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Ficha de sintese

A. Necessidade de agir

Qual o problema e por que motivo tem dimensiao europeia?

A inteligéncia artificial (IA) ¢ uma tecnologia emergente caracterizada pela polivaléncia: trata-se de uma
familia de técnicas de programacdo informatica extremamente poderosas. A aceitagdo e adocdo dos
sistemas de IA tem um grande potencial no que toca a beneficiar a sociedade, gerar crescimento
econoémico e melhorar a inovagdo e a competitividade global da UE. Contudo, em determinados casos, a
utilizacao de sistemas de IA pode criar problemas. As caracteristicas especificas de determinados sistemas
de IA podem criar novos riscos relacionados com a seguranga e a protecdo ¢ com os direitos fundamentais,
bem como acelerar a probabilidade ou intensidade dos riscos existentes. Os sistemas de [A também
dificultam o trabalho das autoridades policiais no que toca a verificar e garantir o cumprimento das regras
existentes. Por outro lado, este conjunto de questdes pode implicar inseguranga juridica para as empresas,
uma aceitagdo potencialmente mais lenta das tecnologias de 1A, devido a falta de confianca, por parte das
empresas ¢ dos cidaddos, bem como respostas regulamentares das autoridades nacionais para atenuar
possiveis riscos externos que possam fragmentar o mercado interno.

Quais sao os resultados esperados?

O quadro regulamentar visa dar resposta a estes problemas, para assegurar o correto funcionamento do
mercado Unico mediante a criagdo de condi¢des para o desenvolvimento e a utilizagdo de IA fidvel na
Unido. Os objetivos especificos sdo: 1) garantir que os sistemas de IA colocados no mercado e utilizados
sdo seguros e respeitam a legislagdo em vigor em matéria de direitos fundamentais e os valores da Unido;
2) garantir a seguranca juridica para facilitar os investimentos e a inovagdo no dominio da IA; 3) melhorar
a governagdo ¢ a aplicagdo efetiva da legislagdo em vigor em matéria de direitos fundamentais e dos
requisitos de segurancga aplicéveis aos sistemas de IA; 4) facilitar o desenvolvimento de um mercado Unico
para sistemas de IA legitimos, seguros e de confianga, assim como evitar a fragmentagdo do mercado.
Qual é o valor acrescentado da acio a nivel da UE (subsidiariedade)?

A natureza transfronteirica dos dados e conjuntos de dados de grande escala que estdo frequentemente
subjacentes as aplicagdes de IA significa que os objetivos da iniciativa ndo podem ser alcangados de forma
eficaz por acdes individuais dos Estados-Membros. O quadro regulamentar europeu para uma IA de
confianga visa estabelecer regras harmonizadas relativas ao desenvolvimento, a colocagdo no mercado e a
utilizacao de produtos e servigos que integram tecnologia de IA ou de aplicagdes de IA autonomas na
Unido. O seu objetivo passa por assegurar condigdes de concorréncia equitativas e proteger todos os
cidaddos europeus, reforcando simultaneamente a competitividade e a base industrial da Europa no
dominio da IA. A acdo da Unido relativamente a inteligéncia artificial impulsionard o mercado interno e
tem um potencial significativo para conferir a inddstria europeia uma vantagem competitiva a nivel global,
baseada em economias de escala que ndo podem ser alcancadas individualmente pelos Estados-Membros.
B. Solucodes

Quais sao as varias opg¢des para cumprir os objetivos? Ha alguma opc¢iao preferida? Em caso
negativo, por que razio?

Foram consideradas as seguintes opg¢des: op¢ao 1: um instrumento legislativo da UE que criasse um
regime de rotulagem voluntaria; op¢do 2: uma abordagem ad hoc a nivel setorial, opc¢ido 3: um
instrumento legislativo horizontal da UE que estabelecesse requisitos obrigatorios para aplicagdes de [A
de risco elevado; opc¢io 3+: idéntica a opcdo 3, mas incluindo também codigos de conduta voluntérios
para aplicagdes de IA que ndo sejam de risco elevado; op¢do 4: um instrumento legislativo horizontal da
UE que estabelecesse requisitos obrigatorios para todas as aplicagdes de IA. E dada preferéncia a
ope¢ao 3+, uma vez que oferece salvaguardas proporcionadas contra os riscos colocados pela IA, a0 mesmo
tempo que limita a0 minimo os custos administrativos e de conformidade. A questdo especifica da
responsabilidade associada as aplicagoes de IA sera abordada por regras futuras distintas e, como tal, ndo
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se encontra abrangida pelas op¢des apresentadas.

Quais sao as perspetivas dos varios intervenientes? Quem apoia cada uma das opg¢oes?

De modo geral, as empresas, as autoridades publicas, os académicos e as organizagdes nao
governamentais concordam que existem lacunas legislativas ou que € necessario adotar nova legislagao;
porém, no caso das empresas, a maioria que partilha desta opinido é menos expressiva. A industria e as
autoridades publicas concordam que ¢ necessario limitar os requisitos obrigatorios impostos as aplicagdes
de TA de risco elevado. Os cidaddos e a sociedade civil sdo mais suscetiveis de discordar da necessidade
de limitar os requisitos obrigatorios impostos as aplicagdes de risco elevado.

C. Impactos da op¢ao preferida

Quais sao os beneficios da op¢ao preferida (se existir; caso contrario, das principais op¢oes)?

Para os cidaddos, a opcao preferida atenuard os riscos para a sua seguranca € para os seus direitos
fundamentais. Para os fornecedores de IA, criara seguranga juridica e assegurard que nao surjam
obstaculos ao fornecimento transfronteirico de produtos e servigos relacionados com a IA. No caso das
empresas que utilizam a IA, promovera a confianga entre os seus clientes. No caso das administragdes
publicas nacionais, esta op¢do promoverd a confianca publica na utilizagdo da IA e reforcara os
mecanismos de execucdo (mediante a introdugdo de um mecanismo de coordenacao europeu, do
fornecimento das capacidades adequadas e da facilitagdo das auditorias dos sistemas de IA com a
aplicacdo de novos requisitos relacionados com a documentagao, a rastreabilidade e a transparéncia).

Quais sao os custos da opcao preferida (se existir; caso contrario, das principais opcoes)?

As empresas ou as autoridades publicas que desenvolvam ou utilizem aplica¢des de IA que constituem um
risco elevado para a seguranca ou para os direitos fundamentais dos cidadaos terdo de cumprir requisitos e
obrigagdes horizontais especificas, que serdo estabelecidas por meio de normas técnicas harmonizadas.
Estima-se que o custo agregado total do cumprimento se situe entre 100 milhdes de EUR e 500 milhdes de
EUR até 2025, correspondente a um montante até 4 %-5 % do investimento em IA de risco elevado (que,
segundo as estimativas, representard entre 5 % e 15 % de todas as aplicagdes de IA). Os custos de
verificagdo podem ascender a outros 2 %-5 % do investimento em IA de risco elevado. As empresas ou
autoridades publicas que desenvolvam ou utilizem quaisquer aplicacdes de IA nao classificadas como de
risco elevado ndo terdo de incorrer em qualquer custo. Contudo, podem optar por aderir a codigos de
conduta voluntarios para seguirem requisitos adequados e assegurarem a fiabilidade das suas solugdes de
IA. Nesses casos, os custos poderdo, no maximo, ser tdo elevados quanto os custos impostos as aplicagdes
de risco elevado, mas provavelmente serdo inferiores.

Quais sio os efeitos para as PME e a competitividade?

O aumento do nivel de confianca geral na IA beneficiard mais as PME do que as grandes empresas, que
também podem contar com a imagem publica das suas marcas. As PME que desenvolvam aplica¢des
classificadas como de risco elevado terdo de suportar custos idénticos aos das grandes empresas. Na
verdade, devido a grande escalabilidade das tecnologias digitais, as pequenas e médias empresas podem
ter um alcance enorme ndo obstante a sua dimensdo reduzida, podendo potencialmente ter impacto em
milhdes de individuos. Como tal, no que toca a aplica¢des de risco elevado, excluir as PME que fornecem
IA da aplicagdo do quadro regulamentar pode prejudicar gravemente o objetivo de refor¢o da confianga.
Contudo, o quadro devera prever medidas especificas, incluindo ambientes de testagem da regulamentacao
ou prestacao de assisténcia por via dos polos de inovacao digital, para apoiar as PME no que toca ao
cumprimento das novas regras, tendo em conta as suas necessidades especiais.

Havera impactos significativos nos orcamentos e administracées nacionais?

Os Estados-Membros terdo de designar autoridades de controlo responsaveis pela aplicacao dos requisitos
legislativos. A fun¢do de controlo destas autoridades pode assentar nos mecanismos ja existentes, por
exemplo relativamente aos organismos de avaliagdo da conformidade ou a fiscalizagdo do mercado, mas
exigira conhecimentos tecnoldgicos e recursos suficientes. Em funcdo da estrutura preexistente em cada
Estado-Membro, este valor pode variar entre 1 e 25 equivalentes a tempo completo por Estado-Membro.




Havera outros impactos significativos?

A opgao preferida atenuaria significativamente os riscos para os direitos fundamentais dos cidadaos, bem
como para os valores da Unido em geral, e reforcaria a seguranca de determinados produtos e servigos que
integram tecnologia de TA ou de aplicag¢des de A autdnomas.

Proporcionalidade?

A proposta ¢ proporcionada e necessaria para alcangar os objetivos, uma vez que segue uma abordagem
baseada no risco e s6 impde encargos regulamentares quando os sistemas de IA sdo suscetiveis de
constituir riscos elevados para os direitos fundamentais ou para a seguranga. Nao sendo esse o caso,
apenas sao impostas obrigacoes minimas de transparéncia, especialmente em termos da prestacao de
informagdes para sinalizar a utilizacdo de um sistema de [IA quando este interage com seres humanos ou a
utilizacdo de falsificagdes profundas, se estas nao forem utilizadas para fins legitimos. As normas
harmonizadas e as orienta¢des de apoio, bem como as ferramentas de conformidade, visardo auxiliar os
fornecedores e os utilizadores a cumprirem os requisitos € a minimizarem os custos incorridos.

D. Acompanhamento

Quando sera reexaminada a politica?

A Comissao publicara um relatério de avaliacdo e reexame do quadro cinco anos apos a data de aplicagao
do mesmo.
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