78.
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Artykut 46
Odstepstwo od procedury oceny zgodnosci

Na zasadzie odstepstwa od art. 43 i na nalezycie uzasadniony wniosek organ nadzoru
rynku moze wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku
konkretnych systemow Al wysokiego ryzyka na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego w zwigzku z wystapieniem nadzwyczajnych wzgledow dotyczacych
bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i1 zycia oséb, ochrony srodowiska

lub ochrony kluczowych aktywow przemystowych i infrastrukturalnych. Zezwolenie to
wydaje sie tymczasowo na okres przeprowadzenia niezbednych procedur oceny zgodnosci,
uwzgledniajac nadzwyczajne wzgledy uzasadniajgce przedmiotowe odstepstwo. Doktada

si¢ staran, aby procedury te ukonczono bez zbednej zwioki.

W nalezycie uzasadnionych pilnych przypadkach w zwigzku z wystapieniem
nadzwyczajnych wzgledow bezpieczenstwa publicznego lub w przypadku konkretnego,
istotnego i bezposredniego zagrozenia zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob
fizycznych, organy $cigania lub organy ochrony ludnosci moga odda¢ do uzytku okre§lony
system Al wysokiego ryzyka bez zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, pod warunkiem ze
wniosek o takie zezwolenie zostanie bez zbednej zwloki ztozony w trakcie
wykorzystywania tego systemu lub tuz po nim. W przypadku odmowy wydania
zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, wykorzystywanie tego systemu Al wysokiego
ryzyka wstrzymuje si¢ ze skutkiem natychmiastowym, a wszystkie rezultaty 1 wyniki tego

wykorzystania musza zosta¢ natychmiast odrzucone.
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Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje si¢ wylacznie woéwczas, gdy organ nadzoru
rynku stwierdzi, ze system Al wysokiego ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowionymi
w sekcji 2. Organ nadzoru rynku informuje Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie

o zezwoleniach wydanych zgodnie z ust. 1 1 2. Obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych

danych operacyjnych dotyczacych dziatan organdéw $cigania.

Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa
w ust. 3, ani zadne panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zgtosza sprzeciwu dotyczacego
zezwolenia wydanego przez organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego zgodnie

z ust. 1, takie zezwolenie uznaje si¢ za uzasadnione.

Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania informacji, o ktérej mowa

w ust. 3, panstwo cztonkowskie zglosi sprzeciw dotyczacy zezwolenia wydanego przez
organ nadzoru rynku innego panstwa cztonkowskiego lub w przypadku gdy Komisja uzna
zezwolenie za sprzeczne z prawem Unii lub uzna za bezpodstawne dokonane przez
panstwo cztonkowskie stwierdzenie zgodnosci systemu, o czym mowa w ust. 3, Komisja
niezwlocznie przystepuje do konsultacji z odpowiednim panstwem cztonkowskim.

W takim przypadku zasiega si¢ opinii zainteresowanych operatoréw i zapewnia si¢ im
mozliwos¢ przedstawienia ich stanowiska. Na tej podstawie Komisja podejmuje decyzje,
czy dane zezwolenie jest uzasadnione. Komisja kieruje swoja decyzje do zainteresowanego

panstwa cztonkowskiego 1 odpowiednich operatorow.

W przypadku gdy Komisja uzna zezwolenie za bezpodstawne, organ nadzoru rynku

zainteresowanego panstwa cztonkowskiego cofa je.
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W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka powigzanych z produktami obj¢tymi
zakresem stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalaczniku I sekcja A stosuje si¢ wylgcznie odstepstwa od oceny zgodnos$ci ustanowione

w tym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Artykut 47
Deklaracja zgodnosci UE

Dostawca sporzadza pisemng i nadajacg si¢ do odczytu maszynowego, podpisang fizycznie
lub elektronicznie, deklaracje zgodno$ci UE dla kazdego systemu Al wysokiego ryzyka

i przechowuje ja do dyspozycji wiasciwych organow krajowych przez okres 10 lat od dnia
wprowadzenia systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddania go do uzytku.

W deklaracji zgodnosci UE wskazuje si¢ system Al wysokiego ryzyka, dla ktorego ja
sporzadzono. Kopie¢ deklaracji zgodno$ci UE przedktada si¢ odpowiednim wiasciwym

organom krajowym na ich wniosek.

W deklaracji zgodnosci UE stwierdza sig, ze dany system Al wysokiego ryzyka spetnia
wymogi ustanowione w sekcji 2. Deklaracja zgodnosci UE zawiera informacje okre§lone
w zalaczniku V 1 musi zosta¢ przettumaczona na jezyk tatwo zrozumiaty dla wlasciwych
organow krajowych panstw czlonkowskich, w ktorych dany system Al wysokiego ryzyka

jest wprowadzany do obrotu lub udostepniany.
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3. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka podlegaja innemu unijnemu
prawodawstwu harmonizacyjnemu, w ktorym réwniez ustanowiono wymog sporzadzenia
deklaracji zgodnosci UE, na potrzeby wszystkich przepisow prawa Unii majacych
zastosowanie do systemu Al wysokiego ryzyka sporzadza si¢ jedng deklaracj¢ zgodnosci
UE. W deklaracji zamieszcza si¢ wszystkie informacje niezbe¢dne do zidentyfikowania

unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktérego si¢ ona odnosi.

4. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, dostawca bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za
zgodno$¢ z wymogami ustanowionymi w sekcji 2. Dostawca odpowiednio zapewnia

aktualno$¢ deklaracji zgodnosci UE.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany zalacznika V poprzez zaktualizowanie tresci deklaracji zgodnosci UE okreslone;j
w tym zatgczniku w celu wprowadzenia elementow, ktore staty si¢ konieczne w §wietle

postepu technicznego.

Artykul 48

Oznakowanie CE

1. Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okre§lonym w art. 30 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.
2. W przypadku systemdéw Al wysokiego ryzyka dostarczanych w formie cyfrowej cyfrowe

oznakowanie CE stosuje si¢ wytacznie wtedy, gdy mozna do niego tatwo dotrze¢ za
posrednictwem interfejsu, poprzez ktory uzyskuje si¢ dostep do tego systemu, lub za
pomoca tatwo dostgpnego kodu nadajacego si¢ do odczytu maszynowego lub innych

srodkow elektronicznych.
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3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na systemie Al wysokiego ryzyka w sposob widoczny,
czytelny i trwaty. W przypadku gdy z uwagi na charakter systemu Al wysokiego ryzyka
oznakowanie systemu w taki sposéb nie jest mozliwe lub zasadne, oznakowanie to
umieszcza si¢ na opakowaniu lub — w stosownych przypadkach — w dotgczonej do systemu

dokumentacji.

4. W stosownych przypadkach oznakowaniu CE towarzyszy rowniez numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za przeprowadzenie procedur oceny zgodnos$ci
ustanowionych w art. 43. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama
jednostka lub, wedtug wskazéwek jednostki notyfikowanej, dostawca lub jego
upowazniony przedstawiciel. Numer identyfikacyjny umieszcza si¢ rowniez na wszelkich
materialach promocyjnych zawierajacych informacje o tym, ze system Al wysokiego

ryzyka spetnia wymogi konieczne do opatrzenia go oznakowaniem CE.

5. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka podlegaja innym przepisom Unii, ktore
réwniez przewidujg umieszczenie oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, ze dany

system Al wysokiego ryzyka spelnia takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykut 49

Rejestracja

1. Przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemu Al wysokiego ryzyka
wymienionego w zatgczniku III, z wyjatkiem systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych
mowa w zatgczniku III pkt 2, dostawca lub — w stosownych przypadkach — jego
upowazniony przedstawiciel rejestruja si¢ i swdj system w bazie danych UE, o ktorej

mowa w art. 71.
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Przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemu Al, co do ktérego
dostawca stwierdzit, ze nie jest systemem wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 3,
dostawca ten lub — w stosownych przypadkach — jego upowazniony przedstawiciel

rejestrujg sie 1 swoj system w bazie danych UE, o ktérej mowa w art. 71.

Przed oddaniem do uzytku lub wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka
wymienionego w zataczniku III, z wyjatkiem systemoéw Al wysokiego ryzyka
wymienionych w zalagczniku III pkt 2, podmioty stosujace bedace publicznymi organami,
instytucjami, organami lub jednostkami organizacyjnymi Unii lub osobami dziatajagcymi
w ich imieniu rejestruja si¢, wybieraja system i rejestruja jego wykorzystanie w bazie

danych UE, o ktoérej mowa w art. 71.

W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 1, 6
17, w obszarach $cigania przestepstw, migracji, azylu i zarzagdzania kontrolg graniczna,
rejestracji, o ktorej mowa w ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu, dokonuje si¢ w bezpieczne;j
niepublicznej sekcji bazy danych UE, o ktérej mowa w art. 71, i — stosownie do przypadku

— zawiera wylacznie nastepujace informacje, o ktorych mowa w:
a)  zalaczniku VIII sekcja A pkt 1-10, z wyjatkiem pkt 6, 81 9;
b)  zalgczniku VIII sekcja B pkt 1-5 oraz pkt 81 9;

c)  zatgczniku VIII sekcja C pkt 1-3;

d) zalagczniku IX pkt1,2,315.
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Do odpowiednich zastrzezonych sekcji bazy danych UE wymienionych w akapicie
pierwszym niniejszego ustepu dostep maja jedynie Komisja i organy krajowe, o ktorych

mowa w art. 74 ust. 8.

5. Systemy Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III pkt 2, rejestruje si¢ na

poziomie krajowym.

Rozdzial IV
Obowiazki w zakresie przejrzystosci dla dostawcow i podmiotow

stosujacych niektore systemy Al

Artykul 50

Obowigzki w zakresie przejrzystosci dla dostawcow i podmiotow stosujgcych niektore systemy Al

1. Dostawcy zapewniaja, aby systemy Al przeznaczone do wchodzenia w bezposrednig
interakcj¢ z osobami fizycznymi projektowano i rozwijano w taki sposob, aby
zainteresowane osoby fizyczne byty informowane o tym, ze prowadzg interakcje
z systemem Al, chyba Ze jest to oczywiste z punktu widzenia osoby fizycznej, ktora jest
dostatecznie poinformowana, uwazna i ostrozna, z uwzglednieniem okolicznosci
1 kontekstu wykorzystywania. Obowigzek ten nie ma zastosowania do systemow Al,
ktorych wykorzystywanie jest dozwolone na mocy prawa do celéw wykrywania
przestepstw, przeciwdziatania im, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich
sprawie lub $cigania ich sprawcow, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen
w zakresie praw 1 wolnosci 0sob trzecich, chyba Ze systemy te udostepnia si¢ ogdtowi

spoleczenstwa na potrzeby sktadania zawiadomien o popetnieniu przestepstwa.
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Dostawcy systemow Al w tym systemow Al ogdlnego zastosowania, generujacych tresci
w postaci syntetycznych dzwigkoéw, obrazéw, wideo lub tekstu, zapewniaja, aby wyniki
systemu Al zostaly oznakowane w formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego

1 byty wykrywalne jako sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane. Dostawcy
zapewniaja skuteczno$¢, interoperacyjnos¢, solidno$¢ i niezawodno$¢ swoich rozwigzan
technicznych w zakresie, w jakim jest to technicznie wykonalne, uwzgledniajac przy tym
specyfike 1 ograniczenia roznych rodzajow tresci, koszty wdrazania oraz powszechnie
uznany stan wiedzy technicznej, co moze by¢ odzwierciedlone w odpowiednich normach
technicznych. Obowiazek ten nie ma zastosowania w zakresie, w jakim systemy Al pelnia
funkcje wspomagajaca w zakresie standardowej edycji lub nie zmieniajg w istotny sposob
przekazywanych przez podmiot stosujacy danych wejSciowych lub ich semantyki, ani

w zakresie, w jakim jest to dozwolone na mocy prawa do celow wykrywania przestepstw,
zapobiegania im, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie lub $cigania

ich sprawcow.

Podmioty stosujace systemy rozpoznawania emocji lub systemy kategoryzacji
biometrycznej informuja osoby fizyczne, wobec ktorych systemy te sg stosowane, o fakcie
ich stosowania 1 przetwarzaja dane osobowe stosownie do przypadku zgodnie

z rozporzadzeniami (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz dyrektywa 2016/680.
Obowigzek ten nie ma zastosowania do systemow Al wykorzystywanych do kategoryzacji
biometrycznej 1 rozpoznawania emocji, ktorych wykorzystywanie jest dozwolone z mocy
prawa do celoéw wykrywania przestepstw, przeciwdzialania im i prowadzenia postgpowan
przygotowawczych w przestgpstwami ich sprawach, z zastrzezeniem odpowiednich

zabezpieczen w zakresie praw 1 wolnosci osob trzecich oraz zgodnie z prawem Unii.
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4. Podmioty stosujace system Al ktory generuje obrazy, tresci audio lub wideo stanowiace
tresci deepfake lub ktory manipuluje takimi obrazami lub tre$ciami, ujawniaja, ze tresci te
zostaly sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane. Obowigzek ten nie ma zastosowania,
w przypadku gdy wykorzystywanie jest dozwolone na mocy prawa w celu wykrywania
przestgpstw, zapobiegania im, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie
lub $cigania ich sprawcoéw. W przypadku gdy tres¢ stanowi cze$¢ pracy lub programu
0 wyraznie artystycznym, tworczym, satyrycznym, fikcyjnym lub analogicznym
charakterze obowigzki w zakresie przejrzystosci okreslone w niniejszym ustepie
ograniczaja si¢ do ujawnienia istnienia takich wygenerowanych lub zmanipulowanych

tresci w odpowiedni sposob, ktory nie utrudnia wyswietlania lub korzystania z utworu.

Podmioty stosujace system Al, ktory generuje tekst publikowany w celu informowania
spoteczenstwa o sprawach lezacych w interesie publicznym lub manipuluje takim tekstem,
ujawniaja, ze tekst zostal sztucznie wygenerowany lub zmanipulowany. Obowiazek ten nie
ma zastosowania, w przypadku gdy wykorzystywanie jest dozwolone na mocy prawa

w celu wykrywania przestepstw, zapobiegania im, prowadzenia postgpowan
przygotowawczych w ich sprawie lub $cigania ich sprawcéw lub w przypadku gdy tresci
wygenerowane przez Al zostaly poddane weryfikacji przez cztowieka lub kontroli
redakcyjnej 1 gdy za publikacje tresci odpowiedzialnos¢ redakcyjng ponosi osoba fizyczna

lub prawna.

5. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1-4, sa przekazywane zainteresowanym osobom
fizycznym w jasny 1 wyrazny sposob, najpdzniej w momencie pierwszej interakcji lub
pierwszego stosowania. Informacje te musza spetnia¢ majace zastosowanie wymogi

dostepnosci.

6. Ust. 1-4 nie maja wptywu na wymogi i obowigzki ustanowione w rozdziale III i pozostaja
bez uszczerbku dla innych obowiazkdéw w zakresie przejrzystosci ustanowionych w prawie

Unii lub prawie krajowym w odniesieniu do podmiotéw stosujacych systemy Al.
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7. Urzad ds. Al zachgca do opracowywania kodeksow praktyk na poziomie Unii i wspiera ich
opracowanie, aby ulatwi¢ skuteczne wykonywanie obowigzkow w zakresie wykrywania
1 oznaczania tresci sztucznie wygenerowanych lub zmanipulowanych. Komisja moze
przyjmowac akty wykonawcze dotyczace zatwierdzenia tych kodeksow praktyk zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 56 ust. 6. Jezeli Komisja uzna, ze kodeks nie jest
odpowiedni, moze przyjaé akt wykonawczy okreslajacy wspolne zasady wykonywania

tych obowigzkoéw zgodnie z procedurg sprawdzajaca ustanowiong w art. 98 ust. 2.

Rozdzial V

Modele AI ogolnego przeznaczenia

SEKCJA 1

ZASADY KLASYFIKACJI

Artykut 51
Klasyfikacja modeli Al ogolnego przeznaczenia jako modeli Al ogolnego przeznaczenia

z ryzykiem systemowym

1. Model Al ogodlnego przeznaczenia jest klasyfikowany jako model Al ogdlnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym, jezeli speinia ktorykolwiek z nastepujacych

warunkow:

a)  ma zdolnosci duzego oddziatywania ocenione w oparciu o odpowiednie narzedzia

1 metodologie techniczne, w tym wskazniki i poziomy odniesienia;
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b)  w oparciu o decyzje Komisji — z urzedu lub w nastgpstwie ostrzezenia
kwalifikowanego wydanego przez panel naukowy — ma zdolnosci lub oddziatywanie
rOwnowazne z tymi, ktoére okreslono w lit. a), przy uwzglednieniu kryteriow

okreslonych w zatgczniku XIII.

2. W przypadku modelu Al ogdlnego przeznaczenia, ktdrego taczna liczba obliczen
wykorzystywanych do jego trenowania mierzona w operacjach zmiennoprzecinkowych
jest wieksza niz 10, domniemuje sie za majacy zdolnosci duzego oddziatywania zgodnie

z ust. 1 lit. a),.

3. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 97 w celu zmiany progdéw
wymienionych w ust. 1 1 2 niniejszego artykutu, a takze w celu uzupetnienia poziomow
odniesienia i wskaznikow w §wietle rozwoju technologicznego obejmujacego na przyktad
ulepszenia algorytmiczne lub zwigkszong wydajno$¢ sprzetu, w miare koniecznosci, by

progi te odzwierciedlaty aktualny stan techniki.

Artykut 52

Procedura

1. W przypadku gdy model Al ogélnego przeznaczenia spetnia warunki, o ktéorych mowa
w art. 51 ust. 1 lit. a), odpowiedni dostawca powiadamia Komisj¢ niezwlocznie,
a w kazdym przypadku w terminie dwoch tygodni od spelnienia tego warunku lub od kiedy
wiadomo, ze zostanie on spetniony. Powiadomienie to zawiera informacje niezbedne do
wykazania, ze dany warunek zostal spetniony. Jesli Komisja dowie si¢ o stwarzajacym
ryzyko systemowe modelu Al ogdélnego przeznaczenia, o ktorym nie zostala

powiadomiona, moze zdecydowac o uznaniu go za model z ryzykiem systemowym.
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Dostawca spetniajacy warunek, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1 lit. a), modelu Al ogélnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym moze wraz ze swoim powiadomieniem
przedstawi¢ wystarczajgco uzasadnione argumenty wykazujace, ze wyjatkowo, pomimo
spetniania przez ten model Al ogdlnego przeznaczenia przedmiotowego warunku, nie
stwarza on — z uwagi na swoje szczegdlne cechy — ryzyka systemowego i nie powinien by¢
w zwigzku z tym zaklasyfikowany jako model Al og6lnego przeznaczenia z ryzykiem

systemowym.

W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze argumenty przedstawione zgodnie z ust. 2 nie sg
wystarczajgco uzasadnione i ze dany dostawca nie byt w stanie wykazaé, ze dany model
Al ogblnego przeznaczenia nie stwarza — z uwagi na swoje szczeg6lne cechy — ryzyka
systemowego, odrzuca te argumenty, a dany model Al ogélnego przeznaczenia uwaza si¢

za model Al ogbélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.

Komisja moze — z urzedu lub w nastgpstwie ostrzezenia kwalifikowanego wydanego przez
panel naukowy zgodnie z art. 90 ust. 1 lit. a) — uzna¢ model Al ogdlnego przeznaczenia za
model stwarzajacy ryzyko systemowe na podstawie kryteriow okre§lonych

w zataczniku XIII.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 97 w celu
zmiany zalacznika XIII poprzez okreslenie 1 zaktualizowanie kryteriow okreslonych

w zalgczniku XIII.
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Na uzasadniony wniosek dostawcy, ktorego model zostat zgodnie z ust. 4 uznany za model
Al ogblnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, Komisja bierze pod uwagg taki
wniosek 1 moze zdecydowac o ponownej ocenie w celu stwierdzenia, czy dany model Al
ogolnego przeznaczenia moze by¢ nadal uwazany za stwarzajacy ryzyko systemowe na
podstawie kryteridow okreslonych w zataczniku XIII. Wniosek taki zawiera obiektywne,
szczegotowe 1 nowe powody, ktore pojawity si¢ po podjeciu decyzji o uznaniu. Dostawcy
moga zwroci¢ si¢ z wnioskiem o ponowng ocen¢ najwczesniej szes¢ miesigcy po podjeciu
decyzji o uznaniu. W przypadku gdy w wyniku ponownej oceny Komisja zdecyduje si¢
utrzymac uznanie modelu za model Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym,
dostawcy moga zwrdcié si¢ z wnioskiem o ponowng ocen¢ najwczesniej sze$¢ miesiecy po

podjeciu tej decyzji.

Komisja zapewnia publikacje i aktualizacje wykazu modeli Al ogdlnego przeznaczenia
z ryzykiem systemowym, bez uszczerbku dla koniecznosci przestrzegania i ochrony praw
wlasnosci intelektualnej oraz poufnych informacji handlowych lub tajemnic

przedsiebiorstwa zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym.
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SEKCJA 2

OBOWIAZKI DOSTAWCOW MODELI Al OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

Artykut 53

Obowigzki dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia
1. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia:

a)  sporzadzaja i aktualizujg dokumentacj¢ techniczng modelu, w tym proces jego
trenowania i testowania oraz wyniki jego oceny, zawierajaca co najmniej informacje
okreslone w zalaczniku XI do celow przekazania ich, na wniosek, Urzgdowi ds. Al

1 wlasciwym organom krajowym;

b)  sporzadzaja, aktualizujg i udostgpniajg informacje i dokumentacj¢ dostawcom
systemow Al, ktérzy zamierzaja zintegrowaé model Al ogdlnego przeznaczenia ze
swoimi systemami Al. Bez uszczerbku dla potrzeby przestrzegania i ochrony praw
wiasnosci intelektualnej 1 poufnych informacji handlowych lub tajemnic
przedsiebiorstwa zgodnie prawem Unii 1 prawem krajowym te informacje

1 dokumentacja:

(1) umozliwiaja dostawcom systemow Al dobre zrozumienie mozliwosci
1 ograniczen danego modelu Al ogo6lnego przeznaczenia oraz spetnienie ich

obowiazkow zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; oraz

(11) zawierajg co najmniej elementy okreslone w zatgczniku XII;
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c)  wprowadzajg polityke stuzaca zapewnieniu zgodnosci z prawem Unii dotyczacym
prawa autorskiego i praw pokrewnych, w szczegdlnos$ci z myslg o identyfikacji
1 zastosowaniu si¢, w tym poprzez najnowoczesniejsze technologie, do zastrzezenia

praw wyrazonego zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy (UE) 2019/790;

d) sporzadzaja i podaja do wiadomosci publicznej wystarczajaco szczegotowe
streszczenie na temat tresci wykorzystanych do trenowania danego modelu Al

ogolnego przeznaczenia, zgodnie ze wzorem dostarczonym przez Urzad ds. Al

2. Obowigzkow okreslonych w ust. 1 lit. a) i b) nie stosuje si¢ do dostawcow modeli Al, ktore
sa udostepniane na podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania
umozliwiajacej dostep, wykorzystanie, zmiang i dystrybucje modelu i ktérych parametry,
w tym wagi, informacje o architekturze modelu oraz informacje o wykorzystaniu modelu
sa podawane do wiadomosci publicznej. Wyjatku tego nie stosuje si¢ do modeli Al

ogoblnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.

3. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia wspotpracuja w razie koniecznosci
z Komisjg 1 wlasciwymi organami krajowymi przy wykonywaniu ich kompetenc;ji

1 uprawnien zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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4. Do czasu opublikowania normy zharmonizowanej dostawcy modeli Al ogdlnego
przeznaczenia mogg opierac si¢ na kodeksach praktyk w rozumieniu art. 56 w celu
wykazania speinienia obowigzkow ustanowionych w ust. 1 niniejszego artykutu. Zgodnosé
z europejskimi normami zharmonizowanymi stwarza dla dostawcy domniemanie
spetnienia tych obowigzkow w zakresie, w jakim normy te obejmuja te obowiazki.
Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktdrzy nie zobowigzuja si¢ do
przestrzegania zatwierdzonego kodeksu praktyk lub nie zapewniaja zgodnosci z europejska
normg zharmonizowang, przedstawiajg Komisji do oceny adekwatne alternatywne $rodki

stuzace zapewnieniu zgodnosci.

5. Do celu utatwienia zgodnosci z zalacznikiem XI, w szczegdlnosci jego pkt 2 lit. d) i e),
Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 97 aktow delegowanych
dotyczacych szczegdtowego okreslenia metod pomiaru i obliczen umozliwiajacych

poréwnywalng i weryfikowalng dokumentacje.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 97 ust. 2

w celu zmiany zalacznikéw X1 1 XII w §wietle postepu technicznego.

7. Wszelkie informacje lub dokumentacje uzyskane zgodnie z niniejszym artykutem, w tym
tajemnice przedsiebiorstwa, traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnosci

okreslonymi w art. 78.

Artykut 54

Upowaznieni przedstawiciele dostawcow modeli AI ogolnego przeznaczenia

1. Przed wprowadzeniem swoich modeli Al ogdlnego przeznaczenia do obrotu w Unii
dostawcy majacy siedzibe w panstwach trzecich ustanawiajg — na podstawie pisemnego

pelnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego siedzibe w Unii.
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2. Dostawca umozliwia swojemu upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie zadan

powierzonych mu na mocy pelnomocnictwa udzielonego przez dostawce.

3. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na mocy pelnomocnictwa
udzielonego przez dostawce. Przekazuje on Urzgdowi ds. Al na jego wniosek kopie
pelnomocnictwa w jednym z oficjalnych jezykow instytucji Unii. Do celow niniejszego
rozporzadzenia pelnomocnictwo uprawnia upowaznionego przedstawiciela do

wykonywania nastepujacych zadan:

a)  sprawdzenie, czy dostawca sporzadzit dokumentacje techniczng okre$long
w zatgczniku XI oraz czy wypehit wszystkie obowiazki, o ktorych mowa w art. 53,

oraz, w stosownych przypadkach, w art. 55;

b)  przechowywanie kopii dokumentacji technicznej okreslonej w zatgczniku XI do
dyspozycji Urzedu ds. Al 1 wlasciwych organdéw krajowych przez okres 10 lat od
czasu wprowadzenia danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia do obrotu oraz
danych kontaktowych dostawcy, ktory ustanowit danego upowaznionego

przedstawiciela;

c)  przekazywanie Urzgdowi ds. Al na uzasadniony wniosek wszystkich informacji
1 dokumentacji, w tym okre$lonych w lit. b), niezbednych do wykazania spetnienia

obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozdziale;

d)  wspolpraca z Urzgdem ds. Al 1 wlasciwymi organami, na uzasadniony wniosek,
we wszelkich podejmowanych przez nie dziataniach odnoszacych si¢ do modelu Al
ogoblnego przeznaczenia, w tym kiedy model ten jest zintegrowany z systemami Al

wprowadzanymi do obrotu lub oddawanymi do uzytku w Unii.
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Pelnomocnictwo daje upowaznionemu przedstawicielowi prawo do tego, aby Urzad ds. Al
lub wlasciwe organy mogty si¢ zwraca¢ do niego, obok albo zamiast do dostawcy, we

wszystkich kwestiach dotyczacych zapewnienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

Upowazniony przedstawiciel wypowiada pelnomocnictwo, jesli sadzi lub ma powody
sadzié, ze dostawca dziala w sposdb sprzeczny z jego obowigzkami wynikajgcymi
z niniejszego rozporzadzenia. W takim przypadku informuje on rdwniez natychmiast

Urzad ds. Al o wypowiedzeniu petnomocnictwa i o jego przyczynach.

Obowigzek okreslony w niniejszym artykule nie dotyczy dostawcow modeli Al ogdlnego
przeznaczenia, ktore sg udostepniane na podstawie bezptatnej licencji otwartego
oprogramowania umozliwiajacej dostep, wykorzystanie, zmiang i dystrybucje modelu

1 ktorych parametry, w tym wagi, informacje o architekturze modelu oraz informacje

o wykorzystaniu modelu s3 podawane do wiadomosci publicznej, chyba ze te modele Al

og6lnego przeznaczenia stwarzaja ryzyko systemowe.
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SEKCJA 3
OBOWIAZKI DOSTAWCOW MODELI AI OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

Z RYZYKIEM SYSTEMOWYM

Artykut 55

Obowiqgzki dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym

1. Oprocz obowigzkéw wymienionych w art. 53 1 54 dostawcy modeli Al ogdlnego

przeznaczenia z ryzykiem systemowym:

a)  dokonuja oceny modelu zgodnie ze znormalizowanymi protokotami i narz¢dziami
odzwierciedlajacymi najaktualniejszy stan wiedzy technicznej, w tym
przeprowadzajg i dokumentujg kontradyktoryjne testy modelu z mysla

o zidentyfikowaniu ryzyka systemowego 1 jego ograniczenia,

b)  oceniaja 1 ograniczaja ewentualne ryzyko systemowe na poziomie Unii, w tym jego
zrodta, ktore moze wynikaé z rozwoju, wprowadzania do obrotu lub

wykorzystywania modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym,;

c) rejestruja, dokumentuja i niezwlocznie zglaszaja Urzedowi ds. Al oraz,
w stosownych przypadkach, wlasciwym organom krajowym odpowiednie informacje
dotyczace powaznych incydentow 1 ewentualnych srodkoéw naprawczych stuzacych

zaradzeniu im;

d)  zapewniaja odpowiedni poziom cyberochrony modelu Al ogdlnego przeznaczenia

z ryzykiem systemowym oraz infrastruktury fizycznej tego modelu.
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2. Do czasu opublikowania normy zharmonizowanej dostawcy modeli Al ogblnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym mogg opiera¢ si¢ na kodeksach praktyk
w rozumieniu art. 56 w celu wykazania spetnienia obowigzkoéw okreslonych w ust. 1
niniejszego artykulu. Zgodno$¢ z europejskimi normami zharmonizowanymi stwarza dla
dostawcy domniemanie spelnienia tych obowigzkéw w zakresie, w jakim normy te
obejmuja te obowigzki. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym, ktorzy nie zobowigzujg si¢ do przestrzegania zatwierdzonego kodeksu
praktyk lub nie zapewniajg zgodnosci z europejskg normg zharmonizowang, przedstawiaja

Komisji do oceny adekwatne alternatywne $rodki stuzace zapewnieniu zgodnosci.

3. Wszelkie informacje lub dokumentacj¢ uzyskane zgodnie z niniejszym artykutem, w tym
tajemnice przedsi¢biorstwa, traktuje si¢ zgodnie z obowiagzkami dotyczacymi poufnos$ci

okreslonymi w art. 78.

SEKCJA 4

KODEKSY PRAKTYK

Artykut 56
Kodeksy praktyk

1. Urzad ds. Al zachgca do sporzadzania kodeksow praktyk na poziomie Unii 1 utatwia ich
sporzadzanie w celu przyczyniania si¢ do wlasciwego stosowania niniejszego

rozporzadzenia, przy uwzglednieniu podejs¢ miedzynarodowych.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 269
PL



2. Urzad ds. Al'i Rada ds. Al daza do zapewnienia, by kodeksy praktyk obejmowaty co

najmniej obowiazki przewidziane w art. 53 1 55, w tym nastgpujace kwestie:

a)  S$rodki na rzecz zapewnienia, by informacje, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 lit. a)

1b), byly aktualne w $wietle rozwoju rynku 1 technologii;

b)  odpowiedni poziom szczegdtowosci streszczenia na temat tresci wykorzystywanych

do trenowania;

¢) identyfikacja rodzaju i charakteru ryzyka systemowego na poziomie Unii, w tym,

w stosownych przypadkach, jego Zrodta;

d)  srodki, procedury i zasady oceny ryzyka systemowego i zarzadzania nim na
poziomie Unii, w tym ich dokumentacja, ktére musza by¢ proporcjonalne do ryzyka,
uwzglednia¢ jego dotkliwos¢ 1 prawdopodobienstwo wystapienia oraz uwzgledniaé
szczegolne wyzwania w zakresie radzenia sobie z tym ryzykiem w $wietle
potencjalnych sposobow pojawienia si¢ takie ryzyka i jego urzeczywistnienia

w catym tancuchu wartosci Al

3. Urzad ds. Al moze zwrdci¢ si¢ do wszystkich dostawcow modeli Al ogélnego
przeznaczenia oraz odpowiednich wlasciwych organdéw krajowych o wzigcie udziatu
w opracowywaniu kodeksow praktyk. Organizacje spoteczenstwa obywatelskiego,
przedstawiciele przemystu, sSrodowisko akademickie oraz inne odpowiednie
zainteresowane strony, takie jak dostawcy nizszego szczebla 1 niezalezni eksperci, moga

wspierac¢ ten proces.
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4. Urzad ds. Al i Rada ds. Al starajg si¢ zapewni¢, by kodeksy praktyk wyraznie okreslaty
swoje cele szczegdtowe 1 zawieraty zobowigzania lub $rodki, w tym, w stosownych
przypadkach, kluczowe wskazniki skutecznos$ci dzialania, w celu zapewnienia realizacji
tych celow, oraz by uwzgledniaty w nalezytym stopniu potrzeby i interesy wszystkich

zainteresowanych stron, w tym osob, na ktore Al ma wptyw, na poziomie Unii.

5. Urzad ds. Al stara si¢ zapewnic, by uczestnicy kodeksow praktyk regularnie sktadali
Urzedowi ds. Al sprawozdania z realizacji podjetych zobowigzan i srodkéw oraz z ich
wynikow, w tym, w odpowiednich przypadkach, mierzonych w odniesieniu do
kluczowych wskaznikéw skuteczno$ci dziatania. Kluczowe wskazniki skutecznos$ci
dzialania i zobowigzania w zakresie sprawozdawczosci muszg odzwierciedla¢ roznice

w wielko$ci 1 zdolno$ciach poszczegdlnych uczestnikdw.

6. Urzad ds. Al'1 Rada ds. Al regularnie monitoruja i oceniajg realizacj¢ przez uczestnikow
celéw kodeksow praktyk oraz wktad tych kodekséw w nalezyte stosowanie niniejszego
rozporzadzenia. Urzad ds. Al i Rada ds. Al oceniaja, czy kodeksy praktyk obejmujg swoim
zakresem obowiazki przewidziane w art. 53 1 55, i regularnie monitorujg i oceniajg

realizacje ich celéw. Publikujg one swoja ocen¢ adekwatno$ci kodeksow praktyk.

Komisja moze w drodze aktu wykonawczego zatwierdzi¢ kodeks praktyk i nada¢ mu
powszechng moc w Unii. Taki akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 98 ust. 2.
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Urzad ds. Al moze zwraca¢ si¢ do wszystkich dostawcoéw modeli Al ogdlnego
przeznaczenia, by przestrzegali kodeksow praktyk. W przypadku dostawcéw modeli Al
ogolnego przeznaczenia, ktore nie stwarzajg ryzyka systemowego, przestrzeganie
kodeksow moze by¢ ograniczone do obowigzkdéw przewidzianych w art. 53, chyba ze

wyraznie zadeklarujg oni zainteresowanie pelnym przystapieniem do kodeksu.

Urzad ds. AI w stosownych przypadkach zachg¢ca rowniez do prowadzenia przegladow
1 dostosowywania kodeksow praktyk oraz utatwia takie przeglady 1 dostosowania,
w szczegolnosci w swietle nowych norm. Urzad ds. Al udziela wsparcia w ocenie

dostepnych norm.

Kodeksy praktyk musza by¢ gotowe najpdzniej do dnia ... [dziewigé miesiecy od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia]. Urzad ds. Al podejmuje niezbedne kroki,

w tym kieruje zach¢ty do dostawcow zgodnie z ust. 7.

Jesli do dnia ... [12 miesigcy od daty wejscia w zycie] opracowanie kodeks praktyk nie
moze zosta¢ zakonczone lub Urzad ds. Al w wyniku swojej oceny na podstawie ust. 6
niniejszego artykutu uzna, Ze nie jest on odpowiedni, Komisja moze w drodze aktéw
wykonawczych ustanowi¢ wspolne przepisy dotyczace wykonywania obowigzkow
przewidzianych w art. 53 1 55, z uwzglednieniem kwestii okreslonych w ust. 2 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 98 ust. 2.
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Rozdzial VI

Srodki wspierajace innowacyjnos¢

Artykut 57

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ich wtasciwe organy ustanowity na poziomie
krajowym przynajmniej jedng piaskownice regulacyjng w zakresie Al, ktora musi zosta¢
uruchomiona do dnia ... [24 miesigce od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia)].
Piaskownica ta moze rowniez zosta¢ ustanowiona wspoélnie z wlasciwymi organami innych
panstw czlonkowskich. Komisja moze zapewnia¢ wsparcie techniczne, doradztwo

1 narzgdzia do celéw ustanowienia i dziatania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al

Obowigzek ustanowiony w akapicie pierwszym moze rdéwniez zosta¢ spetniony poprzez
uczestnictwo w istniejgcej piaskownicy w zakresie, w jakim udziat ten stwarza

rownowazny poziom zasiegu krajowego dla uczestniczacych panstw cztonkowskich.

2. Mozna réwniez ustanowi¢ dodatkowe piaskownice regulacyjne w zakresie Al na poziomie
regionalnym lub lokalnym lub wspdlnie z wlasciwymi organami innych panstw

cztonkowskich.

3. Europejski Inspektor Ochrony Danych moze rowniez ustanowi¢ piaskownice regulacyjng
w zakresie Al dla instytucji, organow 1 jednostek organizacyjnych Unii i moze petic role

1 wykonywac¢ zadania wtasciwych organéw krajowych zgodnie z niniejszym rozdziatem.
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Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wtasciwe organy, o ktérych mowa w ust. 11 2,
przeznaczaty wystarczajace zasoby do skutecznego i terminowego zapewnienia zgodnos$ci
z niniejszym artykulem. W stosownych przypadkach wtasciwe organy krajowe
wspotpracujg z innymi odpowiednimi organami i moga zezwoli¢ na zaangazowanie innych
podmiotdéw z ekosystemu Al. Niniejszy artykut nie ma wptywu na inne piaskownice
regulacyjne ustanowione na podstawie prawa Unii lub prawa krajowego. Panstwa
cztonkowskie zapewniaja odpowiedni poziom wspotpracy migdzy organami

nadzorujgcymi te inne piaskownice a wlasciwymi organami krajowymi.

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al ustanowione na podstawie ust. 1 zapewniaja
kontrolowane srodowisko sprzyjajace innowacjom oraz utatwiajgce rozwoj, trenowanie,
testowanie i walidacj¢ innowacyjnych systemoéw Al przez ograniczony czas przed ich
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem ich do uzytku zgodnie z okreslonym planem
dziatania piaskownicy uzgodnionym mi¢dzy dostawcami lub potencjalnymi dostawcami
a wlasciwym organem. Takie piaskownice mogg obejmowac¢ testy w warunkach

rzeczywistych nadzorowane w jej ramach.

Wilasciwe organy zapewniaja, w stosownych przypadkach, wskazowki, nadzor 1 wsparcie
w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, majac na celu identyfikacje ryzyka,

w szczegblnosci dla praw podstawowych, zdrowia 1 bezpieczenstwa, testowania, sSrodkow
ograniczajacych ryzyko oraz ich skutecznosci w odniesieniu do obowigzkow 1 wymogow
niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, innych nadzorowanych

w ramach danej piaskownicy przepisOw prawa Unii 1 prawa krajowego.

Wiasciwe organy zapewniajg dostawcom 1 potencjalnym dostawcom uczestniczagcym
w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al wskazowki dotyczace oczekiwan regulacyjnych
oraz sposobow spetnienia wymogow i1 obowigzkéw ustanowionych w niniejszym

rozporzadzeniu.
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Na wniosek dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu Al wlasciwy organ przedstawia
na pismie dowod skutecznie przeprowadzonych w ramach piaskownicy dziatan. Wiasciwy
organ przygotowuje rowniez sprawozdanie koncowe zawierajace szczegdétowe informacje
na temat dziatan przeprowadzonych w ramach piaskownicy oraz powigzanych rezultatow

1 efektow uczenia si¢. Dostawcy moga wykorzystywaé takg dokumentacj¢ do wykazania
swojej zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem w ramach procesu oceny zgodnosci lub
odpowiednich dziatan w zakresie nadzoru rynku. W tym wzgledzie sprawozdania koncowe
oraz dowody na pis$mie przedstawione przez wtasciwy organ krajowy sa uwzgledniane
pozytywnie przez organy nadzoru rynku i jednostki notyfikowane, z mysla

o0 przyspieszeniu procedur oceny zgodnosci w rozsagdnym zakresie.

8. Z zastrzezeniem przepisow dotyczacych poufnosci okre§lonych w art. 78 1 za zgoda
dostawcy lub potencjalnego dostawcy Komisja i Rada ds. Al sg upowaznione, by uzyskac
dostep do sprawozdan koncowych i — w stosownych przypadkach — uwzgledniaja je przy
wykonywaniu swoich zadan na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Jezeli zar6wno
dostawca lub przyszty dostawca, jak i wlasciwy organ krajowy wyraznie wyraza na to
zgode, sprawozdanie koncowe moze zosta¢ podane do wiadomosci publicznej za

posrednictwem jednolitej platformy informacyjnej, o ktérej mowa w niniejszym artykule.

0. Ustanowienie piaskownic regulacyjnych w zakresie Al ma na celu przyczynienie si¢ do

osiggniecia nastgpujacych celow:

a)  zwigkszenie pewnosci prawa z mysla o osiggnieciu zgodnos$ci regulacyjnej
z niniejszym rozporzadzeniem lub, w stosownych przypadkach, innym majacym

zastosowanie prawem Unii 1 prawem krajowym,;

b)  wspieranie wymiany najlepszych praktyk poprzez wspotprace z organami

uczestniczacymi w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al
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c)  wzmacnianie innowacyjnosci i konkurencyjnos$ci oraz utatwianie rozwoju

ekosystemu Al;
d)  wniesienie wktadu w oparte na dowodach uczenie si¢ dziatan regulacyjnych;

e) ulatwianie i przyspieszanie dostgpu do rynku Unii dla systemow Al, w szczegdlnosci

gdy sg one dostarczane przez MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-up.

10. Wiasciwe organy krajowe zapewniaja, aby — w zakresie, w jakim innowacyjne systemy Al
wiazg si¢ z przetwarzaniem danych osobowych lub z innego powodu wchodzg w zakres
kompetencji nadzorczych innych organéw krajowych lub wlasciwych organow
zapewniajacych dostep do danych osobowych lub wsparcie w uzyskaniu dostepu do tych
danych — krajowe organy ochrony danych oraz te inne organy krajowe wtaczono
w dzialalnos$¢ piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al oraz zaangazowano w nadzor nad

tymi aspektami w zakresie wynikajacym z ich odpowiednich zadan i uprawnien.

11. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al pozostaje bez wptywu na uprawnienia w zakresie
nadzoru lub stosowania srodkéw naprawczych przynalezne wtasciwym organom
nadzorujacym te piaskownice, w tym na poziomie regionalnym lub lokalnym.
Stwierdzenie istnienia jakiegokolwiek znaczacego ryzyka dla zdrowa i bezpieczenstwa
oraz dla praw podstawowych na etapie rozwoju i testowania takich systemow Al powoduje
koniecznos¢ wlasciwego ograniczenia tego ryzyka. Wiasciwe organy krajowe sa
uprawnione do tymczasowego lub trwatego zawieszenia procesu testowania lub udziatu
w piaskownicy, jezeli skuteczne ograniczenie ryzyka nie jest mozliwe, oraz informuja
o takiej decyzji Urzad ds. Al. Wlasciwe organy krajowe wykonuja swoje uprawnienia
nadzorcze w granicach okreslonych w odpowiednich przepisach, wykorzystujac swoje
uprawnienia dyskrecjonalne przy stosowaniu przepisow prawnych w odniesieniu do
konkretnego projektu piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, w celu wspierania

innowacji w dziedzinie Al w Unii.
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12.

13.

14.

15.

Dostawcy lub potencjalni dostawcy uczestniczacy w piaskownicy regulacyjnej w zakresie
Al ponosza odpowiedzialnos¢, na podstawie majacych zastosowanie przepisoOw prawa Unii
1 prawa krajowego dotyczacych odpowiedzialnosci, za wszelkie szkody wyrzadzone
osobom trzecim w wyniku doswiadczen przeprowadzanych w piaskownicy. Organy nie
naktadaja jednak administracyjnych kar pieni¢znych w zwigzku z naruszeniem niniejszego
rozporzadzenia, pod warunkiem ze potencjalny dostawca respektuje konkretny plan oraz
warunki uczestnictwa, a takze w dobrej wierze stosuje si¢ do wytycznych wlasciwych
organdéw krajowych. W przypadku gdy inne wiasciwe organy odpowiedzialne za inne
przepisy prawa Unii lub przepisy krajowe uczestniczyly aktywnie w nadzorze nad
systemem Al w ramach piaskownicy regulacyjnej i udzielaly wskazoéwek w zakresie
zgodnosci, w odniesieniu do tego prawa nie naklada si¢ administracyjnych kar

pienieznych.

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al opracowuje si¢ i wdraza w taki sposob, by
w stosownych przypadkach ulatwialy wspolprace transgraniczng miedzy wiasciwymi

organami krajowymi.

Wilasciwe organy krajowe koordynuja swoje dzialania i prowadza wspotprace w ramach

Rady ds. AL

Wiasciwe organy krajowe informujg Urzad ds. Al 1 Radg ds. Al o utworzeniu piaskownicy
oraz mogg zwroci¢ si¢ do nich o wsparcie 1 wytyczne. Urzad ds. Al podaje do wiadomosci
publicznej i aktualizuje wykaz planowanych i istniejacych piaskownic, aby zachgci¢ do
wigkszej interakcji w ramach piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i do wspotpracy

transgraniczne;j.
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16. Wiasciwe organy krajowe przedktadajg Urzedowi ds. Al i Radzie ds. Al sprawozdania
roczne — po uptywie jednego roku od ustanowienia piaskownicy regulacyjnej w zakresie
Al, a nastepnie co roku, az do zakonczenia jej dziatalnosci — oraz sprawozdanie koncowe.
Sprawozdania te zawierajg informacje o postepach i rezultatach wdrazania piaskownic,

w tym réwniez o najlepszych praktykach, incydentach, wyciagni¢tych wnioskach

i zaleceniach dotyczacych tworzenia piaskownic regulacyjnych, a w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczace stosowania i ewentualnego przegladu niniejszego
rozporzadzenia, w tym zwigzanych z nim aktéw delegowanych i wykonawczych,

oraz stosowania innych przepisOw prawa Unii obje¢tego nadzorem wiasciwych organow
w ramach danej piaskownicy. Wlasciwe organy krajowe podaja te roczne sprawozdania
lub ich streszczenia do wiadomosci publicznej w internecie. Komisja w stosownych
przypadkach bierze pod uwage sprawozdania roczne przy wykonywaniu swoich zadan na

podstawie niniejszego rozporzadzenia.

17. Komisja opracowuje jednolity i specjalny interfejs zawierajacy wszystkie istotne
informacje dotyczace piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, aby zgodnie z art. 62 ust. 1
lit. ¢) umozliwi¢ zainteresowanym stronom interakcje z piaskownicami regulacyjnymi
w zakresie Al 1 zwracanie si¢ do wlasciwych organow z pytaniami oraz uzyskiwania
niewigzacych wskazéwek w zakresie zapewnienia zgodnosci innowacyjnych produktow,
ustug 1 modeli biznesowych zawierajacych zintegrowane technologie AI. W stosownych
przypadkach Komisja proaktywnie koordynuje swoje dzialania z wtasciwymi organami

krajowymi.
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Artykut 58

Szczegotowe zasady dotyczqce piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i ich funkcjonowania

1. Aby unikng¢ fragmentacji w catej Unii, Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace
szczegdlowe zasady dotyczace ustanawiania, opracowywania, wdrazania, dziatania
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i nadzoru nad nimi. Te akty wykonawcze

okreslajag wspodlne zasady dotyczace nastepujacych kwestii:

a)  kwalifikowalnosci 1 kryteriow wyboru dotyczacych uczestnictwa w piaskownicy

regulacyjnej w zakresie Al

b)  procedur sktadania wnioskdéw, uczestnictwa, monitorowania, wychodzenia
z piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al i zakonczenia jej dziatalnosci, w tym planu

dzialania piaskownicy i sprawozdania koncowego;
c)  warunkow majacych zastosowanie do uczestnikow.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 98 ust. 2.
2. Akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, zapewniaja, aby:

a)  piaskownice regulacyjne w zakresie Al byly otwarte dla kazdego zglaszajacego si¢
dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu Al spelniajacego kryteria
kwalifikowalnos$ci 1 wyboru, ktére musza by¢ przejrzyste 1 bezstronne, a wlasciwe
organy krajowe informowaty wnioskodawcow o swojej decyzji w terminie trzech

miesig¢cy od ztozenia wniosku;
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b)

d)

piaskownice regulacyjne w zakresie Al umozliwialy szeroki i rowny dostep oraz
nadazaly za popytem, jezeli chodzi o uczestnictwo; dostawcy i potencjalni dostawcy
mogg roéwniez sktada¢ wnioski we wspotpracy z podmiotami stosujgcymi oraz

innymi odpowiednimi osobami trzecimi;

szczegodtowe zasady i1 warunki dotyczace piaskownic regulacyjnych w zakresie Al
w mozliwie najlepszym stopniu wspieraly swobode wtasciwych organdéw krajowych

w zakresie ustanawiania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al 1 zarzadzania nimi;

dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al byt nicodplatny dla MSP, w tym
przedsiebiorstw typu start-up, bez uszczerbku dla nadzwyczajnych kosztow, do
ktorych odzyskania w bezstronny i proporcjonalny sposoéb mogg by¢ uprawnione

wiasciwe organy krajowe;

utatwiaty one dostawcom i potencjalnym dostawcom, za pomocg efektow uczenia si¢
uzyskanych dzigki piaskownicom regulacyjnym w zakresie Al, spetnianie
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia wymogow w zakresie oceny zgodnosci

oraz dobrowolnego stosowania kodeksow postepowania, o ktorych mowa w art. 95;

piaskownice regulacyjne w zakresie Al utatwialy zaangazowanie innych
odpowiednich podmiotéw w ekosystemie sztucznej inteligencji, takich jak jednostki
notyfikowane i organizacje normalizacyjne, MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-
up, przedsigbiorstwa, innowatorzy, osrodki testowo-doswiadczalne, laboratoria
badawczo-do$wiadczalne, europejskie centra innowacji cyfrowych, centra
doskonatosci 1 poszczegolni naukowcey, aby umozliwi€ 1 utatwi¢ wspotprace

z sektorem publicznym i prywatnym;
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g)  procedury, procesy i wymogi administracyjne dotyczace sktadania wnioskow,
wyboru, uczestnictwa i wychodzenia z piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al byty
proste, tatwe do zrozumienia, jasno podane do wiadomos$ci w celu utatwienia
uczestnictwa MSP, w tym przedsiebiorstwom typu start-up, o ograniczonych
zdolno$ciach prawnych i administracyjnych, a takze by byty ujednolicone w catlej
Unii, aby unikna¢ fragmentacji, oraz aby uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej
w zakresie Al ustanowionej przez jedno z panstw cztonkowskich lub Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych byto wzajemnie i powszechnie uznawane i miato takie

same skutki prawne w calej Unii;

h)  uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al byto ograniczone do okresu
odpowiedniego dla zlozonosci i skali projektu, ktéry to okres moze zostaé

przedtuzony przez wlasciwy organ krajowy;

i)  piaskownice regulacyjne w zakresie Al utatwiaty tworzenie narzedzi i infrastruktury
do testowania, analizy pordwnawczej, oceny i wyjasniania aspektow systemow Al
istotnych w konteks$cie uczenia si¢ dziatan regulacyjnych, ktore to aspekty obejmuja
doktadno$¢, solidnos¢ i cyberbezpieczenstwo, a takze tworzenie srodkow stuzacych

ograniczaniu ryzyka dla praw podstawowych 1 ogotu spoleczenstwa.

3. Potencjalni dostawcy w piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al, w szczegolnosci
MSP i przedsigbiorstwa typu start-up, sa w stosownych przypadkach kierowani do ustug
przedwdrozeniowych, takich jak doradztwo w zakresie wdrazania niniejszego
rozporzadzenia, do innych ustug o wartosci dodanej, takich jak pomoc w zakresie
dokumentow normalizacyjnych i certyfikacji, do osrodkow testowo-doswiadczalnych,

europejskich centrow innowacji cyfrowych oraz centréw doskonatosci.
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4. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe rozwazaja udzielenie zezwolenia na
przeprowadzenie testow w warunkach rzeczywistych nadzorowanych w ramach
piaskownicy w zakresie Al, ktéra ma zosta¢ ustanowiona na mocy niniejszego artykutu,
szczegdlowo uzgadniajg one z uczestnikami warunki takich testow, a w szczegolnosci
odpowiednie zabezpieczenia, majace na celu ochrone praw podstawowych, zdrowia
i bezpieczenstwa. W stosownych przypadkach wspolpracujg one z innymi wtasciwymi

organami krajowymi w celu zapewnienia spdjnych praktyk w catej Unii.

Artykut 59
Dalsze przetwarzanie danych osobowych na potrzeby rozwoju w interesie publicznym

okreslonych systemow Al w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al

1. Dane osobowe zebrane zgodnie z prawem w innych celach mozna przetwarza¢, w ramach
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, wytacznie do celéw rozwoju, trenowania
1 testowania w ramach piaskownicy niektorych systemow Al, gdy spetnione sg wszystkie

nastepujace warunki:

a) systemy Al rozwija si¢ w celu zabezpieczenia przez organ publiczny lub inng osobe
fizyczng lub prawna istotnego interesu publicznego w co najmniej jednym

z nastepujacych obszarow:

(1)  bezpieczenstwo publiczne 1 zdrowie publiczne, w tym wykrywanie,
diagnozowanie, profilaktyka, kontrola i leczenie chorob oraz poprawa

systemow opieki zdrowotnej;

(i1)) wysoki poziom ochrony §rodowiska i poprawa jego jakosci, ochrona
roznorodnosci biologicznej, ochrona przed zanieczyszczeniem, Srodki
w zakresie transformacji ekologicznej, srodki w zakresie tagodzenia zmiany

klimatu i przystosowania si¢ do niej;
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(i) zrownowazono$¢ energetyczna,

(iv) bezpieczenstwo i odpornos¢ systemow transportowych i mobilnosci,

infrastruktury krytycznej i sieci,
(v)  wydajnos¢ 1 jako$¢ administracji publicznej i ustug publicznych;

b)  przetwarzane dane s3 niezbedne do zapewnienia zgodnosci z co najmniej jednym
z wymogow, o ktérych mowa w rozdziale 111 sekcja 2, przy czym wymogdw tych nie
mozna skutecznie spetic, przetwarzajgc dane zanonimizowane, dane syntetyczne

lub innego rodzaju dane nieosobowe;

c) ustanowiono skuteczne mechanizmy monitorowania pozwalajace zidentyfikowac
wszelkie wysokie ryzyko naruszenia praw 1 wolno$ci osob, ktérych dane dotycza,
okreslone w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 39 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725, jakie moze wystapi¢ w trakcie przeprowadzania doswiadczen
w ramach piaskownicy, a takze mechanizmy reagowania zapewniajace mozliwos¢
szybkiego ograniczenia tego ryzyka oraz — w stosownych przypadkach —

wstrzymania przetwarzania;

d)  wszelkie dane osobowe, ktore maja by¢ przetwarzane w kontek$cie piaskownicy,
znajduja si¢ w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizolowanym i chronionym
srodowisku przetwarzania danych podlegajacym kontroli potencjalnego dostawcy,

a dostep do tych danych posiadajg wylacznie upowaznione osoby;

e) dostawcy mogg udostepnia¢ dalej pierwotnie zebrane dane wytacznie zgodnie
z prawem Unii o ochronie danych; wszelkie dane osobowe stworzone w piaskownicy

nie moga by¢ udostepniane poza piaskownica;
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f)  przetwarzanie danych osobowych w kontek$cie piaskownicy nie prowadzi do
wdrozenia $srodkéw lub podjecia decyzji wywierajacych wptyw na osoby, ktérych
dane dotyczg, ani nie wptywa na stosowanie ich praw okreslonych w prawie Unii

o ochronie danych osobowych;

g)  dane osobowe przetwarzane w konteks$cie piaskownicy chroni si¢ za pomoca
odpowiednich srodkow technicznych i organizacyjnych oraz usuwa si¢ po
zakonczeniu uczestnictwa w piaskownicy lub po uptywie okresu przechowywania

danych osobowych;

h)  rejestry przetwarzania danych osobowych w konteks$cie piaskownicy przechowuje
si¢ przez caly czas uczestnictwa w piaskownicy, o ile prawo Unii lub prawo krajowe

nie stanowig inaczej;

1)  w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zataczniku IV, zamieszcza si¢
wyczerpujacy 1 szczegotowy opis procesu trenowania, testowania i walidacji systemu

Al wraz ze stosownym uzasadnieniem oraz wyniki przeprowadzonych testow;

j)  krotkie streszczenie projektu w zakresie Al rozwinigtego w ramach piaskownicy,
jego celow 1 oczekiwanych rezultatow zostalo opublikowane na stronie internetowe;
wlasciwych organdw; obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych
zwigzanych z dziataniami organéw §cigania, organdw kontroli granicznej, organow

imigracyjnych lub azylowych.
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2. Do celow zapobiegania przestepstwom, prowadzenia postepowan przygotowawczych
w ich sprawie, ich wykrywania lub §cigania lub wykonywania kar, w tym ochrony przed
zagrozeniami bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania takim zagrozeniom pod
nadzorem organow $cigania 1 na ich odpowiedzialnos¢, przetwarzanie danych osobowych
w piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al prowadzone jest w oparciu o konkretne
przepisy prawa Unii lub prawa krajowego i podlega tym samym lacznym warunkom,

o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ust. 1 pozostaje bez uszczerbku dla prawa Unii lub prawa krajowego, ktore wyklucza
przetwarzanie danych osobowych do celow innych niz wskazane wprost w tym prawie, jak
réwniez bez uszczerbku dla prawa Unii lub prawa krajowego ustanawiajacego podstawy
przetwarzania danych osobowych niezbednego do celow rozwoju, testowania lub
trenowania innowacyjnych systeméw Al lub jakiekolwiek inne podstawy prawnej,

zgodnych z prawem Unii dotyczacym ochrony danych osobowych.

Artykut 60
Testy systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych poza piaskownicami

regulacyjnymi w zakresie Al

1. Testy systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych prowadzone poza
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al moga by¢ przeprowadzane przed dostawcow
lub potencjalnych dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych
w zalaczniku III, zgodnie z niniejszym artykulem i planem testow w warunkach
rzeczywistych, o ktdrym mowa w niniejszym artykule, bez uszczerbku dla zakazow

przewidzianych w art. 5.

Komisja okre§la w drodze aktow wykonawczych szczegdtowe elementy planu testow
w warunkach rzeczywistych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.
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Niniejszy ustep pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego
dotyczacych testow w warunkach rzeczywistych systeméw Al wysokiego ryzyka
powigzanych z produktami objetymi unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym

wymienionym w zalaczniku I.

2. Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga przeprowadzac testy systemow Al wysokiego
ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III, w warunkach rzeczywistych w dowolnym
momencie przed wprowadzeniem systemu Al do obrotu lub oddaniem go do uzytku,
samodzielnie lub we wspolpracy z co najmniej jednym podmiotem stosujagcym lub

potencjalnym podmiotem stosujacym.

3. Testy systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych przeprowadzane na
podstawie niniejszego artykutu pozostajg bez uszczerbku dla oceny etycznej wymaganej

prawem Unii lub prawem unijnym.

4. Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga przeprowadzac testy w warunkach

rzeczywistych tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie nastgpujace warunki:

a)  dostawca lub potencjalny dostawca sporzadzit plan testéw w warunkach
rzeczywistych 1 przedtozyt go organowi nadzoru rynku w panstwie cztonkowskim,

w ktorym majg by¢ przeprowadzane te testy;

b)  organ nadzoru rynku w panstwie cztonkowskim, w ktérym majg by¢
przeprowadzone testy w warunkach rzeczywistych, zatwierdzit te testy w warunkach
rzeczywistych 1 plan testow w warunkach rzeczywistych; w przypadku gdy organ
nadzoru rynku nie udzielit odpowiedzi w terminie 30 dni, testy w warunkach
rzeczywistych 1 plan testow w warunkach rzeczywistych uznaje si¢ za zatwierdzone;
w przypadku gdy prawo krajowe nie przewiduje milczacego zatwierdzenia, testy

w warunkach rzeczywistych nadal wymagajg uzyskania zezwolenia;
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d)

dostawca lub potencjalny dostawca — z wyjatkiem dostawcoéw lub potencjalnych
dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku IIT pkt 1,
6 1 7, w obszarach $cigania przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrola
graniczng, oraz systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku II1
pkt 2 — zarejestrowat testy w warunkach rzeczywistych zgodnie z art. 71 ust. 4 pod
ogblnounijnym niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym, podajac informacje
okreslone w zataczniku IX; dostawca lub potencjalny dostawca systemow Al
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 1, 6 1 7, w obszarach
$cigania przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng —
zarejestrowat testy w warunkach rzeczywistych w niepublicznej cz¢$ci bazy danych
UE zgodnie z art. 49 ust. 4 lit. d), pod ogdlnounijnym niepowtarzalnym numerem
identyfikacyjnym, podajac informacje okreslone w przywolanym przepisie; dostawca
lub potencjalny dostawca systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa

w zalaczniku III pkt 2, zarejestrowat testy w warunkach rzeczywistych zgodnie

z art. 49 ust. 5;

dostawca lub potencjalny dostawca przeprowadzajacy testy w warunkach
rzeczywistych ma siedzibe w Unii lub ustanowil przedstawiciela prawnego, ktéry ma

siedzib¢ w Unii;

dane zebrane 1 przetwarzane do celow testow w warunkach rzeczywistych
przekazuje si¢ do panstw trzecich wytacznie pod warunkiem wdrozenia

odpowiednich zabezpieczen majacych zastosowanie na podstawie prawa Unii;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 287

PL



f)  testy w warunkach rzeczywistych trwaja nie dtuzej, niz to konieczne do osiaggnigcia
ich celow, a w kazdym razie nie dluzej niz sze$¢ miesiecy, z mozliwoscia
przedtuzenia o dodatkowy okres sze$ciu miesigcy, z zastrzezeniem uprzedniego
powiadomienia organu nadzoru rynku przez dostawce lub potencjalnego dostawce,

wraz z uzasadnieniem koniecznosci takiego przedtuzenia;

g)  uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych, ktorzy z uwagi na swoj wiek,
niepetnosprawnos¢ sg osobami, ktore nalezg do grup szczegdlnie wrazliwych lub sg

w odpowiednio chronieni;

h)  w przypadku gdy dostawca lub potencjalny dostawca organizuje testy w warunkach
rzeczywistych we wspoltpracy z jednym podmiotem stosujacym lub potencjalnym
podmiotem stosujacym, podmiot stosujacy lub potencjalny podmiot stosujacy zostat
poinformowany o wszystkich aspektach testow, ktore sg istotne dla jego decyzji
0 uczestnictwie, oraz otrzymuje odpowiednie instrukcje obstugi systemu Al,

o ktérych mowa w art. 13; dostawca lub potencjalny dostawca oraz podmiot
stosujacy lub potencjalny podmiot stosujacy zawieraja umowe okreslajaca ich role

1 zakres odpowiedzialno$ci w celu zapewnienia zgodno$ci z przepisami dotyczacymi
testow w warunkach rzeczywistych na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz na

podstawie innego majacego zastosowanie prawa Unii 1 prawa krajowego;

1) uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych wyrazili §wiadomg zgode zgodnie
z art. 61 lub — w przypadku $cigania przestgpstw — gdy uzyskanie $wiadomej zgody
uniemozliwitoby testy systemu Al, same testy w warunkach rzeczywistych oraz ich
wynik nie mogg mie¢ negatywnego wplywu na uczestnikow testow, a ich dane

osobowe musza zosta¢ usuniete po przeprowadzeniu testow;

PE-CONS 24/1/24 REV 1 288
PL



j)  testy w warunkach rzeczywistych sg skutecznie nadzorowane przez dostawce lub
potencjalnego dostawce i podmioty stosujace lub potencjalne podmioty stosujace
przy udziale osob posiadajacych odpowiednie kwalifikacje w danej dziedzinie oraz
zdolnosci, przygotowanie szkoleniowe 1 uprawnienia niezbedne do wykonywania ich

zadan;

k)  predykcje, zalecenia lub decyzje systemu Al mozna skutecznie odwrécicé

1 zignorowac.

Uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych, lub, w stosownych przypadkach, ich
wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moga — bez konsekwencji i bez
koniecznosci przedstawiania jakiegokolwiek uzasadnienia — zdecydowac o wycofaniu sig¢
w dowolnym momencie z testow poprzez odwotanie $wiadomej zgody; moga oni réwniez
zazada¢ natychmiastowego i trwatego usunigcia ich danych osobowych. Odwotanie

swiadomej zgody nie wplywa na juz przeprowadzone dziatania.

Zgodnie z art. 75 panstwa cztonkowskie powierzajg swoim organom nadzoru rynku
uprawnienia do zwracania si¢ do dostawcow 1 potencjalnych dostawcéw z wnioskiem

o przedstawienie informacji, do przeprowadzania niezapowiedzianych zdalnych kontroli
lub kontroli na miejscu oraz kontroli przeprowadzania testow w warunkach rzeczywistych
1 powigzanych systeméw Al. Organy nadzoru rynku wykorzystuja te uprawnienia do

zapewnienia bezpiecznego rozwoju testow w warunkach rzeczywistych.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 289

PL



7. Kazdy powazny incydent stwierdzony w trakcie testow w warunkach rzeczywistych

zglasza si¢ krajowemu organowi nadzoru rynku zgodnie z art. 73. Dostawca lub

potencjalny dostawca przyjmuje natychmiastowe $rodki zaradcze lub, w przypadku gdy

jest to niemozliwe, zawiesza testy w warunkach rzeczywistych do czasu zaradzenia
incydentowi albo tez konczy testy. Dostawca lub potencjalny dostawca ustanawia
procedurg szybkiego wycofania systemu Al z uzytku po takim zakonczeniu testow

w warunkach rzeczywistych.

8. Dostawcy lub potencjalni dostawcy powiadamiajg krajowy organ nadzoru rynku
w panstwie cztonkowskim, w ktorym prowadzone sg testy w warunkach rzeczywistych

o zawieszeniu lub zakonczeniu tych testow i o ostatecznych wynikach.

0. Dostawcy lub potencjalni dostawcy ponosza, na podstawie majacych zastosowanie
przepisow prawa Unii i prawa krajowego dotyczacych odpowiedzialnosci,
odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody spowodowane w trakcie testow w warunkach

rzeczywistych.

9
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Artykut 61

Swiadoma zgoda na udzial w testach w warunkach rzeczywistych poza piaskownicami

regulacyjnymi w zakresie Al

1. Do celow prowadzonych na podstawie art. 60 testow w warunkach rzeczywistych od

uczestnikow testow nalezy uzyska¢ dobrowolng §wiadomg zgodg przed ich udziatem

w takich testach i po nalezytym poinformowaniu ich w sposob zwiezly, jasny, adekwatny

1 zrozumiaty o:

a)

b)

d)

charakterze i celach testow w warunkach rzeczywistych oraz ewentualnych

niedogodnos$ciach, ktore mogg by¢ zwigzane z udziatem w tych testach;

warunkach, na jakich maja by¢ prowadzone testy w warunkach rzeczywistych,
w tym o przewidywanym czasie trwania udzialu danego uczestnika lub uczestnikow

w testach;

ich prawach i zabezpieczeniach dotyczacych udzialu w testach, w szczegolnosci
o prawie do odmowy udziatu w testach oraz o prawie do wycofania si¢ z testow
w warunkach rzeczywistych — w dowolnym momencie, bez konsekwencji 1 bez

koniecznosci przedstawiania jakiegokolwiek uzasadnienia;

zasadach zwracania si¢ o odwrocenie lub zignorowanie predykcji, zalecen lub

decyzji wydanych przez system Al;

ogolnounijnym niepowtarzalnym numerze identyfikacyjnym testow w warunkach
rzeczywistych nadanym zgodnie z art. 60 ust. 4 lit. ¢) 1 o danych kontaktowych
dostawcy lub jego przedstawiciela prawnego, od ktorych mozna uzyska¢ dalsze

informacje.
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2. Swiadoma zgoda jest opatrzona data i udokumentowana, a uczestnicy testow lub ich

przedstawiciel prawny otrzymuja jej kopie.

Artykut 62

Srodki na rzecz dostawcow i podmiotow stosujgcych, w szczegolnosci MSP, w tym przedsiebiorstw

typu start-up

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja nastepujace dzialania:

a)  zapewniaja MSP, w tym przedsiebiorstwom typu start-up, ktore maja siedzibe
statutowa lub oddziat w Unii, dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al na
zasadzie pierwszenstwa, o ile spetniajg oni warunki kwalifikowalnosci 1 kryteria
wyboru; dostep na zasadzie pierwszenstwa nie wyklucza dostgpu do piaskownicy
regulacyjnej w zakresie Al dla innych MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up,
innych niz te, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, pod warunkiem, ze rowniez

spetniajg one warunki kwalifikowalnosci 1 kryteria wyboru;

b)  organizuja specjalne wydarzenia informacyjne i szkoleniowe poswigcone stosowaniu
przepiséw niniejszego rozporzadzenia dostosowane do potrzeb MSP, w tym
przedsiebiorstw typu start-up, podmiotéw stosujacych i w stosownych przypadkach

lokalnych organdéw publicznych;

c)  wykorzystujg istniejgce specjalne kanaty oraz, w stosownych przypadkach,
ustanawiaja nowe kanaty komunikacji z MSP, w tym przedsiebiorstwami typu start-
up, podmiotami stosujacymi, innymi innowatorami oraz, w stosownych
przypadkach, z lokalnymi organami publicznymi — w celu zapewnienia poradnictwa
1 udzielania odpowiedzi na zapytania w zakresie wdrazania niniejszego
rozporzadzenia, w tym odno$nie do udziatu w piaskownicach regulacyjnych

w zakresie Al
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d)  ulatwiajg udziat MSP i innych odpowiednich stron w procesie opracowywania norm.

2. Przy ustalaniu wysokosci optat z tytutu oceny zgodnos$ci przeprowadzanej zgodnie
z art. 43 bierze sie pod uwagg szczegolne interesy i potrzeby dostawcow bedacych MSP,
w tym przedsigbiorstwami typu start-up, obnizajac wysokos¢ tych optat proporcjonalnie do

wielkosci tych przedsigbiorstw, wielko$ci rynku i innych odpowiednich wskaznikow.
3. Urzad ds. Al podejmuje nastepujace dziatania:

a)  zapewnia ujednolicone wzory w obszarach objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie ze specyfikacja okreslong przez Rade ds. Al

w jej wniosku;

b)  opracowuje i obstuguje jednolitg platformg¢ informacyjng zapewniajaca wszystkim

operatorom w calej Unii przystepne informacje na temat niniejszego rozporzadzenia;

c) organizuje odpowiednie kampanie informacyjne w celu podnoszenia §wiadomosci na

temat obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia,

d) ocenia i propaguje zbieznos$¢ najlepszych praktyk w postgpowaniach o udzielenie

zamoOwienia publicznego w odniesieniu do systemow Al.
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Artykul 63

Odstepstwa dla okreslonych operatorow

1. Mikroprzedsigbiorstwa w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE moga stosowac niektore
elementy systemu zarzadzania jako$cig wymaganego zgodnie z art. 17 niniejszego
rozporzadzenia w sposoOb uproszczony, pod warunkiem ze nie majg przedsiebiorstw
partnerskich ani przedsigbiorstw powigzanych w rozumieniu tego zalecenia. Do tego celu
Komisja opracowuje wytyczne dotyczace tych elementow systemu zarzadzania jakos$cia,
ktore mozna stosowac¢ w sposob uproszczony, zwazywszy na potrzeby
mikroprzedsi¢biorstw, bez wplywania na poziom ochrony lub potrzebg zapewnienia

zgodnos$ci z wymogami w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.

2. Ustepu 1 niniejszego artykutu nie nalezy interpretowac jako zwalniajacego tych
operatoréw z wszelkich innych wymogow lub obowigzkéw ustanowionych w niniejszym

rozporzadzeniu, w tym tych ustanowionych w art. 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 721 73.
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Rozdzial VII

Zarzadzanie

SEKCJA 1

ZARZADZANIE NA POZIOMIE UNII

Artykut 64
Urzqd ds. Al
1. Komisja rozwija unijng wiedz¢ fachowa i zdolno$ci w dziedzinie Al poprzez Urzad ds. Al
2. Panstwa cztonkowskie utatwiajg wykonywanie zadan powierzonych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia Urzedowi ds. Al
Artykut 65
Ustanowienie i struktura Europejskiej Rady ds. Sztucznej Inteligencji
1. Ustanawia si¢ Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (zwang dalej ,,Radg ds. AI”).
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2. W sktad Rady ds. AI wchodzi po jednym przedstawicielu z kazdego panstwa
cztonkowskiego. Europejski Inspektor Ochrony Danych uczestniczy w charakterze
obserwatora. W posiedzeniach Rady ds. Al uczestniczy rowniez Urzad ds. Al, ktory nie
bierze udzialu w glosowaniach. Do udziatu w posiedzeniach Rada ds. Al moze zapraszac
w poszczegdlnych przypadkach inne krajowe i unijne wtadze, organy lub ekspertéw,

w przypadku gdy omawiane kwestie sg dla nich istotne.

3. Przedstawiciel jest wyznaczany przez swoje panstwo czlonkowskie na okres trzech lat,

z mozliwoscig jednokrotnego przediuzenia.
4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ich przedstawiciele w Radzie ds. Al:

a)  mieli w swoim panstwie cztonkowskim odpowiednie kompetencje i uprawnienia,
aby aktywnie przyczynia¢ si¢ do realizacji zadan Rady ds. Al o ktérych mowa
w art. 66;

b)  zostali wyznaczeni jako pojedynczy punkt kontaktowy do kontaktoéw z Rada ds. Al
lub — w stosownych przypadkach i przy uwzglednieniu potrzeb panstw

cztonkowskich — jako pojedynczy punkt kontaktowy dla zainteresowanych stron;

c)  mieli prawo uczestniczy¢ w zapewnianiu spojnosci i koordynacji miedzy
wlasciwymi organami krajowymi w swoich panstwach cztonkowskich w odniesieniu
do wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w tym — do celow wykonywania swoich

zadan na forum Rady ds. Al — poprzez zbieranie odpowiednich danych 1 informacji.

5. Wyznaczeni przedstawiciele panstw cztonkowskich przyjmuja regulamin wewngtrzny
Rady ds. Al wigkszos$cig dwoch trzecich gtoséw. W regulaminie wewnetrznym ustanawia
si¢ w szczegolnosci procedury wyboru, czas trwania mandatu i specyfikacje zadan
przewodniczacego, szczegotowe zasady gtosowania oraz organizacje¢ dziatalnosci Rady

ds. Al1ijej podgrup.
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Rada ds. Al ustanawia dwie state podgrupy stuzace jako platforma wspolpracy i wymiany
migdzy organami nadzoru rynku oraz powiadamiajace organy w kwestiach dotyczacych

odpowiednio nadzoru rynku i jednostek notyfikowanych.

Stata podgrupa ds. nadzoru rynku powinna do celow niniejszego rozporzadzenia petnic
role grupy ds. wspodtpracy administracyjnej (ADCO) w rozumieniu art. 30 rozporzadzenia

(UE) 2019/1020.

W stosownych przypadkach Rada ds. Al moze utworzy¢ inne state lub tymczasowe
podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii. W stosownych przypadkach
przedstawiciele forum doradczego, o ktérym mowa w art. 67, moga by¢ zapraszani do
udziatu w takich podgrupach lub na konkretne posiedzenia tych podgrup jako

obserwatorzy.

Rada ds. Al jest zorganizowana i zarzagdzana w sposob gwarantujacy obiektywizm

1 bezstronnos$¢ podejmowanych przez nig dziatan.

Przewodniczacym Rady ds. Al jest jeden z przedstawicieli panstw cztonkowskich. Urzad
ds. Al pelni funkcje sekretariatu dla Rady ds. Al, zwoluje na wniosek przewodniczacego
posiedzenia i przygotowuje porzadek obrad zgodnie z zadaniami Rady ds. Al okreslonymi

W niniejszym rozporzadzeniu oraz z jej regulaminem wewngetrznym.
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Artykut 66
Zadania Rady ds. Al

Rada ds. Al doradza Komisji i panstwom cztonkowskim oraz udziela im wsparcia w celu utatwienia

spojnego i skutecznego stosowania niniejszego rozporzadzenia. W tym celu Rada ds. Al moze

w szczeg6lnosci:

a)

b)

d)

przyczyniac si¢ do koordynacji miedzy wlasciwymi organami krajowymi
odpowiedzialnymi za stosowanie niniejszego rozporzadzenia oraz, we wspOlpracy
1z zastrzezeniem zgody zainteresowanych organdéw nadzoru rynku, wspiera¢ wspolne

dziatania organ6w nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 74 ust. 11;

gromadzi¢ fachowa wiedze techniczng i regulacyjng oraz najlepsze praktyki w tym

zakresie i udostepniac je panstwom cztonkowskim;

zapewnia¢ doradztwo w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci
w odniesieniu do egzekwowania przepiséw dotyczacych modeli Al ogdlnego

przeznaczenia;

przyczynia¢ si¢ do harmonizacji praktyk administracyjnych w panstwach cztonkowskich,
w tym w odniesieniu do odstgpstwa od procedur oceny zgodnosci, o ktorym mowa
w art. 46, funkcjonowania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz testow

w warunkach rzeczywistych, o ktérych mowa w art. 57, 59 1 60;
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e) na wniosek Komisji lub z wiasnej inicjatywy wydawac zalecenia i opinie na pis$mie na
temat wszelkich istotnych zagadnien zwigzanych z wdrazaniem niniejszego

rozporzadzenia oraz z jego spdjnym i skutecznym stosowaniem, w tym:

(1)  w zakresie opracowywania i1 stosowania kodeksow postgpowania i kodeksow praktyk

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jak réwniez wytycznych Komisji,

(i) dotyczace oceny i przegladu niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 112, w tym
w odniesieniu do zgtoszen powaznych incydentow, o ktorych mowa w art. 73,
1 funkcjonowania bazy danych UE, o ktorej mowa w art. 71, przygotowania aktow
delegowanych lub wykonawczych oraz w odniesieniu do ewentualnego
dostosowania niniejszego rozporzadzenia do unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I;

(i11)) w kwestii specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych wymogow

ustanowionych w rozdziale III sekcja 2;

(iv) w kwestii stosowania norm zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacji,

o ktérych mowa w art. 401 41;

(v) natemat tendencji, takich jak europejska globalna konkurencyjnos$¢ w dziedzinie Al,

upowszechnianie Al w Unii oraz rozwd¢j umiejetnosci cyfrowych;

(vi) natemat tendencji w zakresie zmieniajacej si¢ typologii fancuchdéw wartosci Al,
w szczegblnosci w odniesieniu do wynikajacych z nich skutkéw w zakresie

odpowiedzialnosci;
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g)

h)

)

(vil) w kwestii potencjalnej potrzeby zmiany zatacznika III zgodnie z art. 7 oraz
potencjalnej potrzeby ewentualnej zmiany artykutu 5 zgodnie z art. 112,
z uwzglednieniem odpowiednich dostepnych dowodéw i najnowszych osiggnigc

technologicznych;

wspiera¢ Komisje w promowaniu kompetencje w zakresie Al, §wiadomosci spotecznej
oraz zrozumienia w odniesieniu do korzysci, ryzyka, zabezpieczen, praw i obowigzkow

zwigzanych z wykorzystaniem systemow Al;

utatwia¢ opracowywanie wspolnych kryteriow 1 wspolnego rozumienia przez podmioty
gospodarcze 1 wlasciwe organy odpowiednich koncepcji przewidzianych w niniejszym

rozporzadzeniu, w tym poprzez udzial w opracowywaniu poziomow odniesienia;

wspoOtpracowaé, w stosownych przypadkach, z innymi instytucjami, organami

1 jednostkami organizacyjnymi Unii, jak rowniez unijnymi grupami ekspertow i sieciami,
w szczegblnosci w dziedzinie bezpieczenstwa produktow, cyberbezpieczenstwa,
konkurencyjnosci, ustlug cyfrowych i medialnych, ustug finansowych, ochrony

konsumentéw, ochrony danych oraz ochrony praw podstawowych;

przyczyniac si¢ do skutecznej wspotpracy z wlasciwymi organami panstw trzecich

1z organizacjami mi¢dzynarodowymi;

wspiera¢ wlasciwe organy krajowe 1 Komisje w rozwijaniu organizacyjnej i technicznej
wiedzy fachowej wymaganej do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez
przyczynianie si¢ do oceny potrzeb szkoleniowych personelu panstw czlonkowskich

uczestniczacego we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia,
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k)

D

wspiera¢ Urzad ds. Al w udzielaniu wsparcia wlasciwym organom krajowym
w ustanawianiu i rozwoju piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz utatwiaé

wspotprace 1 wymiang informacji miedzy piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al

wnosi¢ wktad w opracowanie dokumentow zawierajacych wytyczne i udziela¢ stosownych

porad w tym zakresie;
doradza¢ Komisji w odniesieniu do mi¢dzynarodowych kwestii dotyczacych Alj

przedstawia¢ Komisji opinie na temat ostrzezen kwalifikowanych dotyczacych modeli Al

og6lnego przeznaczenia;

przyjmowac od panstw cztonkowskich opinie dotyczace ostrzezen kwalifikowanych
dotyczacych modeli Al ogblnego przeznaczenia oraz opinie na temat krajowych
doswiadczen 1 praktyk w zakresie monitorowania i zgodnego z prawem wdrazania
systemow Al, w szczegdlnosci systemow integrujacych modele Al ogdlnego

przeznaczenia.

Artykul 67

Forum doradcze

Ustanawia si¢ forum doradcze, ktore ma za zadanie dostarcza¢ fachowej wiedzy
technicznej 1 doradza¢ Radzie ds. Al 1 Komisji oraz wnosi¢ wktad w ich zadania

wynikajace z niniejszego rozporzadzenia.

Sktad forum doradczego stanowi wywazony dobdr zainteresowanych stron, w tym
przemyshu, przedsiebiorstw typu start-up, MSP, spoteczenstwa obywatelskiego i srodowisk
akademickich. Sktad forum doradczego jest zrownowazony pod wzgledem interesow
handlowych 1 niehandlowych, a w ramach kategorii interesow handlowych — w odniesieniu

do MSP i innych przedsiebiorstw.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 301

PL



10.

Komisja zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust. 2 powoluje cztonkéw forum doradczego
sposrod zainteresowanych stron, ktérzy dysponuja uznang wiedza fachowa w dziedzinie

Al

Kadencja cztonkéw forum doradczego trwa dwa lata 1 moze zosta¢ przedtuzona

o maksymalnie cztery lata.

Statymi cztonkami forum doradczego sg: Agencja Praw Podstawowych, ENISA,
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski Komitet Normalizacyjny
Elektrotechniki (CENELEC) oraz Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych (ETSI).

Forum doradcze sporzadza swoj regulamin. Forum doradcze wybiera dwoch
wspotprzewodniczacych sposroéd swoich cztonkdow, zgodnie z kryteriami okreslonymi
w ust. 2. Kadencja wspotprzewodniczacych trwa dwa lata z mozliwoscia jednokrotnego

odnowienia.

Forum doradcze odbywa posiedzenia co najmniej dwa razy w roku. Forum doradcze moze

zaprasza¢ na swoje posiedzenia ekspertow i inne zainteresowane strony.

Forum doradcze moze na wniosek Rady ds. Al lub Komisji przygotowywac opinie,

zalecenia 1 uwagi na pi$mie.

W stosownych przypadkach forum doradcze moze utworzy¢ state lub tymczasowe
podgrupy do badania konkretnych kwestii zwigzanych z celami niniejszego

rozporzadzenia.

Forum doradcze przygotowuje roczne sprawozdanie ze swoich dziatan. Sprawozdanie to

jest podawane do wiadomosci publiczne;.
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Artykul 68

Panel naukowy niezaleznych ekspertow

Komisja w drodze aktu wykonawczego ustanawia przepisy dotyczace utworzenia panelu
naukowego niezaleznych ekspertéw (zwanego dalej ,,panelem naukowym”), ktorego celem
jest udzielanie wsparcia w egzekwowaniu dziatan na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Panel naukowy sktada si¢ z ekspertow, ktorzy zostali wybrani przez Komisj¢ na podstawie
aktualnej wiedzy naukowej lub technicznej w dziedzinie Al niezbednej do realizacji zadan
okreslonych w ust. 3 i ktorzy sa w stanie wykazac, ze spelniajg wszystkie nastgpujace

warunki:

a)  posiadanie szczeg6lnej wiedzy fachowej i kompetencji oraz naukowej lub

technicznej wiedzy fachowej w dziedzinie Al,
b)  niezaleznos$¢ od dostawcow systemoOw Al lub modeli Al ogolnego przeznaczenia;
c)  zdolno$¢ do wykonywania zadan w sposob staranny, doktadny i obiektywny.

Komisja w porozumieniu z Radg ds. Al okresla liczbe ekspertow wchodzacych w sktad
panelu w zaleznosci od potrzeb 1 zapewnia sprawiedliwg reprezentacje pod wzgledem pici

1 zakresu geograficznego.
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3. Panel naukowy doradza i wspiera Urzad ds. AL, w szczegdlnosci w odniesieniu do

nastepujacych zadan:

a)  wspieranie wdrazania i egzekwowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do

modeli i systemoéw Al ogdlnego przeznaczenia, w szczegolnosci poprzez:

(1)  ostrzeganie Urzedu ds. Al zgodnie z art. 90 o ewentualnym ryzyku
systemowym na poziomie Unii zwigzanym z modelami Al og6lnego

przeznaczenia;

(i) przyczynianie si¢ do opracowywania narzedzi i metodologii oceny zdolnosci
modeli i systemow Al ogdlnego przeznaczenia, w tym za pomocg poziomow

odniesienia;

(ii1)) $wiadczenie doradztwa w zakresie klasyfikacji modeli Al ogdlnego

przeznaczenia z ryzykiem systemowym;

(iv) $wiadczenie doradztwa w zakresie klasyfikacji réznych modeli i systemow Al

ogblnego przeznaczenia;
(v) przyczynianie si¢ do opracowywania narze¢dzi i wzorow;
b)  wspieranie organéw nadzoru rynku — na ich wniosek;

c)  wspieranie transgranicznych dzialan w zakresie nadzoru rynku, o ktérych mowa

w art. 74 ust. 11, bez uszczerbku dla uprawnien organdw nadzoru rynku;
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d)  wspieranie Urzedu ds. Al w wykonywaniu jego obowigzkow w kontekscie unijne;j

procedury ochronnej zgodnie z art. 81.

4. Eksperci uczestniczagcy w panelu naukowym wykonuja swoje zadania w sposob bezstronny
1 obiektywny oraz zapewniajg poufno$¢ informacji 1 danych uzyskanych podczas
wykonywania swoich zadan i dziatan. Przy wykonywaniu swoich zadan zgodnie z ust. 3
nie zwracajg si¢ do nikogo o instrukcje ani ich od nikogo nie przyjmuja. Kazdy ekspert
sporzadza deklaracje interesow, ktorg podaje si¢ do wiadomosci publicznej. Urzad ds. Al
ustanawia systemy i procedury majace na celu aktywne zarzadzanie i zapobieganie

potencjalnym konfliktom interesow.

5. Akt wykonawczy, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera przepisy dotyczace warunkow,
procedur i szczegdlowych zasad w zakresie wydawania ostrzezen przez panel naukowy

1jego czlonkow oraz zwracania si¢ do Urzgdu ds. Al o pomoc w realizacji zadan panelu

naukowego.
Artykut 69
Dostep panstw cztonkowskich do zespotu ekspertow
1. Panstwa cztonkowskie moga zwraca¢ si¢ do ekspertow panelu naukowego o wsparcie ich

dziatan w zakresie egzekwowania przepisOw na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Panstwa cztonkowskie moga by¢ zobowigzane do uiszczania optat za doradztwo i wsparcie
swiadczone przez ekspertow. Struktura i wysokos$¢ optat, jak rowniez skala i struktura
kosztow podlegajacych zwrotowi sg okreslane w akcie wykonawczym, o ktorym mowa
w art. 68 ust. 1, z uwzglednieniem celéw odpowiedniego wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia, efektywnos$ci kosztowej i koniecznos$ci zapewnienia skutecznego dostepu

do ekspertéw wszystkim panstwom cztonkowskim.

3. Komisja utatwia panstwom cztonkowskim terminowy dostep do ekspertow, stosownie do
potrzeb, 1 zapewnia, by potaczenie dziatan wspierajacych prowadzonych przez unijne
struktury wsparcia testowania Al zgodnie z art. 84 i przez ekspertow zgodnie z niniejszym
artykutem bylo sprawnie zorganizowane i przynosito mozliwie najwicksza warto$¢

dodana.
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SEKCJA 2

WLASCIWE ORGANY KRAJOWE

Artykut 70

Wyznaczanie wtasciwych organow krajowych oraz pojedynczych punktow kontaktowych

1. Do celow niniejszego rozporzadzenia kazde panstwo cztonkowskie ustanawia lub
wyznacza co najmniej jeden organ notyfikujacy i co najmniej jeden organ nadzoru rynku
jako wtasciwe organy krajowe. Te wlasciwe organy krajowe wykonuja swoje uprawnienia
w sposob niezalezny, bezstronny i1 wolny od uprzedzen, aby chroni¢ obiektywizm ich
dzialan i zadan oraz zapewni¢ stosowanie 1 wdrozenie niniejszego rozporzadzenia.
Czlonkowie tych organdéw powstrzymuja si¢ od wszelkich czynnosci niezgodnych
z charakterem ich obowigzkéw. Takie dziatania i zadania moga by¢ wykonywane przez
jeden lub kilka wyznaczonych organéw zgodnie z potrzebami organizacyjnymi panstwa

cztonkowskiego, pod warunkiem poszanowania tych zasad.

2. Panstwa cztonkowskie przekazujga Komisji dane organow notyfikujacych i organow
nadzoru rynku oraz informacje o zadaniach tych organéw, jak rowniez o wszelkich
pdzniejszych zmianach w tym zakresie. Do dnia ... [12 miesi¢cy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] panstwa cztonkowskie podaja, do wiadomosci publicznej, za
posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej, informacje o sposobach
kontaktowania si¢ z wlasciwymi organami 1 pojedynczymi punktami kontaktowymi.
Panstwa cztonkowskie wyznaczajg organ nadzoru rynku do dziatania w charakterze
pojedynczego punktu kontaktowego do celow niniejszego rozporzadzenia i przekazuje
Komisji dane tego pojedynczego punktu kontaktowego. Komisja podaje do wiadomosci

publicznej wykaz pojedynczych punktow kontaktowych.
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3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby ich wlasciwe organy krajowe dysponowaty
odpowiednimi zasobami technicznymi, finansowymi i ludzkimi, a takze infrastruktura
niezbednymi do skutecznego wykonywania zadan powierzonych im na podstawie
niniejszego rozporzadzenia. Wiasciwe organy krajowe musza w szczegdlnosci stale mie¢
do dyspozycji wystarczajaca liczbg pracownikéw, ktorych kompetencje i wiedza fachowa
obejmuja doglebng znajomos¢ kwestii z zakresu technologii Al, danych i metod
przetwarzania danych, ochrony danych osobowych, cyberbezpieczenstwa, praw
podstawowych, ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz wiedz¢ na temat
obowigzujacych norm i wymogow prawnych. Panstwa cztonkowskie co roku oceniajg
1 w razie potrzeby aktualizuja wymogi dotyczace kompetencji i zasobow, o ktérych mowa

W niniejszym ustepie.

4. Wilasciwe organy krajowe podejmuja odpowiednie srodki w celu zapewnienia

odpowiedniego poziomu cyberbezpieczenstwa.

5. Wykonujac swoje zadania, wlasciwe organy krajowe dziatajg zgodnie z obowigzkami

dotyczacymi poufnosci okreslonymi w art. 78.

6. Do dnia ... [jeden rok od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie co
dwa lata panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace stanu
zasobow finansowych 1 ludzkich wiasciwych organdéw krajowych wraz z oceng ich
odpowiednios$ci. Komisja przekazuje te informacje Radzie ds. Al w celu ich oméwienia

1 ewentualnego wydania zalecen.

7. Komisja ufatwia wymian¢ doswiadczen migdzy wlasciwymi organami krajowymi.
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8. Wiasciwe organy krajowe moga udziela¢ wskazoéwek 1 porad w zakresie wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci MSP, w tym przedsigbiorstwom typu start-
up, przy uwzglednieniu, w stosownych przypadkach, wskazéwek 1 porad Rady ds. Al
1 Komisji. W kazdym przypadku gdy wtasciwe organy krajowe zamierzajg udzieli¢
wskazowek 1 porad dotyczacych systemu Al w dziedzinach objetych innymi przepisami
prawa Unii, sa zobowigzane — w stosownych przypadkach —zasiggna¢ opinii wlasciwych

organdéw krajowych wyznaczonych na podstawie tych przepisow prawa Unii.

0. W przypadku gdy instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sg objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia, Europejski Inspektor Ochrony Danych dziala w charakterze

wlasciwego organu odpowiedzialnego za sprawowanie nad nimi nadzoru.

Rozdzial VIII
Baza danych UE dla systemow Al wysokiego ryzyka

Artykut 71
Baza danych UE dla systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych w zatgczniku 111

1. Komisja — we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi — tworzy 1 prowadzi baz¢ danych
UE zawierajacg informacje, o ktorych mowa w ust. 2 1 3 niniejszego artykutu, dotyczaca
systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2, ktére zostaty
zarejestrowane zgodnie z art. 49 1 60 oraz systemow Al ktorych nie uznaje si¢ za systemy
Al wysokiego ryzyka na podstawie art. 6 ust. 3 1 ktore zostaly zarejestrowane zgodnie
z art. 6 ust. 4 1 art. 49. Przy ustalaniu specyfikacji funkcjonalnych takiej bazy danych
Komisja konsultuje si¢ z odpowiednimi ekspertami, a przy aktualizacji specyfikacji

funkcjonalnych takiej bazy danych Komisja konsultuje si¢ z Radg ds. AL
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Dane wymienione w zataczniku VIII sekcje A 1 B sa wprowadzane do bazy danych UE

przez dostawce lub — w stosownych przypadkach — przez upowaznionego przedstawiciela.

Dane wymienione w zataczniku VIII sekcja C sg wprowadzane do bazy danych UE przez
podmiot stosujacy bedacy organem publicznym, agencjg lub jednostka organizacyjng

zgodnie z art. 49 ust. 3 1 4, lub dzialajacy w imieniu takiego organu, agencji lub jednostki.

Z wyjatkiem sekcji, o ktérej mowa w art. 49 ust. 4 i art. 60 ust. 4 lit. ¢), informacje zawarte
w bazie danych UE zarejestrowane zgodnie z art. 49 sg dostepne publicznie w sposob
przyjazny dla uzytkownika. Informacje powinny by¢ tatwe w nawigacji i nadawac si¢ do
odczytu maszynowego. Informacje zarejestrowane zgodnie z art. 60 sa dostepne wylacznie
dla organdéw nadzoru rynku i dla Komisji, chyba ze potencjalny dostawca lub dostawca

wyrazili zgod¢ na udostgpnienie tych informacji rowniez ogdtowi spoleczenstwa.

Baza danych UE zawiera dane osobowe wylacznie w zakresie, w jakim jest to konieczne
do celow zwigzanych ze zbieraniem i przetwarzaniem informacji zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Informacje te obejmujg imiona i nazwiska oraz dane kontaktowe osob
fizycznych, ktére sa odpowiedzialne za rejestracje systemu i sag upowaznione do

reprezentowania dostawcy lub, w stosownych przypadkach, podmiotu stosujacego.

Komisja pelni funkcj¢ administratora bazy danych UE. Komisja zapewnia dostawcom,
potencjalnym dostawcom oraz podmiotom stosujacym odpowiednie wsparcie techniczne
1 administracyjne. Baza danych UE musi by¢ zgodna z majacymi zastosowanie wymogami

dostgpnosci.
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Rozdzial IX
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu, wymiana informacji

oraz nadzor rynku

SEKCJA 1

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Artykut 72
Prowadzone przez dostawcow monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu

i plan monitorowania systemow Al wysokiego ryzyka po ich wprowadzeniu do obrotu

1. Dostawcy ustanawiajg i dokumentuja — w sposob proporcjonalny do charakteru technologii
Al iryzyka zwigzanego z wykorzystaniem danego systemu Al wysokiego ryzyka — system

monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

2. W ramach systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w aktywny
1 systematyczny sposob zbiera si¢, dokumentuje i analizuje stosowne dane dotyczace
skutecznos$ci dziatania systemow Al wysokiego ryzyka w calym cyklu ich zycia, ktore to
dane moga by¢ przekazywane przez podmioty stosujace lub moga by¢ zbierane z innych
zrodet; system ten pozwala dostawcy oceniaé, czy zapewniona jest ciggla zgodnosé¢
systemow Al z wymogami ustanowionymi w rozdziale III sekcja 2. W stosownych
przypadkach monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu obejmuje analize interakcji
z innymi systemami Al. Obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych

podmiotoéw stosujacych bedacych organami $cigania.
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3. System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jest oparty na planie monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu stanowi
jeden z elementow dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zatgczniku IV.
Do dnia ... [18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przyjmuje akt wykonawczy zawierajace szczegdtowe przepisy okreslajace wzor planu
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oraz wykaz elementow, ktore nalezy zawrzec
w tym planie. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

4. W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja A, w przypadku gdy zgodnie z tym
prawodawstwem ustanowiono juz system i plan monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu, w celu zapewnienia spdjnosci, unikania powielania prac i zminimalizowania
dodatkowych obcigzen, dostawcy moga si¢ w stosownych przypadkach zdecydowaé na
zintegrowanie — korzystajac ze wzoru, o ktorym mowa w ust. 3 — niezb¢dnych elementéw
opisanych w ust. 1, 2 1 3 z systemami 1 planami istniejagcymi juz na podstawie tego

prawodawstwa, pod warunkiem Ze zapewnia ono rownowazny poziom ochrony.

Akapit pierwszy niniejszego artykutu stosuje si¢ rowniez do systemoéw Al wysokiego
ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 5, wprowadzonych do obrotu lub oddanych
do uzytku przez instytucje finansowe objete na podstawie przepiséw prawa Unii
dotyczacych ustug finansowych wymogami dotyczacymi ich systemu zarzadzania

wewnetrznego, uzgodnien lub procedur.
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SEKCJA 2

WYMIANA INFORMACJI NA TEMAT POWAZNYCH INCYDENTOW

Artykut 73

Zglaszanie powaznych incydentow

1. Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka wprowadzonych do obrotu na rynku Unii
zglaszaja wszelkie powazne incydenty organom nadzoru rynku tego panstwa

cztonkowskiego, w ktorym wystagpit dany incydent.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ natychmiast po ustaleniu przez
dostawce zwiazku przyczynowego miedzy systemem Al a powaznym incydentem lub
dostatecznie wysokiego prawdopodobienstwa wystapienia takiego zwigzku, nie poézniej
jednak niz w terminie 15 dni od dnia, w ktorym dostawca lub, w stosownych przypadkach,

podmiot stosujacy dowiedzieli si¢ 0 wystapieniu powaznego incydentu.

Termin na dokonanie zgtoszenia, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, uwzglednia

dotkliwo$¢ danego powaznego incydentu.

3. Niezaleznie od ust. 2 niniejszego artykulu w przypadku powszechnego naruszenia lub
powaznego incydentu zdefiniowanego w art. 3 pkt 44 lit. b) zgloszenia, o ktorym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, dokonuje si¢ natychmiast, nie p6zniej jednak niz w terminie
dwoch dni od dnia, w ktorym dostawca lub, w stosownych przypadkach, podmiot

stosujacy dowiedzieli si¢ o wystgpieniu tego incydentu.
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Niezaleznie od ust. 2 w przypadku gdy nastapi $mier¢ osoby, zgtoszenia dokonuje si¢
natychmiast po stwierdzeniu przez dostawce lub podmiot stosujacy wystapienia lub
podejrzenia wystgpienia zwigzku przyczynowego mi¢dzy systemem Al wysokiego ryzyka
a powaznym incydentem, nie pozniej jednak niz w terminie 10 dni od dnia, w ktérym
dostawca lub, w stosownych przypadkach, podmiot stosujacy Al dowiedzieli si¢

o wystapieniu danego powaznego incydentu.

W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego zgloszenia, dostawca
lub, w stosownych przypadkach, podmiot stosujagcy moga dokona¢ niepelnego zgloszenia

wstepnego, a nastgpnie zgloszenia kompletnego.

W nastepstwie zgloszenia powaznego incydentu zgodnie z ust. 1 dostawca niezwlocznie
przeprowadza niezbedne postgpowanie wyjasniajace dotyczace powaznego incydentu oraz
przedmiotowego systemu Al. Obejmuje ono oceng¢ ryzyka danego incydentu oraz dziatania

naprawcze.

Podczas postgpowania wyjasniajacego, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, dostawca
wspoOltpracuje z wlasciwymi organami oraz — w stosownych przypadkach —

z zainteresowang jednostka notyfikowana i nie podejmuje zadnego dziatania, ktore
obejmowatoby zmian¢ danego systemu Al w taki sposob, ktory moglby wpltyna¢ na
pozniejsza oceng przyczyn incydentu, dopoki nie poinformuje o takim dziataniu

wlasciwego organu.

Po otrzymaniu zgloszenia dotyczacego powaznego incydentu, o ktdrym mowa w art. 3
pkt 49 lit. ¢), odpowiedni organ nadzoru rynku informuje o tym krajowe organy lub
podmioty publiczne, o ktérych mowa w art. 77 ust. 1. Komisja opracowuje specjalne
wskazdwki utatwiajace spelnienie obowigzkow ustanowionych w ust. 1 niniejszego
artykutu. Wskazéwki wydaje si¢ do dnia ... [12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie

niniejszego rozporzadzenia] i podlegaja one regularnej ocenie.
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10.

11.

W terminie siedmiu dni od daty otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, organ nadzoru rynku podejmuje odpowiednie $rodki przewidziane
w art. 19 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 1 postepuje zgodnie z procedurami

powiadamiania przewidzianymi w tym rozporzadzeniu.

W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III,
wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku przez dostawcéw podlegajacych
unijnym instrumentom prawnym ustanawiajagcym obowigzki w zakresie zglaszania
rownowazne obowigzkom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu, zgtaszanie

powaznych incydentéw ogranicza si¢ do tych z nich, o ktérych mowa w art. 3 pkt 49 lit. c).

W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami wyrobow podlegajacych przepisom rozporzadzen (UE) 2017/745

1 (UE) 2017/746, lub ktore same s3 takimi wyrobami, zgtaszanie powaznych incydentéw
ogranicza si¢ do incydentow, o ktorych mowa w art. 3 pkt 49) lit. ¢) niniejszego
rozporzadzenia, i dokonuje si¢ go do wlasciwego organu krajowego wybranego do tego

celu przez panstwo cztonkowskie, w ktorym wystapit dany incydent.

Wiasciwe organy krajowe natychmiast powiadamiaja Komisj¢ o kazdym powaznym
incydencie zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, niezaleznie od tego, czy

podjety w zwigzku z nim jakiekolwiek dziatania.
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SEKCJA 3

EGZEKWOWANIE

Artykut 74
Nadzor rynku i kontrola systemow Al na rynku Unii

1. Do systemow Al objetych niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Do celow skutecznego egzekwowania przepisow

niniejszego rozporzadzenia:

a)  wszelkie odniesienia do podmiotu gospodarczego w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020
nalezy rozumie¢ jako obejmujace wszystkich operatoréw zidentyfikowanych w art. 2

ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,

b)  wszelkie odniesienia do produktu w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 nalezy
rozumie¢ jako obejmujace wszystkie systemy Al wchodzace w zakres stosowania

niniejszego rozporzadzenia.

2. W ramach swoich obowigzkéw w zakresie sprawozdawczosci okreslonych w art. 34 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2019/1020 organy nadzoru rynku co roku przekazujg Komisji
1 odpowiednim krajowym organom ochrony konkurencji wszelkie informacje zebrane
w wyniku dziatan w zakresie nadzoru rynku, ktdre potencjalnie moga by¢ istotne z punktu
widzenia stosowania regut konkurencji przewidzianych w prawie Unii. Co roku sktadaja
one sprawozdania rowniez Komisji dotyczace stwierdzonego w danym roku stosowania

zakazanych praktyk oraz podjetych w tym wzgledzie srodkow.

3. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka, ktore sa powigzane z produktami objetymi
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja A, za
organ nadzoru rynku do celéw niniejszego rozporzadzenia uznaje si¢ odpowiedzialny za

dziatania w zakresie nadzoru rynku organ wyznaczony na podstawie tych aktow prawnych.
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W drodze odstgpstwa od akapitu pierwszego i w odpowiednich okoliczno$ciach panstwa
cztonkowskie moga wyznaczy¢ do dziatania w charakterze organu nadzoru rynku inny
odpowiedni organ, pod warunkiem ze zapewnig koordynacje¢ miedzy odpowiednimi
sektorowymi organami nadzoru rynku odpowiedzialnymi za egzekwowanie unijnego

prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I.

4. Procedur, o ktérych mowa w art. 79—83 niniejszego rozporzadzenia, nie stosuje si¢ do
systemow Al, ktore sg powigzane z produktami objetymi unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja A, w przypadku gdy w tych aktach
prawnych przewidziano juz procedury zapewniajace rOwnowazny poziom ochrony

1 majace taki sam cel. W takich przypadkach stosuje si¢ procedury sektorowe.

5. Bez uszczerbku dla uprawnien organdéw nadzoru rynku na podstawie art. 14
rozporzadzenia (UE) 2019/1020 do celéw zapewnienia skutecznego egzekwowania
przepiséw niniejszego rozporzadzenia organy nadzoru rynku moga w stosownych
przypadkach wykonywaé uprawnienia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 4 lit. d) i j) tego

rozporzadzenia, w sposob zdalny.

6. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka wprowadzonych do obrotu, oddanych do
uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje finansowe podlegajace przepisom prawa
Unii dotyczacym ustug finansowych organem nadzoru rynku do celow niniejszego
rozporzadzenia jest odpowiedni organ krajowy odpowiedzialny na mocy tych przepisow
prawa za nadzor finansowy nad tymi instytucjami, w zakresie, w jakim wprowadzanie do
obrotu, oddawanie do uzytku lub wykorzystywanie danego systemu Al jest bezposrednio

zwigzane ze $wiadczeniem tych ustug finansowych.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 317
PL



7. W drodze odstgpstwa od ust. 6, w odpowiednich okoliczno$ciach i pod warunkiem
zapewnienia koordynacji, panstwo cztonkowskie moze do celow niniejszego

rozporzadzenia wyznaczy¢ inny odpowiedni organ jako organ nadzoru rynku.

Krajowe organy nadzoru rynku nadzorujgce instytucje kredytowe uregulowane

w dyrektywie 2013/36/UE, ktore uczestniczg w jednolitym mechanizmie nadzorczym
ustanowionym rozporzadzeniem (UE) nr 1024/2013, powinny niezwlocznie przekazywac
Europejskiemu Bankowi Centralnemu wszelkie informacje zebrane w trakcie
prowadzonych przez siebie dziatan w zakresie nadzoru rynku, ktore potencjalnie moga
mie¢ znaczenie z punktu widzenia okreslonych w tym rozporzadzeniu zadan EBC

dotyczacych nadzoru ostrozno$ciowego.

8. W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku III pkt 1
do niniejszego rozporzadzenia, w zakresie, w jakim systemy te s3g wykorzystywane do
celow $cigania przestgpstw, kontroli granicznej oraz w kontek§cie wymiaru
sprawiedliwos$ci i demokracji, oraz w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka
wymienionych w zalaczniku III pkt 6, 7 1 8 niniejszego rozporzadzenia, panstwa
cztonkowskie wyznaczajg jako organy nadzoru rynku do celé6w niniejszego rozporzadzenia
wlasciwe organy nadzorcze ds. ochrony danych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2016/679 lub dyrektywy (UE) 2016/680 albo inne organy wyznaczone zgodnie z tymi
samymi warunkami ustanowionymi w art. 4144 dyrektywy (UE) 2016/680. Dziatania
w zakresie nadzoru rynku nie moga w zaden sposdb wptywac na niezalezno$¢ organow
wymiaru sprawiedliwo$ci, ani w zaden inny sposob zaktocaé ich czynno$ci zwigzanych ze

sprawowaniem przez nie wymiaru sprawiedliwosci.
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9. W przypadku gdy zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia objg¢te sg instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii, Europejski Inspektor Ochrony Danych dziata
w stosunku do nich w charakterze organu nadzoru rynku, z wyjatkiem Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w przypadkach sprawowania przez niego

sprawiedliwosci.

10. Panstwa cztonkowskie utatwiajg koordynacje dziatan migdzy organami nadzoru rynku
wyznaczonymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia a innymi odpowiednimi organami
lub podmiotami krajowymi sprawujacymi nadzor nad stosowaniem unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I lub w innych przepisach
prawa Unii, ktore mogg by¢ istotne w kontekscie systeméw Al wysokiego ryzyka,

o ktérych mowa w zalgczniku II1.

1. Organy nadzoru rynku i Komisja moga proponowac wspdélne dziatania, w tym wspolne
postgpowania, prowadzone przez organy nadzoru rynku albo przez organy nadzoru rynku
wspolnie z Komisja, majace na celu promowanie zgodnos$ci, wykrywanie przypadkoéw
niezgodno$ci, podnoszenie §wiadomosci lub zapewnianie wskazowek dotyczacych
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do szczegolnych kategorii systemow Al
wysokiego ryzyka, w przypadku ktorych zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/1020
stwierdzono, ze stwarzajga powazne ryzyko w co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich. Urzad ds. Al zapewnia wsparcie w zakresie koordynacji wspolnych

postepowan.
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12. Bez uszczerbku dla uprawnien przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 oraz
w stosownych przypadkach i w zakresie ograniczonym do tego, co jest niezb¢dne do
wykonywania ich zadan, dostawcy udzielaja organom nadzoru rynku pelnego dostepu do
dokumentacji, a takze do zbiorow danych treningowych, walidacyjnych i testowych
wykorzystywanych do rozwoju systemow Al wysokiego ryzyka, w tym, w stosownych
przypadkach i z zastrzezeniem gwarancji bezpieczenstwa, za posrednictwem interfejsow
programowania aplikacji (API) lub innych odpowiednich srodkéw i narzedzi technicznych

umozliwiajacych zdalny dostep.

13. Organom nadzoru rynku udziela si¢ na ich uzasadniony wniosek dostgpu do kodu
zrédtowego systemu Al wysokiego ryzyka i wylacznie wtedy, gdy spetnione sg oba

nastepujace warunki:

a)  dostep do kodu zrodlowego jest niezbedny do oceny zgodnos$ci systemu Al

wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale III sekcja 2; oraz

b)  zostaly wyczerpane lub okazaly si¢ niewystarczajace procedury testowania lub

audytu i weryfikacji w oparciu o dane i dokumentacj¢ dostarczone przez dostawce.

14. Wszelkie informacje lub dokumenty uzyskane przez organy nadzoru rynku traktuje si¢

zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnos$ci okreslonymi w art. 78.
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Artykut 75

Wzajemna pomoc, nadzor rynku i kontrola systemow Al ogolnego przeznaczenia

W przypadku gdy system Al jest oparty na modelu Al ogdlnego przeznaczenia i ten model
1 system zostaly rozwini¢te przez tego samego dostawce, Urzad ds. Al jest uprawniony do
monitorowania i nadzorowania zgodnosci tego systemu Al z obowigzkami wynikajacymi
z niniejszego rozporzadzenia. Do celéw wykonywania zadan w zakresie monitorowania

1 nadzoru Urzad ds. Al ma uprawnienia organu nadzoru rynku przewidziane w niniejszej

sekcji 1 w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020.

W przypadku gdy odpowiednie organy nadzoru rynku maja wystarczajace powody, by
systemy Al ogodlnego przeznaczenia, ktore moga by¢ wykorzystywane bezposrednio przez
podmioty stosujace do co najmniej jednego celu, ktéry zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zostal zaklasyfikowany jako wysokiego ryzyka, uzna¢ za niezgodne

Z wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, organy te wspotpracujg

z Urzegdem ds. Al w zakresie przeprowadzenia ocen zgodnosci i informujg o tym

odpowiednio Rade ds. Al i pozostate organy nadzoru rynku.
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3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku nie jest w stanie zakonczy¢ postgpowania
dotyczacego systemu Al wysokiego ryzyka z uwagi na niemozno$¢ dostgpu do niektorych
informacji zwigzanych z danym modelem Al ogdlnego przeznaczenia pomimo podjecia
wszystkich stosownych wysitkéw w zakresie uzyskania tych informacji, moze zwrocic si¢
z uzasadnionym wnioskiem do Urzegdu ds. Al ktory wyegzekwuje dostep do takich
informacji. W takim przypadku Urzad ds. Al udziela organowi wnioskujagcemu
niezwlocznie, a w kazdym razie w terminie 30 dni, wszelkich informac;ji, ktére Urzad
ds. Al uznaje za istotne do celow ustalenia, czy dany system Al wysokiego ryzyka jest
niezgodny z wymogami. Organy nadzoru rynku zapewniaja poufno$¢ otrzymywanych
informacji zgodnie z art. 78 niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio stosuje si¢

procedur¢ przewidziang w rozdziale VI rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Artykut 76

Nadzor organow nadzoru rynku nad testami w warunkach rzeczywistych

1. Organy nadzoru rynku maja kompetencje i uprawnienia w celu zapewnienia, by testy

w warunkach rzeczywistych odbywaty si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W przypadku testow w warunkach rzeczywistych prowadzonych na systemach Al
nadzorowanych w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na podstawie art. 58
organy nadzoru rynku weryfikujg zgodnos¢ z art. 60 w ramach swojej roli nadzorcze;j
w odniesieniu do piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al. Organy te moga, w stosownych
przypadkach, zezwoli¢ na prowadzenie przez dostawce lub potencjalnego dostawce testow
w warunkach rzeczywistych z zastosowaniem odstgpstwa od warunkow ustanowionych

w art. 60 ust. 4 lit. ) 1 g).
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W przypadku gdy organ nadzoru rynku zostat przez potencjalnego dostawce, dostawce lub
strong trzecig poinformowany o powaznym incydencie lub ma podstawy sadzi¢, ze nie sa
spetniane warunki ustanowione w art. 60 1 61, moze na swoim terytorium podja¢

w stosownych przypadkach ktéragkolwiek z nastepujacych decyz;ji:
a)  zawiesi¢ lub zakonczy¢ testy w warunkach rzeczywistych;

b)  zobowiaza¢ dostawce lub potencjalnego dostawce oraz podmiot stosujacy
1 potencjalny podmiot stosujacy do zmiany ktoregokolwiek aspektu testow

w warunkach rzeczywistych.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego
artykutu, lub zglosit sprzeciw w rozumieniu art. 60 ust. 4 lit. b), w decyzji lub sprzeciwie
podaje si¢ ich uzasadnienie oraz warunki, na jakich dostawca lub potencjalny dostawca

mogg zaskarzy¢ te decyzj¢ lub sprzeciw.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, informuje
w stosownych przypadkach o powodach takiej decyzji organy nadzoru rynku pozostatych

panstw czlonkowskich, w ktorych dany system Al byl testowany zgodnie z planem testow.
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Artykut 77

Uprawnienia organow ochrony praw podstawowych

Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktore nadzorujg lub egzekwuja przestrzeganie
obowigzkow wynikajacych z prawa Unii w zakresie ochrony praw podstawowych, w tym
prawa do niedyskryminacji, w odniesieniu do wykorzystywania systemow Al wysokiego
ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku II1, sg uprawnione do wystgpienia z wnioskiem

o przedstawienie wszelkiej dokumentacji sporzadzonej lub prowadzonej na podstawie
niniejszego rozporzadzenia w przystepnym jezyku i1 formacie i uzyskania do niej dostgpu,
kiedy dostep do tej dokumentacji jest im niezbedny do skutecznego wypetniania ich
mandatow w granicach ich wlasciwos$ci. Odpowiedni organ lub podmiot publiczny
informuje organ nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego o kazdym

takim wniosku.

Do dnia ... [trzy miesigce od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] kazde panstwo
cztonkowskie wskazuje organy lub podmioty publiczne, o ktérych mowa w ust. 1, 1 podaje
ich wykaz do wiadomosci publicznej. Panstwa cztonkowskie przekazuja ten wykaz

Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim oraz na biezaco go aktualizuja.

W przypadku gdy dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, jest niewystarczajaca do
stwierdzenia, czy nastgpito naruszenie obowigzkéw wynikajacych z prawa Unii w zakresie
ochrony praw podstawowych, organ lub podmiot publiczny, o ktérym mowa w ust. 1,
moze wystapi¢ do organu nadzoru rynku z uzasadnionym wnioskiem o zorganizowanie
testow systemu Al wysokiego ryzyka przy uzyciu §rodkow technicznych. Organ nadzoru
rynku w rozsgdnym terminie po otrzymaniu wniosku organizuje testy w Scistej wspotpracy

z organem lub podmiotem publicznym, ktore wystapily z wnioskiem.
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4. Wszelkie informacje lub dokumenty uzyskane zgodnie z niniejszym artykutem przez
krajowe organy lub podmioty publiczne, o ktéorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnosci okre§lonymi w art. 78.

Artykut 78

Poufnosé

1. Komisja, organy nadzoru rynku i jednostki notyfikowane oraz wszelkie inne osoby
fizyczne lub prawne zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia
przestrzegaja, zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym, poufno$ci informacji
i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan i swojej dziatalnosci, aby

w szczeg6lnosci chronic:

a)  prawa wlasnosci intelektualnej oraz poufne informacje handlowe lub tajemnice
przedsiebiorstwa osoby fizycznej lub prawnej, w tym kod zrédlowy, z wyjatkiem
przypadkow, o ktérych mowa w art. 5 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/943%7;

b)  skuteczne wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci na potrzeby

kontroli, postepowan lub audytow;
c) Interesy bezpieczenstwa publicznego 1 narodowego;

d) przebieg postepowan karnych i administracyjnych;

57 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r.

w sprawie ochrony niejawnego know-how 1 niejawnych informacji handlowych (tajemnic
przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
1 ujawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1).
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e) informacje niejawne zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym.

Organy zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z ust. 1 zwracaja
si¢ z wnioskiem o przedstawienie wylacznie takich danych, ktore sg im bezwzglednie
konieczne do oceny ryzyka stwarzanego przez systemy Al i do wykonywania ich
uprawnien zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020.
Wprowadzaja one odpowiednie i skuteczne §rodki w zakresie cyberbezpieczenstwa, aby
chroni¢ bezpieczenstwo 1 poufnos$¢ uzyskanych informacji i danych oraz usuwajg zebrane
dane, gdy tylko przestang one by¢ potrzebne do celu, w jakim je uzyskano, zgodnie

Z majacym zastosowanie prawem Unii lub prawem krajowym.

Bez uszczerbku dla ust. 1 1 2, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci migdzy
wiasciwymi organami krajowymi oraz mi¢dzy wlasciwymi organami krajowymi

a Komisja nie mozna ujawnia¢ bez uprzedniej konsultacji z wtasciwym organem
krajowym, ktory je przekazat, oraz z podmiotem stosujacym, w przypadku gdy systemy Al
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zalaczniku III pkt 1, 6 1 7, wykorzystuja organy
Scigania, organy kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe, jezeli takie
ujawnienie mogloby zagrozi¢ interesom bezpieczenstwa publicznego i narodowego.

Ta wymiana informacji nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych zwigzanych

z dziataniami organdw $cigania, organdw kontroli granicznej, organow imigracyjnych lub

azylowych.
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Jezeli dostawcami systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku I11

pkt 1, 6 lub 7, sa organy $cigania, organy imigracyjne lub organy azylowe, dokumentacje
techniczna, o ktorej mowa w zalaczniku IV, przechowuje si¢ w siedzibie tych organow.
Organy te zapewniajg, aby organy nadzoru rynku, o ktorych mowa odpowiednio w art. 74
ust. 8 19, mogty uzyskac¢ na wniosek natychmiastowy dostep do tej dokumentacji lub
otrzymac jej kopi¢. Dostep do tej dokumentacji lub jej kopii zastrzezony jest wylaczenia
dla pracownikow organu nadzoru rynku posiadajacych poswiadczenie bezpieczenstwa na

odpowiednim poziomie.

4. Ust. 1, 2 1 3 nie maja wplywu na prawa i obowigzki Komisji, panstw cztonkowskich i ich
odpowiednich organéw, a takze jednostek notyfikowanych, w zakresie wymiany
informacji 1 rozpowszechnianie ostrzezen, w tym w kontekscie wspotpracy
transgranicznej; nie majg one rOwniez wplywu na obowigzki zainteresowanych stron

w zakresie udzielania informacji zgodnie z prawem karnym panstw cztonkowskich.

5. Komisja i panstwa cztonkowskie moga, w razie potrzeby i zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami umow mie¢dzynarodowych i handlowych, wymienia¢ informacje poufne
z organami regulacyjnymi panstw trzecich, z ktérymi zawarty dwustronne lub

wielostronne porozumienia o poufnosci gwarantujace odpowiedni stopien poufnosci.

Artykul 79

Procedura postepowania na poziomie krajowym w przypadku systemow Al stwarzajgcych ryzyko

1. Systemy Al stwarzajace ryzyko uznaje si¢ za ,,produkt stwarzajacy ryzyko” w rozumieniu
art. 3 pkt 19 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w zakresie, w jakim stwarzane przez nie

ryzyko dotyczy zdrowia 1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych osob.
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W przypadku gdy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego ma wystarczajace
powody, aby uznaé, ze system Al stwarza ryzyko, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, organ ten przeprowadza ocen¢ danego systemu Al pod wzgledem jego zgodnosci
ze wszystkimi wymogami i obowigzkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na systemy Al stwarzajace ryzyko dla grup szczegdlnie
wrazliwych. W przypadku gdy zostanie stwierdzone ryzyko dla praw podstawowych,
organ nadzoru rynku informuje o tym rowniez odpowiednie krajowe organy lub podmioty
publiczne, o ktorych mowa w art. 77 ust. 1, 1 wspolpracuje z nimi w petnym zakresie.
Odpowiedni operatorzy wspolpracuja w razie potrzeby z organem nadzoru rynku i innymi

krajowymi organami lub podmiotami publicznymi, o ktérych mowa w art. 77 ust. 1.

W przypadku gdy w trakcie tej oceny organ nadzoru rynku lub, w stosownych
przypadkach, organ nadzoru rynku we wspoétpracy z krajowym organem publicznym,

o ktorym mowa w art. 77 ust. 1, ustalg, ze system Al nie jest zgodny z wymogami

1 obowigzkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, bez zbednej zwloki
zobowigzuje odpowiedniego operatora do podjecia wszelkich odpowiednich dziatan
naprawczych, aby zapewni¢ zgodno$¢ tego systemu Al z wymogami, wycofa¢ ten system
z rynku lub z uzytku w terminie, ktory moze zosta¢ wyznaczony przez organ nadzoru
rynku, a w kazdym razie w terminie krotszym niz 15 dni roboczych lub przewidzianym

w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Organ nadzoru rynku informuje o tym odpowiednia jednostke notyfikowana. Do $rodkéw,
o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 18 rozporzadzenia

(UE) nr 2019/1020.
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3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku uzna, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ do
terytorium jego panstwa, bez zb¢dnej zwtoki informuje Komisje i pozostate panstwa

cztonkowskie o wynikach oceny i dziataniach, do ktérych podjecia zobowigzal operatora.

4. Operator zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w odniesieniu

do wszystkich systeméw Al ktore udostepnil na rynku Unii.

5. W przypadku niepodjecia przez operatora systemu Al odpowiednich dziatan naprawczych
w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, organ nadzoru rynku podejmuje wszelkie
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub ograniczenia udost¢pniania lub
oddawania do uzytku tego systemu Al na podlegtym mu rynku krajowym, Iub w celu
wycofania produktu lub samodzielnego systemu Al z tego rynku lub z uzytku. Organ ten
bez zbednej zwtoki powiadamia o tych $rodkach Komisj¢ i pozostale panstwa

cztonkowskie.

6. W powiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 5, zawiera si¢ wszelkie dostepne informacje
szczegotowe, w szczegolnosci takie jak informacje niezbgdne do identyfikacji
niezgodno$ci systemu Al, pochodzenie systemu Al i informacje na temat jego tancucha
dostaw, charakter zarzucanej niezgodnos$ci 1 zwigzanego z nig ryzyka, charakter 1 okres
obowigzywania podjetych srodkow krajowych oraz argumenty przedstawione przez
odpowiedniego operatora. W szczegdlnosci organy nadzoru rynku wskazuja, czy

niezgodno$¢ wynika z jednego z nastepujacych czynnikdéw:
a)  nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie Al, o ktorych mowa w art. 5;

b)  niespelnienia przez system Al wysokiego ryzyka wymogow okre§lonych

w rozdziale III sekcja 2;
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c)  brakéw w normach zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacjach, o ktérych

mowa w art. 40 1 41, stanowigcych podstawe¢ domniemania zgodno$ci;
d) niezgodnosci z art. 50.

7. Organy nadzoru rynku inne niz organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, w ktorym
wszczgto postgpowanie, bez zbednej zwloki informuja Komisj¢ 1 pozostate panstwa
cztonkowskie o wszelkich przyjetych srodkach i o wszelkich posiadanych dodatkowych
informacjach dotyczacych niezgodnosci danego systemu Al, a w przypadku gdy nie
zgadzajg si¢ ze srodkiem krajowym, o ktérym zostaty powiadomione — o swoim

sprzeciwie.

8. W przypadku gdy w terminie trzech miesigcy od dnia powiadomienia, o ktorym mowa
w ust. 5 niniejszego artykutu, organ nadzoru rynku jednego z panstw cztonkowskich, ani
Komisja nie zglosza sprzeciwu wobec §rodka tymczasowego przyjetego przez organ
nadzoru rynku innego panstwa czlonkowskiego, srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.
Pozostaje to bez uszczerbku dla praw proceduralnych danego operatora okre§lonych
w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Termin trzech miesigcy, o ktorym mowa
w niniejszym ustgpie, skraca si¢ do 30 dni w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk

w zakresie Al, o ktorych mowa w art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

0. Organy nadzoru rynku zapewniaja, by bez zbednej zwtoki zostaty podjete odpowiednie
srodki ograniczajace w odniesieniu do danego produktu lub systemu Al, takie jak

wycofanie produktu lub systemu Al z podlegtego im rynku.
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Artykut 80
Procedura postepowania w przypadku systemow Al zaklasyfikowanych przez dostawce jako

niebedqgce systemami wysokiego ryzyka w zastosowaniu zatgcznika I11

1. W przypadku gdy organ nadzoru rynku ma wystarczajace powody, by sadzi¢, ze system Al
zaklasyfikowany przez dostawce zgodnie z art. 6 ust. 3 pkt I jako niebgdacy systemem
wysokiego ryzyka jest w istocie systemem wysokiego ryzyka, organ ten przeprowadza
ocen¢ danego systemu Al w zakresie jego klasyfikacji jako system Al wysokiego ryzyka

na podstawie warunkow ustanowionych w art. 6 ust. 3 1 wytycznych Komisji.

2. W przypadku gdy w trakcie tej oceny organ nadzoru rynku ustali, ze dany system Al jest
systemem wysokiego ryzyka, bez zbednej zwtoki zobowigzuje danego dostawce do
podjecia wszystkich dzialan niezbgdnych do osiggniecia zgodnosci systemu Al
z wymogami 1 obowigzkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, jak rOwniez
podjecia odpowiednich dziatan naprawczych w terminie, ktéry moze zosta¢ wyznaczony

przez organ nadzoru rynku.

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku uzna, ze wykorzystywanie danego systemu Al nie
ogranicza si¢ do terytorium jego panstwa, bez zbednej zwloki informuje Komisj¢
1 pozostate panstwa czlonkowskie o wynikach oceny 1 dziataniach, do ktorych podjecia

zobowigzal dostawce.
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Dostawca zapewnia podjecie wszystkich dziatan niezbednych do zapewnienia zgodnos$ci
danego systemu Al z wymogami i obowigzkami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu. W przypadku gdy dostawca danego systemu Al nie zapewni zgodnosci
tego systemu z tymi wymogami i obowigzkami w terminie, o ktorym mowa w ust. 2

niniejszego artykutu, dostawca ten podlega karom pieni¢znym zgodnie z art. 99.

Dostawca zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w odniesieniu

do wszystkich systemow Al, ktore udostepnit na rynku Unii.

W przypadku gdy dostawca danego systemu Al nie podejmie odpowiednich dziatan
naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, stosuje si¢ art. 79

ust. 5-9.

W przypadku gdy w trakcie oceny zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu organ nadzoru
rynku ustali, ze dany system Al zostal przez dostawce btgdnie zaklasyfikowany jako
system niebedacy systemem wysokiego ryzyka w celu obej$cia stosowania wymogow
ustanowionych w rozdziale III sekcja 2, dostawca ten podlega karom pieni¢znym zgodnie

z art. 99.

Wykonujac swoje uprawnienia w zakresie monitorowania stosowania niniejszego artykutu
oraz zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 organy nadzoru rynku moga
przeprowadza¢ odpowiednie kontrole, uwzgledniajac w szczegodlnosci informacje

przechowywane w bazie danych UE, o ktorej mowa w art. 71 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 81

Unijna procedura ochronna

W przypadku gdy w terminie trzech miesi¢cy od dnia otrzymania powiadomienia,

o ktorym mowa w art. 79 ust. 5, lub w terminie 30 dni w przypadku nieprzestrzegania
zakazu praktyk w zakresie Al, o ktérych mowa w art. 5, organ nadzoru rynku jednego

z panstw cztonkowskich zgtosi sprzeciw wobec $rodka podjetego przez inny organ
nadzoru rynku lub w przypadku gdy Komisja uzna taki §rodek za sprzeczny z prawem
Unii, Komisja bez zbednej zwtoki przystepuje do konsultacji z organem nadzoru rynku
danego panstwa cztonkowskiego i operatorem lub operatorami i dokonuje oceny takiego
srodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja w terminie szesciu miesiecy
lub 60 dni — w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie Al, o ktorych
mowa w art. 5 — liczac od dnia otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa w art. 79
ust. 5, rozstrzyga, czy $rodek krajowy jest uzasadniony i powiadamia o swojej decyzji
organ nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Komisja powiadamia

réwniez wszystkie pozostate krajowe organy nadzoru rynku o swojej decyzji.

W przypadku gdy Komisja uzna, ze Srodek podjety przez dane panstwo cztonkowskie jest
uzasadniony, wszystkie panstwa cztonkowskie zapewniaja podjecie bez zbgdnej zwloki
odpowiednich srodkow ograniczajacych w odniesieniu do danego systemu Al, takich jak
zobowigzujace do wycofania tego systemu Al z ich rynku, oraz informuja o tym Komisje.
W przypadku gdy Komisja uzna $rodek krajowy za nieuzasadniony, zainteresowane

panstwo cztonkowskie cofa dany $rodek oraz informuje odpowiednio Komisje.
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W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, Ze niezgodnos¢
systemu Al wynika z brakow w normach zharmonizowanych lub wspolnych
specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 40 1 41 niniejszego rozporzadzenia, Komisja stosuje

procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 82
Zgodne systemy Al stwarzajgce ryzyko

W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 79, po konsultacji

z odpowiednim krajowym organem publicznym, o ktorym mowa w art. 77 ust. 1, organ
nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego ustali, ze chociaz system Al wysokiego ryzyka
jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, stwarza jednak ryzyko dla zdrowia lub
bezpieczenstwa osob, dla praw podstawowych lub dla innych aspektéw ochrony interesu
publicznego, organ ten zobowiazuje wlasciwego operatora do podjecia bez zbgdnej zwloki
wszelkich odpowiednich $§rodkéw w celu zapewnienia, aby dany system Al po
wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku nie stwarzat juz takiego ryzyka,

w terminie, ktory moze zosta¢ wyznaczony przez ten organ.

Dostawca lub inny wlasciwy operator zapewniaja podjecie dziatah naprawczych
w odniesieniu do wszystkich systemow Al, ktore udostepnili na rynku Unii, w terminie
wyznaczonym przez organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego, o ktorym mowa

w ust. 1.
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3. Panstwa cztonkowskie natychmiast powiadamiaja Komisj¢ i pozostate panstwa
cztonkowskie o swoim ustaleniu zgodnie z ust. 1. W powiadomieniu tym zawiera si¢
wszelkie dostepne szczegdtowe informacje, w szczegolnosci dane niezbedne do
identyfikacji danego systemu Al, pochodzenie systemu Al i informacje na temat jego
tancucha dostaw, charakter przedmiotowego ryzyka oraz charakter i okres obowigzywania

podjetych srodkéw krajowych.

4. Komisja bez zbednej zwloki przystepuje do konsultacji z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskim i1 wtasciwymi operatorami i ocenia podjete srodki krajowe. Na podstawie
wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy Srodek krajowy jest uzasadniony

1 w razie potrzeby proponuje inne odpowiednie $rodki.

5. Komisja natychmiast przekazuje swoja decyzje do zainteresowanych panstw

cztonkowskich i operatorow. Komisja powiadamia rowniez pozostate panstwa

cztonkowskie.
Artykut 83
Niezgodnos¢ formalna
1. Organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego zobowigzuje wtasciwego dostawce do

usuni¢cia niezgodnosci w terminie, ktory moze zosta¢ wyznaczony przez ten organ,

w przypadku gdy ustali, ze:
a)  oznakowanie CE zostato umieszczone z naruszeniem art. 48;
b)  oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;

c) deklaracja zgodnos$ci UE, o ktérej mowa w art. 47, nie zostata sporzadzona;
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d) deklaracja zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 47, zostala sporzadzona

nieprawidlowo;
e) rejestracja w bazie danych, o ktorej mowa w art. 71, UE nie zostata dokonana;
f)  upowazniony przedstawiciel nie zostat, w stosownych przypadkach, ustanowiony;
g)  brakuje dokumentacji techniczne;j.

2. W przypadku gdy niezgodnos¢, o ktorej mowa w ust. 1, utrzymuje si¢, krajowy organ
nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego podejmuje wszelkie
odpowiednie i1 proporcjonalne $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udost¢pniania na
rynku takiego systemu Al wysokiego ryzyka lub zapewnienia, aby system ten

niezwlocznie wycofano z uzytku lub z rynku.

Artykut 84

Unijne struktury wsparcia testowania Al

1. Komisja wyznacza co najmniej jedng unijng strukturg wsparcia testowania Al do
wykonywania w obszarze Al zadan wymienionych w art. 21 ust. 6 rozporzadzenia

(UE) 1020/2019.

2. Bez uszczerbku dla zadan, o ktorych mowa w ust. 1, unijne struktury wsparcia testowania
Al zapewniajg rowniez niezalezne doradztwo techniczne lub naukowe na wniosek Rady

ds. Al, Komisji lub organéw nadzoru rynku.
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SEKCJA 4

SRODKI OCHRONY PRAWNEJ

Artykut 85

Prawo do wniesienia skargi do organu nadzoru rynku

Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sagdowych srodkow ochrony prawnej kazda osoba
fizyczna lub prawna majaca podstawy, by uzna¢, ze zostaty naruszone przepisy niniejszego

rozporzadzenia, moze wnie$¢ skarge do odpowiedniego organu nadzoru rynku.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 takie skargi bierze si¢ pod uwage do celow
prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru rynku i rozpatruje si¢ je zgodnie ze specjalnymi

procedurami ustanowionymi w zwigzku z tym przez organy nadzoru rynku.

Artykut 86
Prawo do uzyskania wyjasnienia na temat procedury podejmowania decyzji w indywidualnej

sprawie

1. Kazda osoba, na ktorg Al ma wptyw, bedaca przedmiotem decyzji podj¢tej przez podmiot
stosujacy na podstawie wynikow systemu Al wysokiego ryzyka wymienionego
w zalaczniku I, z wyjatkiem systemow wymienionych w pkt 2 tego zalacznika, ktéra to
decyzja wywotuje skutki prawne lub w podobny sposéb oddzialuje na t¢ osobe na tyle
Znaczaco, ze uwaza ona, iz ma to niepozadany wptyw na jej zdrowie, bezpieczenstwo lub
prawa podstawowe, ma prawo uzyskania od podmiotu stosujacego jasnego
1 merytorycznego wyjasnienia roli tego systemu Al w procedurze podejmowania decyzji

oraz gtdéwnych elementdw podjetej decyzji.
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2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do wykorzystywania systeméw Al, w odniesieniu do ktérych z prawa
Unii lub zgodnego z prawem Unii prawa krajowego wynikaja wyjatki lub ograniczenia

dotyczace stosowania obowigzku ustanowionego w tym ustepie.

3. Niniejszy artykut stosuje si¢ jedynie w zakresie, w jakim prawo, o ktérym mowa w ust. 1,

nie zostalo inaczej ustanowione w prawie Unii.

Artykut 87

Zglaszanie naruszen i ochrona osob dokonujgcych zgloszen

Do zgltaszania naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz w kwestiach ochrony oséb zgtaszajacych

takie naruszenia stosuje si¢ przepisy dyrektywy (UE) 2019/1937.

SEKCJA 5
NADZOR, POSTEPOWANIA, EGZEKWOWANIE I MONITOROWANIE

W ODNIESIENIU DO DOSTAWCOW MODELI AI OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

Artykul 88

Egzekwowanie obowigzkow dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia

1. Komisja ma wytaczne uprawnienia do nadzorowania i egzekwowania przestrzegania
przepisoéw rozdziatu V, przy uwzglednieniu gwarancji proceduralnych na podstawie art.
94. Komisja powierza realizacj¢ tych zadan Urzgedowi ds. Al, bez uszczerbku dla
uprawnien organizacyjnych Komisji 1 podzialu kompetencji miedzy panstwami

cztonkowskimi a Unig na podstawie Traktatow.
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Bez uszczerbku dla art. 75 ust. 3 organy nadzoru rynku mogg zwréci¢ si¢ do Komisji
o wykonanie uprawnien ustanowionych w niniejszej sekcji, w przypadku gdy jest to
konieczne i proporcjonalne w kontekscie realizacji ich zadan na podstawie niniejszego

rozporzadzenia.

Artykul 89

Dziatania monitorujgce

Do celow wykonywania zadan powierzonych w niniejszej sekcji Urzad ds. Al moze
podejmowac dzialania niezb¢dne do monitorowania skutecznego wdrozenia i zapewnienia
zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem przez dostawcow modeli Al ogdlnego

przeznaczenia, w tym przestrzegania przez nich zatwierdzonych kodeksow praktyk.

Dostawcy nizszego szczebla maja prawo wniesienia skargi dotyczacej naruszenia
niniejszego rozporzadzenia. Skarga musi by¢ nalezycie uzasadniona i zawiera¢ co

najmniej:
a)  dane kontaktowe danego dostawcy modelu Al ogdlnego przeznaczenia;

b)  opis istotnych faktow, stosowne przepisy niniejszego rozporzadzenia oraz powody,
dla ktorych dostawca nizszego szczebla uwaza, ze dostawca systemu Al ogdlnego

przeznaczenia naruszyl niniejsze rozporzadzenie;

c)  wszelkie inne informacje uznane za istotne przez dostawce nizszego szczebla, ktory

wyslat zgloszenie, w tym, w stosownych przypadkach, informacje zebrane z wlasne;j

inicjatywy.
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Artykul 90

Ostrzezenia o ryzyku systemowym wydawane przez panel naukowy

1. Panel naukowy moze wydawac¢ ostrzezenia kwalifikowane skierowane do Urzedu ds. Al,

w przypadku gdy ma powody podejrzewac, ze:

a)  model Al ogolnego przeznaczenia stwarza konkretne mozliwe do zidentyfikowania

ryzyko na poziomie Unii; lub
b)  model Al ogdlnego przeznaczenia spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 51.

2. Po otrzymaniu takiego ostrzezenia kwalifikowanego Komisja, za posrednictwem Urzedu
ds. Al i po poinformowaniu Rady ds. Al, moze wykona¢ uprawnienia ustanowione
w niniejszej sekcji do celow oceny danej sprawy. Urzad ds. Al informuje Rade ds. Al

o wszelkich §rodkach zgodnie z art. 91-94.
3. Ostrzezenie kwalifikowane musi by¢ nalezycie uzasadnione i zawiera¢ co najmnie;j:

a)  dane kontaktowe danego dostawcy modelu Al og6lnego przeznaczenia z ryzykiem

systemowym,;
b)  opis stosownych faktow i1 uzasadnienie wydania ostrzezenia przez panel naukowy;

c)  wszelkie inne informacje, ktore panel naukowy uwaza za istotne, w tym,

w stosownych przypadkach, informacje zebrane z wtasnej inicjatywy.
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Artykut 91

Uprawnienie do zwracania sie z wnioskiem o przedstawienie dokumentacji i informacji

1. Komisja moze zwréci¢ si¢ do dostawcy danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia
z wnioskiem o przedstawienie dokumentacji sporzadzonej przez niego zgodnie art. 53 1 55
lub wszelkich dodatkowych informacji niezb¢dnych do celow oceny zgodnosci dostawcy

z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Przed wystaniem wniosku o przedstawienie informacji Urzad ds. Al moze rozpoczaé

zorganizowany dialog z dostawca modelu Al ogélnego przeznaczenia.

3. Na nalezycie uzasadniony wniosek panelu naukowego Komisja moze skierowa¢ do
dostawcy modelu Al ogolnego przeznaczenia wniosek o przedstawienie informacji,
w przypadku gdy dostep do informacji jest niezbgdny i1 proporcjonalny do realizacji zadan

panelu naukowego na podstawie art. 68 ust. 2.

4. We wniosku o przekazanie informacji wskazuje si¢ podstawe prawng i cel wniosku,
podaje, jakie informacje stanowig przedmiot wniosku oraz okresla si¢ termin na
przekazanie tych informacji, a takze wskazuje przewidziane w art. 101 kary pieni¢zne za

dostarczenie informacji nieprawidtowych, niekompletnych lub wprowadzajacych w btad.
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Dostawca danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia lub jego przedstawiciel dostarczaja
informacje stanowigce przedmiot wniosku. W przypadku oséb prawnych, spotek lub firm
lub w przypadku gdy dostawca nie ma osobowosci prawnej, osoby upowaznione do ich
reprezentowania z mocy prawa lub na podstawie aktu zatozycielskiego dostarczaja

w imieniu dostawcy danego modelu Al ogélnego przeznaczenia informacje stanowiace
przedmiot wniosku. Prawnicy nalezycie upowaznieni do dziatania mogg dostarczac
informacje w imieniu swoich klientow. Klienci ponoszg jednak petng odpowiedzialnos¢,

jesli dostarczone informacje sg nieprawidtowe, nieckompletne lub wprowadzajace w blad.

Artykut 92

Uprawnienia do przeprowadzania ocen

Urzad ds. Al po konsultacji z Radg ds. Al moze przeprowadza¢ oceny danego modelu Al

og6lnego przeznaczenia:

a)  do celow oceny spetniania przez danego dostawce obowigzkow na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy informacje zgromadzone zgodnie

z art. 91 sa niewystarczajace; lub

b)  do celow badania na poziomie Unii ryzyka systemowego modeli Al og6lnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym, w szczegolnosci w nastepstwie ostrzezenia

kwalifikowanego panelu naukowego zgodnie z art. 90 ust. 1 lit. a).

Komisja moze podja¢ decyzje o powolaniu niezaleznych ekspertow do przeprowadzania
ocen w jej imieniu, w tym z panelu naukowego ustanowionego zgodnie z art. 68.
Niezalezni eksperci powotani do tego zadania musza spetniac¢ kryteria okreslone w art. 68

ust. 2.
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3. Do celow ust. 1 Komisja moze zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o udzielenie dostepu do danego
modelu Al ogdlnego przeznaczenia za posrednictwem API lub innych odpowiednich

srodkoéw 1 narzegdzi technicznych, w tym do kodu zrodtowego.

4. We wniosku o udzielenie dostepu wskazuje si¢ podstawe prawna, cel 1 uzasadnienie
wniosku oraz okresla si¢ termin na udzielenie tego dostgpu, a takze wskazuje przewidziane

w art. 101 kary pieni¢zne za nieudzielenie dostgpu.

5. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia oraz ich przedstawiciele dostarczajg
informacji stanowigcych przedmiot wniosku. W przypadku os6b prawnych, spotek lub
firm lub w przypadku gdy dostawca nie posiada osobowosci prawnej, osoby upowaznione
do ich reprezentowania z mocy prawa lub na podstawie aktu zatozycielskiego udzielaja
w imieniu danego dostawcy modelu Al ogélnego przeznaczenia dostgpu stanowigcego

przedmiot wniosku.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace szczegotowe zasady i warunki
przeprowadzania ocen, w tym szczegdlowe zasady dotyczace udziatlu niezaleznych
ekspertow, oraz procedure ich wyboru. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

7. Przed wystapieniem z wnioskiem o udzielenie dostepu do danego modelu Al ogolnego
przeznaczenia Urzad ds. Al moze rozpocza¢ zorganizowany dialog z dostawcg danego
modelu Al ogélnego przeznaczenia, aby zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
wewngtrznych testow modelu, wewngtrznych zabezpieczen w celu zapobiezenia ryzyku
systemowemu oraz innych wewnetrznych procedur i sSrodkow, jakie dostawca podjat

w celu ograniczenia takiego ryzyka.
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Artykul 93

Uprawnienia do Zgdania podjecia srodkow

1. W miar¢ koniecznosci i w stosownych przypadkach Komisja moze zwrdci¢ si¢ do

dostawcow z zagdaniem dotyczacym:

a)  podjecia odpowiednich srodkéw w celu spetnienia obowigzkow okreslonych

w art. 53 1 54;

b)  wdrozenia srodkow zaradczych, w przypadku gdy z oceny przeprowadzonej zgodnie
z art. 92 wynika powazna i uzasadniona obawa wystapienia ryzyka systemowego na

poziomie Unii;

c)  ograniczenia udostepniania modelu na rynku, wycofania modelu z rynku lub

z uzytku.

2. Przed wystapieniem z zadaniem podjecia Srodka Urzad ds. Al moze rozpoczaé

zorganizowany dialog z dostawcg modelu Al ogélnego przeznaczenia.

3. Jesli w trakcie zorganizowanego dialogu, o ktorym mowa w ust. 2, dostawca modelu Al
og6lnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym zobowigze si¢ do wdrozenia $Srodkow
zaradczych w celu przeciwdziatania ryzyku systemowemu na poziomie Unii, Komisja
moze w drodze decyzji uczyni¢ te zobowigzania wigzacymi i o§wiadczy¢, ze nie ma

podstaw do dalszych dziatan.
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Artykut 94
Prawa proceduralne podmiotow gospodarczych bedgcych dostawcami modeli Al ogolnego

przeznaczenia

Art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ odpowiednio do dostawcoéw modeli Al ogdlnego
przeznaczenia, bez uszczerbku dla bardziej szczegolnych praw proceduralnych przewidzianych

W niniejszym rozporzadzeniu.

Rozdzial X
Kodeksy postepowania i wytyczne

Artykut 95

Kodeksy postepowania do celow dobrowolnego stosowania szczegdlnych wymogow

1. Urzad ds. Al i panstwa cztonkowskie zachecaja do opracowywania kodeksow
postgpowania, w tym powigzanych mechanizméw zarzadzania, i ulatwiajg opracowywanie
takich kodeksow, ktorych celem jest propagowanie dobrowolnego stosowania
w odniesieniu do systemow Al niebedacych systemami wysokiego ryzyka niektorych lub
wszystkich wymogow ustanowionych w rozdziale III sekcja 2, przy uwzglednieniu
dostepnych rozwigzan technicznych 1 najlepszych praktyk branzowych umozliwiajacych

stosowanie takich wymogow.
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2. Urzad ds. Al 1 panstwa cztonkowskie utatwiaja opracowywanie kodeksow postgpowania
dotyczacych dobrowolnego stosowania, réwniez przez podmioty stosujace, szczegdlnych
wymogow w odniesieniu do wszystkich systeméw Al, na podstawie jasnych celoéw
1 kluczowych wskaznikow skutecznos$ci dziatania stuzacych do pomiaru stopnia realizacji

tych celow, w tym migdzy innymi nastepujacych elementow:

a)  majace zastosowanie elementy przewidziane w unijnych wytycznych etycznych

dotyczacych godnej zaufania Al

b)  ocena i minimalizacja oddzialywania systemow Al na zrownowazenie
srodowiskowe, w tym w odniesieniu do energooszczednego programowania i technik

wydajnego projektowania, trenowania i wykorzystywania Al;

c) promowanie kompetencji w zakresie Al, w szczeg6lnosci w odniesieniu do 0sdb

majacych zwigzek z rozwojem, dziataniem 1 wykorzystywaniem Al

d)  sprzyjanie inkluzywnosci i roznorodnosci przy projektowaniu systemow Al, w tym
poprzez tworzenie inkluzywnych i r6znorodnych zespotéw programistycznych oraz

promowanie udziatu zainteresowanych stron w tym procesie;

€)  ocena i zapobieganie negatywnemu oddziatywaniu systeméw Al na osoby
szczegblnie wrazliwe lub grupy osob szczegodlnie wrazliwych, w tym z punktu
widzenia dostgpnosci dla 0sob z niepetnosprawnosciami, jak rowniez na rownos¢

ptci.
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Kodeksy postgpowania mogg by¢ opracowywane przez poszczegdlnych dostawcow
systemow Al lub podmioty stosujace systemy Al lub przez reprezentujace ich organizacje,
w tym przy udziale wszelkich zainteresowanych stron oraz reprezentujacych je organizacji,
w tym organizacji spoleczenstwa obywatelskiego i1 srodowiska akademickiego. Kodeksy
postgpowania moga obejmowac jeden lub wieksza liczbe systemow Al, przy

uwzglednieniu podobienstw w przeznaczeniu danych systemow.

W ramach zache¢cania do opracowywania kodeksOw postepowania i ulatwiania ich
opracowywania Urzad ds. Al i panstwa cztonkowskie uwzgledniajg szczegdlne interesy

i potrzeby MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up.
Artykut 96
Wytyczne Komisji w sprawie wdrozenia niniejszego rozporzqdzenia

Komisja opracowuje wytyczne dotyczace praktycznego wdrazania niniejszego

rozporzadzenia, a w szczegolnosci:

a)  stosowania wymogow i obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8—15 i art. 25;
b)  zakazanych praktyk, o ktorych mowa w art. 5;

c)  praktycznego wdrazania przepisOw dotyczacych istotnych zmian;

d) praktycznego wdrazania obowigzkéw w zakresie przejrzystosci ustanowionych

w art. 50;
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e) podawania szczegdtowych informacji na temat powigzan mi¢dzy niniejszym
rozporzadzeniem a unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku I, jak rowniez z innym odpowiednim prawem Unii, w tym

w odniesieniu do spdjnosci jego egzekwowania;
f)  stosowania definicji systemu Al okre$lonej w art. 3 pkt 1.

Przy wydawaniu takich wytycznych Komisja zwraca szczegdlna uwage na potrzeby MSP,
w tym przedsigbiorstw typu start-up, lokalnych organoéw publicznych i sektorow, na ktére

niniejsze rozporzadzenie moze mie¢ najwickszy wpltyw.

Wytyczne, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, uwzgledniaja
powszechnie uznany stan wiedzy technicznej w zakresie Al, jak réwniez odpowiednie
normy zharmonizowane i1 wspolne specyfikacje, o ktorych mowa w art. 40 1 41, lub te
normy zharmonizowane lub specyfikacje techniczne, ktére zostaly okre§lone zgodnie

z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Na wniosek panstw cztonkowskich lub Urzedu ds. Al lub z wlasnej inicjatywy Komisja

aktualizuje przyjete wczesniej wytyczne, jezeli zostanie to uznane za konieczne.
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Rozdzial XI

Przekazanie uprawnien i procedura komitetowa

Artykut 97

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 61 7,
art. 7ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 51 6, art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4
iart. 53 ust. 51 6 powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia ... [dzieh wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy

miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6 ust. 61 7, art. 7 ust. 11 3, art. 11 ust. 3,
art. 43 ust. 516, art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 1 art. 53 ust. 51 6, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na

waznos$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow delegowanych.
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4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miegdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 6 lub 7, art. 7 ust. 1 lub 3, art. 11 ust. 3,
art. 43 ust. 5 lub 6, art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 lub art. 53 ust. 5 lub 6 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu
w terminie trzech miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaré6wno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy

miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
Artykut 98
Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.
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Rozdzial XII
Kary

Artykut 99
Kary

1. Zgodnie z zasadami 1 warunkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu panstwa
cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar i innych srodkéw egzekwowania prawa,
ktére moga réwniez obejmowac ostrzezenia i §rodki niepieni¢zne, majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisdw niniejszego rozporzadzenia przez operatorow
1 podejmujg wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia ich wtasciwego 1 skutecznego
wykonywania, z uwzglednieniem wytycznych wydanych przez Komisje zgodnie z art. 96.
Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Uwzgledniajg one

interesy MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, oraz ich sytuacj¢ ekonomiczna.

2. Panstwa cztonkowskie niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz do dnia rozpoczecia
stosowania, powiadamiajg Komisj¢ o przepisach dotyczacych kar i innych srodkow
egzekwowania prawa, o ktérych mowa w ust. 1, jak rowniez o ich wszelkich p6zniejszych

zmianach.

3. Nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie Al, o ktérych mowa w art. 5, podlega
administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 35 000 000 EUR lub — jezeli sprawca
naruszenia jest przedsiebiorstwo — w wysokosci do 7 % jego catkowitego rocznego
Swiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, w zaleznos$ci od tego, ktéra z tych

kwot jest wyzsza.
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4. Nieprzestrzeganie ktoregokolwiek z przepisow dotyczacych operatoréw lub jednostek
notyfikowanych, innych niz przepisy ustanowione w art. 5, podlega administracyjnej karze
pienig¢znej w wysokosci do 15 000 000 EUR lub — jezeli sprawcg naruszenia jest
przedsiebiorstwo — w wysokosci do 3 % jego catkowitego rocznego §wiatowego obrotu

z poprzedniego roku obrotowego, w zaleznosci od tego, ktéra z tych kwot jest wyzsza:
a)  obowiazki dostawcow zgodnie z art. 16;

b)  obowiazki upowaznionych przedstawicieli zgodnie z art. 22;

c) obowiazki importerow zgodnie z art. 23;

d) obowiazki dystrybutorow zgodnie z art. 24;

e) obowiagzki podmiotow stosujacych zgodnie z art. 26;

f)  wymogi i obowigzki jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 31, art. 33 ust. 1,314
lub art. 34;

g)  obowiazki dostawcow i podmiotéw stosujacych w zakresie przejrzystosci zgodnie

z art. 50.

5. Dostarczanie nieprawidtowych, niekompletnych lub wprowadzajacych w btad informacji
jednostkom notyfikowanym lub wtasciwym organom krajowym w odpowiedzi na ich
wniosek podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 7 500 000 EUR lub —
jezeli sprawcg naruszenia jest przedsigbiorstwo — w wysokosci do 1 % jego catkowitego
rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, w zaleznosci od tego, ktora

z tych kwot jest wyzsza.

6. W przypadku MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, wysokos¢ kary pieniezne;j,
o ktorej mowa w niniejszym artykule, nie przekracza wartosci procentowej lub kwoty,

o ktorych mowa w ust. 3, 4 1 5, w zaleznosci od tego, ktora z tych kwot jest nizsza.
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7. Przy podejmowaniu decyzji o natozeniu administracyjnej kary pieni¢znej, oraz przy

ustalaniu jej wysokosci w kazdej indywidualnej sprawie, uwzglednia si¢ wszystkie istotne

okolicznosci danej sytuacji w kazdym indywidualnym przypadku i zwraca si¢

w stosownych przypadkach uwage na:

a)

b)

d)

charakter, wagg i czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencji, przy
uwzglednieniu przeznaczenia systemu Al, a takze, w stosownych przypadkach,

liczby poszkodowanych 0sob oraz rozmiaru poniesionej przez nie szkody;

to, czy inne organy nadzoru rynku natozyly juz na tego samego operatora

administracyjne kary pieni¢zne za to samo naruszenie;

to, czy inne organy nalozyly juz administracyjne kary pieni¢zne na tego samego
operatora za naruszenia innych przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego,
w przypadku gdy takie naruszenia wynikaja z tego samego dziatania lub zaniechania

stanowigcego odpowiednie naruszenie niniejszego rozporzadzenia;

wielkos$¢ operatora dopuszczajacego si¢ naruszenia, jego roczny obrot 1 udziat

w rynku;

wszelkie inne obcigzajace lub tagodzace czynniki majace zastosowanie do
okolicznosci sprawy, takie jak powigzane bezposrednio lub posrednio z danym

naruszeniem osiggnigte korzysci finansowe lub uniknigte straty;

stopien wspotpracy z wlasciwymi organami krajowymi w celu usunigcia naruszenia

oraz ztagodzenia jego ewentualnych niepozadanych skutkoéw;
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g)  stopien odpowiedzialnosci operatora, z uwzglednieniem wdrozonych przez niego

srodkoéw technicznych i organizacyjnych;

h)  sposob, w jaki wlasciwe organy krajowe dowiedziaty si¢ o naruszeniu,

w szczegolnosci, czy 1 w jakim zakresie operator zglosil naruszenie;
1)  umyslny lub wynikajacy z zaniedbania charakter naruszenia;

j)  wszelkie dziatania podj¢te przez operatora w celu ztagodzenia szkody poniesione;j

przez poszkodowane osoby.

8. Kazde panstwo cztonkowskie ustanawia przepisy dotyczace okreslenia, w jakim zakresie
na organy i podmioty publiczne ustanowione w tym panstwie cztonkowskim mozna

naktada¢ administracyjne kary pieni¢zne.

9. W zaleznosci od systemu prawnego panstw cztonkowskich przepisy dotyczace
administracyjnych kar pieni¢znych mozna stosowaé w taki sposob, ze kary w tych
panstwach cztonkowskich sg naktadane, stosownie do przypadku, przez wlasciwe sady
krajowe lub inne odpowiednie organy. Stosowanie takich przepisow w tych panstwach

cztonkowskich ma skutek rownowazny.

10. Wykonywanie uprawnief na podstawie niniejszego artykutu podlega odpowiednim
zabezpieczeniom proceduralnym zgodnie z prawem Unii 1 prawem krajowym,
obejmujacym prawo do skutecznych srodka zaskarzenia i1 rzetelnego postgpowania

sagdowego.

11. Panstwa cztonkowskie co roku sktadajag Komisji sprawozdanie dotyczace
administracyjnych kar pieni¢znych, ktore natozyty w danym roku zgodnie z niniejszym

artykutem, oraz dotyczace wszelkich powigzanych sporéw lub postepowan sagdowych.
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Artykul 100

Administracyjne kary pienigzne naktadane na instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii

1. Europejski Inspektor Ochrony Danych moze naktada¢ administracyjne kary pieni¢zne na
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii obj¢te zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Przy podejmowaniu decyzji o natozeniu administracyjnej kary pieni¢znej
oraz przy ustalaniu jej wysokos$ci, uwzglednia si¢ wszystkie istotne okoliczno$ci danej

sytuacji w kazdym indywidualnym przypadku i zwraca si¢ nalezyta uwage na:

a)  charakter, wage 1 czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencji; przy
uwzglednieniu przeznaczenia systemu Al, a takze, w stosownych przypadkach,

liczby poszkodowanych 0s6b oraz rozmiaru poniesionej przez nie szkody;

b)  stopien odpowiedzialnosci instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii,

z uwzglednieniem wdrozonych przez nie $srodkdw technicznych i organizacyjnych;

c)  wszelkie dzialania podjete przez instytucje, organ lub jednostke organizacyjng Unii

w celu zlagodzenia szkody poniesionej przez osoby poszkodowane;

d) stopien wspolpracy z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych w celu usunigcia
naruszenia i ztagodzenia jego ewentualnych niepozadanych skutkow, w tym
zastosowanie si¢ do wszelkich srodkow zarzadzonych wczesniej przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych wobec danej instytucji, organu lub

jednostki organizacyjnej Unii w odniesieniu do tej samej kwestii;
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e)  wszelkie podobne wczesniejsze naruszenia dokonane przez instytucj¢, organ, lub

jednostke organizacyjng Unii;

f)  sposob, w jaki Europejski Inspektor Ochrony Danych dowiedziat si¢ o naruszeniu,
w szczegolnosci, czy 1 w jakim zakresie instytucja, organ lub jednostka

organizacyjna Unii zgtosili naruszenie;
g)  roczny budzet instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii.

2. Nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie Al, o ktorych mowa w art. 5, podlega

administracyjnym karom pieni¢znym w wysokosci do 1 500 000 EUR.

3. Niezgodno$¢ systemu Al z jakimikolwiek wymogami lub obowigzkami wynikajacymi
z niniejszego rozporzadzenia, innymi niz te ustanowione w art. 5, podlega administracyjne;j

karze pieni¢znej w wysokosci do 750 000 EUR.

4. Przed podje¢ciem decyzji na podstawie niniejszego artykutu Europejski Inspektor Ochrony
Danych zapewnia instytucji, organowi lub jednostce organizacyjnej Unii, ktore sg
przedmiotem postepowania prowadzonego przez Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych, mozliwos¢ bycia wystuchanym w sprawie dotyczacej ewentualnego naruszenia.
Podstawg decyzji wydanej przez Europejskiego Inspektora Ochrony Danych moga by¢
wylgcznie elementy 1 okolicznosci, co do ktorych zainteresowane strony mogly si¢
wypowiedzie€. Skarzacy, jezeli tacy istniejg, musza zostac $cisle wiaczeni

W postepowanie.
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5. W toku postepowania w petni respektuje si¢ prawo zainteresowanych stron do obrony.
Strony maja prawo dostepu do akt Europejskiego Inspektora Ochrony Danych,
z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego interesu osob fizycznych i przedsiebiorstw

w zakresie ochrony ich danych osobowych lub tajemnic handlowych.

6. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych natozonych na podstawie niniejszego
artykutu zasilaja budzet ogolny Unii. Te kary pieni¢zne nie mogg mie¢ wplywu na
skuteczne funkcjonowanie instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii, na ktore

natozono karg.

7. Europejski Inspektor Ochrony Danych co roku powiadamia Komisj¢ o administracyjnych
karach pieni¢znych, ktére nalozyt zgodnie z niniejszym artykutem, oraz o wszelkich

wszczetych przez siebie postepowaniach spornych lub sadowych.

Artykut 101

Kary pieniezne dla dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia

1. Komisja moze naktada¢ na dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia kary pieni¢zne
nieprzekraczajace 3 % ich catkowitego rocznego §wiatowego obrotu w poprzednim roku
obrotowym lub 15 000 000 EUR, w zaleznosci od tego, ktéra z tych kwot jest wyzsza, jesli

ustali, ze dostawca celowo lub w wyniku zaniedbania:
a)  naruszyl odpowiednie przepisy niniejszego rozporzadzenia;

b)  nie zastosowat si¢ do wniosku o przedstawienie dokumentu lub informacji zgodnie
z art. 91 lub dostarczyl informacje nieprawidtowe, niekompletne lub wprowadzajace

w btad,
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c) nie zastosowat si¢ do srodka wymaganego na podstawie art. 93;

d) nie udzielit Komisji dostepu — w celu przeprowadzenia oceny zgodnie z art. 92 — do
modelu Al ogélnego przeznaczenia lub modelu Al ogdlnego przeznaczenia

z ryzykiem systemowym.

Przy ustalaniu kwoty kary pieni¢znej lub okresowej kary pieni¢znej bierze si¢ pod uwage
charakter, wage i czas trwania naruszenia, z nalezytym uwzglednieniem zasad
proporcjonalno$ci i adekwatnosci. Komisja uwzglednia rowniez zobowigzania podj¢te

zgodnie z art. 93 ust. 3 lub podjete w odpowiednich kodeksach praktyki zgodnie z art. 56.

2. Przed przyjgciem decyzji na podstawie ust. 1 Komisja przekazuje swoje wstepne ustalenia

dostawcy modelu Al ogdlnego przeznaczenia i daje mu mozliwo$¢ bycia wyshuchanym.

3. Kary pieniezne naktadane zgodnie z niniejszym artykutem muszg by¢ skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace.

4. Informacje na temat kar pieni¢znych natozonych na podstawie niniejszego artykutu

przekazuje si¢ w stosownych przypadkach roéwniez Radzie ds. Al

5. Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej ma nieograniczong jurysdykcje w zakresie
przeprowadzania kontroli decyzji Komisji ustalajacych kare pieni¢zng na podstawie
niniejszego artykutu. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢

lub podwyzszy¢ natozong karg pieni¢zna.
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6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze zawierajace szczegdtowe zasady oraz
zabezpieczenia proceduralne dotyczace postepowania w celu ewentualnego przyjecia
decyzji na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

Rozdzial XIII

Przepisy koncowe

Artykut 102
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr 300/2008

W art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 300/2008 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przy przyjmowaniu szczegotowych §rodkow zwigzanych ze specyfikacjami technicznymi
i procedurami zatwierdzania sprzetu stuzacego do ochrony i korzystania z niego w przypadku
systemow Al w rozumieniu rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*

uwzglednia si¢ wymogi ustanowione w rozdziale I1I sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013,

(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ...,
ELIL: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 103
Zmiana rozporzqgdzenia (UE) nr 167/2013

W art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 167/2013 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELIL: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 104
Zmiana rozporzgdzenia (UE) nr 168/2013

W art. 22 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 168/2013 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELIL: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 105
Zmiana dyrektywy 2014/90/UE

W art. 8 dyrektywy 2014/90/UE dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

. W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/..."*, przy wykonywaniu swoich dziatan zgodnie z ust. 1 oraz przy
przyjmowaniu specyfikacji technicznych i norm badan zgodnie z ust. 2 1 3 Komisja

uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELI: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 106
Zmiana dyrektywy (UE) 2016/797

W art. 5 dyrektywy (UE) 2016/797 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»12. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 1 oraz aktow wykonawczych
na podstawie ust. 11 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/..."*, uwzglednia si¢ wymogi okre$lone w rozdziale 1II sekcja 2 tego

rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELI: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 107
Zmiana rozporzgdzenia (UE) 2018/858

W art. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/858 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

W4 Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 3 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisoOw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELIL: ...).”.

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek$cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 108
Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) 2018/1139

W rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 17 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bezuszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktdre s3 zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale

III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE)
2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ...,

ELIL: ...).”;

2) w art. 19 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4.  Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 i1 2 dotyczacych
systemoOw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/...", uwzglgdnia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupehic¢ odpowiadajacy przypis.
Dz.U.: Prosze¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106(COD)).

++
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3)

4)

5)

6)

w art. 43 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 1 dotyczacych
systemoOw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/...*, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”.
w art. 47 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 11 2 dotyczacych
systemOw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/...", uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;
w art. 57 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Przy przyjmowaniu tych aktow wykonawczych dotyczacych systemow sztucznej
inteligencji, ktére sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2024/...", uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale III sekcja

tego rozporzadzenia.”;
w art. 58 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3.  Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 12 dotyczacych
systemoOw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/...", uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”.

+

Dz.U.: Prosze¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106(COD)).

2
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Artykut 109
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2019/2144

W art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/2144 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

"3 Przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na podstawie ust. 2 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."", uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013,

(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE)
2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELL: ...).”;

b

+

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia (2021/0106 (COD))
oraz uzupetni¢ odpowiadajacy przypis.
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Artykut 110
Zmiana dyrektywy (UE) 2020/1828

W zalaczniku I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828%8 dodaje si¢ punkt

w brzmieniu:

+(68)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/...* z dnia ... w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 i1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L ..., ELL: ...).

Artykut 111
Systemy Al juz wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku

oraz modele Al ogolnego przeznaczenia juz wprowadzone do obrotu

Bez uszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 akapit trzeci lit. a), do dnia

31 grudnia 2030 r. zapewnia si¢ zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do
systemow Al ktore stanowig elementy wielkoskalowych systemow informatycznych
utworzonych na podstawie aktow prawnych wymienionych w zataczniku X 1 ktore
wprowadzono do obrotu lub oddano do uzytku przed dniem ... [36 miesigcy od daty

wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenial.

58

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 z dnia 25 listopada 2020 r.
w sprawie powodztw przedstawicielskich wytaczanych w celu ochrony zbiorowych
interesd6w konsumentéw i uchylajaca dyrektywe 2009/22/WE (Dz.U. L 409 z 4.12.2020,
s. 1).

Dz.U.: Prosze wstawi¢ w tek$cie dat¢ i numer niniejszego rozporzadzenia
(2021/0106(COD)).
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Wymogi ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu uwzglednia si¢ w ocenach kazdego
wielkoskalowego systemu informatycznego utworzonego na podstawie aktow prawnych
wymienionych w zalaczniku X, ktore to oceny przeprowadza si¢ zgodnie z tymi

aktami oraz w przypadku gdy te akty prawne sg zastepowane lub zmieniane.

Bez uszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 akapit trzeci lit. a) niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ do operatorow systemow Al wysokiego ryzyka innych niz
systemy, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ktére zostaty wprowadzone do
obrotu lub oddane do uzytku przed dniem ... [24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] tylko wtedy, gdy po tej dacie w systemach tych wprowadzane
beda istotne zmiany w ich projekcie. W kazdym razie dostawcy systemow Al wysokiego
ryzyka i podmioty stosujace takie systemy, ktore sg przeznaczone do wykorzystywania
przez organy publiczne, podejmuja niezbedne kroki w celu zapewnienia zgodnos$ci

z wymogami i spelnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu do

dnia ... [sze$¢ lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia].

Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktdre zostaly wprowadzone do obrotu przed
dniem ... [12 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], podejmuja
niezbedne kroki w celu spetnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu do dnia ... [36 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia].
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Artykut 112
Ocena i przeglgd

1. Komisja ocenia potrzebe wprowadzenia zmian w wykazie zawartym w zatgczniku III oraz
w ustanowionym w art. 5 wykazie zakazanych praktyk w zakresie Al raz w roku,
poczawszy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do konca okresu
przekazania uprawnien ustanowionych w art. 97. Komisja przedstawia ustalenia z tej

oceny Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.

2. Do dnia ... [cztery lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia], a nast¢pnie co
cztery lata Komisja przeprowadza ocen¢ i przedktada Parlamentowi Europejskiemu

i Radzie sprawozdanie dotyczace:

a)  koniecznos$ci zmian w postaci rozszerzenia istniejagcych nagtowkow dotyczacych

obszaréw lub dodania nowych nagtowkow dotyczacych obszaréw w zataczniku III;

b)  zmian wykazu systeméw Al wymagajacych dodatkowych §rodkow w zakresie

przejrzystosci okreslonych w art. 50;

c) zmian w celu poprawy skuteczno$ci systemu nadzoru i zarzadzania.
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3. Do dnia ... [pig¢ lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie co
cztery lata Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
z oceny 1 przegladu niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie zawiera ocen¢ struktury
egzekwowania przepisow i ewentualnej konieczno$ci usuni¢cia wszelkich stwierdzonych
niedociggnig¢¢ przez agencje Unii. Na podstawie tych ustalen do sprawozdania dotacza sig,
w stosownych przypadkach, wniosek dotyczacy zmiany niniejszego rozporzadzenia.

Sprawozdania te sg podawane do wiadomosci publiczne;.

4. W sprawozdaniach, o ktérych mowa w ust. 2, szczeg6lng uwage zwraca si¢ na nastepujace

kwestie:

a)  stan zasobow finansowych, technicznych i ludzkich wiasciwych organow krajowych
konieczny, by mogty one skutecznie wykonywa¢ zadania powierzone im na

podstawie niniejszego rozporzadzenia;

b)  sytuacj¢ w zakresie kar, a w szczego6lnosci administracyjnych kar pienigznych,
o ktérych mowa w art. 99 ust. 1, naktadanych przez panstwa cztonkowskie

w przypadku naruszenia niniejszego rozporzadzenia;

c)  przyjete normy zharmonizowane i wspolne specyfikacje opracowane w celu

wsparcia niniejszego rozporzadzenia;

d) liczbe przedsigbiorstw wchodzacych na rynek po rozpoczeciu stosowania niniejszego

rozporzadzenia oraz jaka cze$¢ z nich stanowia MSP.
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Do dnia ... [cztery lata od daty wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja
ocenia funkcjonowanie Urzedu ds. Al, czy przyznano mu uprawnienia i kompetencje
wystarczajace do wykonywania jego zadan oraz czy dla wlasciwego wdrozenia

1 egzekwowania niniejszego rozporzadzenia stosowne i potrzebne bytoby wzmocnienie
Urzedu ds. Al 1 zwickszenie jego uprawnien w zakresie egzekucji, a takze zwigkszenie
jego zasobow. Komisja przedktada sprawozdanie z oceny Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie.

Do dnia ... [cztery lata od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nast¢gpnie co
cztery lata, Komisja przedktada sprawozdanie z przegladu postgpdéw w opracowywaniu
dokumentéw normalizacyjnych dotyczacych wydajnego pod wzgledem energii rozwoju
modeli Al ogolnego przeznaczenia oraz ocenia konieczno$¢ podjecia dalszych srodkow lub
dziatan, w tym wiazacych srodkéw lub dziatan. Sprawozdanie to przedktada si¢

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie i podaje do wiadomosci publiczne;.

Do dnia ... [cztery lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastgpnie co
trzy lata Komisja ocenia wptyw 1 skuteczno$¢ dobrowolnych kodekséw postgpowania
majacych na celu propagowanie wymogoéw ustanowionych w rozdziale I1I sekcja 2

w odniesieniu do systemow Al innych niz systemy Al wysokiego ryzyka oraz ewentualnie
innych dodatkowych wymogow dotyczacych systeméw Al, w tym w zakresie

zrOwnowazenia srodowiskowego.

Do celéw ust. 1-7 Rada ds. Al, panstwa cztonkowskie 1 wlasciwe organy krajowe

przekazuja Komisji informacje na jej wniosek i1 bez zbgdnej zwtoki.
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10.

11.

12.

Dokonujac ocen i przegladow, o ktérych mowa w ust. 1-7, Komisja uwzglednia
stanowiska i ustalenia Rady ds. Al Parlamentu Europejskiego, Rady oraz innych

stosownych podmiotéw lub zrdodet.

W razie potrzeby Komisja przedktada odpowiednie wnioski dotyczace zmiany niniejszego
rozporzadzenia, uwzgledniajac w szczegolnosci rozwoj technologii, wptyw systemow Al
na zdrowie i bezpieczenstwo oraz na prawa podstawowe, oraz postepy dokonane

w spoteczenstwie informacyjnym.

W celu ukierunkowania ocen i1 przegladow, o ktorych mowa w ust. 1-7 niniejszego
artykutu, Urzad ds. Al opracowuje obiektywng i partycypacyjng metodyke oceny
poziomow ryzyka w oparciu o kryteria okreslone w odpowiednich artykutach i wlaczania

nowych systeméw do:

a)  wykazu okres$lonego w zataczniku III, facznie z rozszerzeniem istniejgcych
nagltowkow dotyczacych obszaréw lub dodaniem nowych nagléwkoéw dotyczacych

obszaré6w w tym zataczniku;
b)  okreslonego w art. 5 wykazu zakazanych praktyk; oraz

c) wykazu systemow Al wymagajacych dodatkowych srodkéw w zakresie

przejrzystosci zgodnie z art. 50.

Wszelkie zmiany niniejszego rozporzadzenia zgodnie z ust. 10 lub odpowiednie akty
delegowane 1 wykonawcze, ktore dotyczg unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zalaczniku I sekcja B, uwzgledniaja specyfike regulacyjng kazdego
sektora oraz istniejgce mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnosci i1 egzekwowania, jak

rowniez dzialalno$¢ organow ustanowionych dla danego sektora.
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13. Do dnia ... [siedem lat od daty wejs$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przeprowadza ocen¢ egzekwowania niniejszego rozporzadzenia i przedktada sprawozdanie
z tej oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu, uwzgledniajac pierwsze lata stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Na podstawie dokonanych ustalen do sprawozdania tego dotacza sig,
w stosownych przypadkach, wniosek dotyczacy zmiany niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do struktury egzekwowania przepiséw i potrzeby usuni¢cia wszelkich

stwierdzonych niedociggni¢¢ przez agencje¢ Unii.
Artykut 113
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [24 miesigce od daty wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Jednakze:

a) rozdziaty I 1 II stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢ miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia];

b) rozdziat I1I sekcja 4, rozdziat V, rozdziat VII 1 rozdziat XII oraz art. 78 stosuje si¢ od

dnia ... [12 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], z wyjatkiem

art. 101;
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c) art. 6 ust. 1 i odpowiadajace mu obowigzki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu

stosuje si¢ od dnia ... [36 miesi¢cy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia)].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczgca
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ZAYLACZNIK 1

Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

Sekcja A. Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach

prawnych

1. Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
W sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 2 9.6.20006, s. 24);

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.20009, s. 1);

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r.
w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuteréw wodnych i uchylajaca
dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90);

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dzwigow

i elementow bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251);

5. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
urzadzen 1 systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie

wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309);
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6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania
na rynku urzadzen radiowych 1 uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153
z22.5.2014, s. 62);

7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do

udostegpniania na rynku urzadzen cisnieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164);

8. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81
z31.3.2016, s. 1);

9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG
(Dz.U. L 81 z31.3.2016, s. 51);

10. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 .
w sprawie urzadzen spalajacych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE
(Dz.U. L 81 z31.3.2016, s. 99);

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1);
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia

dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).
Sekcja B. Wykaz innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia
11 marca 2008 r. w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego

1 uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 2 9.4.2008, s. 72);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia
2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz

czterokotowcodw (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego
2013 r. w sprawie homologacji 1 nadzoru rynku pojazdéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60

z2.3.2013,s. 1);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r.
w sprawie wyposazenia morskiego i uchylajaca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257
728.8.2014, s. 146);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej (Dz.U. L 138 z 26.5.2016,
s. 44);
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18. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz
uktadéw, komponentéw i1 oddzielnych zespotdéw technicznych przeznaczonych do tych
pojazddéw, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 1 (WE) nr 595/2009 oraz
uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1);

19. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 listopada
2019 r. w sprawie wymogow dotyczacych homologacji typu pojazdoéw silnikowych i ich
przyczep oraz uktadow, komponentéw i oddzielnych zespotow technicznych
przeznaczonych do tych pojazdow, w odniesieniu do ich ogdlnego bezpieczenstwa oraz
ochrony 0s6b znajdujacych si¢ w pojezdzie i niechronionych uczestnikow ruchu
drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/858
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 78/2009,
(WE) nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009,
(UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010,

(UE) nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011,
(UE) nr 458/2011, (UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012,
(UE) nr 351/2012, (UE) nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 (Dz.U. L 325 z 16.12.2019, s. 1);
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20. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r.
w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii
Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010,

(UE) nr 376/2014 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE
12014/53/UE, a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 552/2004 1 (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91

(Dz.U. L 212 z22.8.2018, s. 1) w zakresie projektowania, produkcji 1 wprowadzania do
obrotu statkdw powietrznych, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b), w odniesieniu do
bezzatogowych statkow powietrznych oraz ich silnikow, $migiet, czesci i wyposazenia do

zdalnego sterowania statkami powietrznymi.
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ZALACZNIK 1T

Wykaz przestgpstw, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. h) ppkt (iii)
Przestgpstwa, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. h) ppkt (iii):
- terroryzm,
— handel ludzmi,
— wykorzystywanie seksualne dzieci i pornografia dziecieca,
— nielegalny obrot srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi,
— nielegalny handel bronig, amunicja lub materiatami wybuchowymi,
— zabdjstwo, ciezkie uszkodzenie ciala,
— nielegalny obrét organami lub tkankami ludzkimi,
— nielegalny handel materiatami jadrowymi lub promieniotworczymi,
— uprowadzenie, bezprawne przetrzymywanie lub wzigcie zaktadnikow,
— przestepstwa podlegajace jurysdykcji Miedzynarodowego Trybunatu Karnego,

— bezprawne zawladnigcie statkiem powietrznym lub statkiem,
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— zgwalcenie,

— przestgpstwo przeciw srodowisku,

— rozboj w formie zorganizowanej lub rozboj przy uzyciu broni,
— sabotaz,

— udzial w organizacji przestepczej uczestniczacej w co najmniej jednym z wyzej

wymienionych przestepstw.
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ZALACZNIK 111

Systemy Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2

Systemy Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 to systemy Al wymienione w ktorymkolwiek

Z ponizszych obszarow:

1. Biometria, w zakresie, w jakim jej stosowanie jest dozwolone na podstawie odpowiednich

przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego:
a)  systemy zdalnej identyfikacji biometryczne;.

Nie obejmuje to systemow Al przeznaczonych do wykorzystania przy weryfikacji
biometrycznej, ktorej jedynym celem jest potwierdzenie, ze okreslona osoba fizyczna

jest osoba, za ktorg sie podaje;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystania przy kategoryzacji biometrycznej,
wedlug wrazliwych lub chronionych atrybutéw lub cech na podstawie

wywnioskowania tych atrybutow lub cech;
c) systemy Al przeznaczone do wykorzystania przy rozpoznawaniu emocji.

2. Infrastruktura krytyczna: systemy Al przeznaczone do wykorzystywania jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy procesow zarzadzania krytyczng infrastruktura cyfrowa,
ruchem drogowym 1 proces6w ich dziatania lub zaopatrzenia w wode, gaz, ciepto

lub energi¢ elektryczng.
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3. Ksztalcenie 1 szkolenie zawodowe:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw podejmowania decyz;ji
o dostepie lub przyjeciu do instytucji edukacyjnych 1 instytucji szkolenia

zawodowego lub przydzielania osob do tych instytucji na wszystkich poziomach;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow oceny efektow uczenia sig,
takze w przypadku gdy efekty te sa wykorzystywane do kierowania procesem
uczenia si¢ 0sob fizycznych w instytucjach edukacyjnych i instytucjach szkolenia

zawodowego na wszystkich poziomach;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw oceny odpowiedniego
poziomu wyksztalcenia, jaki dana osoba otrzyma lub do jakiego bedzie mogta mie¢
dostep w kontekscie lub w ramach instytucji edukacyjnych i instytucji szkolenia

zawodowego na wszystkich poziomach;

d) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow monitorowania
1 wykrywania niedozwolonego zachowania uczniéw podczas testow w kontekscie
lub w ramach instytucji edukacyjnych i instytucji szkolenia zawodowego na

wszystkich poziomach.
4. Zatrudnienie, zarzadzanie pracownikami 1 dostep do samozatrudnienia:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw rekrutacji lub wyboru osob
fizycznych, w szczegdlnosci do celow umieszczania ukierunkowanych ogloszen

o pracg, analizowania 1 filtrowania podan o pracg oraz do oceny kandydatow;
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b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow podejmowania decyzji
wptywajacych na warunki stosunkow pracy, decyzji o awansie lub rozwigzaniu
umownego stosunku pracy, przydzielania zadan w oparciu o indywidualne
zachowanie lub cechy osobowosci lub charakter lub do monitorowania lub oceny

wydajnos$ci 1 zachowania 0sdb pozostajacych w takich stosunkach.

5. Dostep do podstawowych ustug prywatnych oraz podstawowych ustug i $wiadczen

publicznych, a takze korzystanie z nich:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy publiczne lub w imieniu
organow publicznych w celu oceny kwalifikowalnosci 0sob fizycznych do
podstawowych $wiadczen i ustug publicznych, w tym opieki zdrowotnej, jak rowniez
w celu przyznawania, ograniczania, odwolywania lub zadania zwrotu takich

Swiadczen 1 ushug;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow oceny zdolnosci kredytowej
0s6b fizycznych lub ustalenia ich scoringu kredytowego, z wyjatkiem systemow Al

wykorzystywanych w celu wykrywania oszustw finansowych;

c)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przy ocenie ryzyka i ustalaniu cen
w odniesieniu do oséb fizycznych w przypadku ubezpieczenia na zycie

1 ubezpieczenia zdrowotnego;

d) systemy Al przeznaczone do oceny i klasyfikacji zgtoszen alarmowych
dokonywanych przez osoby fizyczne lub do wykorzystywania w celu wysylania lub
ustalania priorytetow w wysytaniu stuzb pierwszej pomocy, w tym policji, strazy
pozarnej 1 pomocy medycznej, a takze w ramach systemow oceny stanu zdrowia

pacjentow w nagtych wypadkach.
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6. Sciganie przestepstw, w zakresie, w jakim wykorzystywanie przedmiotowych systeméw

jest dozwolone na podstawie odpowiednich przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy Scigania lub w ich
imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii w ramach
wsparcia udzielanego organom $cigania lub w ich imieniu do oceny ryzyka, ze osoba

fizyczna stanie si¢ ofiarg przestepstwa;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania jako wariografy lub podobne
narzedzia przez organy $cigania lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy

1 jednostki organizacyjne Unii w ramach wsparcia udzielanego organom $cigania;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub w ich
imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii w ramach
wsparcia udzielanego organom $cigania do oceny wiarygodno$ci dowodéw w toku
Scigania przestepstw lub prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich

sprawie;

d) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub w ich
imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii w ramach
wsparcia udzielanego organom $cigania do oceny ryzyka, ze osoba fizyczna popetni
lub ponownie popelni przestepstwo, przeprowadzanej nie tylko na podstawie
profilowania osob fizycznych, o ktérym mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE)
2016/680, lub do oceny cech osobowosci i charakteru lub uprzedniego zachowania

przestgpczego osob fizycznych lub grup;
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e) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub w ich
imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii w ramach
wsparcia udzielanego organom $cigania do profilowania oséb fizycznych, o ktérym
mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680, w toku wykrywania i §cigania

przestgpstw lub prowadzenia postepowan przygotowawczych w ich sprawie.

7. Zarzadzanie migracja, azylem i kontrolg graniczng, w zakresie, w jakim wykorzystywanie
przedmiotowych systemoéw jest dozwolone na podstawie odpowiednich przepisow prawa

Unii lub prawa krajowego:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wlasciwe organy publiczne lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii jako

wariografy lub podobne narz¢dzia;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wiasciwe organy publiczne lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii do celow
oceny ryzyka, w tym ryzyka dla bezpieczenstwa, ryzyka migracji nieuregulowanej
lub ryzyka dla zdrowia, stwarzanych przez osobe fizyczna, ktéra zamierza wjechaé

lub wjechala na terytorium panstwa cztonkowskiego;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wtasciwe organy publiczne lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii do celow
wspierania wlasciwych organow publicznych przy rozpatrywaniu wnioskéw
o udzielenie azylu, o wydanie wizy lub dokumentéw pobytowych oraz zwigzanych
z nimi skarg w odniesieniu do kwalifikowalnosci 0sob fizycznych ubiegajacych si¢
o przyznanie okreslonego statusu, w tym przy powigzanej ocenie wiarygodnosci

dowodow;
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d) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wtasciwe organy publiczne lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
w konteks$cie zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng, do celow
wykrywania, rozpoznawania lub identyfikacji 0sob fizycznych, z wyjatkiem

weryfikacji dokumentow podrozy.
8. Sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci i procesy demokratyczne:

a)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organ wymiaru
sprawiedliwosci lub w jego imieniu w celu wspomagania organu wymiaru
sprawiedliwosci w badaniu i interpretacji stanu faktycznego i przepisOw prawa oraz
w stosowaniu prawa do konkretnego stanu faktycznego lub do wykorzystywania

w podobny sposob w alternatywnych metodach rozwigzywania sporow;

b)  systemy Al przeznaczone do wykorzystywania w celu wywierania wptywu na wynik
wyborow lub referendum lub na zachowanie 0sob fizycznych podczas glosowania
w wyborach lub referendach. Nie obejmuje to systemoéw Al, na ktorych wyniki
osoby fizyczne nie sg bezposrednio narazone, takich jak narzedzia wykorzystywane
do organizowania, optymalizacji lub strukturyzowania kampanii politycznych

z administracyjnego lub logistycznego punktu widzenia.
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ZALACZNIK 1V

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, zawiera, stosownie do przypadku, co

najmniej nastgpujace informacje wiasciwe dla danego systemu Al:

1. Ogo6lny opis systemu Al, w tym:

a)

jego przeznaczenie, imi¢ i nazwisko lub nazwe dostawcy 1 wersje systemu wraz

z informacjg dotyczaca jej zwiazku z poprzednimi wersjami;

b)  sposob, w jaki system Al, w stosownych przypadkach, wspotdziata lub moze by¢
wykorzystany do wspotdzialania ze sprzgtem lub oprogramowaniem, w tym z innymi
systemami Al ktore nie sg czg¢écig samego systemu Al

c)  wersje odpowiedniego oprogramowania lub oprogramowania uktadowego oraz
wszelkie wymogi zwigzane z aktualizacjami wersji;

d)  opis wszystkich postaci, w jakich system Al wprowadza si¢ do obrotu lub oddaje do
uzytku, takie jak pakiety oprogramowania wbudowane w urzadzenie,
oprogramowanie do pobrania lub API;

€)  opis sprzetu, na ktorym system Al ma by¢ eksploatowany;

f)  wprzypadku gdy system Al jest elementem produktow — zdjecia lub ilustracje
przedstawiajace cechy zewnetrzne, oznakowanie 1 uktad wewnetrzny tych
produktow;
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g)  podstawowy opis interfejsu uzytkownika, ktéry dostarczono podmiotowi

stosujacemu;

h)  instrukcja obstugi dla podmiotu stosujacego oraz, w stosownych przypadkach,
podstawowy opis interfejsu uzytkownika, ktéry dostarczono podmiotowi

stosujacemu;
2. Szczegotowy opis elementow systemu Al oraz procesu jego rozwoju, w tym:

a)  metody i dzialania zastosowane w celu rozwoju systemu Al, w tym, w stosownych
przypadkach, skorzystanie z systemow, ktore zostaty poddane pretreningowi, lub
narzg¢dzi dostarczonych przez osoby trzecie oraz wskazanie, w jaki sposob dostawca

wykorzystal, zintegrowal lub zmienit te systemy lub narzedzia;

b)  specyfikacje projektowe systemu, a mianowicie ogolna logika systemu Al
1 algorytméw; kluczowe decyzje projektowe wraz z uzasadnieniem i przyjgtymi
zatozeniami, w tym w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wobec ktérych system ma
by¢ wykorzystywany; gldéwne wybory klasyfikacyjne; wskazanie, pod katem czego
system ma by¢ optymalizowany, 1 znaczenie poszczegolnych parametréw; opis
oczekiwanego wyniku systemu oraz jakosci tego wyniku; decyzje dotyczace
wszelkich mozliwych kompromisow w zakresie rozwigzan technicznych przyjetych

w celu zapewnienia zgodnos$ci z wymogami okreslonymi w rozdziale I1I sekcja 2;

c) opis architektury systemu wyjasniajacy, w jaki sposob elementy oprogramowania
wspotgraja ze soba lub wzajemnie si¢ uzupelniaja oraz wlaczaja si¢ w ogoélne
przetwarzanie; zasoby obliczeniowe wykorzystywane do rozwoju, trenowania,

testowania 1 walidacji systemu Al
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d)  w stosownych przypadkach wymogi dotyczace danych w zakresie arkuszy danych
opisujacych metodyki i techniki trenowania systemu oraz wykorzystywane zbiory
danych treningowych, w tym ogolny opis tych zbiorow danych, informacje o ich
pochodzeniu, ich zakresie 1 gtownych cechach; sposdb uzyskania i wyboru danych;
procedury etykietowania (np. w przypadku uczenia nadzorowanego), metody

oczyszczania danych (np. wykrywanie warto$ci oddalonych);

e) oceng srodkow nadzoru ze strony cztowieka wymaganych na podstawie art. 14,
w tym oceng¢ srodkéw technicznych potrzebnych do utatwienia podmiotom

stosujacym interpretacji wynikow systemoéw Al, zgodnie z art. 13 ust. 3 lit. d);

f)  wstosownych przypadkach szczegotowy opis z gory zaplanowanych zmian
w systemie Al i1 jego skuteczno$ci dziatania wraz ze wszystkimi istotnymi
informacjami dotyczacymi rozwigzan technicznych przyjetych w celu zapewnienia
cigglej zgodnosci systemu Al z odpowiednimi wymogami okreslonymi

w rozdziale III sekcja 2;

g)  zastosowane procedury walidacji i testowania, w tym informacje
o wykorzystywanych danych walidacyjnych 1 danych testowych oraz ich gtownych
cechach; wskazniki stosowane do pomiaru doktadnosci, solidnosci 1 zgodnosci
z innymi stosownymi wymogami okreslonymi w rozdziale III sekcja 2, jak rowniez
skutkow potencjalnie dyskryminujacych; rejestry zdarzen generowane podczas
testow 1 wszystkie sprawozdania z testow opatrzone data i podpisane przez osoby
odpowiedzialne, w tym w odniesieniu do z gory zaplanowanych zmian, o ktérych

mowa w lit. f);

h)  wdrozone $rodki w zakresie cyberbezpieczenstwa;
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3. Szczegotowe informacje dotyczace monitorowania, funkcjonowania i kontroli systemu Al,
w szczegdlnosci w odniesieniu do: jego mozliwosci 1 ograniczen w zakresie skutecznosci
dziatania, w tym stopnie doktadnosci w przypadku okreslonych osob lub grup oso6b, wobec
ktorych system ma by¢ wykorzystywany, oraz ogolny spodziewany poziom doktadnosci
w stosunku do jego przeznaczenia; mozliwych do przewidzenia niezamierzonych wynikow
i zrodel ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa, praw podstawowych i ryzyka powodujacego
dyskryminacje w §wietle przeznaczenia systemu Al; srodkow nadzoru ze strony cztowieka
wymaganych na podstawie art. 14, w tym §rodkéw technicznych wprowadzonych w celu
utatwienia podmiotom stosujacym interpretacji wynikow systeméw Al; w stosownych

przypadkach specyfikacji dotyczacych danych wejsciowych;

4. Opis adekwatnosci wskaznikow skutecznosci dziatania w odniesieniu do konkretnego
systemu Al;

5. Szczegotowy opis systemu zarzadzania ryzykiem zgodnie z art. 9;

6. Opis odpowiednich zmian dokonanych przez dostawce w systemie w czasie cyklu jego
zycia;

7. Wykaz norm zharmonizowanych stosowanych w cato$ci lub w czgs$ci, do ktorych

odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej; w przypadku gdy
nie zastosowano takich norm zharmonizowanych, szczegétowy opis rozwigzan przyjetych
w celu spetlnienia wymogow okreslonych w rozdziale III sekcja 2, w tym wykaz innych

odpowiednich zastosowanych norm i specyfikacji technicznych;
8. Kopig deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47;

0. Szczegblowy opis systemu stosowanego do oceny skutecznosci dziatania systemu Al po
wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 72, w tym plan monitorowania po wprowadzeniu

do obrotu, o ktorym mowa w art. 72 ust. 3.
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ZALACZNIK V

Deklaracja zgodnosci UE
Deklaracja zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, zawiera wszystkie nast¢pujace informacje:

1. Nazwe i rodzaj systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odniesienia

umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalnos¢ systemu Al

2. Imig i nazwisko lub nazwe oraz adres dostawcy lub, w stosownych przypadkach, jego

upowaznionego przedstawiciela;

3. Oswiadczenie, ze deklaracj¢ zgodno$ci UE, o ktorej mowa w art. 47, wydano na wylaczna

odpowiedzialnos¢ dostawcy;

4. Oswiadczenie, ze system Al jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem oraz,
w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii,

w ktorych przewidziano wydanie deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47;

5. W przypadku gdy system Al wigze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych,
oSwiadczenie, ze system Al jest zgodny z rozporzadzeniami (UE) 2016/679 1 (UE)
2018/1725 oraz dyrektywa (UE) 2016/680;

6. Odniesienia do wszelkich zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub

wszelkich innych wspolnych specyfikacji, z ktorymi deklaruje si¢ zgodnos¢;
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7. W stosownych przypadkach nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis
przeprowadzonej procedury oceny zgodnos$ci oraz dane identyfikacyjne wydanego

certyfikatu;

8. Miejsce i1 date wystawienia deklaracji, imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktora
ztozyta podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia lub w czyim

imieniu ta osoba podpisata dokument, oraz podpis.
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ZAYLACZNIK VI

Procedura oceny zgodnosci opierajaca si¢ na kontroli wewnetrznej

1. Procedura oceny zgodnosci opierajaca si¢ na kontroli wewngetrznej jest procedurg oceny

zgodnosci przeprowadzang na podstawie pkt 2, 3 1 4.

2. Dostawca sprawdza, czy ustanowiony system zarzadzania jakos$cig jest zgodny

z wymogami art. 17.

3. Dostawca analizuje informacje zawarte w dokumentacji technicznej, aby oceni¢ zgodnos¢
systemu Al z odpowiednimi zasadniczymi wymogami okreslonymi w rozdziale I1I

sekcja 2.

4. Dostawca sprawdza rowniez, czy proces projektowania i rozwoju systemu Al oraz proces
jego monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 72, sg zgodne

z dokumentacjg techniczna.
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ZALACZNIK VII

Zgodnos¢ opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania jakoS$cig

1 ocenie dokumentacji technicznej
1. Wprowadzenie

Zgodnos¢ opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania jakoscig i ocenie dokumentacji

technicznej jest procedurg oceny zgodnosci przeprowadzang na podstawie pkt 2—5.
2. Informacje ogdlne

Zatwierdzony system zarzadzania jakoscig w zakresie projektowania, rozwoju 1 testowania
systemOw Al zgodnie z art. 17 ocenia si¢ zgodnie z pkt 3 i poddaje nadzorowi zgodnie

z pkt 5. Dokumentacje¢ techniczng systemu Al ocenia si¢ zgodnie z pkt 4.
3. System zarzadzania jakoscia
3.1. Whiosek dostawcy zawiera:

a)  imi¢ 1 nazwisko lub nazwe 1 adres dostawcy oraz, jesli wniosek jest sktadany przez

upowaznionego przedstawiciela, rGwniez jego imi¢ 1 nazwisko lub nazwe 1 adres;
b)  wykaz systemow Al objetych tym samym systemem zarzadzania jakoS$cia;

c)  dokumentacj¢ techniczng kazdego systemu Al objetego tym samym systemem

zarzadzania jakoscia;
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3.2

3.3.

3.4.

d)  dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jako$cia, ktora obejmuje wszystkie

aspekty wymienione w art. 17,

e)  opis wprowadzonych procedur zapewniajacych statg adekwatnos¢ 1 skutecznos¢

systemu zarzadzania jakos$cia;

f)  oswiadczenie na pismie, ze tego samego wniosku nie ztozono w innej jednostce

notyfikowane;j.

System zarzadzania jakoscig jest oceniany przez jednostke notyfikowana, ktora ustala, czy

spetnia on wymogi, o ktérych mowa w art. 17.
O decyzji powiadamia si¢ dostawce lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie to zawiera wnioski z oceny systemu zarzadzania jako$cig oraz decyzj¢

dotyczaca dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.

Zatwierdzony system zarzadzania jakoscig jest dalej wdrazany 1 utrzymywany przez

dostawce, tak aby mogl zachowaé adekwatno$¢ i skutecznosé.

Dostawca powiadamia jednostke notyfikowang o wszelkich zamierzonych zmianach
w zatwierdzonym systemie zarzadzania jakoscig lub w wykazie systemow Al objetych tym

systemem.

Proponowane zmiany podlegaja werytfikacji przeprowadzanej przez jednostke
notyfikowana, ktora stwierdza, czy zmieniony system zarzadzania jako$cig nadal spetnia

wymogi, o ktorych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.
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4.1.

4.2.

4.3.

Jednostka notyfikowana powiadamia dostawce o swojej decyzji. Takie powiadomienie
zawiera wnioski z weryfikacji zmian oraz decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny wraz

z uzasadnieniem.
Kontrola dokumentacji techniczne;j

Oproécz wniosku, o ktérym mowa w pkt 3, dostawca sktada wniosek do wybranej przez
siebie jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny dokumentacji techniczne;j
dotyczacej systemu Al, ktory dostawca zamierza wprowadzi¢ do obrotu lub odda¢ do

uzytku 1 ktoéry jest objety systemem zarzadzania jako$cig, o ktorym mowa w pkt 3.
Whniosek zawiera:
a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres dostawcy;

b)  o$wiadczenie na piSmie, ze tego samego wniosku nie zlozono w innej jednostce

notyfikowanej;
c) dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w zatgczniku IV.

Analizy dokumentacji technicznej dokonuje jednostka notyfikowana. W stosownych
przypadkach, i w zakresie ograniczonym do tego, co jest niezb¢dne do wykonywania
zadan jednostki notyfikowanej, otrzymuje ona petny dostep do wykorzystywanych
zbioréw danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych, w tym, w stosownych
przypadkach 1 z zastrzezeniem gwarancji bezpieczenstwa, za posrednictwem API lub

innych odpowiednich §rodkéw 1 narzgdzi technicznych umozliwiajacych zdalny dostep.
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4.4. Analizujac dokumentacje¢ techniczna, jednostka notyfikowana moze zwroci¢ si¢ do
dostawcy o przedstawienie dalszych dowodow lub przeprowadzenie dalszych testow
w celu umozliwienia wlasciwej oceny zgodnosci systemu Al z wymogami okres§lonymi
w rozdziale III sekcja 2. W przypadku gdy jednostka notyfikowana nie jest
usatysfakcjonowana testami przeprowadzonymi przez dostawce, przeprowadza sama

bezposrednio, stosownie do okolicznos$ci, odpowiednie testy.

4.5. W przypadku gdy jest to konieczne do oceny zgodnosci systemu Al wysokiego ryzyka
z wymogami okreslonymi w rozdziale III sekcja 2, po wyczerpaniu wszystkich innych
racjonalnych sposobow weryfikacji zgodnosci, ktore okazaty si¢ niewystarczajace,
jednostka notyfikowana uzyskuje — na uzasadniony wniosek — rowniez dost¢p do modeli
treningowych 1 trenowanych systemu Al, w tym do odpowiednich jego parametrow. Taki
dostep podlega obowiazujacym przepisom prawa Unii dotyczacym wilasnos$ci

intelektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa.

4.6. O decyzji jednostki notyfikowanej powiadamia si¢ dostawce lub jego upowaznionego
przedstawiciela. Powiadomienie to zawiera wnioski z oceny dokumentacji produktu oraz

decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.

W przypadku gdy system Al spelnia wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2, jednostka
notyfikowana wydaje unijny certyfikat oceny dokumentacji technicznej. Certyfikat ten
zawiera imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres dostawcy, wnioski z oceny, (ewentualne)

warunki jego waznoS$ci oraz dane niezbgdne do identyfikacji systemu Al

Certyfikat wraz z zatagcznikami musi zawiera¢ wszystkie istotne informacje umozliwiajace
oceng zgodnos$ci systemu Al oraz, w stosownych przypadkach, kontrole systemu Al

podczas jego wykorzystywania.
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4.7.

W przypadku gdy system Al nie spetnia wymogow okreslonych w rozdziale III sekcja 2,
jednostka notyfikowana odmawia wydania unijnego certyfikatu oceny dokumentacji

technicznej 1 informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

W przypadku gdy system Al nie spetnia wymogu dotyczacego danych wykorzystywanych
do jego trenowania, przed ztozeniem wniosku o nowa ocen¢ zgodnosci system Al nalezy
poddac retrenowaniu. W takim przypadku decyzja jednostki notyfikowanej o odmowie
wydania unijnego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej wraz z uzasadnieniem
zawiera szczegotowe uwagi na temat jakosci danych wykorzystanych do treningu systemu

Al, w szczegblnosci na temat przyczyn niezgodnosci.

Wszelkie zmiany w systemie Al, ktore mogltyby wptynaé na zgodnos¢ systemu Al

z wymogami lub jego przeznaczeniem, podlegaja ocenie przez jednostke notyfikowana,
ktéra wydata unijny certyfikat oceny dokumentacji technicznej. Dostawca informuje taka
jednostke notyfikowana, jezeli zamierza wprowadzi¢ wyzej wymienione zmiany lub jezeli
w inny sposob dowiedziat si¢ o ich zaistnieniu. Zamierzone zmiany ocenia jednostka
notyfikowana, ktora decyduje, czy zmiany te wymagaja przeprowadzenia nowej oceny
zgodnosci zgodnie z art. 43 ust. 4, czy tez mozna je uwzgledni¢ w formie uzupeknienia
unijnego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej. W tym ostatnim przypadku
jednostka notyfikowana ocenia zmiany, powiadamia dostawce o swojej decyzji 1,

w przypadku zatwierdzenia zmian, wydaje dostawcy uzupetienie unijnego certyfikatu

oceny dokumentacji techniczne;.
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5. Nadzor nad zatwierdzonym systemem zarzadzania jakoscia

5.1. Celem nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, jest
zapewnienie, aby dostawca nalezycie wywigzywat si¢ z warunkow, jakimi obwarowano

zatwierdzony system zarzadzania jakos$cig.

5.2. Do celéw oceny dostawca umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do pomieszczen,
w ktorych odbywa si¢ projektowanie, rozwoj i testowanie systemow Al Dostawca

udostegpnia ponadto jednostce notyfikowanej wszystkie niezbedne informacje.

5.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, aby upewnic si¢, ze dostawca
utrzymuje i stosuje system zarzadzania jakoscia, oraz przedstawia dostawcy sprawozdanie
z audytu. W ramach tych audytéw jednostka notyfikowana moze przeprowadzad
dodatkowe testy systemow Al, w odniesieniu do ktérych wydano unijny certyfikat oceny

dokumentacji techniczne;.
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ZALACZNIK Vi1

Informacje przekazywane przy rejestracji

systemow Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 49

Sekcja A — Informacje przekazywane przez dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka

zgodnie z art. 49 ust. 1

W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 49

ust. 1, przekazuje si¢, a nastepnie aktualizuje nastepujace informacje:
1. Imig i nazwisko lub nazwa, adres 1 dane kontaktowe dostawcy;

2. W przypadku gdy w imieniu dostawcy informacje przekazuje inna osoba, /imi¢ i nazwisko

lub nazwa, adres i dane kontaktowe tej osoby;

3. W stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe

upowaznionego przedstawiciela;

4. Nazwa handlowa systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odniesienia

umozliwiajace identyfikacje 1 identyfikowalno$¢ systemu Al

5. Opis przeznaczenia systemu Al oraz elementow 1 funkcji wspieranych przez ten system
Al
6. Podstawowy 1 zwigzty opis informacji wykorzystywanych przez system (dane, dane

wejsciowe) oraz logika jego dzialania;
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7. Status systemu Al (w obrocie lub uzytkowany; niedostgpny juz w obrocie / juz
nieuzytkowany, wycofany z uzytku);

8. Rodzaj, numer i dat¢ waznosci certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang oraz
w stosownych przypadkach nazwe lub numer identyfikacyjny tej jednostki notyfikowanej;

0. W stosownych przypadkach skan certyfikatu, o ktorym mowa w pkt §;

10. Panstwa cztonkowskie, w ktorych system Al zostat wprowadzony do obrotu, oddany do
uzytku lub udostepniony w Unii;

1. Kopia deklaracji zgodnos$ci UE, o ktorej mowa w art. 47;

12. Elektroniczna instrukcja obstugi; informacji tych nie podaje si¢ w przypadku systemow Al
wysokiego ryzyka w obszarach §cigania przestgpstw lub zarzadzania migracja, azylem
lub kontrolg graniczna, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1, 61 7;

13. Adres URL odsytajacy do dodatkowych informacji (opcjonalnie).
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Sekcja B — Informacje przekazywane przez dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka

zgodnie z art. 49 ust. 2

W odniesieniu do systemow Al, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 49 ust. 2, przekazuje sig,

a nastgpnie aktualizuje nastepujgce informacje:
1. Imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe dostawcy;

2. W przypadku gdy w imieniu dostawcy informacje przekazuje inna osoba, imi¢ i nazwisko

lub nazwa, adres i1 dane kontaktowe tej osoby;

3. W stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe

upowaznionego przedstawiciela;

4. Nazwa handlowa systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odniesienia

umozliwiajace identyfikacje¢ 1 identyfikowalno$¢ systemu Al
5. Opis przeznaczenia systemu Al;

6. Warunek lub warunki okre§lone w art. 6 ust. 3, na podstawie ktorych system Al jest

uznawany za niebedacy systemem wysokiego ryzyka;

7. Krotkie streszczenie powodow, dla ktérych system Al jest uznawany za niebedacy

systemem wysokiego ryzyka w wyniku zastosowania procedury na podstawie art. 6 ust. 3;

8. Status systemu Al (w obrocie lub uzytkowany; niedostepny juz w obrocie / juz

nieuzytkowany, wycofany z uzytku);

0. Panstwa cztonkowskie, w ktorych system Al zostal wprowadzony do obrotu, oddany do

uzytku lub udostgpniony w Unii.
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Sekcja C — Informacje przekazywane przez podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka
zgodnie z art. 49 ust. 3

W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 49

ust. 3, przekazuje si¢, a nastepnie aktualizuje nastepujace informacje:
1. Imig¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe podmiotu stosujacego Al;

2. Imig i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe osoby przekazujacej informacje

w imieniu podmiotu stosujgcego;

3. Adres URL wpisu systemu Al do bazy danych UE dokonanego przez jego dostawce;

4. Streszczenie ustalen oceny skutkéw dla praw podstawowych przeprowadzonej zgodnie
z art. 27;

5. W stosownych przypadkach streszczenie oceny skutkow dla ochrony danych

przeprowadzonej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy
(UE) 2016/680, jak okreslono w art. 26 ust. 8 niniejszego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK IX

Informacje przedktadane przy rejestracji systemow Al wysokiego ryzyka
wymienionych w zalaczniku III w odniesieniu do testéw w warunkach rzeczywistych

zgodnie z art. 60

W odniesieniu do testéw w warunkach rzeczywistych, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 60,

przekazuje sie¢, a nastepnie aktualizuje nastgpujace informacje:
1. Ogo6lnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny testow w warunkach rzeczywistych;

2. Imig 1 nazwisko lub nazwe oraz dane kontaktowe dostawcy lub potencjalnego dostawcy

1 podmiotéw stosujacych uczestniczacych w testach w warunkach rzeczywistych;

3. Krotki opis systemu Al, jego przeznaczenie oraz inne informacje niezb¢dne do

identyfikacji systemu;

4. Streszczenie glownych zalozen planu testow w warunkach rzeczywistych;
5. Informacje o zawieszeniu lub zakonczeniu testow w warunkach rzeczywistych.
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ZALACZNIK X

Akty prawne Unii dotyczace wielkoskalowych systemow informatycznych

w przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i1 sprawiedliwosci
1. System Informacyjny Schengen:

a)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1860 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie uzytkowania Systemu Informacyjnego Schengen do
celow powrotu nielegalnie przebywajacych obywateli panstw trzecich (Dz.U. L 312
z7.12.2018, s. 1);

b)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1861 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania Systemu
Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie odpraw granicznych, zmiany

konwencji wykonawczej do uktadu z Schengen oraz zmiany 1 uchylenia

rozporzadzenia (WE) nr 1987/2006 (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 14);

c) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1862 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania Systemu
Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie wspotpracy policyjnej i wspotpracy
wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych, zmiany 1 uchylenia decyzji Rady
2007/533/WSiSW oraz uchylenia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 1986/2006 i decyzji Komisji 2010/261/UE (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 56).
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2. Wizowy system informacyjny:

a)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1133 z dnia
7 lipca 2021 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 603/2013, (UE) 2016/794,
(UE) 2018/1862, (UE) 2019/816 1 (UE) 2019/818 w odniesieniu do ustanowienia
warunkow dostepu do innych systeméw informacyjnych UE do celéw Wizowego

Systemu Informacyjnego (Dz.U. L 248 z 13.7.2021, s. 1).

b)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1134 z dnia
7 lipca 2021 r. w sprawie zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 767/2008, (WE) nr 810/2009, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226, (UE)
2018/1240, (UE) 2018/1860, (UE) 2018/1861, (UE) 2019/817 i (UE) 2019/1896 oraz
uchylenia decyzji Rady 2004/512/WE 1 (WE) nr 2008/633/WSiSW w celu
zreformowania Wizowego Systemu Informacyjnego (Dz.U. L 248 z 13.7.2021,
s. 11).
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Eurodac:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... w sprawie ustanowienia
systemu Eurodac do porownywania danych biometrycznych w celu skutecznego
stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... 1 (UE) 2024/...

i dyrektywy Rady 2001/55/WE oraz w celu identyfikowania nielegalnie przebywajacych
obywateli panstw trzecich oraz bezpanstwowcoéw, w sprawie wystepowania z wnioskami

o poréwnanie z danymi Eurodac przez organy $cigania panstw cztonkowskich 1 Europol na
potrzeby ochrony porzadku publicznego, w sprawie zmiany rozporzadzen Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240 i (UE) 2019/818 oraz w sprawie uchylenia
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 603/2013*.

System wjazdu/wyjazdu:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/2226 z dnia 30 listopada
2017 r. ustanawiajace system wjazdu/wyjazdu (EES) w celu rejestrowania danych
dotyczacych wjazdu i wyjazdu obywateli panstw trzecich przekraczajacych granice
zewngetrzne panstw cztonkowskich i danych dotyczacych odmowy wjazdu w odniesieniu
do takich obywateli oraz okreslajace warunki dostepu do EES na potrzeby ochrony
porzadku publicznego i zmieniajace konwencje wykonawczg do uktadu z Schengen

1 rozporzadzenia (WE) nr 767/2008 1 (UE) nr 1077/2011 (Dz.U. L 327 2 9.12.2017, s. 20).

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie
PE-CONS 15/24 (2016/0132(COD)) oraz, w przypisie, numer, date, tytut i odniesienie
do publikacji tego rozporzadzenia w Dz.U.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 3
ZALACZNIK X PL



5. Europejski system informacji o podrdzy oraz zezwolen na podroz:

a)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240
z dnia 12 wrzes$nia 2018 r. ustanawiajace europejski system informacji o podrdzy
oraz zezwolen na podroz (ETIAS) 1 zmieniajgce rozporzadzenia (UE) nr 1077/2011,
(UE) nr 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 i (UE) 2017/2226 (Dz.U. L 236
z19.9.2018, s. 1);

b)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1241 z dnia
12 wrze$nia 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2016/794 w celu ustanowienia
europejskiego systemu informacji o podrozy oraz zezwolen na podroz (ETIAS)

(Dz.U. L 236 2 19.9.2018, s. 72).

6. Europejski system przekazywania informacji z rejestréw karnych dotyczacych obywateli

panstw trzecich i bezpanstwowcow:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/816

z dnia 17 kwietnia 2019 r. ustanawiajace scentralizowany system stuzacy do ustalania
panstw czlonkowskich posiadajacych informacje o wyrokach skazujacych wydanych
wobec obywateli panstw trzecich i bezpanstwowcow (ECRIS-TCN) na potrzeby
uzupelnienia europejskiego systemu przekazywania informacji z rejestrow karnych oraz

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1726 (Dz.U. L 135 2 22.5.2019, s. 1).
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7. Interoperacyjno$¢:

a)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/817
z dnia 20 maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci systemow
informacyjnych UE w obszarze granic i polityki wizowej oraz zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2008, (UE) 2016/399,
(UE) 2017/2226, (UE) 2018/1240, (UE) 2018/1726, (UE) 2018/1861 oraz decyzje
Rady 2004/512/WE i 2008/633/WSiSW (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 27);

b)  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/818 z dnia
20 maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci systemow
informacyjnych UE w obszarze wspotpracy policyjnej i sadowej, azylu i migracji
oraz zmieniajgce rozporzadzenia (UE) 2018/1726, (UE) 2018/1862 1 (UE) 2019/816
(Dz.U. L 1352 22.5.2019, s. 85).
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ZALACZNIK X1

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1 lit. a) — dokumentacja techniczna

dla dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia

Sekcja 1

Informacje przekazywane przez wszystkich dostawcéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia

Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1 lit. a), zawiera co najmniej nastepujace

informacje stosownie do rozmiaru danego systemu Al oraz jego profilu ryzyka:

1. Ogolny opis modelu Al ogélnego przeznaczenia, w tym:

a)

zadania, ktore dany model ma wykonywac, oraz rodzaj i charakter systemow Al,

z ktérymi moze zosta¢ zintegrowany;,

b)  majace zastosowanie dopuszczalne zasady wykorzystania;
c) data wydania i metody dystrybucji;
d) architektura i liczba parametrow;
e) forma (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych 1 wyjsciowych;
f)  licencja.
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2. Szczegdtowy opis elementéw modelu, o ktérych mowa w pkt 1, oraz stosowne informacje

na temat procesu rozwoju, z uwzglednieniem nastgpujacych elementéw:

a)  s$rodki techniczne (np. instrukcja obstugi, infrastruktura, narzgdzia) wymagane do

integracji danego modelu Al ogélnego przeznaczenia z systemami Al

b)  specyfikacje projektu danego modelu i proces treningowy, w tym metody i techniki
treningowe, kluczowe wybory projektowe wraz z uzasadnieniem i przyjetymi
zalozeniami; wskazanie, pod katem czego model ma by¢ optymalizowany,

1 znaczenie poszczegbdlnych parametréw, w stosownych przypadkach;

c) informacje na temat danych wykorzystywanych do trenowania, testowania
1 walidacji, w stosownych przypadkach, w tym rodzaju i pochodzenia danych oraz
metody porzadkowania (np. czyszczenie, filtrowanie, itp.), liczby punktéw danych,
ich zakresu 1 glownych wlasciwosci; w jaki sposdb dane zostaty uzyskane
1 wyselekcjonowane, a takze wszystkie inne $rodki stuzace wykryciu
nieodpowiednich zrédet danych i metod wykrywania mozliwej do zidentyfikowania

stronniczos$ci, w stosownych przypadkach;

d)  zasoby obliczeniowe wykorzystywane do trenowania danego modelu (np. liczba
operacji zmiennoprzecinkowych), czas trenowania oraz inne istotne informacje

dotyczace trenowania;
e) znane lub szacowane zuzycie energii dla danego modelu.

W odniesieniu do lit. e), w przypadku gdy nie jest znane zuzycie energii dla danego
modelu, zuzycie energii moze opiera¢ si¢ na informacjach dotyczacych wykorzystanych

zasobow obliczeniowych.
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Sekcja 2
Dodatkowe informacje przekazywane

przez dostawcoéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym

1. Szczegblowy opis strategii ewaluacji, w tym jej wynikéw, na podstawie dostepnych
publicznych protokotéw i narzedzi ewaluacji lub na podstawie innych metod ewaluacji.
Strategie ewaluacji obejmujg kryteria ewaluacji, wskazniki i metodyke identyfikacji

ograniczen.

2. W stosownych przypadkach szczegdtowy opis srodkéw wprowadzonych w celu
przeprowadzenia wewnetrznych lub zewnetrznych testow kontradyktoryjnych (np. red

teaming), dostosowan modelu, w tym dopasowania i dostrojenia.

3. W stosownych przypadkach, szczegétowy opis architektury systemu wyjasniajacy, w jaki
sposob elementy oprogramowania wspotgraja ze soba lub wzajemnie si¢ uzupetniaja oraz

wlaczajg si¢ w ogdlne przetwarzanie.
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ZALACZNIK XII

Informacje dotyczace przejrzystosci, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 lit. b)

— dokumentacja techniczna dostawcow modeli Al ogdlnego przeznaczenia

przekazywana dostawcom nizszego szczebla, ktorzy integruja dany model ze swoim systemem Al

Informacje, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 lit. b), zawieraja przynajmniej nastepujace elementy:

1. Ogo6lny opis systemu Al ogdlnego przeznaczenia, w tym:

a)

zadania, ktory dany model ma wykonywac, oraz rodzaj i charakter systemoéw Al,

z ktérymi moze zosta¢ zintegrowany;

b)  majace zastosowanie dopuszczalne zasady wykorzystania;

c) data wydania i metody dystrybucji;

d)  sposob, w jaki model, w stosownych przypadkach, wspotdziata lub moze by¢
wykorzystywany do wspodtdziatania ze sprzetem lub oprogramowaniem, ktore nie sa
czegsécig samego modelu;

e)  w stosownych przypadkach, wersje odpowiedniego oprogramowania zwigzanego
z wykorzystaniem modelu Al og6lnego przeznaczenia;

f)  architektura i liczba parametréw;

g) forme (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych 1 wyjsciowych;

h)  licencja dla danego modelu.
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2. Opis elementéw modelu oraz procesu jego rozwoju, w tym:

a)  $rodki techniczne (np. instrukcja obstugi, infrastruktura, narzedzia) wymagane do

integracji danego modelu Al ogélnego przeznaczenia z systemami Al

b)  forma (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych i wyjsciowych, a takze ich

maksymalny rozmiar (np. rozmiar okna kontekstowego, itp.);

c) informacje na temat danych wykorzystywanych do trenowania, testowania
1 walidacji, w stosownych przypadkach, w tym rodzaju i pochodzenia danych oraz

metod porzadkowania.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 2
ZALACZNIK XII PL



ZALACZNIK X111

Kryteria identyfikowania modeli Al ogolnego przeznaczenia

z ryzykiem systemowym, o ktorych mowa w art. 51

Do celow stwierdzenia, czy model Al ogolnego przeznaczenia ma zdolnosci lub oddziatywanie

rownowazne z tymi, ktore okreslono w art. 51 ust. 1 lit. a) i b), Komisja uwzglednia nastepujace

kryteria:

a) liczbg parametrow modelu;

b) jako$¢ lub rozmiar zbioru danych, na przyktad mierzone za pomocg tokenows;

c) liczbe obliczen wykorzystanych do trenowania modelu, mierzong w operacjach
zmiennoprzecinkowych lub wskazang przez potaczenie innych zmiennych, takich jak
szacunkowy koszt trenowania, szacowany czas potrzebny na trenowanie lub szacowane
Zuzycie energii na potrzeby trenowania;

d) format danych wejsciowych 1 wyj$ciowych danego modelu, takie jak tekst—tekst (duze
modele jezykowe), tekst—obraz, multimodalne, a takze najnowocze$niejsze progi dla
okreslania zdolnosci duzego oddziatywania dla kazdego formatu, jak rowniez szczegdlne
rodzaje danych wej$ciowych i wyjsciowych (np. sekwencje biologiczne);

e) poziomy odniesienia i oceny zdolno$ci modelu, w tym analiza liczby zadan bez
dodatkowego trenowania, zdolnosci adaptacji do uczenia si¢ nowych, odrgbnych zadan,
poziom jego autonomii i skalowalnosci, narzedzia, do ktérych ma dostep;
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f) czy ze wzgledu na swoj zasieg ma duze oddzialywanie na rynek wewngtrzny, co nalezy
zaktadag, jesli zostat udostepniony co najmniej 10 000 zarejestrowanych uzytkownikow

biznesowych majacych siedzibe w Unii,

g) liczbe zarejestrowanych uzytkownikow koncowych.
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