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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Przyczyny i cele wniosku

Niniejsze uzasadnienie towarzyszy wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia ustanawiajgcego
zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (akt w sprawie sztucznej
inteligencji). Sztuczna inteligencja (Al) to szybko rozwijajaca si¢ grupa technologii, ktore
moga przynosi¢ wiele réoznych korzysci spoleczno-ekonomicznych we wszystkich branzach
1 obszarach dziatalnosci spotecznej. Rozwigzania bazujagce na sztucznej inteligencji
umozliwiaja lepsze prognozowanie, optymalizacj¢ operacji i przydzielania zasobow oraz
personalizacj¢ $wiadczonych ushug, dzigki czemu osiggane wyniki sg korzystne z punktu
widzenia kwestii spotecznych i ochrony $rodowiska, a przedsigbiorstwa i europejska
gospodarka zyskuja kluczowa przewage konkurencyjng. Takie dzialania sg szczegélnie
potrzebne w sektorach o duzym wptywie, w tym w obszarze zmiany klimatu oraz ochrony
srodowiska i zdrowia, w sektorze publicznym, w obszarze finansow, mobilnosci, spraw
wewnetrznych i rolnictwie. Te same elementy i techniki, ktore przynosza korzysci spoteczno-
ekonomiczne wynikajace ze stosowania sztucznej inteligencji, jednocze$nie wigzg si¢ rowniez
jednak z nowymi rodzajami ryzyka lub niekorzystnymi konsekwencjami odczuwanymi przez
osoby fizyczne lub spoleczenstwo. W zwigzku ztempem zachodzacych zmian
technologicznych i w $wietle potencjalnych wyzwan UE dazy do wypracowania odpowiednio
wywazonego podej$cia. W interesie Unii lezy utrzymanie wiodacej pozycji UE w zakresie
technologii 1zapewnienie, aby Europejczycy mogli korzysta¢ znowych technologii
opracowanych 1 funkcjonujacych zgodnie z unijnymi warto$ciami, prawami podstawowymi
i zasadami.

Niniejszy wniosek stuzy realizacji politycznego zobowigzania podjetego przez
przewodniczaca Ursule von der Leyen — w wytycznych politycznych dla Komisji na lata
2019-2024 ,,Unia, ktora mierzy wyzej”! przewodniczaca oglosita, ze Komisja zaproponuje
przepisy w sprawie skoordynowanego europejskiego podej$cia do spotecznych i etycznych
konsekwencji sztucznej inteligencji. W zwiazku z ta zapowiedzig w dniu 19 lutego 2020 r.
Komisja opublikowata biatg ksiege w sprawie sztucznej inteligencji — Europejskie podejscie
do doskonatosci i zaufania®. W tej biatej ksiedze okre§lono warianty strategiczne dotyczace
sposobow osiggniecia podwojnego celu, jakim jest promowanie stosowania sztucznej
inteligencji 1 zajecie si¢ zagrozeniami zwigzanymi z niektérymi zastosowaniami tej nowej
technologii. Niniejszy wniosek stuzy osiggnieciu tego drugiego celu na potrzeby budowania
ekosystemu zaufania poprzez zaproponowanie ram prawnych dotyczacych godnej zaufania
sztucznej inteligencji. Niniejszy wniosek opiera si¢ na unijnych wartos$ciach 1 prawach
podstawowych 1 ma przyczyni¢ si¢ do tego, by obywatele iinni uzytkownicy obdarzyli
zaufaniem 1 zaakceptowali rozwigzania oparte na sztucznej inteligencji, a przedsigbiorstwa
chetniej opracowywaty takie rozwigzania. Sztuczna inteligencja powinna dziata¢ na rzecz
ludzi 1 spoteczenstwa, a ostatecznym celem jest zwiekszenie dobrostanu cziowieka. Przepisy
dotyczace sztucznej inteligencji, ktora jest dostgpna na rynku Unii lub w inny sposdéb wptywa
na obywateli Unii, powinny zatem by¢ ukierunkowane na cztowieka, aby ludzie mogli mie¢
pewno$¢, ze technologi¢ t¢ wykorzystuje si¢ w sposob bezpieczny i zgodny z prawem, w tym
z poszanowaniem praw podstawowych. Po publikacji przedmiotowej biatej ksiegi Komisja

https://ec.curopa.cu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_en.pdf
Komisja Europejska ,Biata ksiega w sprawie sztucznej inteligencji. Europejskie podejscie do
doskonatoéci i zaufania”, COM(2020) 65 final, 2020 r.
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rozpoczela szeroko zakrojone konsultacje z zainteresowanymi stronami, w ktorych udziat
wzigto duze grono zainteresowanych stron, a wigkszo$¢ znich poparta interwencje
regulacyjna, aby zaradzi¢ wyzwaniom iobawom zwigzanym zrosngcym wykorzystaniem
sztucznej inteligencji.

Niniejszy wniosek stanowi rowniez odpowiedz na wyrazne apele ze strony Parlamentu
Europejskiego (PE) i Rady Europejskiej, ktore wielokrotnie wzywaty do podjecia dziatan
ustawodawczych w celu zapewnienia prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego
systemOw sztucznej inteligencji, na ktérym na szczeblu unijnym nalezycie uwzglednia si¢
zardbwno korzysSci, jak i1 zagrozenia zwigzane ze sztuczng inteligencja. Niniejszy wniosek
stuzy realizacji celu, jakim jest osiggnigcie przez Uni¢ pozycji §wiatowego lidera, jesli chodzi
o rozwdj bezpiecznej, wiarygodnej i etycznej sztucznej inteligencji, zgodnie z konkluzjami
Rady Europejskiej®, oraz zapewnia ochrong zasad etycznych, zgodnie z wyraznym zadaniem
Parlamentu Europejskiego®.

W 2017 r. Rada Europejska wskazata na potrzebe ,,$§wiadomosci, ze nowe trendy wymagaja
pilnej reakcji”, co obejmuje ,,kwestie takie jak sztuczna inteligencja (...) przy zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony danych, praw cyfrowych istandardéw etycznych™.
W konkluzjach z 2019 r. na temat dokumentu pt. ,,Skoordynowany plan w sprawie rozwoju
i wykorzystania sztucznej inteligencji opracowanej w Europie™® Rada podkreslita rowniez
znaczenie zapewnienia pelnego poszanowania praw obywateli Unii i wezwata do zmiany
istniejacych odnos$nych przepiséw w celu ich dostosowania do nowych mozliwosci 1 wyzwan
generowanych przez sztuczng inteligencj¢. Rada Europejska wezwala rowniez do jasnego
okre$lenia zastosowan Al, ktore nalezy uznaé za zastosowania wysokiego ryzyka’.

W najnowszych konkluzjach z dnia 21 pazdziernika 2020 r. wezwano réwniez do sprostania
wyzwaniom takim jak efekt czarnej skrzynki, zlozono$¢, stronniczo$¢, pewna
nieprzewidywalno$¢ 1iczesciowo autonomiczne zachowanie w przypadku niektorych
systemOw sztucznej inteligencji w celu zapewnienia ich zgodno$ci z prawami podstawowymi
i utatwienia egzekwowania przepisow?®.

Parlament Europejski rowniez prowadzi wiele prac w obszarze sztucznej inteligencji.
W pazdzierniku 2020 r. przyjat szereg rezolucji zwigzanych ze sztuczng inteligencja, w tym
w sprawie aspektow etycznych’, odpowiedzialnosci'® i praw autorskich!'. W 2021 r. w dalszej

Rada Europejska, Nadzwyczajne posiedzenie Rady Europejskiej (1 i2 pazdziernika 2020r.) —
Konkluzje, EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. zawierajaca zalecenia dla Komisji
w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, robotyki i powigzanych z nimi technologii,
2020/2012(INL).

3 Rada Europejska, Posiedzenie Rady Europejskiej (19 pazdziernika 2017 r.) — Konkluzje EUCO 14/17,
2017, s. 8.

Rada Unii Europejskiej, Sztuczna inteligencja b) Konkluzje na temat skoordynowanego planu
w sprawie sztucznej inteligencji — Przyjecie 6177/19, 2019.

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

Rada Unii Europejskiej, Konkluzje prezydencji — Karta praw podstawowych w kontekscie sztucznej
inteligencji i przemian cyfrowych, 11481/20, 2020 r.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. w sprawie ram aspektéw etycznych
sztucznej inteligencji, robotyki i powigzanych z nimi technologii, 2020/2012(INL).

Rezolucja Parlamentu Europejskiego zdnia 20 pazdziernika 2020r. wsprawie systemu
odpowiedzialno$ci cywilnej za sztuczna inteligencj¢, 2020/2014(INL).

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. w sprawie praw wlasnosci
intelektualnej w dziedzinie rozwoju technologii sztucznej inteligencji, 2020/2015(INI).
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kolejnosci przyjeto rezolucje w sprawie sztucznej inteligencji w sprawach karnych!?
i w sektorze edukacji i kultury oraz w sektorze audiowizualnym'>. W rezolucji Parlamentu
Europejskiego w sprawie ram aspektéw etycznych sztucznej inteligencji, robotyki
1 powigzanych z nimi technologii zalecono w szczegdlnosci, aby Komisja zaproponowata
dziatania ustawodawcze w celu wykorzystania mozliwosci 1 korzy$ci zwigzanych ze sztuczng
inteligencja, ajednoczesnie w celu zapewnienia ochrony zasad etycznych. Rezolucja ta
zawiera tekst wniosku ustawodawczego dotyczacego rozporzadzenia w sprawie zasad
etycznych dotyczacych opracowywania, wdrazania i wykorzystywania sztucznej inteligencji,
robotyki i powigzanych z nimi technologii. Zgodnie z zobowigzaniem politycznym podjetym
przez przewodniczaca Ursule von der Leyen w wytycznych politycznych w odniesieniu do
rezolucji przyjmowanych przez Parlament Europejski na podstawie art. 225 TFUE
w niniejszym wniosku uwzgledniono wyzej wymieniong rezolucje Parlamentu Europejskiego
z pelnym poszanowaniem zasady proporcjonalnosci, pomocniczosci i lepszego stanowienia
prawa.

W tym kontek$cie politycznym Komisja przedstawia proponowane ramy regulacyjne
dotyczace sztucznej inteligencji, ktorym przy$wiecaja nastepujace cele szczegotowe:

e zapewnienie, aby systemy sztucznej inteligencji wprowadzane do obrotu w Unii
1 znajdujace si¢ w uzyciu byly bezpieczne izgodne z obowiazujagcym prawem
w obszarze praw podstawowych oraz z unijnymi warto$ciami;

e zapewnienie pewno$ci prawa na potrzeby ulatwienia inwestycji i innowacji
w dziedzinie sztucznej inteligencji;

e poprawa zarzadzania i skuteczne egzekwowanie obowigzujacych przepiséw
dotyczacych praw podstawowych 1wymogoéw bezpieczenstwa majacych
zastosowanie do systemow sztucznej inteligencji;

e ulatwienie rozwoju jednolitego rynku zgodnych zprawem, bezpiecznych
1 wiarygodnych zastosowan sztucznej inteligencji oraz zapobieganie fragmentacji
rynku.

Aby osiggnac¢ te cele, we wniosku przedstawiono wywazone 1 proporcjonalne horyzontalne
podejscie regulacyjne do sztucznej inteligencji, ktére to podejScie ogranicza si¢ do
minimalnych wymogow niezbednych do zaradzenia ryzyku i problemom zwigzanym ze
sztuczng inteligencja bez nadmiernego ograniczania lub utrudniania rozwoju
technologicznego lub powodowania w inny sposob nieproporcjonalnego zwigkszenia kosztow
wprowadzania do obrotu rozwigzan Al. We wniosku ustanowiono solidne i elastyczne ramy
prawne. Z jednej strony proponowane ramy sa kompleksowe i nie ulegaja dezaktualizacji ze
wzgledu na okreslone w nich podstawowe warianty regulacyjne, w tym oparte na zasadach
wymogi, ktore musza spetnia¢ systemy sztucznej inteligencji. Z drugiej strony we wniosku
wprowadzono proporcjonalny system regulacyjny skoncentrowany wokol odpowiednio
zdefiniowanego, opartego na analizie ryzyka podejscia regulacyjnego, w ramach ktérego nie
tworzy si¢ niepotrzebnych ograniczen handlu, a interwencja regulacyjna jest dostosowana do
konkretnych sytuacji, w ktorych wystepuja uzasadnione obawy lub w ktéorych mozna

Projekt sprawozdania Parlamentu Europejskiego na temat sztucznej inteligencji w prawie karnym 1i jej
stosowania przez policj¢ i organy wymiaru sprawiedliwo$ci w sprawach karnych, 2020/2016(INT).

Projekt sprawozdania Parlamentu Europejskiego w sprawie sztucznej inteligencji w sektorze edukacji
i kultury oraz w sektorze audiowizualnym, 2020/2017(INT). W tym konteks$cie Komisja przyjeta ,,Plan

dzialania w dziedzinie edukacji cyfrowej na lata 2021-2027. Nowe podejscie do ksztafcenia i szkolenia
w _epoce cyfrowej”, w ktorym przewidziano opracowanie wytycznych etycznych dotyczacych sztucznej

inteligencji i wykorzystania danych w ksztalceniu — komunikat Komisji COM(2020) 624 final.
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przypuszczaé, ze takie obawy wystapia w niedalekiej przysztosci. Jednoczesnie przedmiotowe
ramy prawne obejmuja elastyczne mechanizmy, dzigki ktorym ramy te mozna dynamicznie
dostosowywa¢ stosownie do rozwoju technologii ipojawiajacych si¢ nowych
problematycznych sytuacji.

We wniosku okreslono zharmonizowane przepisy dotyczace opracowywania, wprowadzania
do obrotu 1wykorzystywania systemOw sztucznej inteligencji w Unii  zgodnie
z proporcjonalnym podejsciem opartym na analizie ryzyka. Wniosek zawiera jedna,
nieulegajacg dezaktualizacji definicj¢ sztucznej inteligencji. We wniosku przewidziano zakaz
stosowania niektorych szczegélnie szkodliwych praktyk z wykorzystaniem Al, ktore sa
sprzeczne zunijnymi warto§ciami, oraz zaproponowano szczegolne ograniczenia
i zabezpieczenia w odniesieniu do okre$lonych zastosowan systeméw zdalnej identyfikacji
biometrycznej do celow egzekwowania prawa. Okreslono w nim solidng metodyke w zakresie
ryzyka na potrzeby zdefiniowania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktére
stanowig znaczne zagrozenie dla zdrowia 1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych
cztowieka. Zanim takie systemy sztucznej inteligencji b¢dzie mozna wprowadzi¢ do obrotu
w Unii, beda one musialy spelni¢ szereg horyzontalnych obowigzkowych wymogow
dotyczacych wiarygodnej sztucznej inteligencji 1 zosta¢é poddane procedurom oceny
zgodnosci. Przewidywalne, proporcjonalne 1jasne obowigzki natozono rdéwniez na
dostawcow 1uzytkownikow takich systeméw wcelu zapewnienia bezpieczenstwa
1 poszanowania obowigzujacych przepisow dotyczacych ochrony praw podstawowych
w calym cyklu zycia systemow sztucznej inteligencji. W odniesieniu do niektorych
szczegolnych systeméw sztucznej inteligencji proponuje si¢ wylacznie minimalne obowiazki
dotyczace przejrzystosci, Ww szczegélnosci w przypadku stosowania chatbotow lub
zmanipulowanych cyfrowo obrazéw lub nagran wideo (tzw. deepfake).

Proponowane przepisy beda egzekwowane za pomocg systemu zarzadzania na szczeblu
panstw cztonkowskich opartego na juz istniejacych strukturach oraz mechanizmu wspotpracy
na szczeblu unijnym, w ktérym to celu zostanie powotana Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligencji. Ponadto proponuje si¢ dodatkowe $rodki stuzace wsparciu innowacji, w tym
w szczegOlnosci piaskownice regulacyjne w zakresie Al 1inne $rodki ograniczajace
obcigzenie regulacyjne i1 wspierajace mate i $rednie przedsigbiorstwa oraz przedsigbiorstwa
typu start-up.

1.2. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Horyzontalny charakter niniejszego wniosku wymaga zapewnienia pelnej spojnosci
z obowigzujacymi przepisami Unii majacymi zastosowanie do sektoréw, w ktorych systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka juz sa stosowane lub prawdopodobnie beda
stosowane w niedalekiej przysztosci.

Zapewniono rowniez spojno$¢ z postanowieniami Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej 1 obowigzujagcym prawem wtdérnym Unii dotyczacym ochrony danych, ochrony
konsumentéw, niedyskryminacji i rownouprawnienia ptci. Niniejszy wniosek nie narusza
przepisow ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych (rozporzadzenie (UE) 2016/679) ani
przepisow dyrektywy w sprawie egzekwowania prawa (dyrektywa (UE) 2016/680) oraz
uzupehia przepisy tych aktéw, wprowadzajac zbior zharmonizowanych przepisOw majacych
zastosowanie do projektowania, opracowywania 1istosowania okreslonych systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz ograniczenia dotyczace okreslonych zastosowan
systemOw zdalnej identyfikacji biometrycznej. Ponadto niniejszy wniosek uzupeiia
obowigzujace obecnie przepisy prawa Unii dotyczace niedyskryminacji o szczegdlne wymogi
stuzgce ograniczeniu do minimum ryzyka dyskryminacji algorytmicznej, w szczegdlnosci
w zakresie projektowania 1jako$ci zestawow danych wykorzystywanych do rozwoju
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systemOw sztucznej inteligencji, w potaczeniu z obowigzkami w zakresie testowania,
zarzadzania ryzykiem, dokumentacji i nadzoru ze strony cztowieka w catym cyklu zycia
systemOw sztucznej inteligencji. Niniejszy wniosek pozostaje bez uszczerbku dla stosowania
unijnego prawa konkurencji.

Jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore stanowig zwigzane
z bezpieczenstwem elementy produktow, niniejszy wniosek zostanie wlaczony do
obowigzujacych obecnie przepisow sektorowych dotyczacych bezpieczenstwa w celu
zapewnienia spojnosci, uniknigecia powielania 1 ograniczenia do minimum dodatkowych
obcigzen. W szczegolnosci, jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
zwigzane z produktami wchodzacymi w zakres nowych ram prawnych (np. maszynami,
wyrobami medycznymi, zabawkami), zgodno$¢ z wymogami okreslonymi w niniejszym
wniosku w odniesieniu do systemOw sztucznej inteligencji bedzie sprawdzana w ramach
obowigzujacych procedur oceny zgodnosci okres§lonych w odno$nych przepisach
sktadajacych si¢ na nowe ramy prawne. Jezeli chodzi o zalezno$ci miedzy wymogami, cho¢
zagrozenia dla bezpieczenstwa stwarzane przez systemy sztucznej inteligencji maja by¢
objete wymogami okreslonymi w niniejszym wniosku, to jednak przepisy nowych ram
prawnych stuza zapewnieniu ogdlnego bezpieczenstwa produktu koncowego, a zatem moga
zawiera¢ szczegdlne wymogi dotyczace bezpiecznej integracji systemu sztucznej inteligencji
z produktem koncowym. Podejscie to zostalo w pelni odzwierciedlone we wniosku
dotyczacym rozporzadzenia w sprawie maszyn, ktorego data przyjecia pokrywa si¢ z data
przyjecia niniejszego wniosku. Niniejszy wniosek nie mialby bezposredniego zastosowania
do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zwigzanych z produktami objetymi
zakresem stosowania odpowiednich przepisow reprezentujacych ,,stare podej$cie” (dotyczy to
np. sektora lotnictwa, samochodéw). Przyjmujac odpowiednie przepisy wykonawcze lub
delegowane na podstawie tych aktow, trzeba bedzie jednak bra¢ pod uwage zasadnicze
wymagania ex ante dotyczace systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji zapewniane lub wykorzystywane przez
regulowane instytucje kredytowe, organy odpowiedzialne za nadzorowanie wykonania
unijnych przepisOw dotyczacych ustug finansowych nalezy wyznaczy¢ jako organy wiasciwe
do spraw nadzoru zgodnosci z wymogami okre$lonymi w niniejszym wniosku w celu
zapewnienia spdjnego egzekwowania obowigzkéw okreslonych w niniejszym wniosku
1 w unijnych przepisach dotyczacych ushug finansowych w przypadkach, w ktérych systemy
sztucznej inteligencji w okreSlonym stopniu uregulowano w sposdb dorozumiany
w odniesieniu do systemu zarzadzania wewngtrznego instytucji kredytowych. W celu
dalszego zwigkszenia spdjnosci procedur¢ oceny zgodnoSci 1niektére sposrod
spoczywajacych na dostawcach obowiazkéw proceduralnych okreslonych w niniejszym
wniosku wlaczono do procedur okreslonych w dyrektywie 2013/36/UE w sprawie warunkow

dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalno$ci oraz nadzoru ostrozno$ciowego'*.

Niniejszy wniosek jest rowniez spdjny z majagcymi zastosowanie przepisami Unii
dotyczacymi ustug, w tym uslug posrednictwa uregulowanych w dyrektywie 2000/31/WE

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
warunkow dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalnoéci oraz nadzoru ostrozno$ciowego nad
instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca
dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE, tekst majacy znaczenie dla EOG, Dz.U. L 176 z27.6.2013,
s. 338.
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o handlu elektronicznym' i w przyjetym niedawno wniosku Komisji dotyczacym aktu
o ustugach cyfrowych!¢.

W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji, ktére stanowiag elementy wielkoskalowych
systemOw informatycznych w przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci 1 sg
zarzadzane przez Agencje Unii Europejskiej ds. Zarzadzania Operacyjnego Wielkoskalowymi
Systemami Informatycznymi w Przestrzeni Wolnos$ci, Bezpieczenstwa i Sprawiedliwosci (eu-
LISA), niniejszy wniosek nie b¢dzie mial zastosowania do systemow sztucznej inteligencji,
ktore wprowadzono do obrotu lub oddano do uzytku przed uptywem jednego roku od daty
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, chyba ze na skutek zastgpienia lub
zmiany takich aktow prawnych projekt lub przeznaczenie odnos$nego systemu sztucznej
inteligencji lub odno$nych systemow sztucznej inteligencji ulegna znacznym zmianom.

1.3. Spojnosé z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek stanowi element wigkszego kompleksowego pakietu srodkow stuzacych
rozwigzaniu problemoéw zaistniatych w zwigzku z rozwojem i1 wykorzystywaniem sztucznej
inteligencji, ktére to problemy przeanalizowano w bialej ksiedze w sprawie sztucznej
inteligencji. Tym samym zapewniono spojnos¢ i komplementarno$¢ z innymi realizowanymi
lub planowanymi inicjatywami Komisji, ktore rowniez maja na celu rozwigzanie tych
probleméw, wtym zinicjatywami stuzacymi przegladowi przepisow sektorowych
dotyczacych produktow (np. dyrektywy w sprawie maszyn, dyrektywy w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktow) oraz inicjatywami, ktére dotycza kwestii odpowiedzialnosci
w zakresie nowych technologii, w tym systemow sztucznej inteligencji. Takie inicjatywy beda
bazowaé na niniejszym wniosku oraz go uzupehia¢, co stuzy zapewnieniu jasnosci prawa i
ma sprzyja¢ rozwojowi ekosystemu zaufania do sztucznej inteligencji w Europie.

Niniejszy wniosek jest rowniez spojny z ogdlng strategia cyfrowa Komisji, poniewaz stanowi
wktad w promowanie technologii przynoszacej korzysci ludziom, czyli jednego z trzech
glownych filarow kierunkow i celow polityki ogtoszonych w komunikacie pt. ,,Ksztattowanie
cyfrowej przysztosci Europy”!’. We wniosku okreslono spdjne, skuteczne i proporcjonalne
ramy w celu zapewnienia, aby sztuczng inteligencj¢ opracowywano z poszanowaniem praw
ludzi 1 w sposob zwiekszajacy zaufanie obywateli do tej technologii, tak aby budowa¢ Europe
na miare ery cyfrowej i aby kolejne dziesie¢ lat mozna byto nazwaé cyfrowa dekada'®.

Ponadto promowanie innowacji opartych na Al S$ciSle wigze si¢ z aktem w sprawie
zarzadzania danymi'®, dyrektywa w sprawie otwartych danych®® oraz innymi
inicjatywami stanowigcymi element europejskiej strategii w zakresie danych?!, dzicki

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektérych aspektow prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym), Dz.U. L 178
z 17.7.2000, s. 1.

Zob. wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jednolitego rynku
ustug cyfrowych (akt o ustugach cyfrowych) i zmieniajacego dyrektywe 2000/31/WE, COM(2020) 825
final.

Komunikat Komisji pt. ,,Ksztattowanie cyfrowej przysztosci Europy”, COM(2020) 67 final.

Cyfrowy Kompas na 2030 r.: europejska wizja cyfrowej dekady.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie europejskiego zarzadzania danymi (akt w sprawie
zarzadzania danymi) COM(2020) 767.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1024 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie
otwartych danych i ponownego wykorzystywania informacji sektora publicznego, PE/28/2019/REV/1,
Dz.U.L 172 2 26.6.2019, s. 56.

21 Komunikat Komisji pt. ,,Europejska strategia w zakresie danych”, COM(2020) 66 final.
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ktérym zostang ustanowione godne zaufania mechanizmy i uslugi w zakresie ponownego
wykorzystania, udostgpniania 1 gromadzenia danych kluczowych dla rozwoju wysokiej
jakos$ci modeli Al opartych na danych.

Niniejszy wniosek przyczyni si¢ rowniez do znacznego umocnienia roli Unii w ksztattowaniu
swiatowych norm i standardéow oraz promowaniu wiarygodnej sztucznej inteligencji zgodnej
Z unijnymi wartos$ciami i interesami. Wniosek stanowi solidng podstawe umozliwiajacg Unii
podjecie dalszej wspodtpracy w sprawach zwigzanych ze sztuczng inteligencja z partnerami
zewnetrznymi, w tym z panstwami trzecimi, oraz na forach miedzynarodowych.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
2.1. Podstawa prawna

Podstawe¢ prawng niniejszego wniosku stanowi przede wszystkim art. 114 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w ktorym przewidziano przyjecie Srodkow
majacych na celu zapewnienie ustanowienia i funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Niniejszy wniosek stanowi gtowny element unijnej strategii jednolitego rynku cyfrowego.
Glownym celem niniejszego wniosku jest zapewnienie nalezytego funkcjonowania rynku
wewnetrznego — poprzez  okreSlenie  zharmonizowanych — przepisow  dotyczacych
w szczegblnosci opracowywania, wprowadzania do obrotu w Unii i1 wykorzystywania
produktéw i ustug opartych na wykorzystaniu technologii Al lub stanowigcych samodzielne
systemy sztucznej inteligencji. Niektére panstwa cztonkowskie rozwazaja juz wprowadzenie
przepisow krajowych w celu zapewnienia, aby sztuczna inteligencja byla bezpieczna oraz
rozwijana i stosowana w sposob zgodny z obowigzkami wynikajacymi z praw podstawowych.
Takie nieskoordynowane dziatania prawdopodobnie doprowadza jednak do powstania dwdch
zasadniczych probleméw: (i) fragmentacji rynku wewngtrznego pod wzgledem
podstawowych elementow, co dotyczy w szczegdlnosci wymogdéw odnoszacych si¢ do
produktow i ustug wykorzystujacych Al, wprowadzania do obrotu takich produktow i ustug,
ich stosowania, odpowiedzialno$ci za nie oraz ich nadzorowania przez organy publiczne, oraz
(i1) znacznego spadku pewnosci prawa — zar6wno z punktu widzenia dostawcow, jak
1 uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji — co do tego, w jaki sposob dotychczasowe
1nowe przepisy beda mialy zastosowanie do takich systemow w Unii. Ze wzgledu na
intensywny obrot produktami iustugami ponad granicami najlepszym sposobem na
rozwigzanie tego problemu jest przyjecie unijnego prawodawstwa harmonizujacego.

We wniosku okreslono wspdlne obowigzkowe wymogi majace zastosowanie do
projektowania 1opracowywania okreslonych systemow sztucznej inteligencji przed ich
wprowadzeniem do obrotu, a dalsze funkcjonowanie tych wymogoéw zostanie zapewnione
w oparciu o zharmonizowane normy techniczne. We wniosku uwzgledniono roéwniez sytuacje
po wprowadzeniu systeméw sztucznej inteligencji do obrotu, harmonizujac sposob
prowadzenia kontroli ex post.

Ponadto, majac na uwadze, Zze niniejszy wniosek zawiera okre§lone przepisy szczegdtowe
dotyczace ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych,
w szczegblnosci ograniczenia wykorzystywania systemOw sztucznej inteligencji do zdalnej
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow
egzekwowania prawa, podstawg niniejszego rozporzadzenia w zakresie takich przepiséw
szczegblowych powinien by¢ art. 16 TFUE.

2.2, Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Charakter sztucznej inteligencji, ktora czesto opiera si¢ na duzych i zr6znicowanych zbiorach
danych i ktéorg mozna wbudowa¢ do kazdego produktu lub ustugi bedacych przedmiotem
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swobodnego obrotu na rynku wewnetrznym, sprawia, ze panstwa czlonkowskie nie sa
w stanie samodzielnie osiggnaé celow niniejszego wniosku. Ponadto powstajgca mozaika
potencjalnie rozbieznych przepiséw krajowych utrudni ptynny obroét produktami i ustugami
zwigzanymi z systemami sztucznej inteligencji wcalej UE 1ibedzie nieskuteczna
w zapewnianiu bezpieczenstwa 1ochrony praw podstawowych oraz wartosci unijnych
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Podejscie krajowe do rozwigzywania tych
probleméw spowoduje jedynie dodatkowy brak pewnos$ci prawa i powstanie dodatkowych
barier, a takze spowolni wprowadzanie Al na rynek.

Cele niniejszego wniosku mozna lepiej zrealizowa¢ na poziomie Unii, aby unikna¢ dalszej
fragmentacji jednolitego rynku na potencjalnie sprzeczne ramy krajowe uniemozliwiajace
swobodny obrot towaréw iuslug z wbudowang technologia Al Solidne europejskie ramy
regulacyjne w zakresie wiarygodnej sztucznej inteligencji zapewnig réwniez rowne warunki
dzialania oraz ochron¢ wszystkich obywateli, wzmacniajac jednocze$nie konkurencyjnosc
1 baze przemystowa Europy w dziedzinie sztucznej inteligencji. Co wigcej, jedynie wspolne
dziatanie na szczeblu UE umozliwi ochrong suwerennosci cyfrowej Unii oraz wykorzystanie
unijnych narzedzi i uprawnien regulacyjnych w celu ksztaltowania globalnych zasad 1 norm.

2.3. Proporcjonalnos$¢

Whiosek opiera si¢ na istniejgcych ramach prawnych oraz jest proporcjonalny i niezbedny do
osiggniecia zakladanych w nim celow, poniewaz zastosowano w nim podejscie oparte na
analizie ryzyka, aobciazenia regulacyjne naklada si¢ tylko w przypadku, gdy system
sztucznej inteligencji moze stwarzaé wysokie ryzyko dla praw podstawowych
1 bezpieczenstwa. W przypadku innych systemOw sztucznej inteligencji, nieobarczonych
wysokim ryzykiem, wprowadzono jedynie bardzo ograniczone obowigzki w zakresie
przejrzystosci, na przyklad w zakresie dostarczania informacji w celu zasygnalizowania
wykorzystania systemu sztucznej inteligencji, w przypadku gdy ma miejsce interakcja tego
systemu z czlowiekiem. W przypadku systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
wymogi dotyczace danych wysokiej jakosci, dokumentacji 1 identyfikowalnosci,
przejrzystosci, nadzoru ze strony cztowieka, doktadnosci i solidnosci sg absolutnie niezbedne,
aby ztagodzi¢ stwarzane przez Al ryzyko dla praw podstawowych 1 bezpieczenstwa, ktorego
nie obejmuja istniejace ramy prawne. Normy zharmonizowane oraz towarzyszace im
wytyczne 1narzedzia zapewniajgce przestrzeganie przepisOw pomogg dostawcom
i uzytkownikom w spelieniu wymogéw okre§lonych we wniosku oraz zminimalizujg ich
koszty. Koszty ponoszone przez podmioty gospodarcze sg proporcjonalne do realizowanych
celow oraz korzysci gospodarczych ikorzysci pod wzgledem reputacji, jakich podmioty
gospodarcze moga oczekiwac od niniejszego wniosku.

24. Wybor instrumentu

Wybor rozporzadzenia jako instrumentu prawnego jest uzasadniony potrzeba jednolitego
stosowania nowych przepisow, takich jak definicja sztucznej inteligencji, zakaz okreslonych
szkodliwych praktyk opartych na sztucznej inteligencji oraz klasyfikacja okreslonych
systemOw sztucznej inteligencji. Rozporzadzenie, jako instrument, ktory zgodnie z art. 288
TFUE ma bezposrednie zastosowanie, ograniczy rozdrobnienie prawne i ulatwi rozwoj
jednolitego rynku zgodnych z prawem, bezpiecznych i wiarygodnych systemow sztucznej
inteligencji. Cel ten =zostanie osiggniety w szczegolnosci poprzez wprowadzenie
zharmonizowanego zestawu podstawowych wymogéw w odniesieniu do systemoéw sztucznej
inteligencji sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka oraz obowigzkow dostawcow
1 uzytkownikow tych systeméw, co poprawi ochrong praw podstawowych i zapewni pewno$¢
prawa zaréwno podmiotom gospodarczym, jak 1 konsumentom.

PL



PL

Jednoczes$nie przepisy rozporzadzenia nie sg nadmiernie nakazowe i pozostawiaja przestrzen
na rozne wielowymiarowe dzialania panstw cztonkowskich w odniesieniu do elementow,
ktére nie podwazaja celow inicjatywy, w szczego6lnosci jesli chodzi o wewngtrzng organizacje
systemu nadzoru rynku oraz wprowadzanie srodkow majacych wspiera¢ innowacyjnosc.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
3.1. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejszy wniosek jest wynikiem szeroko zakrojonych konsultacji ze wszystkimi gtownymi
zainteresowanymi stronami, w ktorych to konsultacjach zastosowano ogoélne zasady
1 minimalne normy w zakresie konsultacji Komisji z zainteresowanymi stronami.

W dniu 19 lutego 2020 r. wraz z publikacja bialej ksiggi w sprawie sztucznej inteligencji
rozpoczeto internetowe konsultacje publiczne, ktore trwaly do dnia 14 czerwca 2020 r.
Celem tych konsultacji bylo zebranie pogladéw i opinii na temat biatej ksiggi. Byly one
skierowane do wszystkich zainteresowanych stron z sektora publicznego i prywatnego, w tym
rzagdow, wladz lokalnych, organizacji komercyjnych i nickomercyjnych, partneréw
spotecznych, ekspertow, s$rodowiska akademickiego 1 obywateli. Po przeanalizowaniu
wszystkich otrzymanych odpowiedzi Komisja opublikowala na swojej stronie internetowej

podsumowanie wynikéw oraz poszczegdlne odpowiedzi?2.

Lacznie otrzymano 1215 odpowiedzi, zczego: 352 od przedsigbiorstw lub
organizacji/stowarzyszen biznesowych, 406 od osob fizycznych (z czego 92 % od osob
fizycznych z UE), 152 w imieniu instytucji naukowych/badawczych oraz 73 od organow
publicznych. Spoteczefistwo obywatelskie reprezentowato 160 respondentow (w tym 9
organizacji konsumenckich, 129 organizacji pozarzadowych 122 zwiazki zawodowe), 72
respondentéw wypowiedziato si¢ jako ,,inni”. Sposrod 352 przedstawicieli biznesu
i przemyshu 222 stanowity przedsigbiorstwa i przedstawiciele przedsigbiorstw, z czego 41,5 %
to mikroprzedsigbiorstwa oraz male i$rednie przedsigbiorstwa. Reszte stanowily
stowarzyszenia przedsigbiorcow. Ogoétem 84 % odpowiedzi udzielonych przez przedstawicieli
biznesu 1przemystu pochodzito z UE-27. W zaleznosci od pytania od 81 do 598
respondentéw skorzystalo z opcji dowolnego tekstu wcelu wprowadzenia uwag. Za
posrednictwem strony internetowej EU Survey przediozono ponad 450 stanowisk — byty one
albo dotagczone do odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu (ponad 400), albo
stanowily samodzielne opinie (ponad 50).

Zasadniczo zainteresowane strony s3 zgodne co do koniecznos$ci podjgcia dziatania. Znaczna
wigkszo$¢ zainteresowanych stron zgadza sig, ze istnieje luka prawna lub Ze konieczne jest
wprowadzenie nowych przepisOw. Szereg zainteresowanych stron ostrzega jednak Komisje,
aby unikata powielania przepisow, sprzecznych obowigzkéw i nadmiernej regulacji. W wielu
uwagach podkreslono znaczenie proporcjonalnych ram regulacyjnych, ktore bytyby neutralne
pod wzgledem technologicznym.

Zainteresowane strony w wiekszosci domagaty si¢ waskiej, jasnej 1precyzyjnej definicji
sztuczne] inteligencji. Zainteresowane strony podkreslity rowniez, Zze oprocz wyjasnienia
terminu ,,sztuczna inteligencja”, wazne jest zdefiniowanie ,,ryzyka”, ,,wysokiego ryzyka”,
,»hiskiego ryzyka”, ,,zdalnej identyfikacji biometrycznej” oraz ,,szkody”.

2 Wszystkie wyniki konsultacji mozna znalez¢ tutaj.
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Wigkszo$¢ respondentdow jednoznacznie opowiada si¢ za podejSciem opartym na analizie
ryzyka. Uznano, ze zastosowanie ram opartych na analizie ryzyka jest lepszym rozwigzaniem
niz ogdlne uregulowanie wszystkich systemow sztucznej inteligencji. Rodzaje ryzyka
1 zagrozen powinny by¢ ustalane na podstawie indywidualnego podejscia do kazdego sektora
i kazdego przypadku. Ryzyko nalezy rowniez kalkulowaé, biorac pod uwage wptyw na prawa
1 bezpieczenstwo.

Piaskownice regulacyjne moglyby by¢ bardzo przydatne w promowaniu Al i niektore
zainteresowane  strony przyjmuja je zzadowoleniem, zwlaszcza stowarzyszenia
przedsigbiorcow.

Sposrdd osob, ktore wyrazity swojg opini¢ na temat modeli egzekwowania przepiséw, ponad
50 %, zwlaszcza przedstawicieli stowarzyszen przedsigbiorcow, opowiedziato si¢ za
potaczeniem dokonywanej ex ante samooceny ryzyka i egzekwowania ex post w odniesieniu
do systemdéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

3.2. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Whiosek opiera si¢ na dwuletniej analizie i duzym zaangazowaniu zainteresowanych stron,
wtym Srodowisk akademickich, przedsiebiorstw, partneréw spotecznych, organizacji
pozarzadowych, panstw cztonkowskich i obywateli. Prace przygotowawcze rozpoczely sie
w 2018 r. od powotania grupy ekspertéow wysokiego szczebla ds. Al o pluralistycznym
i szerokim sktadzie, w ktorej zasiada 52 znanych ekspertow, ktorych zadaniem jest
doradzanie Komisji w kwestiach realizacji strategii Komisji w sprawie sztucznej inteligencji.
W kwietniu 2019 r. Komisja poparta® kluczowe wymogi okreslone w wytycznych w zakresie
etyki dotyczacych godnej zaufania sztucznej inteligencji?* opracowanych przez grupe
ekspertow wysokiego szczebla ds. Al, ktore zmieniono w celu uwzglgdnienia ponad 500
uwag otrzymanych od zainteresowanych stron. W kluczowych wymogach odzwierciedlono
powszechnie stosowane 1 wspolne podejscie, o czym $wiadczy duza liczba kodeksow i zasad
etycznych opracowanych przez wiele organizacji prywatnych i publicznych w Europie 1 poza
nig, zgodnie z ktorym w rozwijaniu 1 wykorzystywaniu Al nalezy kierowaé si¢ pewnymi
podstawowymi zasadami opartymi na wartosciach. Dzigki liscie kontrolnej dla godnej
zaufania sztucznej inteligencji (ALTAI)* wprowadzono te wymagania w zycie w ramach
procesu pilotazowego z udziatem ponad 350 organizacji.

Ponadto powotano sojusz na rzecz sztucznej inteligencji*® jako platforme, na ktorej okoto 4
000 zainteresowanych stron bgdzie mogto prowadzi¢ dyskusje na temat technologicznych
1 spotecznych konsekwencji sztucznej inteligencji, ktorych zwienczeniem bedzie coroczne
zgromadzenie po$wigcone sztucznej inteligencji.

W bialej ksiedze w sprawie sztucznej inteligencji jeszcze bardziej rozwinigto to
pluralistyczne podejscie, co zachecito ponad 1 250 zainteresowanych stron do zgloszenia
uwag, w tym ponad 450 dodatkowych stanowisk. W zwigzku z tym Komisja opublikowata

3 Komisja Europejska, Budowanie zaufania do sztucznej inteligencji ukierunkowanej na czlowieka,

COM(2019) 168.

Grupa ekspertow wysokiego szczebla ds. Al, Wytyczne w zakresie etyki dotyczgce godnej zaufania
sztucznej inteligencji, 2019 r.

Grupa ekspertow wysokiego szczebla ds. Al, Lista kontrolna dla godnej zaufania sztucznej inteligencji
(ALTAI) do celow samooceny, 2020 r.

Sojusz na rzecz sztucznej inteligencji to wielostronne forum, ktoére uruchomiono w czerwcu 2018 r.,

sojusz na rzecz Al https://ec.europa.cu/digital-single-market/en/european-ai-alliance
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wstepng oceng skutkéw, w odpowiedzi na ktérg przestano zkolei ponad 130 uwag?’.
Zorganizowano rowniez dodatkowe warsztaty i wydarzenia dla zainteresowanych stron,
ktorych wyniki wykorzystano w analizie zawartej w ocenie skutkow oraz przy wyborze
wariantow strategicznych na potrzeby niniejszego wniosku®®. Zamoéwiono réwniez badanie
zewnetrzne, ktore stanowi czes$¢ oceny skutkow.

3.3. Ocena skutkow

Zgodnie ze swoja strategia ,,lepszego stanowienia prawa” Komisja przeprowadzita oceng
skutkow w odniesieniu do niniejszego wniosku, ktora zostata zbadana przez dziatajaca przy
Komisji Rad¢ ds. Kontroli Regulacyjnej. W dniu 16 grudnia 2020 r. odbyto si¢ spotkanie
zRadg ds. Kontroli Regulacyjnej, po ktorym Rada wydata negatywng opini¢. Po
wprowadzeniu istotnych zmian w ocenie skutkow w celu uwzglednienia uwag oraz po
ponownym przedtozeniu oceny skutkow w dniu 21 marca 2021 r. Rada ds. Kontroli
Regulacyjnej wydata pozytywna opini¢. Opinie Rady ds. Kontroli Regulacyjnej, zalecenia
oraz wyjasnienie sposobu ich uwzglednienia przedstawiono w zatgczniku 1 do oceny
skutkow.

Komisja zbadata rézne warianty strategiczne, aby osiagna¢ ogodlny cel niniejszego wniosku
polegajacy na zapewnieniu prawidlowego funkcjonowania jednolitego rynku przez
stworzenie warunkow sprzyjajacych rozwijaniu i wykorzystywaniu w Unii wiarygodnej
sztucznej inteligenc;ji.

Oceniono cztery warianty strategiczne zakltadajace rozny stopien interwencji regulacyjne;j:

e wariant 1: instrument legislacyjny UE ustanawiajacy dobrowolny system
etykietowania;

e wariant 2: podejscie sektorowe ad hoc;

e wariant3: horyzontalny instrument legislacyjny UE uwzgledniajacy
proporcjonalne podejscie oparte na analizie ryzyka;

e wariant 3+: horyzontalny instrument legislacyjny UE uwzgledniajacy
proporcjonalne podejécie oparte na analizie ryzyka + kodeksy postgpowania
dotyczace systemoOw sztucznej inteligencji nieobarczonych wysokim ryzykiem;

e wariant 4: horyzontalny instrument legislacyjny UE ustanawiajacy obowiazkowe
wymogi dotyczace wszystkich systemoéw sztucznej inteligencji, niezaleznie od
ryzyka, jakie stwarzajg.

Zgodnie z przyjeta przez Komisje metodyka kazdy wariant strategiczny oceniono pod katem
skutkow gospodarczych 1 spotecznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem skutkéw dla praw
podstawowych. Preferowanym wariantem jest wariant 3+, czyli ramy regulacyjne dotyczace
wylacznie systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, przewidujace jednoczesnie
mozliwo$¢ przyjecia kodeksu postepowania, do ktorego mogliby si¢ dobrowolnie stosowaé
wszyscy dostawcy systemOw sztucznej inteligencji nieobarczonych wysokim ryzykiem.
Wymogi — obowigzkowe dla systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka — beda
dotyczy¢ danych, dokumentacji 1 identyfikowalnosci, dostarczania informacji 1 przejrzystosci,
nadzoru ze strony cztowieka oraz solidno$ci i doktadnosci. Przedsigbiorstwa, ktére zechca

2 Komisja Europejska, Wstepna ocena skutkéow w sprawie wniosku dotyczqcego aktu prawnego

Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego wymogi dotyczgce sztucznej inteligencyi.
Szczegdtowe informacje na temat wszystkich przeprowadzonych konsultacji znajduja si¢ w zataczniku
2 do oceny skutkow.
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wprowadzi¢ kodeksy postepowania w odniesieniu do innych systemow sztucznej inteligencji,
robilyby to dobrowolnie.

Uznano, iz preferowany wariant bedzie odpowiedni, aby w najbardziej skuteczny sposob
przyczyni¢ si¢ do osiaggnigcia celow niniejszego wniosku. Wymagajac od tworcow
i uzytkownikow Al ograniczonego, ale skutecznego zestawu dzialan, preferowany wariant
ogranicza ryzyko naruszenia praw podstawowych i bezpieczenstwa ludzi oraz sprzyja
skutecznemu nadzorowi i egzekwowaniu poprzez ukierunkowanie wymogdéw wytacznie na
systemy, w przypadku ktorych istnieje wysokie ryzyko wystapienia takich naruszen.
W rezultacie wariant ten pozwala utrzymac koszty przestrzegania przepiséw na minimalnym
poziomie, dzieki czemu mozna bedzie unikngé niepotrzebnego spowolnienia absorpcji ze
wzgledu na wyzsze ceny ikoszty przestrzegania przepisow. Aby zaradzi¢ ewentualnym
niekorzystnym skutkom dla MSP, wariant ten obejmuje szereg przepisdéw majacych na celu
utatwienie przestrzegania przez nie przepisOw i obnizenie ponoszonych przez nie kosztow,
w tym utworzenie piaskownic regulacyjnych oraz obowiazek uwzgledniania interesow MSP
przy ustalaniu oplat zwigzanych z oceng zgodnosci.

Preferowany wariant zwigekszy zaufanie ludzi do Al przedsigbiorstwa zyskaja pewnos¢
prawa, a panstwa cztonkowskie nie beda miaty powodu do podejmowania jednostronnych
dziatan, ktore moglyby doprowadzi¢ do fragmentacji jednolitego rynku. W wyniku wigkszego
popytu wynikajacego z wickszego zaufania, wickszej dostepnosci ofert dzieki pewnosci
prawa oraz braku przeszkod w transgranicznym przeplywie systemow sztucznej inteligencji
jednolity rynek AI powinien dynamicznie rozwing¢ si¢. Unia Europejska bedzie nadal
rozwija¢ szybko rosnacy ekosystem sztucznej inteligencji, obejmujacy innowacyjne ustugi
i produkty z wbudowang technologia sztucznej inteligencji lub samodzielne systemy
sztucznej inteligencji, co doprowadzi do zwigkszenia autonomii cyfrowe;.

Przedsigbiorstwa lub organy publiczne, ktore opracowuja lub wykorzystuja zastosowania Al
stanowigce wysokie ryzyko dla bezpieczenstwa lub praw podstawowych obywateli,
musiatyby spehnic¢ szczegdlne wymogi i obowiazki. Spetnienie tych wymogdéw oznaczatoby
konieczno$¢ poniesienia do 2025 r. kosztéw w wysokosci okoto 6 000 EUR do 7 000 EUR
w przypadku udostepnienia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka o wartosci okoto
170 000 EUR. W przypadku uzytkownikéw Al dochodzitby jeszcze roczny koszt czasu
poswigconego na zapewnienie nadzoru ze strony cztowieka, gdy jest to wlasciwe,
w zalezno$ci od przypadku uzycia. Koszt ten oszacowano na okoto 5 000 EUR do 8§ 000 EUR
rocznie. Koszty weryfikacji moglyby wynies¢ od 3 000 EUR do 7 500 EUR w przypadku
dostawcow Al wysokiego ryzyka. W odniesieniu do przedsigbiorstw lub organdéw
publicznych, ktére opracowuja lub  wykorzystuyja Al wramach zastosowania
niesklasyfikowanego jako zastosowanie wysokiego ryzyka, obowiazek informacyjny miatby
zastosowanie w minimalnym zakresie. Moglyby one jednak zdecydowac si¢ dotaczy¢ do
innych 1wspolnie przyja¢ kodeks postgpowania, zobowigzujac si¢ do przestrzegania
odpowiednich wymogdéw, co datoby pewnos¢, ze ich systemy sztucznej inteligencji sa
wiarygodne. W takim przypadku koszty bylyby co najwyzej réwne kosztom ponoszonym
w przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, cho¢ najprawdopodobniej
bytyby nizsze.

Wplyw wariantow strategicznych na rozne kategorie zainteresowanych stron (podmioty
gospodarcze/przedsigbiorstwa; jednostki oceniajace zgodno$¢, organy normalizacyjne i inne

podmioty publiczne; osoby fizyczne/obywateli; naukowcdéw) wyjasniono szczegdlowo
w zataczniku 3 do oceny skutkéw uzupetniajacej niniejszy wniosek.
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34. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

W niniejszym wniosku ustanawia si¢ obowigzki, ktore bedg mialy zastosowanie do
dostawcow 1 uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. W przypadku
dostawcow, ktorzy opracowuja i wprowadzaja takie systemy na rynek unijny, stworzy to
pewnos$¢ prawa i zapewni brak przeszkdéd w transgranicznym $wiadczeniu ushug i oferowaniu
produktéw zwigzanych z Al. W przypadku przedsigbiorstw korzystajacych z Al pozwoli to
zwigkszy¢ zaufanie wsrdd ich klientow. W przypadku krajowych administracji publicznych
pozwoli to zbudowa¢ zaufanie spoteczenstwa do wykorzystywania sztucznej inteligencji
iwzmocni mechanizmy egzekwowania prawa (poprzez wprowadzenie europejskiego
mechanizmu koordynacji, zapewnienie odpowiedniego potencjalu i ulatwienie kontroli
systemOw sztucznej inteligencji dzicki wprowadzeniu nowych wymogéw w zakresie
dokumentacji, identyfikowalnosci 1 przejrzystosci). Ponadto wramach tych zostang
uwzglednione szczegdlne srodki wspierajace innowacyjno$¢, w tym piaskownice regulacyjne
oraz szczegolne $rodki majace wspiera¢ drobnych uzytkownikow i dostawcoOw systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w przestrzeganiu nowych przepisow.

Whniosek ma rowniez na celu wzmocnienie konkurencyjnosci i bazy przemystowej Europy
w dziedzinie sztucznej inteligencji. Zapewniono w nim pelng spdjno$¢ z istniejagcymi
sektorowymi przepisami Unii majacymi zastosowanie do systemow sztucznej inteligencji (np.
dotyczacych produktow iustug), co zapewni wicksza jasno$¢ iuprosci egzekwowanie
nowych przepisow.

3.5. Prawa podstawowe

Wykorzystywanie sztucznej inteligencji wraz z jej szczeg6lnymi cechami (np. efekt czarnej
skrzynki, ztozonos$¢, zalezno$¢ od danych, autonomiczne zachowanie) moze mie¢ negatywny
wplyw na szereg praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej (,,Karta). Niniejszy wniosek ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony tych praw podstawowych 1 zmierza do uwzglednienia réznych zrdédet ryzyka poprzez
jasno okreslone podejscie oparte na analizie ryzyka. Dzigki zestawowi wymogow
dotyczacych wiarygodnej sztucznej inteligencji oraz proporcjonalnym obowigzkom
natozonym na wszystkich uczestnikow lancucha wartosci wniosek wzmocni 1 bedzie
promowal ochrong¢ praw chronionych Karta, do ktorych zaliczaja si¢: prawo do godnos$ci
cztowieka (art. 1), poszanowanie zycia prywatnego 1 ochrona danych osobowych (art. 7 i 8),
niedyskryminacja (art. 21) oraz réwno$¢ kobiet i mezczyzn (art. 23). Ma on na celu
zapobieganie ograniczaniu prawa do wolnosci wypowiedzi (art. 11) 1 wolnos$ci zgromadzania
si¢ (art. 12), zapewnienie ochrony prawa do skutecznego $rodka prawnego i dostgpu do
bezstronnego sadu, prawa do obrony i1 domniemania niewinno$ci (art. 47 1 48), jak réwniez
ogo6lnej zasady dobrej administracji. Ponadto, w razie potrzeby w okreslonych dziedzinach,
wniosek bedzie miat pozytywny wplyw na prawa wielu szczegdlnych grup, takie jak prawa
pracownikow do nalezytych i sprawiedliwych warunkéw pracy (art. 31), wysoki poziom
ochrony konsumentéw (art. 28), prawa dziecka (art.24) oraz integracja 0sOb
niepetnosprawnych (art. 26). Istotne jest rowniez prawo do wysokiego poziomu ochrony
srodowiska 1poprawa jego jakosci (art.37), wtym w odniesieniu do zdrowia
1 bezpieczenstwa ludzi. Obowiazki w zakresie testowania ex ante, zarzadzania ryzykiem
1nadzoru ze strony czlowieka ulatwig rowniez poszanowanie innych praw podstawowych
poprzez zminimalizowanie ryzyka blednych lub stronniczych decyzji podejmowanych przy
wsparciu Al w obszarach krytycznych, takich jak ksztalcenie i szkolenie, zatrudnienie, wazne
ustugi, egzekwowanie prawa isadownictwo. W przypadku gdyby nadal dochodzito do
naruszen praw podstawowych, skuteczne dochodzenie roszczen przez osoby poszkodowane
bedzie mozliwe dzigki zapewnieniu przejrzystosci i identyfikowalnosci systemow sztucznej
inteligencji w polgczeniu z solidnymi kontrolami ex post.
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W niniejszym wniosku nalozono pewne ograniczenia na wolno$¢ prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej (art. 16) oraz wolno$¢ sztuki i1nauki (art. 13) w celu zapewnienia zgodnosci
z nadrzgdnym interesem publicznym, przejawiajacym si¢ w takich dziedzinach jak zdrowie,
bezpieczenstwo, ochrona konsumentow iochrona innych praw podstawowych
(,,odpowiedzialne innowacje”) w przypadku opracowywania istosowania technologii
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Ograniczenia te sg proporcjonalne i zawe¢zone do
minimum niezbgdnego, aby zapobiega¢ powaznym zagrozeniom dla bezpieczenstwa
1 prawdopodobnym naruszeniom praw podstawowych oraz tagodzi¢ ich skutki.

Zwigkszone obowiazki w zakresie przejrzystosci nie beda miaty rowniez nieproporcjonalnego
wpltywu na prawo do ochrony witasnosci intelektualnej (art. 17 ust. 2), poniewaz wymagane
informacje beda ograniczone jedynie do niezb¢dnego minimum, tak aby osoby fizyczne
mogty korzysta¢ z prawa do skutecznego srodka odwotawczego oraz aby zapewni¢ niezbedng
przejrzystos¢ wobec organdéw nadzoru iorganéw egzekwowania prawa, zgodnie zich
kompetencjami. Kazde ujawnienie informacji bgdzie odbywato si¢ zgodnie z odpowiednimi
przepisami majacymi zastosowanie do danej dziedziny, w tym z dyrektywa (UE) 2016/943
w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji handlowych (tajemnic
przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem.
W przypadku gdy organy publiczne i jednostki notyfikowane bgda musiaty uzyskaé dostep do
informacji poufnych lub kodu zrédtowego w celu zbadania zgodno$ci z istotnymi
zobowigzaniami, beda podlega¢ wigzacemu obowigzkowi zachowania poufnosci.

4. WPLYW NA BUDZET

Panstwa czlonkowskie bgda musialy wyznaczy¢ organy nadzorcze odpowiedzialne za
wdrazanie wymogéw legislacyjnych. Ich funkcja nadzorcza moglaby by¢ realizowana
w oparciu o istniejace struktury, na przyktad jednostki oceniajace zgodno$¢ lub struktury
nadzoru rynku, ale bedzie wymaga¢ odpowiedniej wiedzy specjalistycznej w zakresie
technologii oraz odpowiednich zasobow ludzkich i finansowych. W zalezno$ci od istniejacej
wczesniej struktury w kazdym panstwie czlonkowskim moze to by¢ od 1 do 25 ekwiwalentow
pelnego czasu pracy na panstwo cztonkowskie.

Szczegotowy przeglad odnosnych kosztow znajduje si¢ w ocenie skutkéw finansowych
regulacji dotaczonej do niniejszego wniosku.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
5.1. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Zapewnienie solidnego mechanizmu monitorowania i1 oceny ma zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia skuteczno$ci wniosku w osigganiu jego celéw szczegdétowych. Komisja bedzie
odpowiedzialna za monitorowanie skutkow wniosku. Ustanowi ona system rejestracji
samodzielnych zastosowan sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w publicznej
ogolnounijnej bazie danych. Rejestracja ta pozwoli réwniez wlasciwym organom,
uzytkownikom 1iinnym zainteresowanym osobom sprawdzi¢, czy dany system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka spelnia wymogi okre§lone we wniosku, oraz umozliwi
sprawowanie zwigkszonego nadzoru nad systemami sztucznej inteligencji stwarzajacymi
wysokie ryzyko dla praw podstawowych. Te baze danych beda zasila¢ dostawcy Al, ktorzy
beda zobowigzani do przekazywania istotnych informacji na temat swoich systemow oraz
oceny zgodnosci przeprowadzonej w odniesieniu do tych systemow.

Ponadto dostawcy Al beda zobowigzani do informowania wlasciwych organdéw krajowych
o powaznych incydentach lub przypadkach nieprawidlowego dziatania stanowigcych
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naruszenie obowigzkéw w zakresie praw podstawowych, gdy tylko si¢ o nich dowiedza,
atakze o wszelkich przypadkach wycofania systemow sztucznej inteligencji od
uzytkownikéw lub wycofania ich z rynku. Po kazdym takim zdarzeniu wtasciwe organy
krajowe przeprowadza dochodzenie w sprawie incydentu lub nieprawidtowego dziatania,
beda gromadzi¢ wszystkie niezbedne informacje i beda je regularnie przekazywaé Komisji
wraz z odpowiednimi metadanymi. Uzupeklienie tych informacji na temat incydentow
stanowi¢ bedzie kompleksowa analiza ogdlnego rynku Al przeprowadzona przez Komisje.

Komisja opublikuje sprawozdanie, w ktorym oceni ramy w zakresie Al bedace przedmiotem
niniejszego wniosku i dokona ich przegladu po uplywie pigciu lat od daty rozpoczgcia ich
stosowania.

5.2. Szczeglélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
5.2.1.  ZAKRES I DEFINICJE (TYTUL 1)

W tytule I okreslono przedmiot rozporzadzenia i zakres stosowania nowych przepisoOw
obejmujacych wprowadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku i wykorzystywanie systemow
sztuczne] inteligencji. Przedstawiono w nim réwniez definicje stosowane w catym akcie.
Definicje¢ systemu sztucznej inteligencji sformutowano w ramach prawnych w taki sposob,
aby w mozliwie najwigkszym stopniu byla neutralna pod wzgledem technologicznym i nie
ulegata dezaktualizacji, biorac pod uwage szybki rozwoj technologiczny i rozwoj sytuacji
rynkowej w dziedzinie Al. W celu zapewnienia niezbednej pewnosci prawa uzupeklnieniem
tytulu I jest zalacznik I zawierajacy szczegoétowy wykaz podej$¢ itechnik na potrzeby
rozwoju Al ktére maja by¢é dostosowywane przez Komisje w $wietle postepu
technologicznego. Wyraznie okreslono rowniez kluczowych uczestnikow w lancuchu
wartosci sztucznej inteligencji, takich jak dostawcy iuzytkownicy systemow sztucznej
inteligencji, przy czym aby zapewni¢ rdwne warunki dziatania, zaliczono do nich zar6wno
podmioty publiczne, jak i prywatne.

5.2.2.  ZAKAZANE PRAKTYKI W ZAKRESIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI (TYTUL 11)

W tytule II ustanowiono wykaz zakazanych praktyk w zakresie sztucznej inteligencji.
W rozporzadzeniu zastosowano podejscie oparte na analizie ryzyka, wprowadzajac
rozroznienie migdzy zastosowaniami Al, ktore stwarzaja (i) niedopuszczalne ryzyko, (ii)
wysokie ryzyko oraz (iii) niskie lub minimalne ryzyko. Przedstawiony w tytule II wykaz
zakazanych praktyk obejmuje wszystkie systemy sztucznej inteligencji, ktorych
wykorzystywanie uznaje si¢ za niedopuszczalne ze wzgledu na ich sprzeczno$¢ z warto§ciami
Unii, na przyktad ze wzgledu na fakt, ze naruszajg one prawa podstawowe. Zakazy obejmujg
praktyki, ktore wykazuja znaczny potencjal manipulowania ludZmi, oparte na technikach
podprogowych dziatajacych na ich podswiadomos$¢ lub wykorzystujace stabosci okreslonych
stabszych grup, takich jak dzieci lub osoby z niepelnosprawno$ciami, aby istotnie wypaczy¢
ich zachowania w sposob, ktory moze spowodowa¢ unich lub uinnej osoby szkode
psychiczng lub fizyczng. Inne praktyki polegajace na manipulacji lub wykorzystywaniu osob
dorostych, ktorych stosowanie moze by¢ ulatwione przez systemy sztucznej inteligencji,
moglyby zosta¢ objete obowigzujacymi przepisami dotyczacymi ochrony danych, ochrony
konsumentéw 1 ustug cyfrowych zapewniajacymi, aby osoby fizyczne byly odpowiednio
informowane 1mogly swobodnie zdecydowa¢ o niepodleganiu profilowaniu lub innym
praktykom mogacym wptywa¢ na ich zachowanie. We wniosku zakazuje si¢ rowniez
organom publicznym stosowania do celow ogdlnych opartych na sztucznej inteligencji
systemOw punktowe] oceny zachowan spolecznych . Ponadto zakazuje si¢ roéwniez
wykorzystywania systeméw zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa, chyba ze maja zastosowanie
niektore ograniczone wyjatki.
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5.2.3.  SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA (TYTUL I1I)

W tytule III zawarto przepisy szczegotowe dotyczace systemow sztucznej inteligencji, ktore
stwarzaja wysokie ryzyko dla zdrowia ibezpieczenstwa lub praw podstawowych osob
fizycznych. Zgodnie z podejSciem opartym na analizie ryzyka te systemy sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka dopuszcza si¢ do obrotu na rynku europejskim pod warunkiem
spetnienia okreslonych wymogdéw obowigzkowych i przeprowadzenia oceny zgodno$ci ex
ante. Klasyfikacja systemu sztucznej inteligencji jako systemu wysokiego ryzyka opiera si¢
na przeznaczeniu systemu Al, zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa produktow. Dlatego tez klasyfikacja jako system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka zalezy nie tylko od funkcji pelnionej przez system sztucznej inteligencji,
ale takze od konkretnego celu i trybu jego wykorzystania.

W tytule III rozdziat 1 okreslono zasady klasyfikacji 1 wskazano dwie gltowne kategorie
systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka:

e systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystywania jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy produktéw podlegajacych ocenie zgodnosci ex ante
przeprowadzanej przez osoby trzecie;

e inne samodzielne systemy sztucznej inteligencji majace wptyw gléwnie na prawa
podstawowe, ktore wyraznie wymieniono w zalaczniku II1.

Zawarty w zatgczniku III wykaz systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zawiera
ograniczong liczbg systeméw sztucznej inteligencji, w przypadku ktérych ryzyko juz sie¢
urzeczywistnito lub moze si¢ urzeczywistni¢ w najblizszej przysziosci. Aby zapewnié
mozliwo$¢ dostosowania rozporzadzenia do pojawiajacych si¢ sposobow wykorzystania
1 zastosowan Al, Komisja moze rozszerzy¢ wykaz systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka wykorzystywanych w pewnych z goéry okreslonych obszarach, stosujac zestaw
kryteridow 1 metodyke oceny ryzyka.

W rozdziale 2 przedstawiono prawne wymogi, jakie systemy sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka musza spelnia¢, a dotyczace danych izarzadzania danymi, dokumentacji
1 rejestrowania zdarzen, przejrzystosci i dostarczania informacji uzytkownikom, nadzoru ze
strony czlowieka, solidnos$ci, doktadnosci 1 bezpieczenstwa. Proponowane minimalne wymogi
sa juz codziennoscig dla wielu dzialajacych znalezyta starannoscia podmiotow
gospodarczych 1 sa wynikiem dwoch lat prac przygotowawczych opartych na wytycznych
w zakresie etyki opracowanych przez grupe ekspertow wysokiego szczebla ds. AI%,
pilotazowo realizowanych przez ponad 350 organizacji*®. Sa one réwniez w duzej mierze
spojne z innymi migdzynarodowymi zaleceniami i zasadami, co gwarantuje, ze proponowane
ramy w zakresie Al s3 zgodne zramami przyjetymi przez mi¢dzynarodowych partneréw
handlowych UE. Konkretne rozwigzania techniczne majace na celu osiggni¢cie zgodnosci
ztymi wymogami moga zosta¢ okreSlone w formie norm lub innych specyfikacji
technicznych lub opracowane w inny sposob zgodnie zogdlna wiedzg techniczng lub
naukowg, wedtlug uznania dostawcy systemu sztucznej inteligencji. Ta elastycznos$¢ jest
szczegolnie wazna, poniewaz umozliwia dostawcom systemoOw sztucznej inteligencji wybor
sposobu spetnienia obowigzujacych ich wymagan, przy uwzglednieniu stanu techniki oraz
postepu technologicznego 1 naukowego w tej dziedzinie.

» Grupa ekspertow wysokiego szczebla ds. Al, Wytyczne w zakresie etyki dotyczgce godnej zaufania

sztucznej inteligencji, 2019 r.
Zostaty one rowniez zatwierdzone przez Komisj¢ w komunikacie z 2019 r. w sprawie ukierunkowanego
na cztowieka podejscia do Al

30
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W rozdziale 3 natozono na dostawcow systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
jasno okreslony zestaw obowigzkéw horyzontalnych. Proporcjonalne obowigzki natozono
réwniez na uzytkownikow iinnych uczestnikow lancucha wartosci Al (np. importerow,
dystrybutorow, autoryzowanych przedstawicieli).

W rozdziale 4 okre$lono ramy dla jednostek notyfikowanych, ktére maja by¢ zaangazowane
w procedury oceny zgodnosci jako niezalezne osoby trzecie, natomiast w rozdziale 5
szczegotowo wyjasniono procedury oceny zgodnosci, ktore nalezy stosowaé w przypadku
kazdego rodzaju systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Podejscie oparte na ocenie
zgodnosci ma na celu zminimalizowanie obcigzenia podmiotow gospodarczych oraz
jednostek notyfikowanych, ktorych zdolnosci muszg by¢ z czasem stopniowo zwigkszane.
Systemy sztucznej inteligencji, ktére maja by¢ wykorzystywane jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy produktéow podlegajacych przepisom nowych ram prawnych
(np. maszyn, zabawek, wyrobéw medycznych itp.), beda podlega¢ tym samym mechanizmom
zapewnienia zgodnos$ci 1 egzekwowania przepisOw w trybie ex ante i ex post, co produkty,
ktorych sg elementem. Kluczowa réznica polega na tym, ze mechanizmy ex ante i ex post
zapewnig zgodno$¢ nie tylko z wymogami okreslonymi w przepisach sektorowych, ale takze
z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

W odniesieniu do samodzielnych systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka,
o ktorych mowa w zalgczniku III, ustanowiony zostanie nowy system zapewnienia zgodnoS$ci
1 egzekwowania przepisow. Jest to zgodne z modelem przewidzianym w nowych ramach
prawnych, ktéry — zwyjatkiem systeméw zdalnej identyfikacji biometrycznej, ktore
podlegalyby ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez osobe trzecig — zaktada weryfikacje
przeprowadzane przez dostawcéw wramach ich systeméw kontroli wewnetrznej.
Kompleksowa ocena zgodnoS$ci ex ante przeprowadzana w ramach kontroli wewnetrznych,
polaczona zrygorystycznym egzekwowaniem ex post, moglaby by¢ skutecznym
1 uzasadnionym rozwigzaniem w przypadku tych systemdéw, biorgc pod uwage wezesny etap
interwencji regulacyjnej oraz fakt, ze sektor Al charakteryzuje si¢ duza innowacyjnoscia,
a wiedza ekspercka potrzebna do jego kontrolowania jest dopiero gromadzona. Ocena
w ramach kontroli wewng¢trznych w przypadku ,,samodzielnych” systemdéw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka wymagataby stosowania kompleksowego, skutecznego
1 odpowiednio udokumentowanego procesu zapewnienia zgodnos$ci ex ante ze wszystkimi
wymogami rozporzadzenia oraz zgodno$ci z solidnymi systemami zarzadzania jako$cig
1ryzykiem oraz monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Po przeprowadzeniu przez
dostawce odpowiedniej oceny zgodnos$ci powinien on zarejestrowaé te samodzielne systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w unijnej bazie danych, ktora bedzie zarzadzana
przez Komisj¢ w celu zwigkszenia publicznej przejrzystosci i kontroli oraz wzmocnienia
nadzoru ex post sprawowanego przez wlasciwe organy. Natomiast w celu zachowania
spdjnosci z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa produktdw oceny
zgodno$ci systemow sztucznej inteligencji, ktore stanowig zwigzane z bezpieczenstwem
elementy produktéow, beda przeprowadzane w ramach systemu obejmujacego procedury
oceny zgodno$ci przeprowadzanej przez osobe trzecig, ktore juz ustanowiono na podstawie
odpowiednich przepisow sektorowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow. Nowe
ponowne oceny zgodnos$ci ex ante beda potrzebne w przypadku istotnych zmian
wprowadzanych w systemach sztucznej inteligencji (a zwlaszcza zmian, ktore wykraczaja
poza to, co zostalo wstepnie ustalone przez dostawce w jego dokumentacji technicznej
1 zweryfikowane w momencie przeprowadzania oceny zgodnosci ex ante).

17

PL



PL

5.2.4. OBOWIAZKI W ZAKRESIE PRZEJRZYSTOSCI W ODNIESIENIU DO
OKRESLONYCH SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI (TYTUL IV)

Tytul IV dotyczy okreslonych systemoéw sztucznej inteligencji i ma na celu uwzglednienie
szczegblnego ryzyka manipulacji, jakie one stwarzaja. Obowiazki w zakresie przejrzystosci
beda mialy zastosowanie do systemdw, ktore (i) wchodza w interakcje z cztowiekiem, (ii) sa
wykorzystywane do wykrywania emocji lub okre$lania powigzan z kategoriami
(spotecznymi) na podstawie danych biometrycznych lub (iii) generuja tresci lub manipuluja
nimi (technologia deepfake). Gdy osoby fizyczne wchodza w interakcje si¢ z systemem
sztucznej inteligencji lub gdy ich emocje lub cechy charakterystyczne sg rozpoznawane za
pomocg $rodkéw zautomatyzowanych, konieczne jest poinformowanie ich o tym fakcie.
Jezeli system sztucznej inteligencji jest wykorzystywany do generowania obrazéw, dzwickow
lub tresci wideo, ktére w znacznym stopniu przypominajg autentyczne tresci, lub do
manipulowania takimi obrazami, dZzwickami lub tre§ciami wideo, powinien istnie¢ obowigzek
ujawniania, ze dane treSci wygenerowano za pomocag Srodkéw zautomatyzowanych,
z zastrzezeniem  sytuacji  wyjatkowych  dotyczacych zgodnych =z prawem celow
(egzekwowanie prawa, wolno$¢ wypowiedzi). Pozwala to tym osobom na dokonywanie
swiadomych wyboréw lub na wycofanie si¢ z danej sytuacji.

5.2.5.  SRODKI WSPIERAJACE INNOWACYJNOSC (TYTUE V)

Tytul V przyczynia si¢ do realizacji celu polegajacego na utworzeniu ram prawnych, ktére
sprzyjaja innowacyjnosci, nie ulegaja dezaktualizacji 1 s3 odporne na zaktocenia. W tym celu
zachgca si¢ wnim wlasciwe organy krajowe do tworzenia piaskownic regulacyjnych
iustanawia si¢ podstawowe ramy w zakresie zarzadzania, nadzoru i odpowiedzialnosci.
Piaskownice regulacyjne w zakresie Al tworza kontrolowane s$rodowisko do testowania
innowacyjnych technologii przez ograniczony czas na podstawie planu testéw uzgodnionego
z wlasciwymi organami. Tytul V zawiera rowniez $rodki majace na celu zmniejszenie
obcigzen regulacyjnych dla MSP i przedsiebiorstw typu start-up.

5.2.6. ZARZADZANIE I WDRAZANIE (TYTULY VI, VII I VII)

W tytule VI ustanawia si¢ systemy zarzadzania na szczeblu unijnym i krajowym. Na szczeblu
unijnym we wniosku powotano Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (zwang dalej
»Rada”), w sklad ktérej wchodza przedstawiciele panstw cztonkowskich i Komisji. Rada
bedzie utatwia¢ sprawne, skuteczne i zharmonizowane wdrazanie niniejszego rozporzadzenia,
przyczyniajac si¢ do skutecznej wspotpracy krajowych organéw nadzorczych i Komisji oraz
stuzagc Komisji radg 1 wiedzag fachowa. Bedzie ona réwniez gromadzi¢ najlepsze praktyki
1 udostegpniac je panstwom cztonkowskim.

Na szczeblu krajowym panstwa cztonkowskie beda musiaty wyznaczy¢ co najmniej jeden
wlasciwy organ krajowy, aspos$rod tych organdw — krajowy organ nadzorczy, do celow
sprawowania nadzoru nad stosowaniem i wdrazaniem rozporzadzenia. Europejski Inspektor
Ochrony Danych bedzie wystgpowat w charakterze wlasciwego organu w zakresie nadzoru
nad instytucjami, agencjami 1 jednostkami organizacyjnymi Unii, w przypadku gdy te
wchodza w zakres niniejszego rozporzadzenia.

Tytut VII ma na celu ulatwienie prac Komisji 1organéw krajowych w zakresie
monitorowania poprzez utworzenie ogolnounijnej bazy danych gromadzacej informacje
o samodzielnych systemach sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka majacych wplyw
glownie na prawa podstawowe. Obstugg bazy danych zajmie si¢ Komisja, a umieszczane
w niej dane beda pochodzi¢ od dostawcow systemoOw sztucznej inteligencji, ktoérzy beda
zobowigzani do zarejestrowania swoich systemow przed wprowadzeniem ich na rynek lub
oddaniem do uzytku w inny sposob.

18

PL



PL

W tytule VIII okre$lono obowiazki dostawcow systemoOw sztucznej inteligencji w zakresie
monitorowania 1izglaszania zdarzen, a doktadniej obowiazki w zakresie monitorowania
systemu po jego wprowadzeniu do obrotu oraz zglaszania incydentdw i przypadkow
nieprawidlowego dzialania zwigzanych ze sztuczng inteligencja i prowadzenia dochodzen
w tych sprawach. Organy nadzoru rynku beda rowniez kontrolowaé rynek isprawdzad
zgodno$¢ z obowigzkami 1wymogami dotyczacymi wszystkich systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka juz wprowadzonych do obrotu. Organy nadzoru rynku beda
posiadaty wszystkie uprawnienia wynikajace z rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w sprawie
nadzoru rynku. Egzekwowanie prawa ex post powinno zapewni¢, aby po wprowadzeniu
systemu sztucznej inteligencji do obrotu organy publiczne dysponowaty uprawnieniami
i zasobami umozliwiajacymi interwencj¢ w przypadku, gdy systemy sztucznej inteligencji
generujg nieoczekiwane ryzyko, ktore wymaga szybkiego dziatania. Beda one réwniez
monitorowa¢ spelnianie przez podmioty gospodarcze ich odpowiednich obowigzkow
wynikajacych z rozporzadzenia. We wniosku nie przewidziano automatycznego tworzenia
zadnych dodatkowych organow lub wladz na poziomie panstw czlonkowskich. Panstwa
cztonkowskie mogg zatem wyznaczy¢ istniejace organy sektorowe (i korzysta¢ z ich wiedzy
specjalistycznej), ktorym moga powierzy¢ roOwniez uprawnienia w zakresie monitorowania
1 egzekwowania przepisow rozporzadzenia.

Wszystko to pozostaje bez uszczerbku dla istniejacego systemu i podzialu uprawnien
w zakresie egzekwowania ex post obowigzkow dotyczacych praw podstawowych
w panstwach cztonkowskich. Jezeli jest to niezbedne do wykonywania ich mandatu, istniejace
organy nadzoru i egzekwowania prawa bgda rowniez uprawnione do zadania dostepu do
wszelkiej dokumentacji prowadzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz, w razie
potrzeby, do kierowania do organdéw nadzoru rynku wnioskOw o zorganizowanie testow
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka za pomocg srodkéw technicznych.

5.2.7.  KODEKSY POSTEPOWANIA (TYTUL IX)

W tytule IX ustanowiono ramy dotyczace tworzenia kodekséw postepowania, ktére maja na
celu zachgcenie dostawcow systemOéw sztucznej inteligencji nieobarczonych wysokim
ryzykiem do dobrowolnego stosowania si¢ do obowigzkowych wymogoéw majacych
zastosowanie do systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka (okreslonych w tytule
[I). Dostawcy systemow sztucznej inteligencji nieobarczonych wysokim ryzykiem moga
samodzielnie tworzy¢ 1wdraza¢ kodeksy postgpowania. Kodeksy te moga rowniez
obeimowa¢ dobrowolne zobowigzania dotyczace na przyklad zréwnowazenia
srodowiskowego, dostgpnosci systemu dla 0s6b z niepetnosprawnosciami, udzialu
zainteresowanych stron w projektowaniu irozwijaniu systemow sztucznej inteligencji oraz
zrdznicowanego pod wieloma wzglgedami sktadu zespotow programistycznych.

5.2.8.  PRZEPISY KONCOWE (TYTULY X, XI I XII)

W tytule X podkreslono zobowigzanie wszystkich stron do przestrzegania poufnosci
informacji idanych oraz okreslono zasady wymiany informacji uzyskanych podczas
wdrazania rozporzadzenia. W tytule X uwzgledniono réwniez $rodki zapewniajace skuteczne
wdrozenie rozporzadzenia poprzez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace kary za
naruszenie przepisow.

W tytule XI okreSlono zasady wykonywania przekazanych uprawnien i uprawnien
wykonawczych. We wniosku upowaznia si¢ Komisje do przyjecia, w stosownych
przypadkach, aktow wykonawczych wcelu zapewnienia jednolitego stosowania
rozporzadzenia lub aktéw delegowanych w celu aktualizacji lub uzupeklnienia wykazow
zawartych w zalacznikach [-VII.
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W tytule XII zobowigzano Komisj¢ do przeprowadzania regularnej oceny potrzeby
aktualizacji zatacznika IIl oraz do przygotowywania regularnych sprawozdan z oceny
iprzegladu rozporzadzenia. Okreslono wnim roéwniez przepisy koncowe, w tym
zroznicowany okres przejsciowy w odniesieniu do poczatkowej daty rozpoczgcia stosowania
rozporzadzenia, aby utatwi¢ wszystkim zainteresowanym stronom jego sprawne wdrozenie.
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2021/0106 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

USTANAWIAJACE ZHARMONIZOWANE PRZEPISY DOTYCZACE SZTUCZNEJ

INTELIGENCJI (AKT W SPRAWIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI) I
ZMIENIAJACE NIEKTORE AKTY USTAWODAWCZE UNII

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 16

114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?!,

uwzgledniajgc opinie Komitetu Regionow>?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego
poprzez ustanowienie jednolitych ram prawnych, w szczegolnosci w zakresie rozwoju,
wprowadzania do obrotu iwykorzystywania sztucznej inteligencji zgodnie
z wartosciami Unii. Niniejsze rozporzadzenie sluzy realizacji szeregu nadrzednych
celow interesu publicznego, takich jak wysoki poziom ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa 1ipraw podstawowych, oraz zapewnia swobodny przeptyw
transgraniczny towarow 1 ustug opartych na sztucznej inteligencji, uniemozliwiajac
tym samym panstwom czlonkowskim nakladanie ograniczen w zakresie
opracowywania, wprowadzania do obrotu i wykorzystywania systemOéw sztucznej
inteligencji, chyba ze wyraznie zezwolono na to w niniejszym rozporzadzeniu.

Systemy sztucznej inteligencji moga by¢ latwo wdrazane w wielu sektorach
gospodarki 1obszarach zycia spotecznego, wtym w wymiarze transgranicznym,
1moga by¢ przedmiotem obrotu wcalej Unii. Niektore panstwa cztonkowskie
rozwazaly juz przyjecie przepisOw krajowych w celu zapewnienia, aby sztuczna
inteligencja byla bezpieczna oraz rozwijana i wykorzystywana w sposob zgodny
z obowigzkami wynikajacymi z praw podstawowych. Zroéznicowane przepisy krajowe
moga prowadzi¢ do rozdrobnienia rynku wewngtrznego izmniejszenia pewnos$ci
prawa dla operatorow, ktorzy opracowujg lub wykorzystujg systemy sztucznej
inteligencji. Nalezy zatem zapewni¢ spojny 1 wysoki poziom ochrony w calej Unii,
zapobiegajac jednoczesnie rozbieznosciom utrudniajgcym swobodny obrot systemami
sztuczne] inteligencji oraz powigzanymi produktami iuslugami na rynku
wewnetrznym  poprzez ustanowienie jednolitych obowigzkow dla operatoréw
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1 zagwarantowanie jednolitej ochrony nadrzednego interesu publicznego i praw 0sob
na caltym rynku wewng¢trznym, w oparciu o art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE). W zakresie, w jakim niniejsze rozporzadzenie zawiera okreslone
przepisy  szczegdblowe  dotyczace ochrony o0so6b  fizycznych  w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych w odniesieniu do ograniczenia wykorzystywania
systemow sztucznej inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie
rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa, podstawa
niniejszego rozporzadzenia w zakresie takich przepisow szczegoétowych powinien by¢
art. 16 TFUE. W $wietle tych przepiséw szczegdélowych i odwotania si¢ do art. 16
TFUE nalezy skonsultowac si¢ z Europejska Radg Ochrony Danych.

Sztuczna inteligencja to szybko rozwijajaca si¢ grupa technologii, ktére moga
przyczynia¢ si¢ do wielu réznych korzysci spoteczno-ekonomicznych we wszystkich
galeziach przemyshu i obszarach dziatalno$ci spolecznej. Rozwigzania bazujace na
sztucznej inteligencji umozliwiajg lepsze prognozowanie, optymalizacj¢ operacji
1 przydzielania zasoboéw oraz personalizacje rozwigzan cyfrowych dostepnych dla
osOb fizycznych 1 organizacji, maja potencjal, aby zapewni¢ przedsiebiorstwom
kluczowa przewage konkurencyjng i wspiera¢ wyniki korzystne z punktu widzenia
kwestii spotecznych i ochrony srodowiska, na przyktad w zakresie opieki zdrowotnej,
rolnictwa, ksztatcenia i szkolenia, zarzadzania infrastrukturg, energetyki, transportu
ilogistyki, wustug publicznych, bezpieczenstwa, wymiaru sprawiedliwosci,
zasobooszczednosci 1 efektywno$ci energetycznej oraz tagodzenia zmiany klimatu
1 przystosowywania si¢ do nie;j.

Jednoczesnie sztuczna inteligencja moze by¢ zrédlem ryzyka i szkody dla interesu
publicznego 1 przywilejow chronionych prawem Unii, w zalezno$ci od okolicznos$ci
dotyczacych jej konkretnego zastosowania i wykorzystania. Szkody te moga by¢
materialne lub niematerialne.

Unijne ramy prawne okreslajace zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej
inteligencji sa zatem niezbgedne do wspierania rozwoju, wykorzystywania
1 upowszechniania sztucznej inteligencji na rynku wewnetrznym, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony interesow publicznych, takich jak zdrowie
1 bezpieczenstwo oraz ochrona praw podstawowych, uznanych i1 chronionych przez
prawo Unii. Aby osiagna¢ ten cel, nalezy ustanowi¢ przepisy regulujace
wprowadzanie do obrotu ioddawanie do uzytku niektérych systeméw sztucznej
inteligencji, zapewniajac w ten sposob sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego
1umozliwiajagc swobodny obrét tymi systemami zgodnie z zasadg swobodnego
przeplywu towarow i ustug. Ustanawiajac te zasady, niniejsze rozporzadzenie wspiera
realizacj¢ celu, jakim jest osiagnigcie przez Uni¢ pozycji Swiatowego lidera, jesli
chodzi o rozwoj bezpiecznej, wiarygodnej 1 etycznej sztucznej inteligencji, zgodnie
z konkluzjami Rady Europejskiej*’, oraz zapewnia ochrone zasad etycznych, zgodnie
z wyraznym zadaniem Parlamentu Europejskiego’*.

Pojecie systemu sztucznej inteligencji powinno by¢ jasno zdefiniowane w celu
zapewnienia pewno$ci prawa, przy jednoczesnym zapewnieniu elastycznosci
umozliwiajgcej dostosowanie si¢ do przysztego rozwoju technologicznego. Podstawe
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Rada Europejska, Nadzwyczajne posiedzenie Rady Europejskiej (1 i2 pazdziernika 2020r.) —
Konkluzje., EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. zawierajaca zalecenia dla Komisji
w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, robotyki i powiazanych z nimi technologii,
2020/2012(INL).
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tej definicji powinny stanowi¢ kluczowe cechy funkcjonalne oprogramowania,
w szczegolnosci zdolnose, przy danym zestawie celow okreslonych przez cztowieka,
do generowania wynikoéw takich jak tresci, prognozy, zalecenia lub decyzje
wptywajace na srodowisko, z ktorym system wchodzi w interakcje, czy to w wymiarze
fizycznym, czy cyfrowym. Systemy sztucznej inteligencji moga by¢ zaprojektowane
tak, aby dziatalty na ré6znym poziomie autonomii i mogly 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 znim zintegrowany (niewbudowany). Definicje systemu
sztucznej inteligencji powinien uzupelia¢ wykaz konkretnych technik i podejs¢
stosowanych przy jego opracowywaniu, ktory to wykaz powinien by¢ aktualizowany
w $wietle rozwoju sytuacji rynkowej ipostepu technologicznego w drodze aktow
delegowanych przyjmowanych przez Komisje w celu zmiany tego wykazu.

Pojecie danych biometrycznych stosowane w niniejszym rozporzadzeniu jest zgodne
z pojeciem danych biometrycznych zdefiniowanym w art. 4 pkt 14 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679%, art.3 pkt 18 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725%¢ oraz art. 3 pkt 13 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 1powinno by¢ interpretowane
w sposob spojny z tym pojeciem?’.

Pojecie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej stosowane w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy zdefiniowa¢ funkcjonalnie jako system sztucznej inteligencji
stuzacy do identyfikacji osob fizycznych na odleglo$¢ poprzez poréwnanie danych
biometrycznych danej osoby z danymi biometrycznymi zawartymi w referencyjnej
bazie danych, bez wczesniejszej wiedzy otym, czy dana osoba bedzie w niej
figurowac 1 moze zatem zosta¢ zidentyfikowana, niezaleznie od konkretnej technologii
oraz konkretnych proceséw lub rodzajow wykorzystywanych danych biometrycznych.
Nalezy dokona¢ rozroznienia migdzy systemami zdalnej identyfikacji biometrycznej
»W czasie rzeczywistym” a systemami zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,post
factum”, bioragc pod uwage ich rdézne cechy isposoby stosowania, atakze rozne
zwigzane znimi zagrozenia. W przypadku systeméw dziatajacych ,,w czasie
rzeczywistym” pobranie danych biometrycznych, poréwnanie 1 identyfikacja nastepuja
natychmiast, niemal natychmiast lub w kazdym razie bez znacznego opdZnienia.
W zwigzku z tym nie powinno by¢ mozliwosci obchodzenia przepisOw niniejszego
rozporzadzenia dotyczacych stosowania przedmiotowych systemoOw sztucznej
inteligencji ,,w czasie rzeczywistym” poprzez wprowadzenie niewielkich opdznien.
Systemy identyfikacji ,,w czasie rzeczywistym” obejmuja wykorzystanie materiatu
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez wilasciwe organy do
celow zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postegpowan przygotowawczych, wykrywania
i cigania czynéw zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW (dyrektywa w sprawie egzekwowania prawa)
(Dz.U.L 119 z4.5.2016, s. 89).
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rejestrowanego ,,na zywo” lub ,,w czasie zblizonym do rzeczywistego”, takiego jak
materiat wideo generowany przez kamer¢ lub inne urzadzenie o podobne;j
funkcjonalno$ci. Natomiast w przypadku systemow identyfikacji ,,post factum” dane
biometryczne zostaty juz pobrane, a porownanie i identyfikacja nast¢pujg ze znacznym
op6znieniem. Dotyczy to materiatow, takich jak zdjecia lub nagrania wideo
generowane przez kamery telewizji przemystowej lub urzadzenia prywatne, ktérych
rejestracji dokonano, zanim uzyto systemu w stosunku do danej osoby fizyczne;.

Do celow niniejszego rozporzadzenia pojgcie przestrzeni publicznej nalezy rozumieé
jako odnoszace si¢ do kazdego miejsca fizycznego, ktore jest dostgpne dla ogdtu osob,
niezaleznie od tego, czy dane miejsce jest wlasnoscig prywatng czy publiczng. Pojecie
to nie obejmuje zatem miejsc, ktore maja charakter prywatny i zazwyczaj nie s3
ogolnodostepne dla o0sob trzecich, w tym organow S$cigania, chyba ze osoby te
wyraznie zaproszono lub upowazniono do wej$cia na dany teren; do takich miejsc
zalicza si¢ domy, prywatne kluby, biura, magazyny i fabryki. Przestrzenie internetowe
réwniez nie sg objete niniejszym rozporzadzeniem, poniewaz nie sg to przestrzenie
fizyczne. Sam fakt, Ze moga obowigzywac jednak pewne warunki dostgpu do danej
przestrzeni, takie jak bilety wstgpu lub ograniczenia wiekowe, nie oznacza, ze
przestrzen ta nie jest dostgpna publicznie w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.
W zwigzku z tym oprocz przestrzeni publicznych, takich jak ulice, odpowiednie czgsci
budynkow rzadowych i1 wiekszo$¢ infrastruktury transportowej, publicznie dostepne sa
zazwyczaj rowniez przestrzenie takie jak kina, teatry, sklepy i centra handlowe. To,
czy dana przestrzen jest dostgpna publicznie, powinno by¢ jednak ustalane
indywidualnie w kazdym przypadku, z uwzglednieniem specyfiki danej sytuacji.

W celu zapewnienia rdwnych szans oraz skutecznej ochrony praw 1 wolnosci 0sob
fizycznych w catej Unii przepisy ustanowione niniejszym rozporzadzeniem powinny
mie¢ zastosowanie do dostawcOw systemOw sztucznej inteligencji w sposob
niedyskryminacyjny, niezaleznie od tego, czy maja oni siedzib¢ w Unii, czy
Ww panstwie trzecim, oraz do uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji majacych
siedzibe¢ w Unii.

Ze wzgledu na swoj cyfrowy charakter niektore systemy sztucznej inteligencji
powinny zosta¢ objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie sg
wprowadzane do obrotu, oddawane do uzytku ani wykorzystywane w Unii. Dotyczy
to na przyklad operatora majacego siedzibe w Unii, ktory zleca okreslone ustugi
operatorowi majacemu siedzibe poza Unig w zwiazku z operacjami, ktore maja by¢
wykonywane przez system sztucznej inteligencji, ktory zostatby zakwalifikowany jako
system wysokiego ryzyka, a ktorych skutki bylyby odczuwalne przez osoby fizyczne
zlokalizowane w Unii. W takich okolicznosciach system sztucznej inteligencji
wykorzystywany przez operatora spoza Unii mogltby przetwarza¢ dane, ktore legalnie
zgromadzono w Unii 1przekazano poza Unig, oraz przekazywaé zlecajacemu
operatorowi z Unii wynik przetwarzania tych danych, natomiast sam system sztucznej
inteligencji nie bylby przedmiotem wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku
w Unii ani nie bylby w Unii wykorzystywany. Aby zapobiec obchodzeniu przepisow
niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ skuteczng ochron¢ osob fizycznych
znajdujacych si¢  w Unii, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ rowniez
zastosowanie do dostawcow 1 uzytkownikdéw systemow sztucznej inteligencji, ktorzy
maja siedzibe w panstwie trzecim, w zakresie, w jakim wyniki dziatania tych
systemow sg wykorzystywane w Unii. Aby uwzgledni¢ jednak istniejace ustalenia
1 szczegblne potrzeby w zakresie wspotpracy z partnerami zagranicznymi, z ktorymi
wymienia si¢ informacje 1dowody, niniejsze rozporzadzenie nie powinno miec
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zastosowania do organdw  publicznych panstwa trzeciego i organizacji
miedzynarodowych dziatajacych w ramach zawartych na szczeblu krajowym lub
europejskim uméw migdzynarodowych o wspdlpracy organdow $cigania 1 wymiardw
sprawiedliwosci z Unig lub jej panstwami cztonkowskimi. Takie umowy zostaly
zawarte dwustronnie miedzy panstwami czlonkowskimi a panstwami trzecimi lub
miedzy Unig Europejska, Europolem iinnymi agencjami UE a panstwami trzecimi
1 organizacjami mi¢dzynarodowymi.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ réwniez zastosowanie do instytucji, urzedow,
organow 1 agencji Unii, gdy dzialaja one jako dostawca lub uzytkownik systemu
sztucznej inteligencji. Systemy sztucznej inteligencji opracowywane lub
wykorzystywane wylacznie do celéw wojskowych powinny zostaé wytaczone
z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia, jezeli takie wykorzystanie wchodzi
w zakres wylacznych kompetencji wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa
regulowanej na mocy tytulu V Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno narusza¢ przepisow dotyczacych odpowiedzialnos$ci
ustugodawcow bedacych posrednikami, okreslonych w dyrektywie 2000/31/WE
Parlamentu  Europejskiego 1iRady [zmienionej aktem prawnym o ustugach
cyfrowych].

W celu zapewnienia spojnego i wysokiego poziomu ochrony intereséw publicznych
w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa 1ipraw podstawowych nalezy ustanowic
wspolne standardy normatywne dla wszystkich systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka. Standardy te powinny by¢ zgodne z Karta praw podstawowych
Unii  Europejskiej (,,Karta”) oraz powinny by¢ niedyskryminacyjne i zgodne
z migdzynarodowymi zobowigzaniami handlowymi Unii.

Aby wprowadzi¢ proporcjonalny i skuteczny zestaw wiazacych zasad dotyczacych
systemOw sztucznej inteligencji, nalezy zastosowac jasno okreslone podejécie oparte
na analizie ryzyka. Takie podej$cie powinno polega¢ na dostosowywaniu rodzaju
itresci takich zasad do intensywno$ci i zakresu zagrozen, jakie moga powodowaé
systemy sztucznej inteligencji. Konieczne jest zatem wprowadzenie zakazu stosowania
niektorych praktyk zzakresu sztucznej inteligencji, okres$lenie wymogoéw
w odniesieniu do systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i obowigzkow
spoczywajacych na odpowiednich operatorach oraz okre§lenie obowigzkow w zakresie
przejrzystosci w odniesieniu do niektorych systemow sztucznej inteligencji.

Oproécz wielu korzystnych zastosowan sztucznej inteligencji technologia ta moze by¢
roOwniez niewlasciwie wykorzystywana 1imoze dostarcza¢ nowych 1 poteznych
narzgdzi do praktyk manipulacji, wykorzystywania ikontroli spolecznej. Takie
praktyki sa szczeg6lnie szkodliwe 1 powinny by¢ zakazane, poniewaz sa sprzeczne
z unijnymi warto$ciami poszanowania godno$ci ludzkiej, wolno$ci, réownosci,
demokracji 1 praworzadnos$ci oraz z prawami podstawowymi Unii, w tym z prawem
do niedyskryminacji, ochrony danych i prywatno$ci oraz z prawami dziecka.

Nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania
niektorych systemOow sztucznej inteligencji majacych na celu znieksztatcenie
ludzkiego zachowania, co w rezultacie moze prowadzi¢ do wystgpienia szkod
fizycznych lub psychicznych. Takie systemy sztucznej inteligencji wykorzystuja
mechanizmy podprogowe, ktorych osoby fizyczne nie s3 w stanie dostrzec, lub
wykorzystuja stabosci dzieci 1iinnych o0s6b ze wzgledu na ich wiek,
niepetnosprawnos$¢ fizyczng lub umystowa. Czynig to =z zamiarem istotnego
znieksztalcenia zachowania danej osoby 1w sposéb, ktéry powoduje lub moze
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powodowa¢ szkode dla tej lub innej osoby. Istnienia takiego zamiaru nie mozna
zaktada¢ wowczas, gdy znieksztalcenie ludzkiego zachowania wynika z czynnikoéw
zewnetrznych w stosunku do systemu sztucznej inteligencji, ktore pozostaja poza
kontrolg dostawcy lub uzytkownika. Zakaz ten nie powinien hamowa¢ badan
prowadzonych w uzasadnionych celach w odniesieniu do takich systemow sztucznej
inteligencji, jezeli badania te nie prowadzg do takiego wykorzystania systemu
sztucznej inteligencji w relacjach cztowiek-maszyna, ktore naraza osoby fizyczne na
szkode, aprzy tym sg prowadzone zgodnie zuznanymi normami etycznymi
dotyczacymi badan naukowych.

Systemy sztucznej inteligencji, ktére umozliwiajg prowadzenie przez organy publiczne
lub w ich imieniu oceny punktowej zachowan spotecznych o0sob fizycznych do celow
ogolnych, moga prowadzi¢ do dyskryminacyjnych wynikéw i wykluczenia pewnych
grup. Moga one narusza¢ prawo do godnosci 1 niedyskryminacji oraz warto$ci, jakimi
sg rownos¢ 1 sprawiedliwo$¢. Takie systemy sztucznej inteligencji oceniajg lub
klasyfikujag wiarygodno$¢ osob fizycznych na podstawie ich zachowan spolecznych
w wielu kontekstach lub na podstawie znanych lub przewidywanych cech osobistych
lub cech osobowosci. Ocena spoleczna wystawiona przez takie systemy sztucznej
inteligencji moze prowadzi¢ do krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania osob
fizycznych lub catych ich grup w kontekstach spolecznych, ktére nie sg zwigzane
z kontekstem, w ktérym pierwotnie wygenerowano lub zgromadzono dane, lub do
krzywdzacego traktowania, ktore jest nieproporcjonalne Ilub nieuzasadnione
w stosunku do wagi ich zachowan spotecznych. Takie systemy sztucznej inteligencji
nalezy zatem zakazac.

Wykorzystanie systemow sztucznej inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej
osOb fizycznych ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow
egzekwowania prawa uwaza si¢ za szczegllnie ingerujagce w prawa 1 wolnosci
zainteresowanych oséb w zakresie, poniewaz moze wptywac na zycie prywatne duzej
czgsci spoleczenstwa, wywotywac poczucie statego nadzoru i posrednio zniechgca¢ do
korzystania z wolno$ci zgromadzen 1innych praw podstawowych. Ponadto
bezposrednio§¢ oddziatlywania 1 ograniczone mozliwosci pozniejszej kontroli lub
korekty wykorzystania takich systeméw dzialajgcych ,,w czasie rzeczywistym” niosg
ze soba zwigkszone ryzyko dla praw iwolno$ci oséb, ktorych dotycza dziatania
organow scigania.

Wykorzystanie tych systeméw do celow egzekwowania prawa powinno zatem byc¢
zabronione, z wyjatkiem zamknigte] listy trzech wasko zdefiniowanych sytuacji,
w ktorych wykorzystanie jest absolutnie konieczne do realizacji istotnego interesu
publicznego, ktorego waga przewaza nad ryzykiem. Sytuacje te obejmuja
poszukiwanie potencjalnych ofiar przestgpstw, wtym zaginionych dzieci;
zapobieganie niektorym zagrozeniom zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob
fizycznych lub atakowi terrorystycznemu; oraz wykrywanie, lokalizowanie,
identyfikowanie lub §ciganie sprawcow przestepstw lub podejrzanych o popetnienie
przestepstw, o ktorych mowa w decyzji ramowej Rady 2002/584/WSiSW3¥, jezeli
przestepstwa te podlegaja w danym panstwie cztonkowskim karze pozbawienia
wolnosci lub $rodkowi zabezpieczajacemu polegajacemu na pozbawieniu wolnosci
przez okres, ktorego goérna granica wynosi co najmniej trzy lata, i zostaty
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Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie europejskiego nakazu
aresztowania iprocedury wydawania osoéb migdzy panstwami cztonkowskimi (Dz.U. L 190
z 18.7.2002, s. 1).
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zdefiniowane w prawie danego panstwa cztonkowskiego. Taki prog kary pozbawienia
wolnosci lub $rodka zabezpieczajacego polegajacego na pozbawieniu wolnosci
zgodnie z prawem krajowym pozwala zapewniC, aby przestepstwo bylo na tyle
powazne, by potencjalnie uzasadnia¢ wykorzystanie systemow zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,w czasie rzeczywistym”. Ponadto sposréod 32 przestepstw
wymienionych w decyzji ramowej Rady 2002/584/WSiSW niektore moga w praktyce
mie¢ wigksze znaczenie niz inne, poniewaz mozna przewidzie¢, ze korzystanie ze
zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” begdzie w bardzo ré6znym
stopniu  konieczne i proporcjonalne do praktycznych celow  wykrywania,
lokalizowania, identyfikowania lub §cigania sprawcy poszczegolnych wymienionych
przestepstw lub podejrzanego o popelnienie tych przestepstw, przy uwzglednieniu
prawdopodobnych roznic w odniesieniu do powagi, prawdopodobienstwa i skali
szkody lub ewentualnych negatywnych konsekwencji.

W celu zapewnienia, aby systemy te byly wykorzystywane w sposob odpowiedzialny
i proporcjonalny, nalezy rdwniez zastrzec, ze w kazdej ztych trzech wasko
zdefiniowanych sytuacji z zamknigtej listy nalezy uwzglednia¢ pewne elementy,
w szczegblnosci charakter sytuacji, ktéra skutkowata zlozeniem wniosku, wplyw
korzystania z takich systeméw na prawa iwolnosci wszystkich zainteresowanych
osOb, atakze zabezpieczenia iwarunki przewidziane w zwigzku z korzystaniem
ztakich systemow. Ponadto wykorzystanie systeméw zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow
egzekwowania prawa powinno podlega¢ odpowiednim ograniczeniom Ww czasie
1 przestrzeni, zuwzglednieniem w szczegdlnosci dowodow lub  wskazowek
dotyczacych zagrozen, ofiar lub sprawcy. Referencyjna baza danych oséb powinna
by¢ odpowiednia dla kazdego przypadku wuzycia w kazdej ztrzech wyzej
wymienionych sytuacji.

Kazde uzycie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym”
w przestrzeni publicznej do celéw egzekwowania prawa powinno podlegaé
wyraznemu 1 szczegotowemu zezwoleniu wydanemu przez organ sagdowy lub
niezalezny organ administracyjny panstwa cztonkowskiego. Takie zezwolenie nalezy
zasadniczo uzyskac¢ przed rozpoczeciem korzystania z systemu, z wyjatkiem nalezycie
uzasadnionych sytuacji naglych, to znaczy sytuacji, w ktorych potrzeba skorzystania
z danego systemu jest na tyle duza, ze uzyskanie zezwolenia przed rozpoczeciem
korzystania jest faktycznie i obiektywnie niemozliwe. W takich sytuacjach naglych
wykorzystanie powinno by¢ ograniczone do absolutnie niezbednego minimum
1 powinno podlega¢ odpowiednim zabezpieczeniom i warunkom okre§lonym w prawie
krajowym 1 sprecyzowanym w kontekscie kazdego przypadku pilnego uzycia przez
sam organ $cigania. Ponadto organ §cigania powinien w takich sytuacjach dazy¢ do
jak najszybszego uzyskania zezwolenia, podajac jednoczesnie powody, dla ktorych nie
mogt wystapi¢ o nie wczesniej.

Ponadto nalezy zapewnié, w wyczerpujacych ramach okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, aby takie wykorzystanie na terytorium panstwa cztonkowskiego
zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem bylo mozliwe tylko wowczas gdy —
1w zakresie, wjakim — dane panstwo czlonkowskie postanowito wyraznie
przewidzie¢ mozliwos¢ zezwolenia na takie wykorzystanie w swoich szczegdétowych
przepisach prawa krajowego. W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie moga na mocy
niniejszego rozporzadzenia w ogble nie przewidywaé takiej mozliwosci lub
przewidzie¢ ja jedynie w odniesieniu do niektorych celéw mogacych uzasadniad
dozwolone wykorzystanie, okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
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Wykorzystanie systemow sztucznej inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej
0sob fizycznych ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celéow
egzekwowania prawa nieuchronnie wigze si¢ z przetwarzaniem danych
biometrycznych. Przepisy niniejszego rozporzadzenia zakazujace, z zastrzezeniem
pewnych wyjatkow, takiego wykorzystywania, a ktorych podstawe stanowi art. 16
TFUE, powinny mie¢ zastosowanie jako lex specialis w odniesieniu do przepisow
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 ztym takie
wykorzystywanie 1 przetwarzanie powinno by¢ mozliwe wylgcznie w zakresie,
w jakim jest zgodne z ramami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, przy czym
stosowanie takich systemow i przetwarzanie odnosnych danych przez wiasciwe
organy — gdy dzialaja wcelu egzekwowania prawa — w oparciu o przestanki
wymienione w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 moze mie¢ miejsce wylacznie
w granicach nakres$lonych przez te ramy. W tym kontek$cie niniejsze rozporzadzenie
nie ma na celu zapewnienia 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
celow innych niz egzekwowanie prawa, w tym przez wlasciwe organy, nie powinno
by¢ jednak objete szczegdtowymi ramami dotyczacymi takiego wykorzystywania do
celow egzekwowania prawa, okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Takie
wykorzystywanie do celéw innych niz egzekwowanie prawa nie powinno zatem
podlega¢ wymogowi uzyskania zezwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia
1 obowigzujacych szczegotowych przepisow prawa krajowego, ktoére moga stanowic
podstawe jego wykonania.

Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych 1 innych danych osobowych zwiazane
ze stosowaniem systemow sztucznej inteligencji do identyfikacji biometrycznej, inne
niz w zwigzku z wykorzystywaniem systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w
czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, w tym w przypadku gdy systemy te
sg stosowane przez wilasciwe organy w przestrzeni publicznej do celow innych niz
egzekwowanie prawa, powinno nadal spelnia¢ wszystkie wymogi wynikajace,
stosownie do przypadku, z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 oraz art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680.

Zgodnie z art. 6a Protokolu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krolestwa
1 Irlandii w odniesieniu do przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci,
zalaczonego do TUE i1 TFUE, Irlandia nie jest zwigzana przepisami okreslonymi
wart. 5 ust. 1 lit. d) oraz art. 5 ust. 2 13 niniejszego rozporzadzenia przyjetymi na
podstawie art. 16 TFUE, dotyczacymi przetwarzania danych osobowych przez
panstwa cztonkowskie w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres zastosowania
czesci trzeciej tytul V rozdziaty 4 lub 5 TFUE, jesli Irlandia nie jest zwigzana
przepisami Unii w dziedzinie wspotpracy wymiardw sprawiedliwosci w sprawach
karnych lub wspolpracy policyjnej, w ramach ktorej nalezy przestrzega przepisOw
ustanowionych na podstawie art. 16 TFUE.

Zgodnie z art. 2 12a Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zatgczonego do
TUE i TFUE, Dania nie jest zwigzana przepisami okre§lonymi w art. 5 ust. 1 lit. d)
oraz art. 5 ust. 2 1 3 niniejszego rozporzadzenia przyj¢tymi na podstawie art. 16 TFUE,
ktére dotycza przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie
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w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres zastosowania cze$ci trzeciej tytut V
rozdziaty 4 lub 5 TFUE, ani przepisy te nie maja do niej zastosowania.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny by¢ wprowadzane do
obrotu w Unii lub oddawane do uzytku wytacznie wowczas, gdy spetniaja okreslone
obowigzkowe wymogi. Wymogi te powinny zapewniaé, aby systemy sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka dostepne w Unii lub takie, ktorych wyniki dzialania sg
w inny sposob wykorzystywane w Unii, nie stwarzaty niedopuszczalnego ryzyka dla
istotnych interesow publicznych Unii uznanych w prawie Unii i1przez nie
chronionych. Klasyfikacj¢ systemow sztucznej inteligencji jako systemdéw wysokiego
ryzyka nalezy ograniczy¢ do tych systemow, ktoére majg znaczacy szkodliwy wplyw
na zdrowie, bezpieczenstwo iprawa podstawowe osob w Unii, przy czym takie
ograniczenie powinno minimalizowa¢ wszelkie potencjalne przeszkody w handlu
migdzynarodowym, o ile wystepuja.

Systemy sztucznej inteligencji moga wywotywaé szkodliwe skutki dla zdrowia
1 bezpieczenstwa o0sob, w szczegdlnosci w przypadku, gdy takie systemy funkcjonuja
jako elementy produktéw. Zgodnie z celami okre§lonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, polegajacymi na utatwieniu swobodnego przeptywu produktéw na
rynku wewnetrznym oraz zapewnieniu, aby na rynek trafialty wylacznie produkty
bezpieczne i spelniajace pozostale wymogi, istotne jest odpowiednie zapobieganie
1 ograniczanie zagrozen dla bezpieczenstwa, ktéore moga by¢ powodowane przez
produkt jako cato$¢ ze wzgledu na jego elementy cyfrowe, w tym systemy sztucznej
inteligencji. Na przyktad coraz bardziej autonomiczne roboty, zarowno w konteks$cie
dziatalnosci produkcyjnej, jak i §wiadczenia pomocy oraz opieki osobistej, powinny
by¢ w stanie bezpiecznie funkcjonowaé i wykonywaé swoje funkcje w ztozonych
srodowiskach. Podobnie w sektorze opieki zdrowotnej, w ktorym chodzi o szczeg6lnie
wysoka stawke, jaka jest zycie izdrowie, coraz bardziej zaawansowane systemy
diagnostyczne i systemy wspomagajace decyzje podejmowane przez czlowieka
powinny by¢ niezawodne i doktadne. Przy klasyfikowaniu systemu sztucznej
inteligencji jako systemu wysokiego ryzyka =zasadnicze znaczenie ma skala
szkodliwego wplywu wywieranego przez system sztucznej inteligencji na prawa
podstawowe chronione na mocy Karty. Do praw tych naleza: prawo do godnosci
cztowieka, poszanowanie zycia prywatnego i rodzinnego, ochrona danych osobowych,
wolnos$¢ wypowiedzi 1 informacji, wolno$¢ zgromadzania si¢ 1 stowarzyszania si¢ oraz
niedyskryminacja, ochrona konsumentdéw, prawa pracownicze, prawa o0sOb
niepetnosprawnych, prawo do skutecznego s$rodka prawnego 1dostgpu do
bezstronnego sadu, prawo do obrony i domniemania niewinnos$ci, prawo do dobre]
administracji. Oprécz tych praw nalezy podkresli¢, ze dzieciom przystuguja
szczegblne prawa zapisane w art. 24 Karty praw podstawowych UE oraz w Konwencji
o prawach dziecka (szerzej rozwinigte w komentarzu ogdlnym nr 25 do Konwencji
ONZ o prawach dziecka w odniesieniu do $rodowiska cyfrowego), ktoére wymagaja
uwzglednienia stabosci 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 réwniez
nalezy uwzgledni¢ w ocenie powagi szkody, jaka moze spowodowac system sztucznej
inteligencji, w tym w odniesieniu do zdrowia 1 bezpieczenstwa osob.

Jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami produktow lub systemow objetych zakresem
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rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008°°, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013%, rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013*!, dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/90/UE*?, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797%,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858*, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139% oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144% lub ktére same s3 takimi produktami lub
systemami, wskazane jest wprowadzenie zmian do tych aktéw w celu zapewnienia,
aby przyjmujac wszelkie stosowne przyszte akty delegowane lub wykonawcze na
podstawie wspomnianych aktow, Komisja uwzglednita — w oparciu o techniczng
iregulacyjng charakterystyke kazdego sektora oraz bez ingerowania w istniejace
mechanizmy 1 organy zarzadzania, oceny zgodno$ci iegzekwowania ustanowione
w tych aktach — obowigzkowe wymogi dotyczace systemoOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku systemow  sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami produktéw lub ktére same sg produktami objetymi
zakresem  stosowania  niektorych  przepisow  unijnego  prawodawstwa
harmonizacyjnego, systemy te nalezy klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego ryzyka
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli dany produkt jest poddawany
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia 11 marca 2008 r. w sprawie
wspolnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego i uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 72).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazdéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 zdnia 15 stycznia 2013 r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdow dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcow (Dz.U.
L 602z2.3.2013,s. 52).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2014/90/UE zdnia 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 i Rady (UE) 2016/797 zdnia 11 maja 2016 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej (Dz.U. L 138 z 26.5.2016, s. 44).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
homologacji inadzoru rynku pojazdow silnikowych iich przyczep oraz ukladow, komponentow
i oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151
7 14.6.2018,s. 1).

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 zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu
Europejskiego iRady 2014/30/UE 1i2014/53/UE, atakze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91
(Dz.U.L 212 z22.8.2018, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 zdnia 27 listopada 2019r.
w sprawie wymogow dotyczacych homologacji typu pojazdow silnikowych iich przyczep oraz
uktadow, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdow,
w odniesieniu do ich ogoélnego bezpieczefistwa oraz ochrony osdb znajdujacych si¢ w pojezdzie
i niechronionych uczestnikéw ruchu drogowego, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2018/858 oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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
z16.12.2019, 5. 1).
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procedurze oceny zgodno$ci przez jednostke oceniajaca zgodnos¢ bedaca osobg
trzecia na podstawie tych stosownych przepisow unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. W szczegolnosci produktami takimi sg maszyny, zabawki, dzwigi,
urzadzenia 1 systemy ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej, urzadzenia radiowe, urzadzenia ci$nieniowe, wyposazenie rekreacyjnych
jednostek ptywajacych, urzadzenia kolei linowych, urzadzenia spalajgce paliwa
gazowe, wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Klasyfikacja systemu sztucznej inteligencji jako systemu wysokiego ryzyka na
podstawie niniejszego rozporzadzenia nie powinna koniecznie oznaczaé, ze produkt,
ktorego zwigzanym z bezpieczenstwem elementem jest system sztucznej inteligencji,
lub sam system sztucznej inteligencji jako produkt uznaje si¢ za produkt ,,wysokiego
ryzyka” zgodnie z kryteriami ustanowionymi w stosownym unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, ktore ma zastosowanie do tego produktu. Ma to miejsce
w szczegolnosci w przypadku rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745% oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746%,
w ktorych ocen¢ zgodnos$ci przeprowadzang przez osobe trzecig przewidziano dla
produktow $redniego i wysokiego ryzyka.

Jezeli chodzi o samodzielne systemy sztucznej inteligencji, tj. systemy sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka inne niz te, ktdre sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami produktow lub ktore same sg produktami, nalezy je klasyfikowaé jako
systemy wysokiego ryzyka, jezeli w zwigzku zich przeznaczeniem stwarzaja one
wysokie ryzyko powstania szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa lub praw
podstawowych o0s6b, bioragc pod uwage zaréwno skale potencjalnych szkdd, jak
1 prawdopodobienstwo ich wystapienia, oraz jezeli sg one wykorzystywane w szeregu
scisle okreslonych z gory obszaro6w wskazanych w rozporzadzeniu. Identyfikacja tych
systemOw opiera si¢ na tej samej metodyce itych samych kryteriach, ktore
przewidziano takze dla wszelkich przysztych zmian w wykazie systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka.

Techniczne niedokladnosci systemow sztucznej inteligencji przeznaczonych do
zdalnej identyfikacji biometrycznej os6b fizycznych moga prowadzi¢ do
nieobiektywnych wynikoéw 1 wywotywacé skutki w postaci dyskryminacji. Jest to
szczegblnie istotne, jezeli chodzi o wiek, pochodzenie etniczne, ple¢ lub
niepetnosprawnos¢. W zwigzku z tym systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w
czasie rzeczywistym” i ,,post factum” nalezy klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego
ryzyka. Ze wzgledu na zagrozenia, ktore stwarzaja, oba rodzaje systemow zdalnej
identyfikacji biometrycznej powinny podlega¢ szczegdlnym wymogom dotyczacym
funkcji rejestracji zdarzen 1 nadzoru ze strony czlowieka.

W odniesieniu do zarzadzania infrastruktura krytyczna i jej funkcjonowania wskazane
jest klasyfikowanie jako systemy wysokiego ryzyka systemoéw sztucznej inteligencji,
ktére maja by¢ uzytkowane jako zwigzane z bezpieczenstwem elementy proceséw
zarzadzania 1iobslugi ruchu drogowego oraz zaopatrzenia w wode, gaz, ciepto
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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
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L1172z5.5.2017,s. 1).

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).
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ienergi¢ elektryczng, poniewaz ich awaria lub nieprawidlowe dziatanie moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia 1 zdrowia os6b na duzg skale 1 prowadzi¢ do znacznych
zaklocen w zwykltym prowadzeniu dziatalno$ci spotecznej i gospodarcze;.

Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w obszarze ksztatcenia lub szkolenia
zawodowego, w szczegolnosci przy podejmowaniu decyzji o dostgpie do instytucji
ksztalcenia 1 szkolenia zawodowego lub nadawaniu osobom przydzialu do tych
instytucji lub tez do oceniania osob na testach w ramach ksztatcenia lub jako warunek
dopuszczenia do ksztalcenia, nalezy uznac¢ za systemy wysokiego ryzyka, poniewaz
moga one decydowacé o przebiegu ksztatcenia i kariery zawodowej danej osoby, a tym
samym wptywaé na jej zdolno$¢ do zapewnienia sobie zrodla utrzymania. Takie
systemy, jezeli sg niewlasciwie zaprojektowane i nieodpowiednio stosowane, moga
narusza¢ prawo do nauki i odbywania szkolen, a takze prawo do niedyskryminacji
1 mogg utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminacji.

Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w obszarze zatrudnienia, zarzgdzania
pracownikami i dostepu do samozatrudnienia, w szczegdlnosci do rekrutacji i wyboru
kandydatéw, do podejmowania decyzji o awansie i rozwigzaniu stosunku pracy oraz
do przydzielania zadan, monitorowania lub oceny o0sdb pozostajacych w umownych
stosunkach pracy, nalezy réwniez klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego ryzyka,
poniewaz systemy te moga w znacznym stopniu wptywaé na przyszte perspektywy
zawodowe 1 zrodla utrzymania tych osob. Odnosne umowne stosunki pracy powinny
obejmowaé pracownikOw 1iosoby pracujace za posrednictwem  platform
internetowych, o ktorych mowa w programie prac Komisji na 2021 r. Co do zasady
osOb takich nie nalezy uznawaé za uzytkownikOw w rozumieniu niniejszego
rozporzadzenia. W caltym procesie rekrutacji oraz w ramach oceny, awansu lub
retencji 0s6b pozostajacych w umownych stosunkach pracy systemy takie moga
utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminacji, na przyklad wobec kobiet, niektérych
grup wiekowych, oséb z niepelnosprawnosciami lub os6b o okreslonym pochodzeniu
rasowym lub etnicznym badZz okre$lonej orientacji seksualnej. Systemy sztucznej
inteligencji wykorzystywane do monitorowania wydajnosci 1 zachowania tych osob
moga wplywac réwniez na ich prawo do ochrony danych i prywatnos$ci.

Innym obszarem, w ktérym stosowanie systemow sztucznej inteligencji zastuguje na
szczegdlng uwage, jest dostep do niektorych podstawowych ustug is$wiadczen
prywatnych 1 publicznych niezbednych ludziom do pelnego uczestnictwa w Zyciu
spotecznym lub do poprawy poziomu zycia oraz korzystanie z tych ustug i $wiadczen.
W szczego6lnosci systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane do przeprowadzania
punktowej oceny kredytowej lub oceny zdolnos$ci kredytowej osob fizycznych nalezy
klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz decyduja one o dostepie tych
0s6b do zasobdw finansowych lub podstawowych ustug, takich jak mieszkalnictwo,
energia elektryczna 1uslugi telekomunikacyjne. Systemy sztucznej inteligencji
wykorzystywane w tym celu moga prowadzi¢ do dyskryminacji osob lub grup
1 utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminacji, na przyktad ze wzgledu na pochodzenie
rasowe lub etniczne, niepetnosprawnos¢, wiek, orientacje seksualng, lub powodowaé
powstawanie dyskryminujacych skutkéw w nowej postaci. Biorgc pod uwage bardzo
ograniczong skale skutkow 1 dostepnos¢ na rynku alternatywnych rozwiazan,
wskazane jest wylaczenie systemOw sztucznej inteligencji stosowanych do oceny
zdolno$ci kredytowej i punktowej oceny kredytowej, w przypadku gdy sa one
oddawane do uzytku przez drobnych dostawcéw na ich wilasny uzytek. Osoby
fizyczne ubiegajace si¢ o $wiadczenia 1ustugi wramach pomocy publicznej
zapewniane przez organy publiczne lub korzystajace z takich §wiadczen i ustug sa
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zazwyczaj zalezne od tych $wiadczen i uslug oraz znajduja si¢ w slabszym potozeniu
wzgledem odpowiedzialnych organdéw. Jezeli systemy sztucznej inteligencji sa
wykorzystywane do ustalenia, czy organy powinny odméwié takich §wiadczen i ustug,
ograniczy¢ je, cofng¢ lub odzyska¢, moga one mie¢ znaczacy wpltyw na zrodia
utrzymania osob i moga narusza¢ ich prawa podstawowe, takie jak prawo do ochrony
socjalnej, niedyskryminacji, godnosci cztowieka lub skutecznego $rodka prawnego.
W zwigzku z tym systemy te nalezy klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego ryzyka.
Niniejsze rozporzadzenie nie powinno jednak utrudniaé rozwoju 1 stosowania
innowacyjnych rozwigzan w administracji publicznej, ktora moze odnies¢ korzysci
z powszechniejszego wykorzystywania spetniajgcych odnosne wymogi i bezpiecznych
systemow sztucznej inteligencji, pod warunkiem ze systemy te nie stwarzajg
wysokiego ryzyka dla osob prawnych i fizycznych. Ponadto systemy sztucznej
inteligencji wykorzystywane do wysylania stuzb pierwszej pomocy w sytuacjach
nadzwyczajnych lub ustalania priorytetow wich wysylaniu roéwniez nalezy
klasyfikowaé jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz stuzg one do podejmowania
decyzji o krytycznym znaczeniu dla zycia 1 zdrowia 0sob oraz ich mienia.

Dziatania organdéw $cigania zwigzane z niektérymi zastosowaniami systemoOw
sztucznej inteligencji charakteryzuja si¢ znacznym brakiem réwnowagi sil 1 moga
prowadzi¢ do objgcia osoby fizycznej niejawnym nadzorem, do jej aresztowania lub
pozbawienia wolnosci, jak réwniez do zaistnienia innych niekorzystnych skutkéw dla
praw podstawowych gwarantowanych w Karcie. W szczegdlnosci jezeli system
sztucznej inteligencji nie jest trenowany z wykorzystaniem danych wysokiej jakosci,
nie spetnia odpowiednich wymogoéw pod wzgledem doktadnosci lub solidnos$ci lub nie
zostat odpowiednio zaprojektowany i przetestowany przed wprowadzeniem do obrotu
lub oddaniem do uzytku winny sposob, moze on wskazywaé osoby w sposob
dyskryminacyjny lub w inny nieprawidtowy lub niesprawiedliwy sposob. Ponadto
korzystanie z istotnych procesowych praw podstawowych, takich jak prawo do
skutecznego $rodka prawnego 1 dostgpu do bezstronnego sadu, jak réwniez prawo do
obrony idomniemania niewinno$ci, moze by¢ utrudnione, w szczegdlnosci
w przypadku gdy takie systemy sztucznej inteligencji nie s3 w wystarczajagcym stopniu
przejrzyste, wyjasnialne 1udokumentowane. W zwigzku ztym szereg systemow
sztuczne] inteligencji przeznaczonych do stosowania w kontekscie egzekwowania
prawa, w ktérym dokladnos$¢, wiarygodnos$¢ i1 przejrzystos¢ sg szczegdlnie wazne dla
uniknigcia szkodliwych skutkow, zachowania zaufania publicznego oraz zapewnienia
odpowiedzialnosci 1 skutecznego dochodzenia roszczen, nalezy klasyfikowac jako
systemy wysokiego ryzyka. Ze wzgledu na charakter przedmiotowych dziatan
1 zwigzane z nimi ryzyko do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy
zaliczy¢ w szczegolnosci systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania
przez organy $cigania do przeprowadzenia indywidualnej oceny ryzyka, jako poligrafy
i podobne narzedzia lub do wykrywania stanu emocjonalnego osoby fizycznej, do
wykrywania treSci typu ,deepfake”, do oceny wiarygodnosci dowodow
w postgpowaniu karnym, do przewidywania wystgpienia lub ponownego wystapienia
faktycznego lub potencjalnego przestgpstwa na podstawie profilowania 0sob
fizycznych lub oceny cech osobowos$ci i charakterystyki lub wczesniejszego
zachowania przestgpnego osob fizycznych lub grup, do profilowania w trakcie
wykrywania przestepstw, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie
lub ich $cigania, jak réwniez do analizy przestgpczosci osob fizycznych. Systemow
sztucznej inteligencji specjalnie przeznaczonych do stosowania w postgpowaniach
administracyjnych prowadzonych przez organy podatkowe 1 celne nie nalezy uznawac
za systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wykorzystywane przez organy
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Scigania do celow zapobiegania przestgpstwom, ich wykrywania, prowadzenia
postepowan przygotowawczych w ich sprawie i ich $cigania.

Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w zarzadzaniu migracja, azylem
1 kontrolg graniczng maja wptyw na osoby, ktore czesto znajduja si¢ w szczegolnie
trudnej sytuacji iktore sg zalezne od rezultatow dzialan wiasciwych organow
publicznych. Doktadno$¢, niedyskryminujgcy charakter i przejrzystos¢ systemow
sztucznej inteligencji wykorzystywanych w tych kontekstach sg zatem szczegélnie
istotne w celu zapewnienia poszanowania praw podstawowych zainteresowanych
0osOb, w szczegdlnosci ich prawa do swobodnego przemieszczania — sig,
niedyskryminacji, ochrony zycia prywatnego idanych osobowych, ochrony
migdzynarodowe;j i dobrej administracji. Za systemy wysokiego ryzyka nalezy zatem
uzna¢ systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystywania przez
wlasciwe organy publiczne odpowiedzialne za wykonywanie zadan w dziedzinach
zarzadzania migracja, azylem 1 kontrolg graniczng jako poligrafy i podobne narzedzia
lub do wykrywania stanu emocjonalnego osoby fizycznej; w celu oceny niektorych
zagrozen stwarzanych przez osoby fizyczne wjezdzajace na terytorium panstwa
cztonkowskiego lub ubiegajace si¢ o wizg lub azyl; w celu weryfikacji autentycznos$ci
odpowiednich dokumentéw o0s6b fizycznych; w celu udzielenia pomocy witasciwym
organom publicznym przy rozpatrywaniu wnioskéw o udzielenie azylu, o wydanie
wizy 1 dokumentow pobytowych oraz zwigzanych z nimi skarg w odniesieniu do celu,
jakim jest ustalenie kwalifikowalno$ci 0sob fizycznych ubiegajacych si¢ o przyznanie
okreslonego statusu. Systemy sztucznej inteligencji w obszarze zarzadzania migracja,
azylem i kontrolg graniczng obj¢te niniejszym rozporzadzeniem powinny by¢ zgodne
z odpowiednimi wymogami proceduralnymi okreslonymi w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego iRady 2013/32/UE*, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 810/2009°° i innych wtasciwych przepisach.

Niektore systemy sztucznej inteligencji przeznaczone na potrzeby sprawowania
wymiaru sprawiedliwosci 1 procesOw demokratycznych nalezy sklasyfikowa¢ jako
systemy wysokiego ryzyka, biorgc pod uwage ich potencjalnie istotny wptyw na
demokracj¢, praworzadno$¢, wolnosci osobiste, a takze prawo do skutecznego $rodka
odwotawczego 1 do rzetelnego procesu sadowego. W szczegodlnosci, aby
wyeliminowa¢ potencjalne ryzyko tendencyjnosci, efektu czarnej skrzynki i btedow,
jako systemy wysokiego ryzyka nalezy kwalifikowac systemy sztucznej inteligencji,
ktére maja za zadanie pomoc organom sadowym w badaniu i interpretacji faktow
1 przepisbw oraz w stosowaniu tych przepisow do konkretnego stanu faktycznego.
Taka kwalifikacja nie powinna jednak rozcigga¢ si¢ na systemy sztucznej inteligencji
przeznaczone do czysto pomocniczych czynno$ci administracyjnych, ktére nie maja
wplywu na faktyczne sprawowanie wymiaru sprawiedliwo$ci w poszczegdlnych
przypadkach, takich jak anonimizacja lub pseudonimizacja orzeczen sadowych,
dokumentéw lub danych, komunikacja migdzy cztonkami personelu, zadania
administracyjne lub przydzial zasobow.

Faktu, Zze dany system sztucznej inteligencji zostal sklasyfikowany jako system
wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, nie nalezy interpretowac
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2013/32/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
wspolnych procedur udzielania i cofania ochrony migdzynarodowej (Dz.U. L 180 z 29.6.2013, s. 60).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 810/2009 zdnia 13 lipca 2009r.
ustanawiajagce Wspolnotowy Kodeks Wizowy (kodeks wizowy) (Dz.U. L 243 z 15.9.2009, s. 1).
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jako wskazujacego na to, ze korzystanie ztego systemu jest sita rzeczy zgodne
zprawem na gruncie innych aktéw prawa Unii lub prawa krajowego zgodnego
zprawem Unii, na przyklad w zakresie ochrony danych osobowych, stosowania
poligrafow 1 podobnych narzedzi lub innych systeméw stuzacych wykrywaniu stanu
emocjonalnego osob fizycznych. Kazde takie wykorzystanie nalezy kontynuowaé
wylacznie w sposoéb zgodny z majgcymi zastosowanie wymogami wynikajacymi
z Karty oraz z majacymi zastosowanie aktami prawa wtornego Unii 1prawa
krajowego. Niniejszego rozporzadzenia nie nalezy rozumie¢ jako ustanawiajgcego
podstawe prawng przetwarzania danych osobowych, wtym w stosownych
przypadkach szczeg6lnych kategorii danych osobowych.

Aby ograniczy¢ ryzyko dla uzytkownikéw i zainteresowanych osob stwarzane przez
systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzone do obrotu lub w inny
sposob oddawane do uzytku na rynku unijnym, nalezy wprowadzi¢ pewne
obowigzkowe wymogi, z uwzglednieniem docelowego zastosowania systemu oraz
zgodnie z systemem zarzadzania ryzykiem, ktéory ma zosta¢ ustanowiony przez
dostawce.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny podlega¢ wymogom
dotyczacym jakosci wykorzystywanych zbioréw danych, dokumentacji technicznej
irejestrowania zdarzen, przejrzystosci iprzekazywania informacji uzytkownikom,
nadzoru ze strony cztowieka oraz solidnosci, doktadnosci i cyberbezpieczenstwa.
Wymogi te s3 konieczne, aby skutecznie ograniczy¢ zagrozenia dla zdrowia,
bezpieczenstwa 1ipraw podstawowych, w stosownych przypadkach w $wietle
przeznaczenia systemu, gdy nie sg racjonalnie dostgpne inne $rodki, ktore
powodowalyby  mniejsze  ograniczenia w handlu, co pozwala unikna¢
nieuzasadnionych ograniczen w handlu.

Wysoka jako$¢ danych ma zasadnicze znaczenie dla skuteczno$ci dziatania wielu
systemOw sztucznej inteligencji, w szczegdlnosci w przypadku stosowania technik
obejmujacych trenowanie modeli, wcelu zapewnienia, aby system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka dziatat zgodnie z przeznaczeniem 1 bezpiecznie oraz
aby nie stat si¢ zrodtem zakazanej przez prawo Unii dyskryminacji. Wysokiej jakos$ci
zbiory danych treningowych, walidacyjnych 1testowych wymagaja wdrozenia
odpowiednich praktyk w zakresie zarzadzania danymi. Zbiory danych treningowych,
walidacyjnych 1 testowych powinny by¢ wystarczajagco adekwatne, reprezentatywne
iwolne od bledéw oraz kompletne zpunktu widzenia przeznaczenia systemu.
Powinny one rowniez charakteryzowa¢ si¢ odpowiednimi wlasciwosciami
statystycznymi, w tym w odniesieniu do osob lub grup osoéb, wobec ktorych system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka ma by¢ wykorzystywany. W szczegdlnosci
zbiory danych treningowych, walidacyjnych 1itestowych powinny uwzgledniaé —
w zakresie wymaganym w $wietle ich przeznaczenia — cechy, wilasciwosci lub
elementy, ktore s3 specyficzne dla okreSlonego kontekstu geograficznego,
behawioralnego lub funkcjonalnego lub okolicznos$ci, w ktorych system sztucznej
inteligencji ma by¢ wykorzystywany. Aby chroni¢ prawa innych oséb przed
dyskryminacja, ktora moze wynika¢ z tendencyjnosci systemow sztucznej inteligencji,
dostawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ przetwarzania rowniez szczegdlnych kategorii
danych osobowych przez wzglad na istotny interes publiczny w celu zapewnienia
monitorowania, wykrywania i eliminowania tendencyjno$ci w systemach sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka.

W celu opracowania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka niektore
podmioty, takie jak dostawcy, jednostki notyfikowane 1 inne odpowiednie podmioty,
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w tym osrodki innowacji cyfrowych, osrodki testowo-do$wiadczalne i naukowcy,
powinny mie¢ mozliwo$¢ uzyskania dostgpu do wysokiej jakosci zbioréw danych
i korzystania znich w swoich odpowiednich obszarach dzialalno$ci zwigzanych
z niniejszym rozporzadzeniem. Wspdlne europejskie przestrzenie danych ustanowione
przez Komisj¢ oraz ulatwienie wymiany danych migdzy przedsigbiorstwami
1 udostepniania danych administracji publicznej w interesie publicznym be¢da miaty
zasadnicze  znaczenie  dla  zapewnienia  zaufanego,  odpowiedzialnego
1 niedyskryminacyjnego dostepu do danych wysokiej jakosci na potrzeby trenowania,
walidacji itestowania systemoéw sztucznej inteligencji. Na przyktad w dziedzinie
zdrowia  europejska  przestrzen  danych  dotyczacych  zdrowia  ulatwi
niedyskryminacyjny dostep do danych dotyczacych zdrowia oraz trenowanie
algorytméw sztucznej inteligencji na tych zbiorach danych w sposob bezpieczny,
terminowy, przejrzysty, wiarygodny i zapewniajacy ochrong¢ prywatnosci oraz przy
odpowiednim zarzadzaniu instytucjonalnym. Odpowiednie wiasciwe organy, w tym
organy sektorowe, zapewniajace dostep do danych lub wspierajace taki dostep, moga
rowniez wspiera¢ dostarczanie wysokiej jakosci danych na potrzeby trenowania,
walidacji i testowania systemow sztucznej inteligencji.

Dysponowanie informacjami na temat tego, w jaki sposdb opracowano systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i jak dziataja one w catym cyklu zycia, ma
zasadnicze znaczenie dla weryfikacji zgodno$ci z wymogami okre§lonymi
w niniejszym rozporzadzeniu. Wymaga to prowadzenia rejestrow zdarzen oraz
zapewnienia dostepnosci dokumentacji technicznej zawierajacej informacje niezbedne
do oceny zgodno$ci systemu sztucznej inteligencji z odpowiednimi wymogami.
Informacje takie powinny obejmowaé ogodlne wiasciwosci, mozliwosci 1 ograniczenia
systemu, algorytmy, dane, procesy zwigzane z trenowaniem, testowaniem i walidacja,
atakze dokumentacje dotyczaca odpowiedniego systemu zarzadzania ryzykiem.
Dokumentacja techniczna powinna podlega¢ aktualizacji.

Aby zapobiec efektowi czarnej skrzynki, ktory moze sprawié, ze niektére systemy
sztucznej inteligencji stang si¢ niezrozumiate lub zbyt skomplikowane dla osob
fizycznych, od systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy wymagaé
zapewnienia okreslonego stopnia przejrzystosci. Uzytkownicy powinni by¢ w stanie
interpretowa¢ wyniki dzialania systemu i odpowiednio z nich korzysta¢. W zwigzku
ztym do systemOéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy dotaczac
odpowiednia dokumentacje 1 instrukcje obstugi, a w stosownych przypadkach systemy
te powinny zawiera¢ zwi¢zle 1jasne informacje, w tym informacje dotyczace
ewentualnego zagrozenia dla praw podstawowych oraz dyskryminacji.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy projektowac 1 opracowywac
w taki sposob, aby osoby fizyczne mogly nadzorowaé ich funkcjonowanie. W tym
celu przed wprowadzeniem systemu do obrotu lub jego oddaniem do uzytku dostawca
systemu powinien okresli¢ odpowiednie $rodki zwigzane znadzorem ze strony
cztowieka. W szczego6lnosci, w stosownych przypadkach, takie $rodki powinny
gwarantowac, ze system podlega wbudowanym ograniczeniom operacyjnym, ktérych
sam nie jest w stanie obejs¢, 1 reaguje na dziatania cztowieka—operatora systemu, oraz
ze osoby fizyczne, ktérym powierzono sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka,
posiadajg niezbedne kompetencje, przeszkolenie iuprawnienia do pelnienia tej
funkcji.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny dziala¢ w sposob spojny
w catym cyklu zycia i charakteryzowac si¢ odpowiednim poziomem doktadnosci,
solidnosci 1 cyberbezpieczenstwa zgodnie z powszechnie uznawanym stanem wiedzy.
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O poziomie  dokladnosci  i1wskaznikach  dokladnosci nalezy  informowaé
uzytkownikow.

Kluczowym wymogiem dotyczacym systemOw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka jest solidno$¢ techniczna. Systemy te powinny by¢ odporne na zagrozenia
zwigzane z ograniczeniami systemu (np. btedami, usterkami, niespdjnosciami,
nieprzewidzianymi sytuacjami), jak rowniez na szkodliwe dziatania, ktéore moga
naruszy¢ bezpieczenstwo systemu sztucznej inteligencji i prowadzi¢ do szkodliwych
lub innych niepozadanych zachowan. Brak ochrony przed tymi zagrozeniami moze
mie¢ konsekwencje dla bezpieczenstwa lub negatywnie wplyng¢é na prawa
podstawowe, na przyktad z powodu btednych decyzji badz nieprawidlowych Ilub
tendencyjnych wynikéw dziatania generowanych przez system sztucznej inteligencji.

Cyberbezpieczenstwo odgrywa kluczowa role w zapewnianiu odpornosci systemow
sztuczne] inteligencji na proby modyfikacji ich zastosowania, zachowania,
skutecznos$ci dziatania lub obejscia ich zabezpieczen przez dziatajgce w zlej wierze
osoby trzecie wykorzystujace podatnosci systemu. Cyberataki na systemy sztucznej
inteligencji moga polega¢ na wykorzystaniu konkretnych zasobow, takich jak zbiory
danych treningowych (np. ,,data poisoning”) lub trenowane modele (np. ataki
polegajace na wprowadzeniu do modelu ztosliwych danych w celu spowodowania
niezamierzonego dziatania systemu), lub wykorzystaniu podatnosci w zasobach
cyfrowych systemu sztucznej inteligencji lub w infrastrukturze ICT, na ktorej opiera
si¢ dany system. Aby zapewni¢ poziom cyberbezpieczenstwa odpowiedni do ryzyka,
dostawcy systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinni zatem wdrozy¢
odpowiednie $rodki, uwzgledniajagc rowniez w stosownych przypadkach infrastrukture
ICT, na ktorej opiera si¢ dany system.

W ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przepisy majace zastosowanie
do wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku i1 wykorzystywania systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy ustanowié¢ zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008°! ustanawiajacym wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku produktow, decyzjg Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 768/2008/WE>?> w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania
produktow do obrotu oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i zgodnos$ci produktéow (,,nowe ramy prawne”).

Nalezy zapewni¢, aby odpowiedzialnos¢ za wprowadzenie do obrotu lub oddanie do
uzytku systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka brata na siebie konkretna
osoba fizyczna lub prawna okres§lona jako dostawca, niezaleznie od tego, czy ta osoba
fizyczna lub prawna jest osoba, ktdra zaprojektowata lub opracowala ten system.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 765/2008 zdnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktéow do obrotu 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 wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218z 13.8.2008, s. 82).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodnosci produktow oraz zmieniajagce dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 169
z25.6.2019, s. 1).
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Dostawca powinien ustanowi¢ skuteczny system zarzadzania jakoscia, zapewnié
przeprowadzenie wymaganej procedury oceny zgodno$ci, sporzadzi¢ odpowiednig
dokumentacje 1 ustanowi¢ solidny system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Organy publiczne, ktore oddajg do uzytku systemy sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka na wlasny uzytek, moga przyja¢ iwdrozy¢ zasady dotyczace systemu
zarzadzania jako$cig w ramach systemu zarzadzania jako$cig przyjetego, stosownie do
przypadku, na szczeblu krajowym lub regionalnym, z uwzglednieniem specyfiki
sektora oraz kompetencji i organizacji danego organu publicznego.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacy zwigzanym
z bezpieczenstwem elementem produktu, ktory jest objety wihasciwymi przepisami
sektorowymi nowych ram prawnych, nie jest wprowadzany do obrotu ani oddawany
do uzytku niezaleznie od produktu, producent produktu koncowego, w rozumieniu
wlasciwych przepisow nowych ram prawnych, powinien przestrzegaé obowigzkoéw
dostawcy okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegdlnosci powinien
zapewni¢ zgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji wbudowanego w produkt koncowy
zZ wymogami niniejszego rozporzadzenia.

W celu umozliwienia egzekwowania niniejszego rozporzadzenia i stworzenia rownych
warunkow dziatania dla operatoréw, a takze biorac pod uwage rdéznorakie formy
udostepniania produktéw cyfrowych, nalezy zapewni¢, aby osoba majaca siedzibe
w Unii zawsze byta w stanie przekaza¢ organom wszystkie niezbedne informacje
dotyczace zgodnosci systemu sztucznej inteligencji z przepisami. W zwigzku z tym
w przypadku, gdy nie ma mozliwosci zidentyfikowania importera, dostawcy majacy
siedzibe poza terytorium Unii sg zobowigzani wyznaczy¢ — na podstawie pisemnego
petnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego siedzibe w Unii przed
udostgpnieniem swoich systemoéw sztucznej inteligencji w Unii.

Zgodnie z zasadami nowych ram prawnych nalezy okresli¢ szczegdétowe obowiazki
odpowiednich operatoréw, takich jak importerzy i dystrybutorzy, aby zagwarantowaé
pewnos$¢ prawa 1 utatwi¢ tym podmiotom przestrzeganie przepisow.

Ze wzgledu na nature systemOw sztucznej inteligencji oraz zagrozenia dla
bezpieczenstwa 1ipraw  podstawowych, jakie moga wigza¢ si¢ zich
wykorzystywaniem, w tym uwzgledniajagc potrzebg zapewnienia wlasciwego
monitorowania skuteczno$ci dziatania systemu sztucznej inteligencji w warunkach
rzeczywistych, nalezy okresli¢ szczegdlne obowigzki uzytkownikow. Uzytkownicy
powinni w szczegolnosci korzystaé z systemOw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka zgodnie z instrukcjami obstugi, a w stosownych przypadkach nalezy
przewidzie¢ okre$lone inne obowigzki w odniesieniu do monitorowania
funkcjonowania systemow sztucznej inteligencji oraz rejestrowania zdarzen.

Nalezy przewidzie¢, ze za uzytkownika systemu sztucznej inteligencji uznaje si¢
osobe fizyczng lub prawng, organ publiczny, agencj¢ lub inny organ, ktore
odpowiadaja za eksploatacj¢ systemu sztucznej inteligencji, chyba zZe system jest
wykorzystywany w ramach osobistej dziatalno$ci pozazawodowe;.

Poniewaz tancuch warto$ci sztucznej inteligencji jest ztozony, odpowiednie osoby
trzecie — w szczegoOlnosci zajmujace si¢ sprzedaza i dostarczaniem oprogramowania,
narzedzi i elementdw oprogramowania, wczesniej wytrenowanych modeli i1 danych
lub dostawcy wustug sieciowych — powinny wspoOlpracowaé, w stosownych
przypadkach, z dostawcami 1uzytkownikami, aby umozliwi¢ im wypelnianie
obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, oraz z wlasciwymi organami
ustanowionymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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Kluczowa rolg¢ w dostarczaniu dostawcom rozwigzan technicznych w celu
zapewnienia zgodno$ci  z niniejszym  rozporzadzeniem powinna odgrywac
normalizacja. Zgodnos$¢ Z normami zharmonizowanymi okreslonymi
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012%* powinna
stanowi¢ dla dostawcow sposob wykazania zgodno$ci z wymogami niniejszego
rozporzadzenia. Komisja moze jednak przyja¢ wspolne specyfikacje techniczne
w obszarach, w ktérych nie istnieja normy zharmonizowane lub w ktorych sa one
niewystarczajace.

Aby zapewni¢ wysoki poziom wiarygodnosci systemOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, takie systemy powinny podlega¢ ocenie zgodnosci przed
wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem do uzytku.

Aby zminimalizowaé obcigzenie dla operatoréw i unikngé ewentualnego powielania
dziatan, zgodno$¢ systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore wchodza
w zakres obowigzujgcego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zgodnie
z podejsciem opartym na nowych ramach prawnych, z wymogami niniejszego
rozporzadzenia nalezy ocenia¢ w ramach oceny zgodno$ci przewidzianej juz w tym
prawodawstwie. Stosowanie wymogow niniejszego rozporzadzenia nie powinno
zatem wplywac na szczeg6lng logike, metodyke lub ogolng strukture oceny zgodnosci
okreslone w odpowiednim szczegélowym prawodawstwie opartym na nowych ramach
prawnych. Podejscie to znajduje peine odzwierciedlenie w zalezno$ciach miedzy
niniejszym rozporzadzeniem a [rozporzadzeniem w sprawie maszyn]. Chociaz
w wymogach  niniejszego  rozporzadzenia  uwzgledniono  zagrozenia  dla
bezpieczenstwa zwigzane z systemami sztucznej inteligencji zapewniajacymi funkcje
bezpieczenstwa w maszynach, okreslone wymogi szczegotowe zawarte w
[rozporzadzeniu w sprawie maszyn| zapewnig bezpieczng integracj¢ systemu
sztucznej inteligencji z cala maszyng w sposob, ktory nie zagraza bezpieczenstwu
maszyny jako cato$ci. W [rozporzadzeniu w sprawie maszyn] zawarto t¢ samag
definicj¢ systemu sztucznej inteligencji co w niniejszym rozporzadzeniu.

Biorac pod uwage wigksze do§wiadczenie zawodowych podmiotdéw, ktore zajmujag sie
certyfikacja przed wprowadzeniem do obrotu w dziedzinie bezpieczenstwa produktow,
oraz odmienny charakter odnosnego ryzyka, zakres stosowania oceny zgodnosci
przeprowadzanej przez osobg¢ trzecia nalezy ograniczy¢, przynajmniej na
poczatkowym etapie stosowania niniejszego rozporzadzenia, w przypadku systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka innych niz systemy powigzane z produktami.
Dlatego tez ocene zgodnosci takich systemdéw powinien zasadniczo przeprowadzad
dostawca na swoja wlasna odpowiedzialno$¢, przy czym jedynym wyjatkiem sa
systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do zdalnej identyfikacji biometrycznej
osob, w przypadku ktérych to systemow w ocenie zgodno$ci nalezy przewidzie¢
zaangazowanie jednostki notyfikowanej w zakresie, w jakim nie jest to zabronione.

Do celow oceny zgodnosci systemdw sztucznej inteligencji przeznaczonych do zdalnej
identyfikacji biometrycznej osdb przeprowadzanej przez osobe trzecig wilasciwe
organy krajowe powinny wyznaczy¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajagce 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 decyzje Rady 87/95/EWG
i decyzj¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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jednostki notyfikowane, pod warunkiem ze speilniaja one szereg wymogow,
w szczegolnosci dotyczacych niezaleznosci, kompetencji 1 braku konfliktu interesow.

Zgodnie z powszechnie przyjetym pojeciem istotnej zmiany w odniesieniu do
produktow objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym system sztucznej
inteligencji nalezy poddawa¢ nowej ocenie zgodnosci w przypadku kazdej zmiany,
ktora moze mie¢ wptyw na zgodnos¢ systemu z niniejszym rozporzadzeniem, lub
w przypadku zmiany przeznaczenia systemu. Ponadto w przypadku systemow
sztucznej inteligencji, ktore nadal ,,uczg si¢” po wprowadzeniu ich do obrotu lub po
oddaniu ich do uzytku (tj. automatycznie dostosowuja sposob, w jaki wykonuja swoje
funkcje), nalezy ustanowi¢ przepisy, zgodnie z ktérymi zmiany algorytmu i jego
funkcjonowania, ktore zostaty z gory zaplanowane przez dostawce i ktdre oceniono
w chwili przeprowadzania oceny zgodnosci, nie powinny by¢ uznawane za istotne
zmiany.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny posiada¢ oznakowanie CE
swiadczace oich zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem, aby umozliwi¢ ich
swobodny przeptyw na rynku wewnetrznym. Panstwa czlonkowskie nie powinny
stwarza¢ nieuzasadnionych przeszkod dla wprowadzania do obrotu lub oddawania do
uzytku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnych z wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i posiadajacych oznakowanie CE.

W pewnych warunkach szybka dostgpno$¢ innowacyjnych technologii moze by¢
kluczowa dla zdrowia i bezpieczenstwa osob oraz dla calego spoteczenstwa. Jest
zatem wlasciwe, aby w przypadku wystapienia nadzwyczajnych wzgledow
dotyczacych bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i zycia 0séb fizycznych
oraz ochrony wlasno$ci przemystowej ihandlowej panstwa cztonkowskie mogly
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku systeméw sztucznej
inteligencji, ktorych nie poddano ocenie zgodnosci.

Aby ulatwi¢ prace Komisji 1panstw cztonkowskich w dziedzinie sztucznej
inteligencji, jak rowniez zwigkszy¢ przejrzystos¢ wobec ogoélu spoleczenstwa,
dostawcow systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka innych niz systemy
powigzane z produktami objetymi zakresem odpowiedniego istniejagcego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego nalezy zobowigza¢ do rejestracji swoich systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w unijnej bazie danych, ktora utworzy 1 ktora
zarzadza¢ bedzie Komisja. Komisja powinna by¢ administratorem tej bazy danych
zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/1725%.
W celu zapewnienia pelnej funkcjonalnosci tej bazy danych po jej wdrozeniu
procedura ustanawiania bazy danych powinna obejmowa¢ opracowanie przez Komisje
specyfikacji funkcjonalnych oraz sprawozdanie z niezaleznego audytu.

Niektore systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wchodzenia w interakcje
z osobami fizycznymi lub tworzenia treSci moga stwarzaé szczegdlne ryzyko
podawania si¢ za inng osobg¢ lub §wiadomego wprowadzania w blad, niezaleznie od
tego, czy kwalifikujg si¢ jako systemy wysokiego ryzyka, czy tez nie. W pewnych
okolicznos$ciach korzystanie z tych systeméw powinno zatem podlegaé szczeg6lnym
obowigzkom w zakresie przejrzystosci bez uszczerbku dla wymogoéw i obowigzkoéw
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1).
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okreslonych dla systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Osoby fizyczne
powinno si¢ w szczegdlnosci informowaé, ze prowadza interakcje z systemem
sztucznej inteligencji, chyba ze okoliczno$ci ikontekst korzystania z systemu
jednoznacznie na to wskazuja. Osoby fizyczne nalezy ponadto informowa¢, gdy maja
kontakt z systemem rozpoznawania emocji lub systemem kategoryzacji biometryczne;j.
Tego rodzaju informacje 1powiadomienia nalezy przekazywaé w formatach
dostepnych dla o0séb z niepelnosprawnosciami. Ponadto uzytkownicy, ktorzy
wykorzystujg system sztucznej inteligencji do generowania obrazow, tresci
dzwickowych lub tresci wideo lub do manipulowania nimi w sposéb sprawiajacy, ze
zaczynaja one tudzaco przypominac istniejace osoby, miejsca lub zdarzenia, przez co
dana osoba moglaby niestusznie uzna¢ je za autentyczne, powinny ujawnic, ze dane
treSci zostaly sztucznie stworzone lub zmanipulowane poprzez odpowiednie
oznakowanie wyniku dziatania sztucznej inteligencji i ujawnienie, ze zrodtem danych
tresci jest system sztucznej inteligencii.

Sztuczna inteligencja jest szybko rozwijajaca si¢ grupa technologii, wymagajaca
nowatorskich form nadzoru regulacyjnego oraz bezpiecznej przestrzeni do
eksperymentow, przy jednoczesnym zapewnieniu odpowiedzialnej innowacji oraz
uwzglednieniu odpowiednich zabezpieczen i §rodkow zmniejszajacych ryzyko. Aby
zapewni¢ ramy prawne przyjazne innowacjom, nieulegajace dezaktualizacji i odporne
na zaklocenia, nalezy zachgci¢ wlasciwe organy krajowe z co najmniej jednego
panstwa cztonkowskiego do ustanowienia piaskownic regulacyjnych w zakresie
sztucznej inteligencji, aby ulatwi¢ rozwijanie i testowanie innowacyjnych systemow
sztucznej inteligencji pod $cistym nadzorem regulacyjnym przed ich wprowadzeniem
do obrotu lub oddaniem do uzytku w inny sposob.

Piaskownice regulacyjne powinny mie¢ na celu: wspieranie innowacji w zakresie
sztucznej inteligencji poprzez ustanowienie kontrolowanego $rodowiska do
eksperymentdw i testow na etapie rozwoju 1 przed wprowadzeniem do obrotu, z mysla
0 zapewnieniu zgodnoS$ci innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji z niniejszym
rozporzadzeniem oraz z innymi odno$nymi przepisami Unii i panstw cztonkowskich;
zwigkszenie pewnosci prawa dla innowatorow, a takze usprawnienie nadzoru ze strony
wlasciwych organdéw oraz podnoszenie poziomu ich wiedzy na temat mozliwosci,
pojawiajacych si¢ rodzajow ryzyka oraz skutkow zwigzanych z wykorzystywaniem
sztucznej inteligencji, a takze przyspieszenie dostgpu do rynkoéw, wtym poprzez
usuwanie barier dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP) i przedsigbiorstw typu
start-up. Aby zapewni¢ wdrozenie w catej Unii oraz korzysci skali, nalezy ustanowié
wspélne przepisy regulujace uruchamianie piaskownic regulacyjnych oraz ramy
wspotpracy migdzy odpowiednimi organami uczestniczagcymi w nadzorze nad
piaskownicami regulacyjnymi. Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe
prawng do wykorzystywania danych osobowych zebranych w innych celach do
opracowywania, w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji,
okreslonych systemow sztucznej inteligencji w interesie publicznym zgodnie z art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 6 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 inie
naruszajac przepisow art. 4 ust. 2 dyrektywy (UE) 2016/680. Uczestnicy korzystajacy
z piaskownicy regulacyjnej powinni zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenia
1 wspoOlpracowaé z wlasciwymi organami, wtym przestrzega¢ wytycznych tych
organow, atakze podejmowaé w dobrej wierze bezzwloczne dzialania w celu
ograniczenia wszelkiego rodzaju wysokiego ryzyka dla bezpieczenstwa i praw
podstawowych, jakie moze powsta¢ w trakcie opracowywania produktéw oraz
prowadzenia  eksperymentow  wramach  piaskownicy regulacyjnej.  Przy
podejmowaniu  przez wlasciwe organy decyzji o ewentualnym natozeniu
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administracyjnej kary pieni¢znej na podstawie art. 83 ust. 2 rozporzadzenia 2016/679
oraz art. 57 dyrektywy 2016/680 nalezy uwzgledni¢ postepowanie uczestnikow
korzystajacych z piaskownicy regulacyjne;.

W celu promowania iochrony innowacji wazne jest szczegdlne uwzglednienie
interesow drobnych dostawcow 1 uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji.
W tym celu panstwa cztonkowskie powinny opracowac inicjatywy skierowane do tych
operatoroOw, w tym inicjatywy stuzace podnoszeniu §wiadomosci i przekazywaniu
informacji. Ponadto przy ustalaniu przez jednostki notyfikowane wysokosci optat
z tytulu oceny zgodnosci nalezy uwzgledni¢ szczeg6lne interesy i potrzeby drobnych
dostawcow. Koszty thumaczen zwigzane z prowadzeniem obowigzkowej dokumentacji
i komunikacji z organami mogg stanowi¢ istotny koszt dla dostawcéw i innych
operatoréw, zwilaszcza tych dziatajacych na mniejsza skale. Panstwa czlonkowskie
powinny w miar¢ mozliwosci zapewni¢, aby jednym zjezykow wskazanych
1 zaakceptowanych przez nie do celow dokumentacji sporzadzane] przez
odpowiednich dostawcow oraz komunikacji z operatorami byt jezyk powszechnie
rozumiany przez mozliwie najwigkszg liczbe uzytkownikow transgranicznych.

Aby zminimalizowaé zagrozenia dla wdrozenia wynikajace z braku wiedzy o rynku
1jego znajomos$ci, atakze aby utatwi¢ dostawcom 1 jednostkom notyfikowanym
wykonywanie obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, platforma
»dztuczna inteligencja na zadanie”, europejskie osrodki innowacji cyfrowych oraz
os$rodki testowo-doswiadczalne ustanowione przez Komisje i panstwa cztonkowskie
na szczeblu krajowym lub unijnym powinny w miar¢ mozliwosci przyczyni¢ si¢ do
wdrozenia niniejszego rozporzadzenia. W ramach przypisanych zadan i obszaréw
kompetencji moga one w szczegdlnosci zapewnia¢ wsparcie techniczne i naukowe
dostawcom oraz jednostkom notyfikowanym.

Komisja powinna w miar¢ mozliwosci utatwia¢ dostep do os$rodkow testowo-
doswiadczalnych podmiotom, grupom Ilub laboratoriom ustanowionym lub
akredytowanym na  podstawie = odpowiedniego  unijnego  prawodawstwa
harmonizacyjnego, wykonujacym zadania w kontekscie oceny zgodnos$ci produktow
lub wyrobdw objetych tym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Dotyczy to
w szczegllnosci paneli ekspertow, laboratoriow eksperckich oraz laboratoriow
referencyjnych w dziedzinie wyrobow medycznych w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Aby ulatwi¢ sprawne, skuteczne 1zharmonizowane wdrozenie niniejszego
rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ Europejska Rad¢ ds. Sztucznej Inteligencji. Rada
powinna odpowiadal za szereg zadan doradczych, wtym wydawanie opinii lub
zalecen oraz udzielanie porad lub wskazowek w dziedzinach zwigzanych
z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia, takze w sprawie specyfikacji technicznych
lub istniejagcych norm dotyczacych wymogéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu, jak rdwniez za udzielanie porad i wsparcia Komisji w konkretnych
kwestiach zwigzanych ze sztuczng inteligencja.

Panstwa cztonkowskie odgrywaja kluczowa role w stosowaniu 1 egzekwowaniu
niniejszego rozporzadzenia. W tym zakresie kazde panstwo cztonkowskie powinno
wyznaczy¢ co najmniej jeden wiasciwy organ krajowy do celow sprawowania nadzoru
nad stosowaniem 1wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia. Aby zwigkszy¢
efektywno$¢ organizacyjng po stronie panstw cztonkowskich oraz ustanowi¢ oficjalny
punkt kontaktowy dla spoteczenstwa oraz innych partnerow na szczeblu panstw

42

PL



PL

(78)

(79)

(80)

cztonkowskich 1 na szczeblu unijnym, w kazdym panstwie cztonkowskim nalezy
wyznaczy¢ jeden organ krajowy jako krajowy organ nadzorczy.

W celu zapewnienia, aby dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
mogli wykorzystywa¢ doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem systemoOw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka do ulepszenia swoich systemOw oraz procesu
projektowania i rozwoju lub byli w stanie odpowiednio szybko podejmowac wszelkie
mozliwe dzialania naprawcze, kazdy dostawca powinien wdrozyé system
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. System ten ma réwniez zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia skuteczniejszego 1terminowego przeciwdziatania
mozliwym zagrozeniom zwigzanym z systemami sztucznej inteligencji, ktore nadal
,»ucza si¢” po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku. W tym kontekscie
dostawcy powinni by¢ réwniez zobowigzani do posiadania systemu zglaszania
wlasciwym organom wszelkich powaznych incydentéw lub wszelkich naruszen prawa
krajowego 1 prawa Unii chronigcego prawa podstawowe, zaistniatych w zwigzku ze
stosowaniem ich systemow sztucznej inteligencji.

Aby zapewni¢ odpowiednie i skuteczne egzekwowanie wymogéw 1 obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, ktére nalezy do unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, system nadzoru rynku 1izgodno$ci produktow ustanowiony
rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 powinien mie¢ zastosowanie w catosci. Jezeli jest to
niezbedne do wykonywania ich uprawnien, krajowe organy publiczne lub podmioty
prawa publicznego, ktoére nadzorujg stosowanie prawa Unii chronigcego prawa
podstawowe, w tym organy ds. réwnos$ci, powinny rowniez mie¢ dostep do wszelkiej
dokumentacji sporzadzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Przepisy Unii dotyczace ustug finansowych obejmuja zasady 1 wymogi dotyczace
zarzadzania wewnetrznego i zarzadzania ryzykiem, ktore maja zastosowanie do
objetych regulacja instytucji finansowych podczas $wiadczenia tych ustug, wtym
wowczas, gdy korzystaja one z systemOw sztucznej inteligencji. Aby zapewni¢ spojne
stosowanie 1 egzekwowanie obowigzkow  ustanowionych  w niniejszym
rozporzadzeniu oraz odpowiednich zasad 1 wymogdéw ustanowionych w przepisach
Unii dotyczacych ustug finansowych, organy odpowiedzialne za nadzér nad
przepisami dotyczacymi ustug finansowych 1 ich egzekwowanie, w tym w stosownych
przypadkach Europejski Bank Centralny, nalezy wyznaczy¢ jako wiasciwe organy do
celow nadzoru nad wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia, w tym do celow dziatan
zwigzanych z nadzorem rynku, w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji
dostarczanych lub wykorzystywanych przez objete regulacja 1 nadzorem instytucje
finansowe. Aby dodatkowo zwigkszy¢ sp6jnos¢ migdzy niniejszym rozporzadzeniem
a przepisami majacymi zastosowanie do instytucji kredytowych objetych regulacja na
mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UES, procedure oceny
zgodnosci oraz niektdre obowiazki proceduralne dostawcow zwigzane z zarzagdzaniem
ryzykiem, monitorowaniem po wprowadzeniu do obrotu oraz dokumentowaniem
nalezy réwniez wiaczy¢ do istniejgcych obowigzkéw 1 procedur przewidzianych
w dyrektywie 2013/36/UE. Aby unikna¢ nakladania si¢ przepiséw, nalezy rowniez
przewidzie¢ ograniczone odstepstwa dotyczace systemu zarzadzania jakoS$cig
dostawcow oraz obowigzku monitorowania nalozonego na uzytkownikow systemow

56

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
warunkow dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalnoéci oraz nadzoru ostroznosciowego nad
instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca
dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U. L 176 z 27.6.2013, s. 338).
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sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w zakresie, w jakim maja one zastosowanie
do instytucji kredytowych objetych regulacja na mocy dyrektywy 2013/36/UE.

Opracowywanie systemOw sztucznej inteligencji innych niz systemy sztucznej
inteligencji  wysokiego ryzyka zuwzglednieniem wymogoéw  niniejszego
rozporzadzenia moze doprowadzi¢ do szerszego upowszechnienia wiarygodnej
sztucznej inteligencji  w Unii. Dostawcow systemOw  sztucznej inteligencji
nieobarczonych wysokim ryzykiem nalezy zache¢ca¢ do opracowywania kodeksow
postepowania majacych na celu wspieranie dobrowolnego stosowania obowigzkowych
wymogow majacych zastosowanie do systemOw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka. DostawcoOw nalezy rowniez zacheca¢ do dobrowolnego stosowania
dodatkowych ~ wymogow  zwigzanych na przyklad ze zréwnowazeniem
srodowiskowym, z dostepnoscia dla o0s6b z niepelnosprawnosciami, udzialem
zainteresowanych stron w projektowaniu irozwoju systemow sztucznej inteligencji
oraz roznorodnoscig zespotdéw programistycznych. Komisja moze opracowywacé
inicjatywy, wtym o charakterze sektorowym, aby ulatwia¢ zmniejszenie barier
technicznych utrudniajacych transgraniczng wymiane danych na potrzeby rozwoju
sztucznej inteligencji, w tym w zakresie infrastruktury dostgpu do danych oraz
interoperacyjnosci semantycznej i technicznej ré6znych rodzajéw danych.

Istotne jest, aby systemy sztucznej inteligencji zwigzane z produktami, ktore nie sg
systemami wysokiego ryzyka w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie
muszg spetnia¢ ustanowionych w nim wymogoéw, byly mimo to bezpieczne w chwili
wprowadzenia ich do obrotu lub oddawania ich do uzytku. Aby przyczyni¢ si¢ do
osiggniecia tego celu, dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’’
miataby zastosowanie jako ,,bezpiecznik”.

W celu zapewnienia opartej na zaufaniu i konstruktywnej wspolpracy wiasciwych
organOW na szczeblu unijnym 1ikrajowym wszystkie strony zaangazowane
w stosowanie niniejszego rozporzadzenia powinny przestrzega¢ zasady poufnosci
informacji 1 danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan.

Panstwa cztonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbedne srodki, aby zapewni¢
wdrozenie przepisOw niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez ustanowienie
skutecznych, proporcjonalnych 1 odstraszajacych kar za ich naruszenie. W przypadku
niektorych szczegdlnych naruszeh panstwa cztonkowskie powinny uwzglednié
marginesy 1 kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Europejski Inspektor
Ochrony Danych powinien mie¢ uprawnienia do naktadania grzywien na instytucje,
organy 1 jednostki organizacyjne Unii objgte zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

Aby zapewni¢ mozliwos¢ dostosowania w razie potrzeby ram regulacyjnych, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow na podstawie art. 290 TFUE
w celu zmiany technik i podejs¢, o ktérych mowa w zataczniku 1, do definiowania
systemOw sztucznej inteligencji, zmiany unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zalgczniku II, systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
wymienionych w zalaczniku III, przepisow dotyczacych dokumentacji technicznej
wymienionych w zataczniku IV, tresci deklaracji zgodnosci UE zawartej w zatgczniku
V, przepisow dotyczacych procedur oceny zgodnosci zawartych w zalacznikach VI i
VII oraz przepis6Ow okreslajacych systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, do

57

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4).
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ktérych powinna mie¢ zastosowanie procedura oceny zgodno$ci oparta na ocenie
systemu zarzadzania jako$cig oraz ocenie dokumentacji technicznej. Szczegdlnie
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 mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 1. w sprawie lepszego stanowienia prawa®. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udziat na réwnych =zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady
w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011%°.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia nie moze zosta¢ osiggniety w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub
skutki dzialan mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona
podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 TUE. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia ... [Urzgd Publikacji —
prosze wstawic¢ date wskazang w art. 85]. Infrastruktura zwigzana z zarzadzaniem
1 systemem oceny zgodno$ci powinna by¢ jednak gotowa do dziatania przed ta data,
w zwigzku zczym przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych oraz struktury
zarzadzania powinny mie¢ zastosowanie od dnia ... [Urzqd Publikacji — prosze
wstawic¢ date — trzy miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenial.
Ponadto panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ i zglosi¢ Komisji przepisy
dotyczace kar, w tym administracyjnych kar pienieznych, oraz zapewni¢ ich wlasciwe
1 skuteczne wdrozenie przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Przepisy dotyczace kar powinny mie¢ zatem zastosowanie od dnia ... [Urzgqd
Publikacji — prosze wstawi¢ date — dwanascie miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia).

Zgodnie zart.42 wust.2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano sie

z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych 1 z Europejska Radg Ochrony Danych,
ktoére zakonczyly si¢ wydaniem opinii w dniu [...] r.,

58
59

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajace przepisy izasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTULI

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢:

a)

b)
©)

d)

zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do
uzytku oraz wykorzystywania systemow sztucznej inteligencji w Unii;

zakazy dotyczace okreslonych praktyk w zakresie sztucznej inteligencji;

szczegblne wymogi dotyczace systemOw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka oraz obowigzki spoczywajace na podmiotach bedacych operatorami
takich systemows;

zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku systemow
sztucznej inteligencji przeznaczonych do wchodzenia w interakcje z osobami
fizycznymi, systemOw rozpoznawania emocji oraz systemow kategoryzacji
biometrycznej, a takze systemow sztucznej inteligencji wykorzystywanych do
generowania obrazow, treSci dzwigkowych Iub tresci wideo lub do
manipulowania nimi;

przepisy dotyczace monitorowania po wprowadzeniu do obrotu inadzoru
rynku.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a)

b)
©)

dostawcow wprowadzajacych do obrotu lub oddajacych do uzytku systemy
sztuczne] inteligencji w Unii, niezaleznie od tego, czy dostawcy ci maja
siedzib¢ w Unii czy w panstwie trzecim;

uzytkownikoéw systemow sztucznej inteligencji, ktorzy znajduja si¢ w Unii;

dostawcow 1 uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji, ktorzy znajduja
si¢ w panstwie trzecim, jezeli wyniki dziatania systemu sa wykorzystywane
w Unii.

2. W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktére stanowia
zwigzane z bezpieczenstwem elementy produktéw lub systemow objetych zakresem
stosowania ponizszych aktéw lub ktére same sg takimi produktami lub systemami,
zastosowanie ma wylacznie art. 84 niniejszego rozporzadzenia:

a)
b)
©)
d)
e)

rozporzadzenie (WE) 300/2008;
rozporzadzenie (UE) nr 167/2013;
rozporzadzenie (UE) nr 168/2013;
dyrektywa 2014/90/UE;
dyrektywa (UE) 2016/797,
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f)  rozporzadzenie (UE) 2018/858;
g)  rozporzadzenie (UE) 2018/1139;
h)  rozporzadzenie (UE) 2019/2144.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemdéw sztucznej inteligencji
opracowanych lub wykorzystywanych wytacznie do celow wojskowych.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do organéw publicznych w panstwie
trzecim ani do organizacji mig¢dzynarodowych objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia na podstawie ust. 1, jezeli te organy lub organizacje
wykorzystuja systemy sztucznej inteligencji w ramach uméw miedzynarodowych
w sprawie egzekwowania prawa 1 wspolpracy sadowej zawartych z Unig lub
z jednym panstwem cztonkowskim badz ich wickszg liczba.

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla stosowania przepisow
dotyczacych  odpowiedzialnosci  ustugodawcow  bedacych  posrednikami
ustanowionych w rozdziale II sekcja IV dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®® [ktére zostang zastgpione odpowiednimi przepisami aktu
prawnego o ustugach cyfrowych].

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1))

2)

3)

4)

5)

»System sztucznej inteligencji” oznacza oprogramowanie opracowane przy uzyciu co
najmniej jednej sposrdd technik i podej$¢ wymienionych w zataczniku I, ktore moze
— dla danego zestawu celow okreslonych przez cztowieka — generowa¢ wyniki, takie
jak tresci, przewidywania, zalecenia lub decyzje wplywajace na Srodowiska,
z ktorymi wchodzi w interakcje;

»dostawca” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna, organ publiczny, agencje lub inny
podmiot, ktére opracowuja system sztucznej inteligencji lub zlecaja jego
opracowanie w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania go do uzytku pod
wlasng nazwa handlowag lub wilasnym znakiem towarowym - odptatnie lub
nieodplatnie;

,drobny dostawca” oznacza dostawce bedacego mikroprzedsigbiorstwem lub malym
przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WES!;

,»uzytkownik” oznacza osobg fizyczng lub prawna, organ publiczny, agencj¢ lub inny
podmiot, ktore korzystaja z systemu sztucznej inteligencji pod swoja kontrola,
z wyjatkiem sytuacji, gdy system sztucznej inteligencji jest wykorzystywany
w ramach osobistej dzialalnosci pozazawodowej;

,2upowazniony przedstawiciel” oznacza dowolng osobg¢ fizyczng lub prawng majaca
siedzib¢ w Unii, ktéra otrzymala pisemne pelnomocnictwo od dostawcy systemu

60
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Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178
z 17.7.2000, s. 1).

Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

sztuczne] inteligencji do realizacji wjego imieniu obowigzkéw i procedur
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu;

,importer” oznacza dowolng osobe fizyczng lub prawng majacg siedzib¢ w Unii,
ktora wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku system sztucznej inteligencji
opatrzony nazwa handlowa lub znakiem towarowym osoby fizycznej lub prawnej
majacej siedzibe poza granicami Unii;

,»dystrybutor” oznacza dowolng osobe¢ fizyczng lub prawnag w tancuchu dostaw, inng
niz dostawca lub importer, ktéra udostgpnia system sztucznej inteligencji na rynku
unijnym bez zmiany jego wtasciwosci;

»operator” oznacza dostawce, uzytkownika, upowaznionego przedstawiciela,
importera i dystrybutora;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie systemu sztucznej inteligencji na
rynku unijnym po raz pierwszy;

,udostepnianie na rynku” oznacza wszelkie dostarczanie systemu sztucznej
inteligencji w celu jego dystrybucji lub wykorzystania na rynku unijnym w ramach
dziatalnosci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,oddanie do uzytku” oznacza dostarczenie systemu sztucznej inteligencji do
pierwszego uzycia bezposrednio uzytkownikowi lub do uzytku wtasnego na rynku
unijnym zgodnie z jego przeznaczeniem;

»przeznaczenie” oznacza zastosowanie, do jakiego system sztucznej inteligencji
zostal przeznaczony przez jego dostawce, w tym okreSlony kontekst i warunki
wykorzystywania, okre§lone w informacjach dostarczonych przez dostawce
w instrukcji  obstugi, = materialach  promocyjnych  lub  sprzedazowych
1 o§wiadczeniach, jak rowniez w dokumentacji technicznej;

»dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwe wykorzystanie” oznacza
wykorzystanie systemu sztucznej inteligencji W sposdb niezgodny zjego
przeznaczeniem, ktéore moze wynika¢ z dajacego si¢ racjonalnie przewidzieé
zachowania cztowieka lub interakcji z innymi systemami;

»ZWigzany z bezpieczenstwem element produktu lub systemu” oznacza element
produktu lub systemu, ktory spelnia funkcje¢ bezpieczenstwa w przypadku tego
produktu lub systemu lub ktérego awaria badz nieprawidlowe dzialanie zagrazaja
zdrowiu i bezpieczenstwu osob lub mienia;

»instrukcja obstlugi” oznacza informacje podane przez dostawcg w celu
poinformowania uzytkownika w szczegdlnosci o przeznaczeniu 1 wlasciwym
uzytkowaniu systemu sztucznej inteligencji, w tym informacje o szczegdlnym
konteksécie geograficznym, behawioralnym lub funkcjonalnym, w ktorym ma by¢
wykorzystywany system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;

,wycofanie systemu sztucznej inteligencji od uzytkownikow” oznacza dowolny
srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu dostawcy systemu sztucznej
inteligencji udostgpnionego uzytkownikom,;

,wycofanie systemu sztucznej inteligencji z rynku” oznacza dowolny §rodek majacy
na celu zapobiezenie dystrybucji, prezentowaniu i oferowaniu systemu sztucznej
inteligencji;

»skuteczno$¢ dziatania systemu sztucznej inteligencji” oznacza zdolno$¢ systemu
sztucznej inteligencji do funkcjonowania zgodnie ze swoim przeznaczeniem;
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

»organ notyfikujacy” oznacza organ krajowy, ktory odpowiada za opracowanie
1 stosowanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczania i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za ich monitorowanie;

»ocena zgodno$ci” oznacza proces weryfikacji, czy spelniono wymogi okreslone
w tytule IIl rozdzial 2 niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do systemu
sztucznej inteligencji;

,jednostka oceniajagca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnos$ci
z zakresu oceny zgodnos$ci przeprowadzane] przez osobe trzecig, w tym badanie,
certyfikacje 1 inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajacg zgodno$¢ wyznaczong
zgodnie  zniniejszym  rozporzadzeniem  iinnym  stosownym  unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym,;

»istotna zmiana” oznacza zmian¢ W systemie sztucznej inteligencji po jego
wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku, ktéra wptywa na zgodno$¢ systemu
sztucznej inteligencji z wymogami okreslonymi w tytule Il rozdzial 2 niniejszego
rozporzadzenia lub powoduje zmian¢ przeznaczenia, w odniesieniu do ktdrego
oceniono system sztucznej inteligencji;

,oznakowanie zgodnosci CE” (oznakowanie CE) oznacza oznakowanie, za pomocg
ktorego dostawca wskazuje, ze system sztucznej inteligencji speilnia wymogi
okreslone w tytule III rozdzial 2 niniejszego rozporzadzenia iinnych majacych
zastosowanie przepisach Unii harmonizujacych warunki wprowadzania produktow
do obrotu (,,unijne prawodawstwo harmonizacyjne”), przewidujacych umieszczanie
takiego oznakowania;

,monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu” oznacza wszelkie dziatania
prowadzone przez dostawcow systemoOw sztucznej inteligencji stuzace gromadzeniu
1 przegladowi do$wiadczen zdobytych w wyniku uzytkowania systemow sztucznej
inteligencji, ktore wprowadzaja oni do obrotu lub oddajg do uzytku, w celu
stwierdzenia ewentualnej konieczno$ci natychmiastowego zastosowania niezbgdnych
dzialan naprawczych lub zapobiegawczych;

»organ nadzoru rynku” oznacza organ krajowy prowadzacy dzialania i stosujacy
srodki zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020;

,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ europejska okreslong w art. 2 pkt 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,»wspolne specyfikacje” oznaczaja dokument inny niz norma, zawierajacy
rozwigzania techniczne zapewniajace Srodki umozliwiajgce spelnienie niektorych
wymogow 1 obowigzkoéw ustanowionych na podstawie niniejszego rozporzadzenia;

»dane treningowe” oznaczaja dane wykorzystywane do trenowania systemu
sztucznej inteligencji poprzez dopasowanie jego parametréw podlegajacych uczeniu,
W tym wag sieci neuronowej;

,dane walidacyjne” oznaczaja dane stuzace do oceny trenowanego systemu sztucznej
inteligencji oraz do dostrajania jego parametrow niepodlegajacych uczeniu oraz
procesu uczenia, migdzy innymi w celu zapobiegania przetrenowaniu; przy czym
zbidr danych walidacyjnych moze stanowi¢ oddzielny zbior danych lub tez moze
stanowi¢ cze$¢ zbioru danych treningowych, w ktérym to przypadku udziat tego
podzbioru w zbiorze danych treningowych moze by¢ staty lub zmienny;
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

,dane testowe” oznaczaja dane wykorzystywane do przeprowadzenia niezaleznej
oceny trenowanego i poddanego walidacji systemu sztucznej inteligencji 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 sztucznej inteligencji lub
bezposrednio przez niego pozyskane, na podstawie ktorych system ten generuje
wynik dziatania;

»dane biometryczne” oznaczaja dane osobowe bedace wynikiem specjalnego
przetwarzania technicznego, ktore dotycza cech fizycznych, fizjologicznych lub
behawioralnych osoby fizycznej oraz umozliwiajg lub potwierdzajg jednoznaczng
identyfikacj¢ tej osoby, takie jak wizerunek twarzy lub dane daktyloskopijne;

»System rozpoznawania emocji” oznacza system sztucznej inteligencji stuzacy do
rozpoznawania lub odgadywania emocji lub zamiaré6w 0s6b fizycznych na podstawie
danych biometrycznych tych osob;

,System kategoryzacji biometrycznej” oznacza system sztucznej inteligencji shuzacy
do przypisywania oséb fizycznych do okreslonych kategorii, takich jak pte¢, wiek,
kolor wlosow, kolor oczu, tatuaze, pochodzenie etniczne lub orientacja seksualna
badz polityczna, na podstawie ich danych biometrycznych;

,system zdalnej identyfikacji biometrycznej” oznacza system sztucznej inteligencji
stuzacy do identyfikacji oséb fizycznych na odlegtos¢ poprzez pordwnanie danych
biometrycznych danej osoby z danymi biometrycznymi zawartymi w referencyjnej
bazie danych, bez uprzedniej wiedzy uzytkownika systemu sztucznej inteligenc;ji,
czy dana osoba begdzie w nim figurowac i czy moze zosta¢ zidentyfikowana;

»system zdalnej identyfikacji biometrycznej »w czasie rzeczywistym«” oznacza
system zdalnej identyfikacji biometrycznej, w ktérym zbieranie danych
biometrycznych, ich poréwnywanie iidentyfikacja odbywaja si¢ bez znacznego
opoznienia. W celu uniknigcia obchodzenia przepisOw za taki system uznaje si¢
system, w ktorym identyfikacja nast¢puje natychmiast, ale rowniez z niewielkim
opOZnieniem,;

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

»przestrzeh publiczna” oznacza kazde fizyczne miejsce dostepne publicznie,
niezaleznie od tego, czy maja zastosowanie okreslone warunki dostepu;

,organ §cigania” oznacza:

a) kazdy organ publiczny wlasciwy w zakresie zapobiegania przestepczosci,
prowadzenia postepowan przygotowawczych, wykrywania lub $cigania
czynow zabronionych lub egzekwowania sankcji karnych, w tym ochrony
przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania takim
zagrozeniom; lub

b) kazdy inny organ lub podmiot, ktoremu na podstawie prawa panstwa
cztonkowskiego powierzono sprawowanie wtadzy publicznej 1 wykonywanie
uprawnien publicznych do celéw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania i §cigania czynéw zabronionych
lub egzekwowania sankcji karnych, w tym ochrony przed zagrozeniami dla
bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom;
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41)

42)

43)

44)

,»egzekwowanie prawa” oznacza dziatania prowadzone przez organy §cigania w celu
zapobiegania  przestgpczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych,
wykrywania lub $cigania czyndéw zabronionych lub egzekwowania sankcji karnych,
w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania
takim zagrozeniom;

,Krajowy organ nadzorczy” oznacza organ, ktoremu panstwo cztonkowskie powierza
odpowiedzialno$¢ za wdrozenie istosowanie niniejszego rozporzadzenia, za
koordynacj¢ dzialan powierzonych danemu panstwu cztonkowskiemu, za dziatanie
w charakterze pojedynczego punktu kontaktowego w kontaktach z Komisjg oraz za
reprezentowanie panstwa czlonkowskiego w Europejskiej Radzie ds. Sztucznej
Inteligencji,

,wlasciwy organ krajowy” oznacza krajowy organ nadzorczy, organ notyfikujacy
1 organ nadzoru rynku;

»powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktoéry bezposrednio lub posrednio
prowadzi, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych
zdarzen:

a)  $mierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby, uszkodzenia
mienia lub szkody dla srodowiska,

b) powaznego inieodwracalnego zaklocenia w zarzadzaniu infrastruktura
krytyczng i jej funkcjonowaniu.

Artykut 4

Zmiany w zalgczniku 1

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 73 w celu
zmiany wykazu technik i podej$¢ wymienionych w zataczniku I, aby uaktualni¢ ten wykaz
z uwzglednieniem rozwoju sytuacji rynkowej 1 rozwoju technologicznego na podstawie cech,
ktore sa podobne do technik 1 podej$¢ w nim wymienionych.

TYTULII

ZAKAZANE PRAKTYKI W ZAKRESIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Artykut 5
Zakazuje si¢ nastepujacych praktyk w zakresie sztucznej inteligencji:

a)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu
sztucznej inteligencji, ktéry stosuje techniki podprogowe bedace poza
Swiadomos$cig danej osoby w celu istotnego znieksztalcenia zachowania tej
osoby w sposob, ktory powoduje lub moze powodowac u niej lub u innej osoby
szkode fizyczng lub psychiczna;

b)  wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu
sztucznej inteligencji, ktory wykorzystuje dowolne stabosci okreslonej grupy
oso6b ze wzgledu na ich wiek, niepelnosprawnos$¢ ruchowa lub zaburzenie
psychiczne w celu istotnego znieksztalcenia zachowania osoby nalezacej do tej
grupy w sposob, ktory powoduje lub moze powodowac u tej osoby lub u innej
osoby szkode fizyczng lub psychiczng;
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c) wprowadzania do obrotu, oddawania do wuzytku lub wykorzystywania
systemOw sztucznej inteligencji przez organy publiczne lub w ich imieniu na
potrzeby oceny lub klasyfikacji wiarygodnos$ci oséb fizycznych prowadzonej
przez okreslony czas na podstawie ich zachowania spotecznego lub znanych
badz przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci, kiedy to
punktowa ocena spoteczna prowadzi do jednego lub obu z nast¢pujacych
skutkow:

(1) krzywdzacego Ilub niekorzystnego traktowania niektérych o0sob
fizycznych lub catych ich grup w kontekstach spolecznych, ktore nie sa
zwigzane z kontekstami, w ktorych pierwotnie wygenerowano lub
zgromadzono dane;

(i1)) krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektorych oséb
fizycznych lub calych ich grup, ktére jest nieuzasadnione lub
nieproporcjonalne do ich zachowania spotecznego lub jego wagi;

d) wykorzystywania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa, chyba
ze 1w zakresie, wjakim takie wykorzystanie jest absolutnie niezbedne do
jednego z nastgpujacych celow:

(1) ukierunkowanego poszukiwania konkretnych potencjalnych ofiar
przestepstw, w tym zaginionych dzieci;

(i) zapobiegnigcia konkretnemu, powaznemu i bezposredniemu zagrozeniu
zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych lub atakowi
terrorystycznemu;

(ii1)) wykrywania, lokalizowania, identyfikowania lub $cigania sprawcy
przestgpstwa lub podejrzanego o popelnienie przestepstwa, o ktorym
mowa w art. 2 ust. 2 decyzji ramowej Rady 2002/584/WSiSW®? i ktore
w danym panstwie czlonkowskim podlega karze pozbawienia wolnos$ci
lub $rodkowi zabezpieczajacemu polegajacemu na pozbawieniu wolnosci
przez okres, ktdérego goérna granica wynosi co najmniej trzy lata, zgodnie
z prawem danego panstwa cztonkowskiego.

Na potrzeby wykorzystania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa
w odniesieniu  do ktoregokolwiek zcelow, oktorych mowa wust. 1 lit. d),
uwzglednia si¢ nastepujace elementy:

a)  charakter sytuacji powodujacej konieczno$¢ ewentualnego wykorzystania
systemu, Ww szczegdlnosci powage, prawdopodobienstwo 1iskale szkody
wyrzadzonej w przypadku niewykorzystania systemu;

b)  konsekwencje wykorzystania systemu dla praw iwolnosci wszystkich
zainteresowanych osob, w szczegolnosci wage, prawdopodobienstwo 1 skale
tych konsekwencji.

Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie europejskiego nakazu
aresztowania iprocedury wydawania osoéb migdzy panstwami cztonkowskimi (Dz.U. L 190
z 18.7.2002, s. 1).
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Ponadto wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa
w odniesieniu do ktoregokolwiek z celéw, o ktorych mowa wust. 1 lit. d), musi
przebiega¢  z zachowaniem niezbednych i proporcjonalnych  zabezpieczen
i warunkow  w odniesieniu  do takiego wykorzystywania, W szczego6lnosci
w odniesieniu do ograniczen czasowych, geograficznych i osobowych.

Jezeli chodzi o ust. 1 lit. d) i ust. 2, kazde pojedyncze wykorzystanie systemu zdalnej
identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do
celéw egzekwowania prawa wymaga uzyskania uprzedniego zezwolenia udzielonego
przez organ sagdowy lub niezalezny organ administracyjny panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma nastgpi¢ wykorzystanie, wydanego na uzasadniony wniosek i zgodnie
ze szczegotowymi przepisami prawa krajowego, o ktorych mowa w ust. 4.
W nalezycie wuzasadnionych naglych przypadkach mozna jednak rozpoczaé
wykorzystywanie systemu bez zezwolenia, a o0 zezwolenie mozna wystgpi¢ dopiero
w trakcie lub po zakonczeniu wykorzystywania.

Wilasciwy organ sagdowy lub administracyjny udziela zezwolenia tylko wtedy, gdy
jest przekonany, na podstawie obiektywnych dowodow lub jasnych przestanek, ktére
mu przedstawiono, ze wykorzystanie danego systemu zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” jest konieczne i proporcjonalne do
osiggnigcia jednego z celow okreslonych w ust. 1 lit. d), wskazanego we wniosku.
Podejmujac  decyzje w sprawie wniosku, wlasciwy organ sadowy lub
administracyjny bierze pod uwage elementy, o ktérych mowa w ust. 2.

Panstwo czlonkowskie moze podja¢ decyzje o wprowadzeniu mozliwosci pelnego
lub cze$ciowego zezwolenia na wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow
egzekwowania prawa w granicach i na warunkach wymienionych w ust. 1 lit. d),
ust. 2 13. Dane panstwo czlonkowskie ustanawia w swoim prawie krajowym
niezbe¢dne szczegotowe przepisy regulujace wnioski o zezwolenia, o ktéorych mowa
wust. 3, wydawanie 1wykonywanie tych zezwolen oraz ich nadzorowanie.
W przepisach tych okresla si¢ rowniez, w odniesieniu do ktérych celow
wymienionych wust. 1 lit. d), wtym w odniesieniu do ktorych przestepstw,
o ktorych mowa w ust. 1 lit. d) ppkt (iii), wiasciwe organy moga uzyska¢ zezwolenie
na wykorzystanie powyzszych systeméw do celow egzekwowania prawa.

TYTUL III
SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA
RozbziAr 1

KLASYFIKACJA SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI JAKO
SYSTEMOW WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 6
Zasady klasyfikacji systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

Bez wzgledu na to, czy system sztucznej inteligencji wprowadza si¢ do obrotu lub
oddaje do uzytku niezaleznie od produktéw, o ktérych mowa w lit. a) i b), taki
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system sztucznej inteligencji uznaje si¢ za system wysokiego ryzyka, jezeli spetnione
sg oba ponizsze warunki:

a) system sztucznej inteligencji jest przeznaczony do wykorzystywania jako
zwigzany  z bezpieczenstwem element produktu objetego  unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku II lub sam jest
takim produktem:;

b)  produkt, ktorego zwigzanym z bezpieczenstwem elementem jest system
sztucznej inteligencji, lub sam system sztucznej inteligencji jako produkt
podlegaja — na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zatgczniku II — ocenie zgodno$ci przeprowadzane] przez
osobg trzecig w celu wprowadzenia tego produktu do obrotu lub oddania go do
uzytku.

Oprocz systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w ust. 1,
za systemy wysokiego ryzyka uznaje si¢ réwniez systemy sztucznej inteligencji,
o ktorych mowa w zatagczniku 111

Artykut 7
Zmiany w zatqczniku 111

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 73
w celu aktualizacji wykazu zawartego w zataczniku III poprzez dodanie systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, jezeli spetnione sg oba ponizsze warunki:

a) systemy sztucznej inteligencji sg przeznaczone do wykorzystywania
w ktorymkolwiek z obszarow wymienionych w zataczniku III pkt 1-8;

b) systemy sztucznej inteligencji stwarzaja ryzyko szkody dla zdrowia
1 bezpieczenstwa lub ryzyko niekorzystnego wplywu na prawa podstawowe,
ktore pod wzgledem dotkliwosci 1 prawdopodobienstwa wystgpienia jest
réwnowazne ryzyku szkody lub niekorzystnego wptywu, ktére stwarzaja
systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienione juz w zataczniku
II1, Iub jest od niego wigksze.

Oceniajac do celow ust. 1, czy system sztucznej inteligencji stwarza ryzyko szkody
dla zdrowia 1ibezpieczenstwa lub ryzyko niekorzystnego wplywu na prawa
podstawowe, ktore jest rownowazne ryzyku szkody stwarzanemu przez systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienione juz w zataczniku III lub jest od
niego wicksze, Komisja uwzglednia nastepujace kryteria:

a)  przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji;

b)  zakres, w jakim system sztucznej inteligencji byt wykorzystywany lub moze
by¢ wykorzystywany;

c)  zakres, w jakim wykorzystywanie systemu sztucznej inteligencji spowodowato
juz szkode dla zdrowia i bezpieczenstwa lub miato niekorzystny wptyw na
prawa podstawowe lub wzbudzilo istotne obawy co do mozliwosci wystgpienia
takiej szkody lub niekorzystnego wptywu, czego potwierdzeniem sg zgloszenia
lub udokumentowane zarzuty przedtozone wtasciwym organom krajowym;

d) potencjalny zakres takiej szkody lub takiego niekorzystnego wplywu,
w szczegdlnosci pod wzgledem ich nasilenia 1 mozliwosci oddziatywania na
wiele 0sob;
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e) zakres, wjakim osoby potencjalnie poszkodowane lub  dotknicte
niekorzystnym wplywem sg zalezne od wyniku dziatania systemu sztucznej
inteligencji, w szczego6lnosci ze wzgledu na fakt, ze z przyczyn praktycznych
lub prawnych nie jest mozliwe zasadne zrezygnowanie z tego wyniku;

f)  zakres, wjakim osoby potencjalniec poszkodowane lub  dotknicte
niekorzystnym wpltywem znajdujg si¢ w stabszym potozeniu wzgledem
uzytkownika systemu sztucznej inteligencji, w szczego6lnosci z powodu
nieréwnego uktadu sit, wiedzy, sytuacji gospodarczej lub spotecznej lub
wieku;

g)  zakres, w jakim uzyskany za pomocg systemu sztucznej inteligencji wynik jest
tatwo odwracalny, przy czym wynikow dziatania systemu majacych wpltyw na
zdrowie lub bezpieczenstwo 0sob nie uznaje si¢ za tatwo odwracalne;

h)  zakres, w jakim obowigzujace przepisy Unii przewiduja:

(i) skuteczne $rodki dochodzenia roszczen w zwigzku z zagrozeniami
stwarzanymi przez system sztucznej inteligencji, z wylaczeniem roszczen
o odszkodowanie;

(i1) skuteczne $rodki zapobiegania temu ryzyku lub jego znacznego
zminimalizowania.

ROZDZIAL 2

WYMOGI DOTYCZACE SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO
RYZYKA

Artykut 8
Zgodnos¢ z wymogami
1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszg spelnia¢é wymogi
ustanowione w niniejszym rozdziale.
2. Przy zapewnianiu zgodnosci ztymi wymogami uwzglednia si¢ przeznaczenie

systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz system zarzadzania ryzykiem,
o ktorym mowa w art. 9.

Artykut 9
System zarzqdzania ryzykiem

1. Ustanawia si¢, wdraza, dokumentuje iutrzymuje system zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

2. System zarzadzania ryzykiem sklada si¢ zciaglego, iteracyjnego procesu
realizowanego przez caty cykl zycia systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, wymagajacego regularnej, systematycznej aktualizacji. Obejmuje on
nastepujace etapy:

a) identyfikacje i analize znanego i dajacego si¢ przewidzie¢ ryzyka zwigzanego
z kazdym systemem sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;

b) oszacowanie iocen¢ ryzyka, jakie moze wystapi¢ podczas wykorzystywania
systemu  sztucznej inteligencji  wysokiego ryzyka zgodnie z jego
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przeznaczeniem 1w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzied
niewtasciwego wykorzystania;

c) ocen¢ innego mogacego wystapi¢ ryzyka na podstawie analizy danych
zebranych z systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym
mowa w art. 61;

d) przyjecie odpowiednich §rodkow zarzadzania ryzykiem zgodnie z przepisami
dalszych ustepow.

W ramach $rodkéw zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2 lit. d), nalezycie
uwzglednia si¢ skutki imozliwe interakcje wynikajace z lacznego stosowania
wymogow okreslonych w niniejszym rozdziale 2. Uwzglednia si¢ w nich
powszechnie uznawany stan techniki, w tym jego odzwierciedlenie w odpowiednich
normach zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacjach.

Srodki zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2 lit. d), musza by¢ takie, aby
wszelkie ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, jak réwniez ogdlne
ryzyko szczatkowe systemdw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, oceniano jako
dopuszczalne, pod warunkiem ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
wykorzystuje si¢ zgodnie zjego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢
racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania. Uzytkownika informuje si¢
o tym ryzyku szczatkowym.

Przy okreslaniu najodpowiedniejszych srodkow zarzadzania ryzykiem zapewnia sig,
co nastegpuje:

a) eliminacj¢ lub ograniczenie ryzyka w mozliwie najwiekszym stopniu poprzez
odpowiedni projekt systemu i proces jego opracowywania;

b) w stosownych przypadkach wdrozenie odpowiednich $rodkéw shuzacych
ograniczeniu i kontroli ryzyka, ktdrego nie mozna wyeliminowac;

c) dostarczenie odpowiednich informacji zgodnie zart. 13, w szczegdlnosci
w odniesieniu do ryzyka, o ktorym mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego artykutu,
oraz, w stosownych przypadkach, przeszkolenie uzytkownikow.

Przy eliminowaniu lub ograniczaniu ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem systemu
sztuczne] inteligencji wysokiego ryzyka nalezyta uwage zwraca si¢ na wiedze
techniczng, doswiadczenie, wyksztatcenie, szkolenia, jakich oczekuje si¢ od
uzytkownika, oraz srodowisko, w ktorym ma by¢ wykorzystywany system.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka testuje si¢ w celu okreslenia
najodpowiedniejszych $rodkéw zarzadzania ryzykiem. Testy musza stuzyé
zapewnieniu spojnego dzialania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
zgodnie zich przeznaczeniem oraz ich zgodnos$ci z wymogami okreslonymi
W niniejszym rozdziale.

Procedury testowania musza by¢ odpowiednie do potwierdzenia funkcjonowania
systemu sztucznej inteligencji zgodnie z jego przeznaczeniem i nie muszg wykraczac
poza to, co jest niezbgdne do osiggniecia tego celu.

Testy systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przeprowadza sie,
w stosownych przypadkach, w dowolnym momencie procesu opracowywania
systemu, a w kazdym przypadku przed wprowadzeniem go do obrotu lub oddaniem
go do uzytku. Testy przeprowadza si¢ w odniesieniu do wstepnie okreslonych
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wskaznikow 1 progéw probabilistycznych, stosownych do przeznaczenia systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Podczas wdrazania systemu zarzadzania ryzykiem opisanego w ust. 1-7 szczeg6lng
uwage zwraca si¢ na to, czy istnieje prawdopodobienstwo, ze dostep do systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka uzyskaja dzieci lub ze bedzie on mial na nie
wplyw.

W przypadku instytucji kredytowych podlegajacych przepisom dyrektywy
2013/36/UE aspekty opisane w ust. -8 stanowig czes¢ procedur stuzacych
zarzadzaniu ryzykiem ustanowionych przez te instytucje zgodnie z art. 74 tej

dyrektywy.

Artykut 10
Dane i zarzgdzanie danymi

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktéore wykorzystuja techniki
obejmujace trenowanie modeli z wykorzystaniem danych, opracowuje si¢ na
podstawie zbiorow danych treningowych, walidacyjnych i testowych spehiajacych
kryteria jakosci, o ktorych mowa w ust. 2-5.

Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych podlegaja odpowiednim
praktykom w zakresie zarzadzania danymi. Praktyki te dotycza w szczegolnosci:

a)  odpowiednich decyzji projektowych;
b)  gromadzenia danych;

c) odpowiednich operacji przetwarzania na potrzeby przygotowania danych,
takich jak anotowanie, etykietowanie, czyszczenie, wzbogacanie i agregacja;

d) sformulowanie odpowiednich zatozen, zwtaszcza w odniesieniu do informacji,
do ktorych pomiaru i reprezentowania maja stuzy¢ dane;

e) uprzedniej oceny dostepnosci, ilosci 1 przydatnosci zbiorow danych, ktore sg
potrzebne;

f)  badania pod katem ewentualnej tendencyjnosci;

g)  okreslenia wszelkich mozliwych luk w danych lub brakow w danych oraz tego,
w jaki sposdb mozna zaradzi¢ tym lukom 1 brakom.

Zbiory danych treningowych, walidacyjnych itestowych musza by¢ adekwatne,
reprezentatywne, wolne od bledow ikompletne. Musza si¢ one charakteryzowac
odpowiednimi wiasciwosciami statystycznymi, w tym, w stosownych przypadkach,
w odniesieniu do osob lub grup osdb, wobec ktorych ma by¢ wykorzystywany
system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Te kryteria zbioréw danych moga
zosta¢ spelnione na poziomie pojedynczych zbioréw danych lub ich kombinacji.

Zbiory danych treningowych, walidacyjnych itestowych musza uwzgledniac,
w zakresie wymaganym z uwagi na ich przeznaczenie, cechy lub elementy, ktore sg
specyficzne dla okreslonego kontekstu geograficznego, behawioralnego lub
funkcjonalnego lub okolicznosci, w ktorych ma by¢ wykorzystywany system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

W zakresie, w jakim jest to §cisle niezbgdne do celow zapewnienia monitorowania,
wykrywania 1ikorygowania tendencyjno$ci systemOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, dostawcy takich systemow mogg przetwarza¢ szczegdlne

57

PL



PL

kategorie danych osobowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2016/679, art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 1iart. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2018/1725, pod warunkiem stosowania odpowiednich zabezpieczen gwarantujacych
ochron¢ podstawowych praw 1wolnosci osob fizycznych, wtym $rodkow
technicznych ~ ograniczajacych ~ ponowne  wykorzystanie  tych  danych
1 najnowoczesniejszych srodkow stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa i ochrony
prywatnosci, takich jak pseudonimizacja lub — w przypadku gdy anonimizacja moze
znaczaco wplyng¢ na mozliwos¢ realizacji zaktadanego celu — szyfrowanie.

Przy opracowywaniu systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka innych niz
te, ktore wykorzystuja techniki obejmujace trenowanie modeli, stosuje si¢
odpowiednie praktyki w zakresie zarzadzania danymi w celu zapewnienia zgodnos$ci
tych systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ust. 2.

Artykut 11

Dokumentacja techniczna

Dokumentacj¢ techniczng dla systemu sztucznej inteligencji 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
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka speilnia wymogi okre§lone w niniejszym
rozdziale, oraz aby dostarczy¢ wlasciwym organom krajowym i jednostkom
notyfikowanym wszystkich informacji niezb¢dnych do oceny zgodnos$ci systemu
sztucznej inteligencji ztymi wymogami. Zawiera ona co najmniej elementy
okreslone w zalaczniku I'V.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zwigzany
z produktem, do ktérego maja zastosowanie akty prawne wymienione w zalgczniku
IT sekcja A, jest wprowadzany do obrotu lub oddawany do uzytku, sporzadza si¢
jedng dokumentacje techniczng zawierajaca wszystkie informacje okreslone
w zalaczniku IV, jak rowniez informacje wymagane na podstawie tych aktow
prawnych.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 73
w celu zmiany zatgcznika IV w razie potrzeby, aby zagwarantowac, by w $wietle
postepu technicznego dokumentacja techniczna zawierata wszystkie informacje
niezbedne do oceny zgodno$ci systemu z wymogami okreSlonymi w niniejszym
rozdziale.

Artykut 12

Rejestrowanie zdarzen

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ 1 opracowuje si¢ tak,
aby zawieraty funkcje umozliwiajaca automatyczne rejestrowanie zdarzen (,,rejestry
zdarzen”) podczas dziatania tych systemow. Ta funkcja rejestracji zdarzen musi by¢
zgodna z uznanymi normami lub wspo6lnymi specyfikacjami.

Funkcja rejestracji zdarzen musi zapewnia¢, w catym cyklu zycia systemu sztucznej
inteligencji, poziom identyfikowalnosci jego funkcjonowania odpowiedni do
przeznaczenia systemu.
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W szczego6lnosci funkcja rejestracji zdarzen musi umozliwia¢é monitorowanie
dziatania systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka pod katem wystepowania
sytuacji, ktore moga skutkowac tym, ze system sztucznej inteligencji bedzie stwarzat
ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, lub ktore mogg prowadzi¢ do wystgpienia istotne;j
zmiany, oraz musi utatwia¢ monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym
mowa w art. 61.

W przypadku systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zatacznika III pkt1 lit. a), funkcja rejestracji zdarzen musi zapewniac
ewidencjonowanie co najmnie;j:

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

b) referencyjnej bazy danych, wzgledem ktorej system sprawdzit dane wejsciowe;

c) danych wejsciowych, w ktorych przypadku wyszukiwanie doprowadzito do
trafienia;

d) danych umozliwiajacych identyfikacje osob fizycznych zaangazowanych
w weryfikacje wynikéw, o ktorych mowa w art. 14 ust. 5.

Artykul 13

Przejrzystosé i udostepnianie informacji uzytkownikom

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ i opracowuje si¢
w sposOb zapewniajacy wystarczajaca przejrzysto$¢ ich dziatania, umozliwiajaca
uzytkownikom interpretacj¢ wynikdw dzialania systemu iich wlasciwe
wykorzystanie. Zapewnia si¢ odpowiedni rodzaj i stopien przejrzystosci w celu
osiggnigcia zgodnosci z odpowiednimi obowigzkami uzytkownika i dostawcy,
okreslonymi w rozdziale 3 niniejszego tytutu.

Do systemdéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka dotacza si¢ instrukcje obstugi
w odpowiednim formacie cyfrowym lub innym formacie zawierajaca zwigzte,
kompletne, poprawne 1 jasne informacje, ktore sg istotne, dostgpne 1 zrozumiale dla
uzytkownikow.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, musza obejmowac:

a) tozsamo$¢ i dane kontaktowe dostawcy oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela;

b) cechy, mozliwo$ci i ograniczenia skuteczno$ci dziatania systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, w tym:

(1)  jego przeznaczenie;

(i1)) poziom doktadnosci, solidnosci i cyberbezpieczenstwa, o ktorym mowa
w art. 15, wzgledem ktorego przetestowano system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka idokonano jego walidacji oraz ktorego mozna
oczekiwac, a takze wszelkie znane 1 dajace si¢ przewidzie¢ okolicznosci,
ktore moga mie¢ wplyw na ten oczekiwany poziom doktadnosci,
solidnosci i cyberbezpieczenstwa;

(111) wszelkie znane lub dajace si¢ przewidzie¢ okolicznosci zwigzane
z wykorzystaniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
zgodnie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢ racjonalnie
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przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania, ktére moga powodowaé
zagrozenia dla zdrowia 1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych;

(iv) skuteczno$¢ dziatania systemu w odniesieniu do oséb lub grup osob,
wzgledem ktorych system ma by¢ wykorzystywany;

(v)  w stosownych przypadkach, specyfikacje dotyczace danych wejsciowych
lub wszelkie inne istotne informacje dotyczace wykorzystywanych
zbiorow  danych  treningowych,  walidacyjnych i testowych,
uwzgledniajac przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji;

c) ewentualne zmiany w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i jego
skutecznosci dziatania, ktore zostaty z géry zaplanowane przez dostawce
w momencie przeprowadzania pierwotnej oceny zgodnosci;

d)  s$rodki nadzoru ze strony cztowieka, o ktorych mowa w art. 14, w tym $rodki
techniczne wprowadzone w celu utatwienia uzytkownikom interpretacji
wynikéw dziatania systemow sztucznej inteligencji;

e) przewidywany cykl zycia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
oraz wszelkie niezbedne $rodki w zakresie konserwacji i utrzymania majace na
celu zapewnienie wlasciwego funkcjonowania tego systemu sztucznej
inteligencji, w tym dotyczace aktualizacji oprogramowania.

Artykul 14

Nadzor ze strony czlowieka

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ i opracowuje si¢
w taki sposob, wtym poprzez uwzglednienie odpowiednich narzedzi interfejsu
cztowiek-maszyna, aby w okresie wykorzystywania systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka mogly je skutecznie nadzorowac osoby fizyczne.

Nadzoér ze strony czlowieka ma na celu zapobieganie ryzyku dla zdrowia,
bezpieczenstwa lub praw podstawowych lub minimalizowanie takiego ryzyka, ktore
moze si¢ pojawi¢, gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jest
wykorzystywany zgodnie zjego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢
racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania, w szczegolnosci gdy takie
ryzyko utrzymuje si¢ pomimo stosowania innych wymogéw okreslonych
W niniejszym rozdziale.

Nadzor ze strony cztowieka zapewnia si¢ za posrednictwem $rodka lub §rodkow:

a)  okreslonych i wbudowanych, jezeli jest to technicznie wykonalne, w system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przez dostawce przed wprowadzeniem
systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku;

b)  okreSlonych przez dostawce przed wprowadzeniem systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu lub oddaniem go do uzytku 1 ktore to
srodki nadaja si¢ do wdrozenia przez uzytkownika.

Osobom, ktérym powierzono sprawowanie nadzoru ze strony czlowieka, $rodki,
o ktérych mowa w ust. 3, muszg umozliwiaé, odpowiednio do okoliczno$ci:

a)  zrozumienie w pelni mozliwoS$ci 1ograniczen systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka oraz nalezyte monitorowanie jego dziatania, tak aby oznaki
anomalii, nieprawidlowego funkcjonowania inieoczekiwanych wynikéw
dziatania mozna bylo wykrywac¢ i zaradzi¢ im tak szybko, jak to mozliwe;
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b)  bycie stale swiadomym potencjalnej tendencji do automatycznego polegania
lub nadmiernego polegania na wyniku dziatania systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka (tzw. ,,automation bias”), w szczego6lnosci w przypadku
systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wykorzystywanych do
udzielania informacji lub zalecen na potrzeby decyzji podejmowanych przez
osoby fizyczne;

c) prawidlowa interpretacje wyniku dziatania systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, biorgc pod uwage w szczegolnosci cechy systemu oraz
dostepne narzg¢dzia i metody interpretacji,

d) podjecie decyzji, w kazdej konkretnej sytuacji, o niekorzystaniu z systemu
sztuczne] inteligencji wysokiego ryzyka lub w inny sposob zignorowanie,
rgczng zmiane lub odwrocenie wyniku dziatania systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka;

e) ingerowanie w dzialanie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub
przerwanie dziatania systemu za pomoca przycisku ,stop” lub podobne;j
procedury.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zatgczniku III pkt 1 lit. a), $rodki, o ktérych mowa w ust. 3, musza ponadto
zapewnia¢, aby uzytkownik nie podejmowal Zadnego dziatania ani decyzji na
podstawie identyfikacji bedacej wynikiem dzialania systemu, jezeli nie
zweryfikowaty jej ani nie potwierdzity co najmniej dwie osoby fizyczne.

Artykut 15
Doktadnosé, solidnosc i cyberbezpieczenstwo

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ i opracowuje si¢
w taki sposob, aby osiggaty, z uwagi na ich przeznaczenie, odpowiedni poziom
doktadnosci, solidnosci i cyberbezpieczenstwa oraz dziataly konsekwentnie pod tymi
wzgledami w catym cyklu zycia.

Poziomy doktadnos$ci iodpowiednie wskazniki dokladnosci systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka deklaruje si¢ w dolaczonych do nich instrukcjach
obstugi.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszg by¢ odporne na bledy,
usterki lub niespdjnosci, ktore moga wystapi¢ w systemie lub w Srodowisku,
w ktorym dziata system, w szczeg6lnosci w wyniku interakcji z osobami fizycznymi
lub innymi systemami.

Solidno$¢ systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka mozna osiggna¢ dzieki
rozwigzaniom technicznym gwarantujacym redundancje, ktore moga obejmowaé
plany zaktadajace dostepnos¢ systemu zapasowego lub plany zapewniajace przejscie
systemu w stan bezpieczny (tzw. ,,fail-safe”).

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktére po wprowadzeniu na rynek
lub oddaniu do uzytku nadal si¢ ucza, opracowuje si¢ w taki sposob, aby nalezycie
zaradzic¢ za pomocg odpowiednich S$rodkéw ograniczajacych ryzyko —
ewentualnym tendencyjnym wynikom dzialania spowodowanym tym, ze wyniki
dziatania wykorzystuje si¢ jako dane wejsciowe w przyszlych operacjach
(,,sprzezenie zwrotne™) .
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Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka musza by¢ odporne na proby
nieupowaznionych osob trzecich majace na celu zmian¢ ich zastosowania lub
skutecznos$ci dziatania poprzez wykorzystanie stabych punktow systemu.

Rozwigzania techniczne majgce na celu zapewnienie cyberbezpieczenstwa systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka musza by¢ dostosowane do odpowiednich
okolicznosci 1 ryzyka.

Rozwigzania  techniczne  majace na  celu  eliminowanie  podatnosci
charakterystycznych dla sztucznej inteligencji obejmuja, w stosownych przypadkach,
srodki shuzace zapobieganiu atakom majacym na celu manipulowanie zbiorem
danych treningowych (,,data poisoning”), danym wejsciowym, ktore majg na celu
spowodowanie btgdu w modelu (,,niepozadane przyktady”), lub wadom modelu,
a takze $rodki stuzace weryfikacji dziatania systemu pod katem tych zagrozen.

Ro0OzZDZIAL 3

OBOWIAZKI DOSTAWCOW I UZYTKOWNIKOW SYSTEMOW SZTUCZNEJ

INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA ORAZ INNYCH OSOB

Artykut 16
Obowigzki dostawcow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)

zapewniaja zgodno$¢ swoich systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu;

posiadaja system zarzadzania jako$cia zgodny z art. 17;

sporzadzaja dokumentacje techniczng systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka;

przechowujg rejestry zdarzeh generowane automatycznie przez ich systemy sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, jezeli znajduja si¢ one pod ich kontrola;

zapewniajg, aby system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka poddano
odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci przed wprowadzeniem go do obrotu lub
oddaniem go do uzytku;

wypetniajg obowigzki rejestracyjne, o ktérych mowa w art. 51;

podejmuja niezbedne dziatania naprawcze, jezeli system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka nie spetnia wymogow ustanowionych w rozdziale 2 niniejszego
tytutu;

informuja wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych udostepnili
lub oddali do uzytku system sztucznej inteligencji, oraz, w stosownych przypadkach,
jednostke notyfikowang o niezgodno$ci z wymogami 1o wszelkich podjetych
dzialaniach naprawczych;

umieszczaja oznakowanie CE w swoich systemach sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka na potwierdzenie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 49;

wykazuja, na zadanie wilasciwego organu krajowego, zgodno$¢ systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka zwymogami ustanowionymi w rozdziale 2
niniejszego tytutu.
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Artykut 17
Systemy zarzgqdzania jakoscig

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzajg system
zarzadzania jakos$cig, ktory zapewnia zgodnos$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.
System ten dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzadkowany sposob w formie
pisemnych polityk, procedur i instrukcji oraz obejmuje on co najmniej nastepujgce
aspekty:

a)

b)

g)
h)

)

k)

D

strategi¢ zgodnos$ci regulacyjnej, wtym zgodno$ci z procedurami oceny
zgodno$ci i procedurami zarzadzania zmianami W systemie sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka;

techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktére nalezy stosowaé na
potrzeby projektowania oraz kontroli 1 weryfikacji projektu systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka;

techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowaé na
potrzeby opracowywania, kontroli jakos$ci izapewniania jako$ci systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;

procedury badania, testowania i walidacji, ktére nalezy przeprowadzi¢ przed
rozpoczeciem opracowywania systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, w trakcie tego procesu i po jego zakonczeniu, oraz czestotliwose,
z jaka maja by¢ przeprowadzane;

specyfikacje techniczne, w tym normy, jakie nalezy stosowac, a w przypadku
gdy nie stosuje si¢ w pelni odpowiednich norm zharmonizowanych, $rodki,
jakie nalezy zastosowaé w celu zapewnienia zgodnos$ci systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami okreslonymi w rozdziale 2
niniejszego tytutu;

systemy i procedury zarzadzania danymi, w tym gromadzenia danych, analizy
danych, etykietowania danych, przechowywania danych, filtrowania danych,
eksploracji danych, agregacji danych, zatrzymywania danych i wszelkich
innych operacji dotyczacych danych, ktore przeprowadza si¢ przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka 1 do celow wprowadzenia ich do obrotu lub
oddania ich do uzytku;

system zarzgdzania ryzykiem, o ktorym mowa w art. 9;

ustanowienie, wdroZenie 1utrzymanie systemu monitorowania  po
wprowadzeniu do obrotu, zgodnie z art. 61;

procedury zwigzane ze zglaszaniem powaznych incydentow i nieprawidlowego
dziatania zgodnie z art. 62;

obstuge komunikacji z wlasciwymi organami krajowymi, wilasciwymi
organami, w tym sektorowymi, zapewniajagcymi lub wspierajagcymi dostep do
danych, jednostkami notyfikowanymi, innymi operatorami, klientami lub
Innymi zainteresowanymi stronami;

systemy 1procedury ewidencjonowania wszelkiej istotnej dokumentacji
1 wszelkich istotnych informacji;

zarzadzanie zasobami, w tym $rodki zwigzane z bezpieczenstwem dostaw;
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m) ramy odpowiedzialno$ci stuzace okresleniu obowigzkéw kierownictwa
1 pozostatego personelu w odniesieniu do wszystkich aspektow wymienionych
W niniejszym ustepie.

Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, jest proporcjonalne do wielko$ci
organizacji dostawcy.

Jezeli chodzi o dostawcow bedacych instytucjami kredytowymi podlegajacymi
przepisom dyrektywy 2013/36/UE, obowigzek wprowadzenia systemu zarzadzania
jakoscig uznaje si¢ za spelniony w przypadku zapewnienia zgodno$ci z przepisami
dotyczagcymi  zasad, procedur imechanizmoéw zarzadzania wewngtrznego
ustanowionymi w art. 74 tej dyrektywy. W tym kontekscie uwzglednia si¢ wszelkie
normy zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 18
Obowiqgzek sporzgdzenia dokumentacji technicznej

Dostawcy systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka sporzadzaja
dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w art. 11, zgodnie z zatacznikiem IV.

Dostawcy bedacy instytucjami kredytowymi podlegajacymi przepisom dyrektywy
2013/36/UE prowadza dokumentacje techniczng jako jeden z elementow
dokumentacji dotyczacej zasad, procedur i mechanizmoéw zarzadzania wewnetrznego
zgodnie z art. 74 tej dyrektywy.

Artykut 19
Ocena zgodnosci

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zapewniajg, aby ich
systemy poddawano odpowiedniej procedurze oceny zgodno$ci zgodnie z art. 43
przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem ich do uzytku. W przypadku
wykazania zgodno$ci systemOw sztucznej inteligencji z wymogami ustanowionymi
w rozdziale 2 niniejszego tytutu w wyniku wspomnianej oceny zgodnosci dostawcy
sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 48 1umieszczaja oznakowanie
zgodnosci CE zgodnie z art. 49.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktéorych mowa
w zataczniku IIT pkt 5 lit. b), wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku
przez dostawcow bedacych instytucjami kredytowymi podlegajagcymi przepisom
dyrektywy 2013/36/UE, ocen¢ zgodno$ci przeprowadza si¢ w toku procedury,
o ktorej mowa w art. 97101 tej dyrektywy.

Artykut 20
Automatycznie generowane rejestry zdarzen

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przechowuja rejestry
zdarzen generowane automatycznie przez ich systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, oile tego rodzaju rejestry znajduja si¢ pod ich kontrola na
podstawie ustalen umownych z uzytkownikiem lub z mocy prawa. Rejestry zdarzen
przechowuje si¢ przez okres odpowiedni w §wietle przeznaczenia systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka imajacych zastosowanie zobowigzan prawnych
przewidzianych w prawie Unii lub prawie krajowym.
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2. Dostawcy bedacy instytucjami kredytowymi podlegajacymi przepisom dyrektywy
2013/36/UE przechowuja rejestry zdarzen wygenerowane przez ich systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jako jeden zelementow dokumentacji
zgodnie z art. 74 tej dyrektywy.

Artykut 21
Dziatania naprawcze

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktérzy uznaja lub maja
powody, by uzna¢, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktory wprowadzili do
obrotu lub oddali do uzytku, nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie
podejmujg niezb¢dne dziatania naprawcze w celu, stosownie do przypadku, zapewnienia
zgodnosci tego systemu, wycofania go zrynku lub wycofania go od uzytkownikow.
Informujg oni o tym dystrybutoréw danego systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela i importeréw.

Artykut 22
Obowigzek informowania

Jezeli system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65
ust. 1 i ryzyko to jest znane dostawcy danego systemu, dostawca ten niezwlocznie informuje
wlasciwe organy krajowe panstw czionkowskich, w ktorych udostepnit dany system, oraz,
w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat dla danego
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, w szczegdlnos$ci o niezgodnos$ci oraz
o wszelkich podjetych dziataniach naprawczych.

Artykut 23
Wspoilpraca z wltasciwymi organami

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, na zadanie wtasciwego organu
krajowego, przekazujg temu organowi wszelkie informacje i1 dokumenty niezb¢dne do
wykazania zgodnos$ci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami
ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytulu, w jezyku urzedowym Unii wskazanym przez
dane panstwo czlonkowskie. Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego
dostawcy zapewniajg rowniez temu organowi dostgp do rejestrow zdarzen generowanych
automatycznie przez system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w zakresie, w jakim tego
rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod ich kontrolg na podstawie ustaleh umownych
z uzytkownikiem lub z mocy prawa.

Artykut 24
Obowigzki producentow produktu

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powigzany z produktami,
do ktorych zastosowanie majg akty prawne wymienione w zalaczniku II sekcja A, wprowadza
si¢ do obrotu lub oddaje do uzytku razem z produktem wytworzonym zgodnie z tymi aktami
prawnymi pod nazwa handlowg producenta produktu, za zapewnienie zgodnosci systemu
sztucznej inteligencji z niniejszym rozporzadzeniem odpowiedzialno$¢ ponosi producent
produktu, ktory — w odniesieniu do systemu sztucznej inteligencji — podlega takim samym
obowigzkom jak te, ktore na podstawie niniejszego rozporzadzenia natozono na dostawce.
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Artykut 25
Upowaznieni przedstawiciele

W przypadku braku mozliwosci zidentyfikowania importera dostawcy majacy
siedzib¢ poza terytorium Unii sg zobowigzani wyznaczy¢ — na podstawie pisemnego
pelnomocnictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego siedzib¢ w Unii przed
wprowadzeniem swoich systemow na rynek Unii.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na mocy
pelnomocnictwa udzielonego przez dostawcg. Pelmomocnictwo uprawnia
upowaznionego przedstawiciela do wykonywania nastepujacych zadan:

a)  przechowywania kopii deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej
w celu ich udostgpnienia wtasciwym organom krajowym i organom krajowym,
o ktorych mowa w art. 63 ust. 7;

b)  przekazywania wlasciwemu organowi krajowemu na jego uzasadniony
wniosek wszelkich informacji 1dokumentow niezbednych do wykazania
zgodno$ci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami
ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutlu, w tym zapewnienie temu
organowi dostepu do rejestrow zdarzen generowanych automatycznie przez
system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w zakresie, w jakim tego
rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod kontrolg dostawcy na podstawie
ustalen umownych z uzytkownikiem lub z mocy prawa;

c)  wspolpraca z wlasciwymi organami krajowymi na ich uzasadniony wniosek
przy wszelkich dzialaniach podejmowanych przez te organy w odniesieniu do
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Artykut 26
Obowigzki importerow

Przed wprowadzeniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu
importerzy takiego systemu zapewniaja, aby:

a) dostawca tego systemu sztucznej inteligencji przeprowadzil odpowiednia
procedure oceny zgodnosci;

b)  dostawca sporzadzit dokumentacje techniczng zgodnie z zatacznikiem 1V;

c) system opatrzono wymaganym oznakowaniem zgodnos$ci oraz dotgczono do
niego wymagana dokumentacje¢ i instrukcje obshugi.

Jezeli importer uwaza lub ma powod, aby uwazac, ze system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza
tego systemu do obrotu, dopoki nie zapewniona zostanie zgodnos$¢ tego systemu
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia. Jezeli system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, importer informuje
o tym dostawce systemu sztucznej inteligencji i organy nadzoru rynku.

Importerzy podaja swoje imi¢ 1nazwisko, zarejestrowang nazwe handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy i adres, pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowac,
w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub — jezeli nie jest to mozliwe —
na jego opakowaniu lub, w stosownych przypadkach, w towarzyszacej mu
dokumentacji.
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Importerzy zapewniaja, aby — w stosownych przypadkach — w okresie, w ktorym
ponosza odpowiedzialno$¢ za system sztuczne] inteligencji wysokiego ryzyka,
warunki jego przechowywania lub transportu nie zagrazaly jego zgodnosci
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu.

Importerzy przekazuja wlasciwym organom krajowym na ich uzasadniony wniosek
wszelkie informacje i1dokumenty niezbedne do wykazania zgodnosci systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2
niniejszego tytutu w jezyku tatwo zrozumiatym dla danego witasciwego organu
krajowego, wtym zapewniajag temu organowi dostgp do rejestrow zdarzen
generowanych automatycznie przez system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod kontrolg dostawcy
na podstawie ustalen umownych zuzytkownikiem lub z mocy prawa. Importerzy
wspoOtpracuja rowniez z tymi organami przy wszelkich dzialaniach podejmowanych
przez wlasciwy organ krajowy w odniesieniu do tego systemu.

Artykut 27
Obowigzki dystrybutorow

Przed wprowadzeniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu
dystrybutorzy upewniaja sie, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
zostal opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci CE, ze zalaczono do niego
wymagang dokumentacje 1 instrukcje obstugi i ze dostawca oraz — w stosownych
przypadkach — importer systemu wywigzal si¢ z obowigzkéw okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu.

Jezeli dystrybutor uwaza lub ma powdd, aby uwazaé, ze system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka jest niezgodny z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2
niniejszego tytulu, nie wprowadza systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
do obrotu, dopdki nie zapewni jego zgodnosci z tymi wymogami. Ponadto jezeli
system stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, dystrybutor informuje o tym
dostawce lub, w stosownych przypadkach, importera systemu.

Dystrybutorzy zapewniaja, aby — w stosownych przypadkach — w okresie, w ktorym
ponosza odpowiedzialno$¢ za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka,
warunki jego przechowywania lub transportu nie zagrazaly zgodnos$ci systemu
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu.

Dystrybutor, ktory uwaza lub ma powdd, aby uwazaé, ze system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzony przez niego do obrotu jest niezgodny
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytulu, podejmuje dziatania
naprawcze konieczne do zapewnienia zgodnosci tego systemu ze stosownymi
wymogami lub do wycofania go z rynku lub wycofania go od uzytkownikoéw lub
zapewnia podjecie takich dziatah naprawczych przez, stosownie do przypadku,
dostawce, importera lub dowolnego wtasciwego operatora. Jezeli system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1,
dystrybutor niezwtocznie informuje o tym fakcie wlasciwe organy krajowe panstwa
cztonkowskiego, w ktérym udostepnit produkt, przekazujac szczegdétowe informacje
w szczegllnosci na temat przyczyn niezgodno$ci systemu z wymogami 1 na temat
wszelkich podjetych dzialan naprawczych.

Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy systemow
sztuczne] inteligencji wysokiego ryzyka przekazuja temu organowi wszelkie
informacje 1 dokumenty niezbedne do wykazania zgodno$ci systemu wysokiego
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ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu. Dystrybutorzy
wspolpracujg réwniez z wlasciwym organem krajowym przy wszelkich dziataniach
podejmowanych przez ten organ.

Artykut 28
Obowiqzki dystrybutorow, importerow, uzytkownikow lub innych osob trzecich

Dystrybutora, importera, uzytkownika lub inng osob¢ trzecig uznaje si¢ za dostawce
do celow niniejszego rozporzadzenia i naklada si¢ na nich obowiazki rownowazne
obowigzkom dostawcy okreslonym wart. 16 ~w dowolnym  z ponizszych
przypadkow:

a) jezeli wprowadzaja do obrotu lub oddaja do uzytku system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka opatrzony ich nazwa handlowg lub znakiem
towarowym;

b) jezeli zmieniaja przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku;

c) jezeli wprowadzajg istotne zmiany w systemie sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka.

W przypadku zaistnienia okolicznoséci, o ktorych mowa wust. 1 lit. b) lub c),
dostawcy, ktory pierwotnie wprowadzit system sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka do obrotu lub ktéry oddal ten system do uzytku, nie uznaje si¢ juz za
dostawce do celéw niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 29

Obowigzki uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

Uzytkownicy systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka uzytkuja takie
systemy zgodnie z dotagczong do nich instrukcjg obstugi, z zastrzezeniem ust. 2 1 5.

Obowigzki okreslone w ust. 1 pozostaja bez uszczerbku dla innych obowigzkow
uzytkownika wynikajacych zprawa Unii lub prawa krajowego oraz dla
przyshugujacej uzytkownikowi swobody organizowania jego zasobOow wiasnych
1 dziatan w celu wdrozenia wskazanych przez dostawce srodkow nadzoru ze strony
cztowieka.

Nie naruszajac przepisOw ust. 1, w zakresie, w jakim uzytkownik sprawuje kontrole
nad danymi wejsciowymi, uzytkownik zapewnia adekwatno$¢ danych wejsciowych
w odniesieniu do przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Uzytkownicy monitorujg dziatanie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
w oparciu o instrukcje obstugi. Jezeli uzytkownicy maja powody przypuszczaé, ze
uzytkowanie systemu sztucznej inteligencji zgodnie z instrukcjg obslugi moze
doprowadzi¢ do powstania ryzyka w rozumieniu art. 65 ust. I, informuja o tym
fakcie dostawce lub dystrybutora i wstrzymujg uzytkowanie systemu. Uzytkownicy
zglaszaja rowniez dostawcy lub dystrybutorowi wszelkie stwierdzone przez siebie
powazne incydenty lub wszelkie przypadki nieprawidtowego dzialania w rozumieniu
art. 62 1 zaprzestaja uzytkowania systemu sztucznej inteligencji. Jezeli uzytkownik
nie jest w stanie skontaktowa¢ si¢ z dostawca, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 62.

W odniesieniu do uzytkownikow bedacych instytucjami kredytowymi podlegajacymi
przepisom dyrektywy 2013/36/UE obowiazek w zakresie monitorowania, o ktérym
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mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za spelniony w przypadku zapewnienia
zgodnos$ci z przepisami dotyczacymi zasad, procedur i mechanizmow zarzadzania
wewnetrznego ustanowionymi w art. 74 tej dyrektywy.

Uzytkownicy systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przechowuja
rejestry zdarzen generowane automatycznie przez dany system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajdujg si¢ pod
ich kontrolg. Rejestry zdarzen przechowuje si¢ przez okres odpowiedni w $wietle
przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka 1 majacych
zastosowanie zobowigzan prawnych przewidzianych w prawie Unii lub prawie
krajowym.

Uzytkownicy bedacy instytucjami kredytowymi podlegajacymi przepisom
dyrektywy 2013/36/UE przechowuja rejestry zdarzen jako jeden z elementow
dokumentacji dotyczacej zasad, procedur i mechanizméw zarzadzania wewngtrznego
zgodnie z art. 74 tej dyrektywy.

Uzytkownicy systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka korzystaja
z informacji przekazanych na podstawie art. 13, aby wywigzaé si¢ ze
spoczywajacego na nich obowiazku przeprowadzenia oceny skutkéw dla ochrony
danych zgodnie z, stosownie do przypadku, art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679
lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680.

Ro0zZDZ7ZI1AL. 4
ORGANY NOTYFIKUJACE I JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Artykut 30
Organy notyfikujgce
Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza lub ustanawia organ notyfikujacy
odpowiedzialny za opracowanie istosowanie procedur koniecznych do oceny,

wyznaczania 1 notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za ich
monitorowanie.

Panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ krajowa jednostke akredytujaca, o ktorej
mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, jako organ notyfikujacy.

Organy notyfikujace ustanawia si¢, organizuje si¢ 1 zarzadza si¢ nimi w taki sposob,
aby nie dopusci¢ do wystapienia jakichkolwiek przypadkéw konfliktu interesow
z jednostkami oceniajacymi zgodnos¢ 1aby zapewni¢ obiektywny 1 bezstronny
charakter ich dziatalnosci.

Dziatalno$¢ organéw notyfikujacych organizuje si¢ w taki sposdb, aby decyzje
dotyczace notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnos¢ podejmowaty kompetentne
osoby, ktore nie braty udziatu w procesie oceny tych jednostek.

Organy notyfikujace nie moga oferowaé¢ ani podejmowaé zadnych dzialan
realizowanych przez jednostki oceniajace zgodnos$¢ ani §wiadczy¢ zadnych ustug
doradztwa na zasadzie komercyjnej lub konkurencyjne;.

Organy notyfikujace zapewniaja poufnos¢ gromadzonych informac;ji.

Organy notyfikujace musza dysponowaé odpowiednig liczba kompetentnych
pracownikow, aby nalezycie wykonywa¢ powierzone im zadania.
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Organy notyfikujace zapewniaja przeprowadzanie ocen zgodnosci w proporcjonalny
sposob pozwalajacy unikng¢ naktadania zbednych obcigzen na dostawcoOw oraz
wykonywanie przez jednostki notyfikowane powierzonych im zadan z nalezytym
uwzglednieniem wielko$ci przedsigbiorstwa, sektora, w ktorym prowadzi ono
dzialalno$¢, jego struktury oraz stopnia zlozono$ci danego systemu sztucznej
inteligencji.

Artykut 31
Whiosek jednostki oceniajgcej zgodnos¢ o notyfikacje

Jednostki oceniajagce zgodno$¢ przekazuja wniosek o notyfikacje organowi
notyfikujagcemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ ich siedziba.

Do wniosku o notyfikacje zatacza si¢ opis czynnosci z zakresu oceny zgodnosci,
modutu lub modutéow oceny zgodnosci i1 technologii sztucznej inteligencii,
w odniesieniu do ktorych jednostka oceniajaca zgodno$¢ uwaza si¢ za kompetentna,
a takze wydany przez krajowa jednostke akredytujaca certyfikat akredytacji (o ile
takowy istnieje) poswiadczajacy, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spetnia wymogi
ustanowione w art. 33. Do wniosku zalacza si¢ rowniez wszelkie wazne dokumenty
dotyczace obowigzujacego wyznaczenia wystepujacej z wnioskiem jednostki
notyfikowanej] na podstawie wszelkiego innego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

Jezeli zainteresowana jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie jest w stanie przedstawic
certyfikatu akredytacji, przekazuje organowi notyfikujacemu dowody w postaci
dokumentow niezbedne do zweryfikowania, potwierdzenia i regularnego
monitorowania przestrzegania przez t¢ jednostke wymogoéw ustanowionych
w art. 33. W odniesieniu do jednostek notyfikowanych wyznaczonych na podstawie
wszelkiego innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w stosownych
przypadkach dopuszcza si¢ mozliwo$§¢ wykorzystania wszelkich dokumentow
1 certyfikatow dotyczacego takiego wyznaczenia w charakterze dowodow w toku
procedury wyznaczania przeprowadzanej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 32
Procedura notyfikacyjna

Organy notyfikujace moga notyfikowac¢ wylacznie te jednostki oceniajgce zgodnosc,
ktdre spetniajg wymogi ustanowione w art. 33.

Organy notyfikujace dokonuja notyfikacji na rzecz Komisji i1 pozostatych panstw
cztonkowskich za pomoca narzgdzia do notyfikacji droga elektroniczng
opracowanego 1 obslugiwanego przez Komisje.

Notyfikacja zawiera wyczerpujace, szczegotowe informacje na temat czynnosci
z zakresu oceny zgodnosci, modutu lub modutéw oceny zgodnosci i odpowiednich
technologii sztucznej inteligenc;ji.

Zainteresowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze podejmowacé dziatania
wlasciwe dla jednostki notyfikowanej wylacznie wowczas, gdy ani Komisja, ani
pozostate panstwa cztonkowskie nie wniosg sprzeciwu w terminie miesigca od daty
notyfikacji.

Organy notyfikujace powiadamiajg Komisj¢ 1 pozostale panstwa czlonkowskie
o wszelkich pdzniejszych istotnych zmianach w notyfikacji.
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Artykut 33
Jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane weryfikuja zgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka zgodnie zprocedurami oceny zgodno$ci, o ktorych mowa
w art. 43.

Jednostki notyfikowane muszg spelnia¢ wymogi organizacyjne, wymogi w zakresie
zarzadzania jakoscig oraz wymogi dotyczace zasobow i procesow niezbedne do tego,
aby mogty wykonywa¢ powierzone im zadania.

Struktura organizacyjna jednostek notyfikowanych, podziat obowiazkéw w tych
jednostkach, obowigzujaca w nich hierarchia stuzbowa oraz ich funkcjonowanie
muszg gwarantowaé, ze dzialalno$¢ jednostek notyfikowanych oraz wyniki
czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci prowadzonych przez te jednostki nie begda
budzity zadnych watpliwosci.

Jednostki notyfikowane musza by¢ niezalezne od dostawcy systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, wobec ktorego podejmuja czynnos$ci z zakresu oceny
zgodnos$ci. Jednostki notyfikowane musza by¢ rowniez niezalezne od wszelkich
innych operatorow majacych interes gospodarczy we wprowadzeniu systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacego przedmiotem oceny do obrotu,
a takze od wszelkich innych konkurentéw dostawcy.

Jednostki notyfikowane organizuje si¢ i1 zarzadza si¢ nimi w sposdb gwarantujacy
niezalezno$¢, obiektywizm 1 bezstronno$¢ podejmowanych przez nie dziatan.
Jednostki notyfikowane dokumentuja i wdrazajg strukture iprocedury stuzace
zagwarantowaniu ich bezstronno$ci oraz propagowaniu i stosowaniu zasad
bezstronno$ci we wszystkich podejmowanych przez nie dziataniach organizacyjnych
i kadrowych oraz we wszystkich ich dzialaniach zwigzanych z ocena.

Jednostki notyfikowane dysponuja udokumentowanymi procedurami, ktére
zapewniaja zachowanie przez ich personel, komitety, jednostki zalezne,
podwykonawcoéw oraz wszelkie stowarzyszone z nimi jednostki lub pracownikow
podmiotow zewnetrznych poufnosci informacji, ktore znalazty si¢ w ich posiadaniu
w toku czynnosci z zakresu oceny zgodnos$ci, chyba ze ujawnienie takich informacji
jest wymagane na mocy obowigzujacego prawa. Personel jednostek notyfikowanych
pozostaje zwigzany tajemnicag zawodowa w kwestii wszystkich informacji
pozyskiwanych w toku wykonywania zadan powierzonych mu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, z wyjatkiem dzialan podejmowanych w odniesieniu do organow
notyfikujacych panstwa cztonkowskiego, w ktorym wykonuje on te zadania.

Jednostki notyfikowane dysponuja procedurami na potrzeby podejmowania dziatan
z uwzglednieniem rozmiaru przedsigbiorstwa, sektora, w ktorym prowadzi ono
dziatalno$¢, jego struktury oraz stopnia zlozonosci danego systemu sztucznej
inteligencji.

Jednostki notyfikowane zawieraja odpowiednie umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej w odniesieniu do podejmowanych przez siebie
czynno$ci z zakresu oceny zgodno$ci, chyba Ze zainteresowane panstwo
cztonkowskie bierze na siebie odpowiedzialno$¢ ztego tytulu zgodnie z prawem
krajowym lub bezposrednia odpowiedzialno$¢ za ocen¢ zgodno$ci spoczywa na
danym panstwie cztonkowskim.

Jednostki notyfikowane posiadaja zdolnos¢ wykonywania wszystkich zadan
powierzonych 1m na podstawie niniejszego rozporzadzenia z zachowaniem
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10.

11.

12.

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 odpowiedzialno$¢.

Jednostki notyfikowane dysponujg wystarczajagcymi kompetencjami wewnetrznymi,
aby nalezycie ocenia¢ zadania wykonywane wich imieniu przez podmioty
zewnetrzne. W tym celu jednostka notyfikowana zawsze zapewnia stalg dostepnosc
odpowiedniej liczby pracownikoéw administracyjnych, technicznych i naukowych
dysponujacych doswiadczeniem i1wiedza w zakresie stosowania odpowiednich
technologii sztucznej inteligencji, danych imetod przetwarzania danych oraz
w zakresie wymogow ustanowionych w rozdziale 2 niniejszego tytutu, w odniesieniu
do kazdej procedury oceny zgodno$ci ikazdego rodzaju systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, na potrzeby ktérych ich wyznaczono.

Jednostki notyfikowane biora udziat w dziataniach koordynacyjnych, o ktorych
mowa w art. 38. Angazuja si¢ takze w dzialalno$¢ europejskich organizacji
normalizacyjnych bezposrednio lub za posrednictwem swoich przedstawicieli lub
dopilnowuja, by posiadaty znajomo$¢ odpowiednich norm i dysponowaly zawsze
aktualng wiedzg na ich temat.

Na zadanie organu notyfikujacego, o ktorym mowa w art. 30, jednostki
notyfikowane udostepniaja i przekazuja mu wszystkie stosowne dokumenty,
uwzgledniajac dokumentacje dostawcoOw, aby zapewni¢ temu organowi mozliwosé
podejmowania dziatan w zakresie oceny, wyznaczania, notyfikacji, monitorowania
inadzoru oraz aby ulatwi¢ mu przeprowadzenie oceny opisanej w niniejszym
rozdziale.

Artykut 34
Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka notyfikowana zleca wykonywanie okre§lonych zadah zwigzanych
z oceng zgodnos$ci podwykonawcy lub korzysta wtym celu zuslug jednostki
zaleznej, zapewnia spetnienie przez podwykonawce lub przez jednostke zalezng
wymogow ustanowionych w art. 33 oraz informuje o tym organ notyfikujacy.

Jednostki notyfikowane ponosza petng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane
przez podwykonawcdw lub jednostki zalezne bez wzgledu na ich siedzibg.

Zadania moga by¢ zlecane podwykonawcy lub wykonywane przez jednostke zalezna
wytacznie za zgoda dostawcy.

Jednostki notyfikowane przechowuja odpowiednie dokumenty dotyczace oceny
kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz zadan wykonywanych przez
te podmioty zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem w celu ich udostgpnienia
organowi notyfikujacemu.

Artykut 35

Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie

z niniejszym rozporzqdzeniem

Komisja nadaje jednostkom notyfikowanym numer identyfikacyjny. Kazdej
jednostce nadaje si¢ jeden tego rodzaju numer, nawet jezeli notyfikowano ja na
podstawie kilku aktow Unii.
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Komisja podaje do wiadomos$ci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia zawierajagcy nadane im  numery
identyfikacyjne oraz dziatania, w zwigzku z ktéorymi zostaly one notyfikowane.
Komisja zapewnia aktualno$¢ tego wykazu.

Artykut 36
Zmiany w notyfikacjach

W przypadku gdy organ notyfikujacy podejrzewa lub otrzyma informacje, ze
jednostka notyfikowana przestata spetnia¢ wymogi okreslone w art. 33 lub nie
wypetnia swoich obowigzkéw, organ ten niezwlocznie wszczyna postgpowanie
wyjasniajace w tej sprawie zzachowaniem najwigkszej starannosci. W takim
przypadku organ notyfikujacy informuje dang jednostke notyfikowang o zgtoszonych
zastrzezeniach 1 zapewnia jej mozliwo$¢ ustosunkowania si¢ do tych zastrzezen.
Jezeli organ notyfikujacy dojdzie do wniosku, Ze jednostka notyfikowana bedaca
przedmiotem postepowania wyjasniajacego przestala spelnia¢ wymogi okre§lone
w art. 33 lub nie wypetnia swoich obowigzkow, organ ten, stosownie do przypadku,
ogranicza, zawiesza lub cofa notyfikacje, w zaleznosci od wagi uchybienia. Organ
notyfikujacy niezwlocznie informuje réwniez o tym fakcie Komisje i pozostate
panstwa czlonkowskie.

W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji albo w przypadku
zaprzestania dziatalno$ci przez jednostke notyfikowang organ notyfikujacy
podejmuje odpowiednie kroki w celu zapewnienia, aby dokumentacja tej jednostki
zostala przejeta przez inng jednostke notyfikowanag albo pozostawata dostepna na
zadanie odpowiedzialnych organdéw notyfikujacych.

Artykut 37
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

W stosownych przypadkach Komisja bada wszystkie sytuacje, w ktérych stwierdzi
wystgpienie okolicznosci dajacych podstawy do tego, by watpi¢, ze jednostka
notyfikowana spetnia wymogi ustanowione w art. 33.

Organ notyfikujacy przekazuje Komisji, na zadanie, wszystkie istotne informacje
dotyczace notyfikacji danej jednostki notyfikowane;.

Komisja zapewnia poufnos$¢ wszystkich informacji poufnych uzyskanych w toku
postepowan wyjasniajacych prowadzonych zgodnie z niniejszym artykutem.

W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia lub
przestata spetnia¢ wymogi ustanowione w art. 33, przyjmuje uzasadniong decyzje
zobowigzujacg notyfikujace panstwo cztonkowskie do wdrozenie koniecznych
srodkéow naprawczych, obejmujacych, wrazie potrzeby, cofnigcie notyfikacji.
Wspomniany akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.

Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia — wodniesieniu do obszar6w objetych niniejszym
rozporzadzeniem — wprowadzenie i1 wlasciwy przebieg odpowiedniej koordynacji
1 wspotpracy jednostek notyfikowanych prowadzacych dziatalno§¢ w zakresie
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procedur oceny zgodnos$ci systemoOw sztucznej inteligencji zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem — w formie sektorowej grupy jednostek notyfikowanych.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby notyfikowane przez nie jednostki
uczestniczyty w pracach tej grupy bezposrednio lub za posrednictwem
wyznaczonych przedstawicieli.

Artykut 39
Jednostki oceniajgce zgodnos¢ z panstw trzecich

Jednostki oceniajace zgodnos¢ ustanowione na mocy prawa panstwa trzeciego, z ktorym Unia
zawarta umowg, mogg by¢ upowaznione do prowadzenia dzialalnosci wtasciwej dla jednostek
notyfikowanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

ROZDZIAL 5
NORMY, OCENA ZGODNOSCI, CERTYFIKATY, REJESTRACJA

Artykul 40

Normy zharmonizowane

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka spelniajagce normy zharmonizowane lub
czgSci tych norm, do ktoérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, uznaje si¢ za spetniajagce wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu
w zakresie, w jakim wspomniane normy obejmuja te wymogi.

Artykut 41
Wspolne specyfikacje

1. Jezeli normy zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40, nie istnieja lub jezeli
Komisja uzna, ze odpowiednie normy zharmonizowane sg niewystarczajace lub ze
nalezy odnie$¢ si¢ do okre$lonych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa lub
poszanowania praw podstawowych, Komisja moze - wdrodze aktow
wykonawczych — przyja¢ wspolne specyfikacje w odniesieniu do wymogow
ustanowionych w rozdziale 2 niniejszego tytulu. Wspomniane akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.

2. Przygotowujac wspolne specyfikacje, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja zbiera
opinie wlasciwych jednostek lub grup ekspertow ustanowionych zgodnie
z odpowiednimi unijnymi przepisami sektorowymi.

3. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodne ze wspolnymi
specyfikacjami, o ktorych mowa wust. 1, uznaje si¢ za spelniajagce wymogi
ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytulu w zakresie, w jakim wspomniane
wspolne specyfikacje obejmujg te wymogi.

4. W przypadku niezapewnienia zgodno$ci ze wspolnymi specyfikacjami, o ktorych
mowa w ust. 1, dostawcy w nalezyty sposoéb wykazuja, ze przyjeli rozwigzania
techniczne, ktére sa co najmniej rOwnowazne tym wspolnym specyfikacjom.
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Artykut 42
Domniemanie zgodnosci z okreslonymi wymogami

Bioragc pod uwage ich przeznaczenie, systemy sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, ktore zostaly wytrenowane i przetestowane przy uzyciu danych dotyczacych
okreslonego  $rodowiska geograficznego, behawioralnego i funkcjonalnego,
w ktorym planuje si¢ z nich korzysta¢, uznaje si¢ za spetniajagce wymaog ustanowiony
w art. 10 ust. 4.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore uzyskaly certyfikacje lub
w odniesieniu do ktéorych wydano deklaracj¢ zgodno$ci w ramach programu
certyfikacji  cyberbezpieczenstwa  zgodnie  zrozporzadzeniem  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/881% i do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, uznaje si¢ za spelniajagce wymogi
w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowione w art. 15 niniejszego rozporzadzenia
w zakresie, w jakim certyfikat cyberbezpieczenstwa lub deklaracja zgodnosci, lub
ich czgsci obejmuja te wymogi.

Artykut 43
Ocena zgodnosci

W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienionych
w zatgczniku III pkt 1, w przypadku gdy do wykazania zgodnosci systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2
niniejszego tytutu dostawca zastosowal normy zharmonizowane, o ktéorych mowa
w art. 40, lub, w stosownych przypadkach, wspolne specyfikacje, o ktorych mowa
w art. 41, dostawca postepuje zgodnie z jedng z nastgpujacych procedur:

a)  procedurg oceny zgodnos$ci opierajaca si¢ na kontroli wewngtrznej, o ktorej
mowa w zataczniku VI;

b) procedura oceny zgodno$ci opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania
jako$cia 1ocenie dokumentacji technicznej przeprowadzang z udziatem
jednostki notyfikowanej, o ktorej to procedurze mowa w zatgczniku VII.

Jezeli przy wykazywaniu zgodnosci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu dostawca nie
zastosowatl norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 40, lub zastosowat te
normy tylko czg$ciowo lub jezeli takie normy zharmonizowane nie istnieja,
a wspolne specyfikacje, o ktorych mowa w art. 41, nie s3 dostgpne, dostawca
postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okre§long w zalaczniku VIIL

Na potrzeby procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zatgczniku VII, dostawca
moze wybra¢ dowolng jednostke notyfikowana. Jezeli jednak system ma zostaé
oddany do uzytku przez organy S$cigania, organy imigracyjne lub organy
odpowiedzialne za udzielanie azylu, a takze przez instytucje, organy lub jednostki
organizacyjne UE, funkcje jednostki notyfikowanej peini organ nadzoru rynku,
o ktéorym mowa w art. 63 ust. 5 lub — w stosownych przypadkach — art. 63 ust. 6.

63

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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. 1).
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W przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zalgczniku IIT pkt 2—8, dostawcy postepuja zgodnie z procedurg oceny zgodnosci
opierajaca si¢ na kontroli wewnetrznej, o ktérej mowa w zatgczniku VI 1 ktdra nie
przewiduje udziatu jednostki notyfikowanej. W przypadku systeméw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt5 lit. b),
wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku przez instytucje kredytowe
podlegajace przepisom dyrektywy 2013/36/UE, oceng zgodnos$ci przeprowadza si¢
w toku procedury, o ktérej mowa w art. 97-101 tej dyrektywy.

W przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, do ktérych
zastosowanie majg akty prawne wymienione w zataczniku II sekcja A, dostawca
przeprowadza odpowiednig ocen¢ zgodnosci wymagang na podstawie tych aktow
prawnych. W odniesieniu do tego rodzaju systemoéw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka zastosowanie maja wymogi ustanowione w rozdziale 2
niniejszego tytutlu i stanowig one jeden z elementdéw tej oceny. W takim przypadku
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, ktore notyfikowano zgodnie z tymi
aktami prawnymi, s3 uprawnione do przeprowadzania kontroli zgodnos$ci systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2
niniejszego tytutu, oile zgodnos$¢ tych jednostek notyfikowanych z wymogami
ustanowionymi w art. 33 ust. 4, 9 110 zostala oceniona w kontekscie procedury
notyfikacyjnej przewidzianej w tych aktach prawnych.

Jezeli akty prawne wymienione w zataczniku II sekcja A zapewniaja producentowi
produktu mozliwo$¢ zrezygnowania z oceny zgodnos$ci przeprowadzanej przez osobe
trzecig, oile zapewnil on zgodno$¢ ze wszystkimi normami zharmonizowanymi
obejmujacymi wszystkie stosowne wymogi, taki producent moze skorzystaé z tej
mozliwo$¢ wytacznie w przypadku, gdy zapewnit rowniez zgodno$¢ z normami
zharmonizowanymi lub — w stosownych przypadkach — wspdlnymi specyfikacjami,
o ktorych mowa w art. 41, obejmujagcymi wymogi ustanowione w rozdziale 2
niniejszego tytutu.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka poddaje si¢ nowej procedurze
oceny zgodnosci za kazdym razem, gdy wprowadza si¢ w nich istotne zmiany,
niezaleznie od tego, czy zmieniony system ma by¢ przedmiotem dalszej dystrybucji,
czy tez ma by¢ nadal wykorzystywany przez jego obecnego uzytkownika.

W przypadku systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore nadal ucza
si¢ po wprowadzeniu ich do obrotu lub po oddaniu ich do uzytku, istotnej zmiany nie
stanowig zmiany W systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka 1 jego
skuteczno$ci dziatania, ktore dostawca z gory zaplanowal w chwili przeprowadzania
wstepnej oceny zgodnosci 1 ktore sg czescig informacji zawartych w dokumentacji
technicznej, o ktoérej mowa w pkt 2 lit. f) zalgcznika IV, .

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 73,
aby zaktualizowa¢ zataczniki VI 1 VII w celu wprowadzenia elementéw procedur
oceny zgodnosci, ktore staty si¢ konieczne z uwagi na postep techniczny.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych, aby zmieni¢
przepisy ust. 1 1 2 w celu objecia systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka,
o ktorych mowa w zataczniku III pkt 2—8, procedura oceny zgodnosci, o ktorej mowa
w zalagczniku VII, lub elementami tej procedury. Komisja przyjmuje takie akty
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delegowane, bioragc pod uwage skutecznos¢ procedury oceny zgodno$ci opierajacej
si¢ na kontroli wewnetrznej, o ktérej mowa w zatgczniku VI, w zapobieganiu
zagrozeniom dla zdrowia ibezpieczenstwa oraz ochrony praw podstawowych
stwarzanym przez takie systemy lub minimalizowaniu tych zagrozen, a takze
uwzgledniajac dostepno$¢ odpowiednich zdolno$ci i1 zasobéw wsrdd jednostek

notyfikowanych.
Artykut 44
Certyfikaty
1. Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikiem VII

sporzadza si¢ w jezyku urzedowym Unii okreslonym przez panstwo czlonkowskie,
w ktorym znajduje si¢ siedziba jednostki notyfikowanej, lub jezyku urzedowym
Unii, ktéry jednostka notyfikowana uznaje za odpowiedni z innych wzgledow.

2. Certyfikaty zachowuja wazno$¢ przez wskazany w nich okres, ktéry nie moze
przekraczaé pieciu lat. Na wniosek dostawcy wazno$¢ certyfikatu mozna przedtuzy¢
na kolejne okresy, ktore nie moga kazdorazowo przekracza¢ pigciu lat, w oparciu
o wyniki ponownej oceny przeprowadzonej zgodnie z majacymi zastosowanie
procedurami oceny zgodnosci.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, ze system sztucznej inteligencji przestat
spelnia¢ wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytulu, zawiesza lub cofa
wydany certyfikat lub naktada na niego ograniczenia, bioragc pod uwage zasade
proporcjonalnos$ci, chyba ze dostawca systemu zapewni zgodno$¢ z tymi wymogami
poprzez podjecie odpowiedniego dzialania naprawczego w stosownym terminie
wyznaczonym przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana uzasadnia
swoja decyzje.

Artykut 45
Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych

Panstwa cztonkowskie zapewniajg stronom posiadajgcym prawnie uzasadniony interes
zwigzany z decyzjami jednostek notyfikowanych mozliwo$¢ wniesienia odwotania od tych
decyzji.

Artykut 46
Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o wszelkich unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej, wszelkich
suplementach do tych certyfikatow i1 wszelkich decyzjach zatwierdzajacych
system zarzgdzania jakos$cig wydanych zgodnie z wymogami zatacznika VII;

b) o kazdej odmowie wydania, kazdym ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu
unijnego  certyfikatu oceny dokumentacji technicznej lub decyzji
zatwierdzajacej system zarzadzania jakos$cig wydanych zgodnie z wymogami
zalacznika VII;

c) o wszelkich okoliczno$ciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

d) o kazdym przypadku wystgpienia przez organy nadzoru rynku z zgdaniem
udzielenia informacji o czynno$ciach z zakresu oceny zgodnosci;
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e) na zadanie, o czynnosciach z zakresu oceny zgodnosci objetych zakresem ich
notyfikacji oraz o wszelkiej innej prowadzonej dzialalnosci, w tym dziatalnosci
transgranicznej i podwykonawstwie.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane:

a) o decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jako$cig, ktorych wydania
odmowita, ktére zawiesita lub ktore cofnela, oraz — na zadanie — o wydanych
przez siebie decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jakoscia;

b) o unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej lub o wszelkich
suplementach do tych certyfikatow, ktérych wydania odmoéwita, ktére cofngta,
ktore zawiesita lub na ktore natozyta innego rodzaju ograniczenia, oraz — na
zadanie — o wydanych przez siebie certyfikatach lub suplementach do
certyfikatow.

Kazda jednostka notyfikowana przekazuje pozostatym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym podobne czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci w odniesieniu do tych
samych technologii sztucznej inteligencji stosowne informacje na temat kwestii
zwigzanych znegatywnymi, atakze — na ich Zadanie — pozytywnymi wynikami
oceny zgodnosci.

Artykut 47
Odstepstwo od procedury oceny zgodnosci

Na zasadzie odstepstwa od art. 43 kazdy organ nadzoru rynku moze wydaé
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku konkretnych
systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego w zwigzku z wystgpieniem nadzwyczajnych wzgledow dotyczacych
bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i zycia oséb, ochrony §rodowiska
1 ochrony kluczowych aktywow przemystowych 1 infrastrukturalnych. Wspomniane
zezwolenie wydaje si¢ na ograniczony okres na czas przeprowadzenia niezbednych
procedur oceny zgodnosci, a jego wazno$¢ wygasa po zakonczeniu tych procedur.
Doktada sig¢ staran, aby procedury te ukonczono bez zbgdnej zwtoki.

Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje si¢ wylacznie woéwczas, gdy organ
nadzoru rynku stwierdzi, Ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka spetnia
wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytulu. Organ nadzoru rynku
informuje Komisje ipozostate panstwa czlonkowskie o wszelkich zezwoleniach
wydanych zgodnie z ust. 1.

Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 2, ani zadne panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zglosza zastrzezen
dotyczacych zezwolenia wydanego przez organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego zgodnie z ust. 1, takie zezwolenie uznaje si¢ za uzasadnione.

Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 2, panstwo cztonkowskie zglosi zastrzezenia dotyczace zezwolenia
wydanego przez organ nadzoru rynku innego panstwa cztonkowskiego lub jezeli
Komisja uzna zezwolenie za sprzeczne z prawem Unii lub uzna za bezpodstawne
dokonane przez panstwo czlonkowskie stwierdzenie zgodnos$¢ systemu z wymogami,
oczym jest mowa w ust.2, Komisja niezwlocznie przystepuje do konsultacji
z odpowiednim panstwem cztonkowskim; w takim przypadku zasigga si¢ opinii
zainteresowanych operatorow 1 zapewnia si¢ im mozliwo$¢ przedstawienia ich
stanowiska. Na tej podstawie Komisja podejmuje decyzje, czy dane zezwolenie jest
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uzasadnione, czy tez nie. Komisja kieruje swoja decyzje do zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego 1 zainteresowanego operatora lub zainteresowanych
operatorow.

Jezeli zezwolenie zostanie uznane za bezpodstawne, organ nadzoru rynku
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest zobowigzany je cofnac.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1-5, w przypadku systeméw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, ktére maja by¢ wykorzystywane w charakterze zwigzanych
z bezpieczenstwem elementow wyroboéw podlegajacych przepisom rozporzadzenia
(UE) 2017/745 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub ktére same sg takimi wyrobami,
w odniesieniu do odstepstwa od konieczno$ci przeprowadzenia oceny zgodnosci
z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytulu stosuje si¢ réwniez
art. 59 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 54 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 48
Deklaracja zgodnosci UE

Dostawca sporzadza pisemnag deklaracje zgodnosci UE dla kazdego systemu
sztucznej inteligencji 1 przechowuje ja w celu jej udostepnienia wlasciwym organom
krajowym przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia systemu sztucznej inteligencji do
obrotu lub oddania go do uzytku. W deklaracji zgodnosci UE wskazuje si¢ system
sztucznej inteligencji, dla ktérego ja sporzadzono. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE
przekazuje si¢ odpowiednim wiasciwym organom krajowym na ich zadanie.

W deklaracji zgodnosci UE potwierdza si¢, ze dany system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka spetnia wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu.
Deklaracja zgodnosci UE zawiera informacje przedstawione w zataczniku V i musi
zosta¢ przetlumaczona na jezyk urzedowy Unii lub na jezyki wskazane przez
panstwa cztonkowskie, w ktoérych udostgpnia si¢ system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka.

Jezeli systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka podlegajg innemu unijnemu
prawodawstwu harmonizacyjnemu, w ktorym réwniez ustanowiono wymog
sporzadzenia deklaracji zgodnosci UE, na potrzeby wszystkich aktéw prawa Unii
majacych zastosowanie do systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
sporzadza si¢ jedng deklaracje zgodnosci UE. W deklaracji zamieszcza si¢ wszystkie
informacje  niezbedne  do  zidentyfikowania  unijnego  prawodawstwa
harmonizacyjnego, do ktorego si¢ ona odnosi.

Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, dostawca bierze na siebie odpowiedzialno$¢
za zgodno$¢ zwymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu.
W stosownych przypadkach dostawca zapewnia aktualnos$¢ deklaracji zgodno$ci UE.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 73,
aby zaktualizowa¢ tre$¢ deklaracji zgodnosci UE okreslona w zatagczniku V w celu
wprowadzenia elementow, ktore staty si¢ konieczne z uwagi na postep techniczny.

Artykut 49
Oznakowanie zgodnosci CE

Oznakowanie CE umieszcza si¢ na systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
w sposob widoczny, czytelny i trwaty. Jezeli z uwagi na charakter systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka oznakowanie systemu w powyzszy sposob nie jest
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mozliwe lub uzasadnione, oznakowanie to umieszcza si¢ na opakowaniu lub —
w stosownych przypadkach — w dokumentacji towarzyszacej systemowi.

2. Oznakowanie CE, o ktérym mowa w ust. | niniejszego artykulu, podlega ogdlnym
zasadom ustanowionym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

3. W  stosownych przypadkach oznakowaniu CE towarzyszy réwniez numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za przeprowadzenie
procedur oceny zgodnosci ustanowionych w art.43. Numer identyfikacyjny
umieszcza si¢ rowniez na wszelkich materiatach promocyjnych zawierajacych
informacje o tym, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka spelnia wymogi
konieczne do opatrzenia go oznakowaniem CE.

Artykut 50
Przechowywanie dokumentow

Przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia systemu sztucznej inteligencji do obrotu lub oddania
go do uzytku dostawca przechowuje do dyspozycji wtasciwych organdéw krajowych:

a) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w art. 11;
b) dokumentacje dotyczacg systemu zarzadzania jakoscia, o ktérym mowa w art. 17;
c) w stosownych przypadkach dokumentacj¢ dotyczaca zmian zatwierdzonych przez
jednostki notyfikowane;
d) w stosownych przypadkach decyzje iinne dokumenty wydane przez jednostki
notyfikowane;
e) deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 48.
Artykut 51
Rejestracja

Przed wprowadzeniem do obrotu systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 2, lub przed oddaniem go do uzytku dostawca lub — w stosownych
przypadkach — jego upowazniony przedstawiciel rejestruje ten system w unijnej bazie danych,
o ktorej mowa w art. 60.

TYTUL 1V

OBOWIAZKI'W ZAKRESIE PRZEJ RZYSTOSCI W ODNIESIENIU DO
OKRESLONYCH SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Artykut 52
Obowiqzki w zakresie przejrzystosci w odniesieniu do okreslonych systemow sztucznej
inteligencji
1. Dostawcy zapewniaja, aby systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do

wchodzenia w interakcje z osobami fizycznymi projektowano 1 opracowywano
w taki sposob, aby osoby fizyczne byly informowane o tym, Zze prowadzg interakcj¢
z systemem sztucznej inteligencji, chyba Ze okolicznosci i kontekst korzystania
z systemu jednoznacznie na to wskazuja. Obowigzek ten nie ma zastosowania do
systemOw sztucznej inteligencji zatwierdzonych z mocy prawa do celéw wykrywania
przestepstw, przeciwdziatania przestgpstwom, prowadzenia dochodzen/sledztw
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w zwigzku z przestepstwami i $cigania ich sprawcéw, chyba ze systemy te
udostepnia si¢ ogotowi spoteczenstwa na potrzeby skladania zawiadomien
o popetnieniu przestgpstwa.

Uzytkownicy systemdéw rozpoznawania emocji lub systemow kategoryzacji
biometrycznej informuja osoby fizyczne, wobec ktdrych systemy te s3 stosowane,
o fakcie ich stosowania. Obowigzek ten nie ma zastosowania do systemow sztucznej
inteligencji wykorzystywanych do kategoryzacji biometrycznej zatwierdzonych
z mocy prawa do celow wykrywania przestepstw, przeciwdzialania przestgpstwom
1 prowadzenia dochodzen/$ledztw w zwiazku z przestepstwami.

Uzytkownicy systemu sztucznej inteligencji, ktéry generuje obrazy, tresci
dzwickowe lub tresci wideo, ktore tudzaco przypominajg istniejace osoby, obiekty,
miejsca lub inne podmioty lub zdarzenia, lub ktéry tymi obrazami i treSciami
manipuluje, przez co osoba bedaca ich odbiorcg mogtaby niestusznie uznac je za
autentyczne lub prawdziwe (,,deepfake”), ujawniaja, ze dane treSci zostaty
wygenerowane lub zmanipulowane przez system sztucznej inteligencji.

Przepisy akapitu pierwszego nie maja jednak zastosowania w przypadku, gdy
korzystanie z takich rozwigzan zatwierdzono z mocy prawa do celéw wykrywania
przestepstw, przeciwdziatania przestgpstwom, prowadzenia dochodzen/$ledztw
w zwigzku z przestepstwami i $cigania ich sprawcow lub gdy jest to konieczne do
wykonywania prawa do wolnosci wypowiedzi i prawa do wolnosci sztuki i1 nauki
zagwarantowanych ~ w Karcie  praw  podstawowych  Unii  Europejskiej,
z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji zabezpieczajacych prawa 1 wolno$ci osdb
trzecich.

Przepisy ust. 1, 2 13 pozostajg bez wplywu na wymogi i obowigzki ustanowione
w tytule III niniejszego rozporzadzenia.

TYTUL V

SRODKI WSPIERAJACE INNOWACYJNOSC

Artykul 53

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al tworzone przez jeden wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego lub wigksza liczbe takich organow, lub przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych zapewniaja kontrolowane srodowisko
ulatwiajagce opracowywanie, testowanie 1walidacje innowacyjnych systemow
sztucznej inteligencji przez ograniczony czas przed ich wprowadzeniem do obrotu
lub oddaniem ich do uzytku zgodnie z okreslonym planem. Tego rodzaju dziatalno$¢
musi przebiega¢ pod bezposrednim nadzorem wiasciwych organéw i zgodnie z ich
wytycznymi, aby zapewni¢ zgodno$¢ z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz
— w stosownych przypadkach — z innymi przepisami prawa Unii i prawa panstw
cztonkowskich objetymi nadzorem w ramach piaskownicy.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby w zakresie, w jakim innowacyjne systemy
sztucznej inteligencji wigza si¢ z przetwarzaniem danych osobowych lub z innego
tytulu wchodza w zakres kompetencji nadzorczych innych organéw krajowych lub
wlasciwych organow zapewniajacych dostep do danych lub wsparcie w uzyskaniu
dostgpu do danych, krajowe organy ochrony danych oraz te inne organy krajowe
wlaczono w dziatalno$¢ piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al.
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3. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al pozostaja bez wplywu na uprawnienia
wlasciwych organow w zakresie nadzoru i stosowania S$rodkow naprawczych.
Wykrycie jakichkolwiek istotnych zagrozen dla zdrowa i bezpieczenstwa oraz dla
praw podstawowych na etapie opracowywania i testowania takich systemow
powoduje  konieczno$¢ natychmiastowego zaradzenia tym  zagrozeniom,
a w przypadku ich nieusunigcia — skutkuje zawieszeniem procesu opracowywania
1 testowania systemu, dopdki wspomniane zagrozenia nie zostang wyeliminowane.

4. Uczestnicy korzystajacy z piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al ponosza
odpowiedzialnos¢, przewidziang w majacych zastosowanie przepisach dotyczacych
odpowiedzialnos$ci przyjetych na szczeblu Unii 1 na szczeblu panstw cztonkowskich,
za wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim w wyniku eksperymentow
prowadzonych w piaskownicy.

5. Wiasciwe organy panstw czlonkowskich, ktére utworzyly piaskownice regulacyjne
w zakresie Al, koordynuja swoje dzialania iprowadza wspoOlprace w ramach
Europejskiej Rady ds. Sztucznej Inteligencji. Wspomniane organy przedkladaja
Radzie iKomisji sprawozdania roczne dotyczace rezultatdw wdrazania tych
programow, uwzgledniajac dobre praktyki, wyciggnigte wnioski, zalecenia dotyczace
tworzenia piaskownic regulacyjnych i — w stosownych przypadkach — zalecenia
dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia i innych przepisow Unii objetych
nadzorem w ramach piaskownicy.

6. Zasady 1 warunki funkcjonowania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, w tym
kryteria kwalifikowalnos$ci 1 procedury regulujace ubieganie si¢ o uczestnictwo
w piaskownicy, selekcje uczestnikow, uczestnictwo i rezygnowanie z uczestnictwa
w piaskownicy regulacyjnej, atakze kwestie dotyczace praw iobowigzkow
uczestnikow piaskownic okresla si¢ w aktach wykonawczych. Wspomniane akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa
w art. 74 ust. 2.

Artykut 54
Dalsze przetwarzanie danych osobowych na potrzeby opracowywania okreslonych systemow

sztucznej inteligencji w interesie publicznym w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie
Al

1. W piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al dane osobowe zgromadzone zgodnie
z prawem w innych celach przetwarza si¢ na potrzeby opracowywania i testowania
okreslonych innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji w ramach piaskownicy
na nast¢pujacych warunkach:

a) innowacyjne systemy sztucznej inteligencji opracowuje si¢ w celu zapewnienia
ochrony waznego interesu publicznego w co najmniej jednym z ponizszych
obszarow:

(1)  zapobieganie przestepczosci, prowadzenia postepowan
przygotowawczych, wykrywania lub §cigania czyndw zabronionych lub
egzekwowania sankcji karnych, w tym ochrona przed zagrozeniami dla
bezpieczenstwa publicznego i zapobieganie takim zagrozeniom pod
nadzorem wlasciwych organéw i na ich odpowiedzialno$¢. Przetwarzanie
prowadzi si¢ w oparciu o prawo panstwa cztonkowskiego lub prawo
Unii;
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b)

d)

g)

h)

)

(1)) bezpieczenstwo publiczne 1zdrowie publiczne, uwzgledniajac
zapobieganie chorobom, zwalczanie ich i ich leczenie;

(ii1)) wysoki poziom ochrony §rodowiska i poprawa jego jakosci;

przetwarzane dane s3 niezbedne do spelnienia co najmniej jednego
z wymogow, o ktérych mowa w tytule III rozdziatl 2, przy czym wymogoéw
tych nie mozna skutecznie spetnié, przetwarzajac dane zanonimizowane, dane
syntetyczne lub innego rodzaju dane nieosobowe;

ustanowiono  skuteczne = mechanizmy  monitorowania  pozwalajace
zidentyfikowa¢ wszelkie powazne zagrozenia dla praw podstawowych oséb,
ktorych dane dotycza, jakie mogg wystgpi¢ w trakcie przeprowadzania
eksperymentdow w ramach piaskownicy, atakze mechanizm reagowania
zapewniajacy mozliwo$¢ szybkiego zaradzenia tym zagrozeniom oraz —
w stosownych przypadkach — wstrzymania przetwarzania;

wszelkie dane osobowe, ktoére maja by¢ przetwarzane w kontek$cie
piaskownicy, znajduja si¢ w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizolowanym
i chronionym $rodowisku przetwarzania danych podlegajacym kontroli
uczestnikow korzystajacych z piaskownicy, a dostep do tych danych posiadaja
wylacznie upowaznione osoby;

wszelkie przetwarzane dane osobowe nie moga by¢ przenoszone,
przekazywane ani w zaden inny sposéb udostepniane osobom trzecim;

zadne przypadki przetwarzania danych osobowych w konteks$cie piaskownicy
nie moga prowadzi¢ do wdrozenia $rodkow lub podjecia decyzji
wywierajacych wptyw na osoby, ktorych dane dotycza;

wszelkie dane osobowe przetwarzane w kontekscie piaskownicy usuwa si¢ po
zakonczeniu  uczestnictwa w piaskownicy lub po uplywie okresu
przechowywania danych osobowych;

rejestry ewidencjonujgce przetwarzanie danych osobowych w kontekscie
piaskownicy przechowuje si¢ przez caly czas uczestnictwa w piaskownicy oraz
przez jeden rok po jego zakonczeniu, wylacznie w celu wywigzania si¢
z obowigzkow w zakresie rozliczalnosci 1 dokumentacji ustanowionych
w niniejszym artykule lub w innych majacych zastosowanie przepisach prawa
Unii lub prawa panstw cztonkowskich 1 wylacznie przez okres niezbedny do
wywigzania si¢ z tych obowigzkow;

w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalaczniku IV, zamieszcza si¢
wyczerpujacy 1 szczegotowy opis procesu trenowania, testowania 1 walidacji
systemu sztucznej inteligencji wraz ze stosownym uzasadnieniem oraz wyniki
przeprowadzonych testow;

krotkie  podsumowanie  projektu = w zakresie  sztucznej inteligencji
opracowanego w ramach piaskownicy, jego celow i1 oczekiwanych rezultatow
opublikowano na stronie internetowej wlasciwych organdw.

Przepisy ust. 1 nie naruszajg przepisow prawa Unii ani prawa panstw cztonkowskich,
na ktorych podstawie wylaczono przetwarzanie danych w celach innych niz cele
wskazane wprost w tych przepisach prawa Unii lub prawa panstw cztonkowskich.
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, Artykut 55
Srodki na rzecz drobnych dostawcow i uzytkownikow

Panstwa cztonkowskie podejmuja nastepujace dzialania:

a)

b)

zapewniaja drobnym dostawcom i przedsigbiorstwom typu start-up dostep do
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al na zasadzie pierwszenstwa, o ile
spetniajg oni warunki kwalifikowalnosci;

organizuja specjalne wydarzenia informacyjne poswigcone stosowaniu
przepisOw niniejszego rozporzadzenia dostosowane do indywidualnych potrzeb
drobnych dostawcow i uzytkownikow;

w stosownych przypadkach tworzg specjalny kanal komunikacji z drobnymi
dostawcami i1 z uzytkownikami oraz z innymi innowacyjnymi podmiotami, aby
zapewnia¢ im wytyczne 1odpowiada¢ na ich pytania dotyczace wdrazania
niniejszego rozporzadzenia.

Przy ustalaniu wysokosci optat z tytutu oceny zgodnosci przeprowadzanej zgodnie
z art. 43 bierze si¢ pod uwage szczegélne interesy i1 potrzeby drobnych dostawcow,
obnizajac te optaty proporcjonalnie do wielkosci wspomnianych dostawcow 1 do
wielkosci rynku.

TYTUL VI
ZARZADZANIE
RozpziAL 1

EUROPEJSKA RADA DS. SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Artykut 56
Ustanowienie Europejskiej Rady ds. Sztucznej Inteligencji

Ustanawia si¢ Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (,,Rada”).

Rada udziela Komisji porad i wsparcia, aby:

a)

b)

przyczynia¢ si¢ do zapewnienia owocnej wspOtpracy miedzy krajowymi
organami nadzorczymi a Komisja w kwestiach wchodzacych w zakres
niniejszego rozporzadzenia;

koordynowa¢ proces sporzadzania przez Komisj¢ i1 krajowe organy nadzorcze
oraz inne wlasciwe organy wytycznych i analiz dotyczacych nowych kwestii
pojawiajacych si¢ na rynku wewnetrznym w odniesieniu do kwestii
wchodzacych w zakres niniejszego rozporzadzenia oraz wspodluczestniczy¢
w sporzadzaniu takich wytycznych i analiz;

wspiera¢ krajowe organy nadzorcze i1Komisje w dazeniu do zapewnienia
spdjnego stosowania przepisdw niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 57
Struktura Rady

W skiad Rady wchodza krajowe organy nadzorcze reprezentowane przez osobe
stojaca na czele danego organu lub réwnowaznego wysokiego rangg urzednika
danego organu oraz Europejski Inspektor Ochrony Danych. Inne organy krajowe
moga by¢ zapraszane na posiedzenia Rady, na ktérych omawia si¢ istotne dla nich
kwestie.

Rada przyjmuje regulamin wewnetrzny, po zatwierdzeniu go przez Komisj¢, zwykla
wigkszoscig gloséw swoich cztonkow. Regulamin wewngtrzny reguluje rowniez
aspekty operacyjne zwigzane z wykonywaniem zadan Rady wyszczegdlnionych
w art. 58. W stosownych przypadkach Rada moze réwniez tworzy¢ podgrupy na
potrzeby zbadania konkretnych kwestii.

Radzie przewodniczy Komisja. Komisja zwoluje posiedzenia i przygotowuje
porzadek obrad zgodnie zzadaniami Rady okreSlonymi  w niniejszym
rozporzadzeniu oraz zjej regulaminem wewng¢trznym. Komisja udziela
administracyjnego i analitycznego wsparcia na potrzeby dziatah Rady
podejmowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Rada moze zaprasza¢ zewnetrznych ekspertow i1 obserwatorow do udzialu w swoich
posiedzeniach oraz moze organizowa¢ konsultacje z zainteresowanymi osobami
trzecimi, wykorzystujac w odpowiednim stopniu uzyskane w ten sposob informacje
jako wktad wjej dziatalnos¢. W tym celu Komisja moze podejmowac dziatania
sprzyjajace wymianie informacji mi¢dzy Rada ainnymi organami, urzedami,
agencjami i grupami doradczymi Unii.

Artykut 58
Zadania Rady

Udzielajac Komisji porad i wsparcia zgodnie z art. 56 ust. 2, Rada w szczegdlnosci:

a)

b)

gromadzi wiedzg fachowa 1najlepsze praktyki 1iudostgpnia je panstwom
czlonkowskim;
wnosi  wklad w wypracowywanie jednolitych praktyk administracyjnych

w panstwach cztonkowskich, w tym praktyk w zakresie funkcjonowania piaskownic
regulacyjnych, o ktorych mowa w art. 53;

wydaje opinie, zalecenia lub pisemne uwagi dotyczace kwestii zwigzanych

z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci:

(1) w kwestii specyfikacji technicznych lub istniejagcych norm dotyczacych
wymogow ustanowionych w tytule III rozdziat 2,

(i) w kwestii stosowania norm zharmonizowanych lub wspoélnych specyfikacji,
o ktorych mowa w art. 40141,

(ii1)) w  kwestii sporzadzania wytycznych, zuwzglednieniem wytycznych
dotyczacych ustalania wysokos$ci administracyjnych kar pieni¢znych, o ktorych
mowa w art. 71.
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ROZDZIAL. 2

WLASCIWE ORGANY KRAJOWE

Artykut 59
Wyznaczanie wtasciwych organow krajowych

Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia lub wyznacza wtasciwe organy krajowe na
potrzeby zapewnienia stosowania i wdrazania niniejszego rozporzadzenia. Wiasciwe
organy krajowe organizuje si¢ w sposob gwarantujacy obiektywizm i bezstronno$¢
podejmowanych przez nie dziatan i wykonywanych przez nie zadan.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza krajowy organ nadzorczy sposrod
wlasciwych organdéw krajowych. Krajowy organ nadzorczy pelni funkcje organu
notyfikujacego i organu nadzoru rynku, chyba ze za wyznaczeniem przez panstwo
cztonkowskie wiecej niz jednego organu przemawiaja wzgledy organizacyjne
1 administracyjne.

Panstwa cztonkowskie informujg Komisj¢ o wyznaczonym przez siebie organie lub
wyznaczonych przez siebie organach, w stosownych przypadkach podajac przyczyny
wyznaczenia wigcej niz jednego organu.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wlasciwe organy krajowe dysponowaty
odpowiednimi zasobami finansowymi i ludzkimi umozliwiajagcymi im wykonywanie
zadan powierzonych im na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Wiasciwe organy
krajowe musza w szczeg6Olnosci stale mie¢ do dyspozycji wystarczajaca liczba
pracownikow, ktorych kompetencje 1 wiedza fachowa obejmuja doglebng znajomosé
kwestii z zakresu technologii sztucznej inteligencji, danych i metod przetwarzania
danych, praw podstawowych, zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz wiedze na
temat obowigzujacych norm i wymogow prawnych.

Panstwa cztonkowskie co roku przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace stanu
zasobow finansowych 1 ludzkich wtasciwych organdéw krajowych wraz z oceng ich
odpowiednio$ci. Komisja przekazuje te informacje Radzie w celu ich omdwienia
1 ewentualnego wydania zalecen.

Komisja utatwia wymian¢ doswiadczen miedzy wlasciwymi organami krajowymi.

Wiasciwe organy krajowe moga udziela¢ wytycznych i porad dotyczacych wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, w tym rowniez drobnym dostawcom. Jezeli wiasciwe
organy krajowe zamierzaja udzieli¢ wytycznych iporad dotyczacych systemu
sztuczne] inteligencji w dziedzinach objetych innymi przepisami Unii, sa
zobowigzane — w stosownych przypadkach — do kazdorazowego zasig¢gnigcia opinii
wlasciwych organdéw krajowych wyznaczonych na podstawie tych przepisow Unii.
Panstwa cztonkowskie mogg rowniez utworzy¢ jeden centralny punkt kontaktowy na
potrzeby wymiany informacji z operatorami.

Jezeli instytucje, organy 1ijednostki organizacyjne Unii sg objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia, funkcje wlasciwego organu odpowiedzialnego za
sprawowanie nad nimi nadzoru petni Europejski Inspektor Ochrony Danych.
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TYTUL VII

UNIJNA BAZA DANYCH DLA SAMODZIELNYCH SYSTEMOW
SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 60
Unijna baza danych dla samodzielnych systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

Komisja — we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi — tworzy i prowadzi unijng
baz¢ danych zawierajaca informacje, o ktorych mowa w ust. 2, dotyczace systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2, ktore
podlegaja rejestracji zgodnie z art. 51.

2. Do unijnej bazy danych dane wymienione w zalaczniku VIII wprowadzaja dostawcy.
Komisja udziela im wsparcia technicznego i administracyjnego.

Informacje zawarte w unijnej bazie danych sg publicznie dost¢pne.

4. Unijna baza danych zawiera dane osobowe wylacznie w zakresie, w jakim jest to
konieczne do celow zwigzanych z gromadzeniem i przetwarzaniem informacji
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Wspomniane informacje obejmujg imiona
inazwiska oraz dane kontaktowe osob fizycznych, ktére sa odpowiedzialne za
rejestracje systemu i posiadaja umocowanie do reprezentowania dostawcy.

Komisja pelni funkcje administratora unijnej bazy danych. Zapewnia réwniez
dostawcom odpowiednie wsparcie techniczne i administracyjne.

TYTUL VIII

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU, WYMIANA
INFORMACJI, NADZOR RYNKU

Rozp71AL 1

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Artykut 61
Prowadzone przez dostawcow monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu i plan
monitorowania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka po ich wprowadzeniu do
obrotu

Dostawcy ustanawiajg 1 dokumentuja system monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu w sposéb proporcjonalny do charakteru technologii sztucznej inteligencji
iryzyka zwigzanego ze stosowaniem danego systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka.

2. W ramach systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w aktywny
1 systematyczny sposob gromadzi si¢, dokumentuje 1 analizuje stosowne dane
przekazywane przez uzytkownikow lub gromadzone z innych zrodet dotyczace
skuteczno$ci dzialania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w caltym
cyklu ich zycia, przy czym system ten zapewnia dostawcy mozliwo$¢ oceny, czy
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systemy sztucznej inteligencji stale speilniaja wymogi ustanowione w tytule III
rozdzial 2.

System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jest oparty na planie
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Plan monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu stanowi jeden zelementéw dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
w zalaczniku IV. Komisja przyjmuje akt wykonawczy zawierajace szczegotowe
przepisy okreslajace wzor planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oraz
wykaz elementow, ktore nalezy zawrze¢ w tym planie.

W  przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objetych
przepisami aktoéw prawnych, o ktorych mowa w zataczniku II, jezeli ustanowiono juz
system i plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z tymi przepisami,
elementy opisane w ust. 1, 2 1 3 wlgcza si¢, stosownie do przypadku, do tego systemu
i planu.

Przepisy akapitu pierwszego stosuje si¢ rowniez do systemoOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 5 lit. b), wprowadzanych do

obrotu lub oddawanych do uzytku przez instytucje kredytowe podlegajace przepisom
dyrektywy 2013/36/UE.

ROZDZIAL 2

WYMIANA INFORMACJI NA TEMAT INCYDENTOW I NIEPRAWIDELOWEGO

DZIALANIA

Artykut 62

Zgtaszanie powaznych incydentow i nieprawidfowego dziatania

Dostawcy systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzanych do
obrotu w Unii zglaszaja wszelkie powazne incydenty zwigzane z tymi systemami lub
wszelkie przypadki nieprawidlowego dziatania tych systemoéw, ktére stanowig
naruszenie obowigzkow przewidzianych w prawie Unii majacym na celu ochrong
praw podstawowych, organom nadzoru rynku panstw cztonkowskich, w ktérych
doszto do danego incydentu lub naruszenia.

Dostawca dokonuje takiego zgloszenia niezwlocznie po ustaleniu zwigzku
przyczynowego migdzy systemem sztucznej inteligencji aincydentem lub
nieprawidlowym dziataniem Ilub po potwierdzeniu dostatecznie wysokiego
prawdopodobienstwa istnienia takiego zwigzku, akazdym razie najpdzZnie]
w terminie 15 dni od dnia powzigcia przez dostawcoOw wiedzy o wystgpieniu
powaznego incydentu lub nieprawidlowego dziatania.

Po otrzymaniu zgloszenia dotyczacego naruszenia obowigzkow przewidzianych
w prawie Unii majacym na celu ochrong praw podstawowych organ nadzoru rynku
informuje o tym fakcie krajowe organy publiczne lub organy, o ktéorych mowa
w art. 64 ust. 3. Komisja opracowuje specjalne wytyczne utatwiajace zapewnienie
zgodno$ci z obowigzkami okre§lonymi w ust. 1. Wytyczne wydaje si¢ najpdzniej
w terminie 12 miesiecy od dnia wejsécia niniejszego rozporzadzenia w Zycie.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w zataczniku IIT pkt 5 lit. b), wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku
przez dostawcow bedacych instytucjami kredytowymi podlegajagcymi przepisom
dyrektywy 2013/36/UE 1 w przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego
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ryzyka, ktore s3 zwigzanymi z bezpieczefistwem elementami wyrobow
podlegajacych przepisom rozporzadzenia (UE) 2017/745 irozporzadzenia (UE)
2017/746 lub ktére same sa wyrobami podlegajacymi wspomnianym przepisom,
zglaszanie powaznych incydentow lub nieprawidlowego dziatania ogranicza si¢ do
tych powaznych incydentdw i przypadkéw nieprawidtowego dziatania, ktére
stanowig naruszenie obowigzkoéw przewidzianych w prawie Unii majgcym na celu
ochrone praw podstawowych.

ROZDZIAL 3

EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Artykut 63
Nadzor rynku i kontrola systemow sztucznej inteligencji na rynku Unii

W odniesieniu do systemOw sztucznej inteligencji objetych niniejszym
rozporzadzeniem zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
Jednak do celow skutecznego egzekwowania przepisow niniejszego rozporzadzenia:

a)  wszelkie odniesienia do podmiotu gospodarczego w rozporzadzeniu (UE)
2019/1020 rozumie si¢ jako obejmujace wszystkich  operatoréw
zidentyfikowanych w tytule III rozdzial 3 niniejszego rozporzadzenia;

b)  wszelkie odniesienia do produktu w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 rozumie
si¢ jako obejmujace wszystkie systemy sztucznej inteligencji wchodzace
w zakres niniejszego rozporzadzenia.

Krajowy organ nadzorczy regularnie przekazuje Komisji sprawozdania dotyczace
rezultatéw stosownych dziatan w zakresie nadzoru rynku. Krajowy organ nadzorczy
niezwlocznie przekazuje Komisji i1odpowiednim krajowym organom ochrony
konkurencji wszelkie informacje zgromadzone w trakcie podejmowania dziatan
w zakresie nadzoru rynku, ktore moga mie¢ potencjalnie wartos¢ w kontek$cie
stosowania regul konkurencji przewidzianych w prawie Unii.

W przypadku systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powigzanych
z produktami, do ktorych zastosowanie majg przepisy aktow prawnych
wymienionych w zalaczniku II sekcja A, za organ nadzoru rynku do celow
niniejszego rozporzadzenia uznaje si¢ organ odpowiedzialny za podejmowanie
dziatah w zakresie nadzoru rynku wyznaczony na podstawie tych aktow prawnych.

W  przypadku systeméw sztucznej inteligencji wprowadzonych do obrotu,
oddawanych do uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje finansowe
podlegajace przepisom Unii dotyczacym ustug finansowych za organ nadzoru rynku
do celéw niniejszego rozporzadzenia uznaje si¢ wlasciwy organ odpowiedzialny za
sprawowanie nadzoru finansowego nad tymi instytucjami na podstawie
wspomnianych przepisow.

W przypadku systemoéw sztucznej inteligencji wymienionych w zataczniku IIT pkt 1
lit. a) — w zakresie, w jakim systemy te sg wykorzystywane do celéw zwigzanych
z egzekwowaniem prawa — oraz w zalaczniku III pkt 6 17 panstwa cztonkowskie
wyznaczaja jako organy nadzoru rynku do celéw niniejszego rozporzadzenia albo
wlasciwe organy nadzorcze odpowiedzialne za ochron¢ danych, o ktorych mowa
w dyrektywie (UE) 2016/680 lub w rozporzadzeniu 2016/679, albo wlasciwe organy
krajowe sprawujagce nadzor nad dziataniami organow $cigania, organow
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imigracyjnych lub organéw odpowiedzialnych za udzielanie azylu oddajacych te
systemy do uzytku lub korzystajacych z tych systemow.

Jezeli instytucje, organy 1ijednostki organizacyjne Unii s3 objgte zakresem
niniejszego rozporzadzenia, w stosunku do nich rolg¢ organu nadzoru rynku peini
Europejski Inspektor Ochrony Danych.

Panstwa czlonkowskie utatwiaja koordynacj¢ dzialan miedzy organami nadzoru
rynku  wyznaczonymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia a innymi
odpowiednimi organami lub podmiotami krajowymi sprawujacymi nadzor nad
stosowaniem  unijnego  prawodawstwa  harmonizacyjnego = wymienionego
w zalaczniku II lub innych przepiséw Unii, ktére moga byc¢ istotne w kontekscie
systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku
1.

Artykut 64
Dostep do danych i dokumentacji

Jezeli chodzi odostep do danych idokumentacji w kontekscie dziatalnosci
prowadzonej przez organy nadzoru rynku, organom tym zapewnia si¢ pelny dostep
do zbioréw danych treningowych, walidacyjnych i testowych wykorzystywanych
przez dostawce, w tym za posrednictwem interfejsow programowania aplikacji lub
innych odpowiednich $rodkow inarzgdzi technicznych umozliwiajacych zdalny
dostep.

Jezeli jest to konieczne do oceny zgodno$ci systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka z wymogami okre§lonymi w tytule III rozdziat 2 oraz na
uzasadniony wniosek, organom nadzoru rynku zapewnia si¢ rowniez dostep do kodu
zrédtowego systemu sztucznej inteligencji.

Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktore nadzoruja lub egzekwuja
przestrzeganie obowigzkoéw wynikajacych z prawa Unii stuzacego ochronie praw
podstawowych w odniesieniu do stosowania systemOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III, sa uprawnione do zadania
wszelkiej dokumentacji sporzadzonej lub prowadzonej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i do uzyskania do niej dostepu, jezeli dostep do tej dokumentaciji jest
niezbedny do wykonywania ich kompetencji w ramach ich mandatu w granicach ich
jurysdykcji. Odpowiedni organ lub podmiot publiczny informuje organ nadzoru
rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego o kazdym takim zadaniu.

W terminie trzech miesiecy od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia kazde
panstwo cztonkowskie okresla organy lub podmioty publiczne, o ktérych mowa
w ust. 3, 1podaje ich wykaz do publicznej wiadomo$ci na stronie internetowej
krajowego organu nadzorczego. Panstwa cztonkowskie przekazuja ten wykaz
Komisji 1 wszystkim pozostalym panstwom cztonkowskim oraz na biezaco go
aktualizuja.

W przypadku gdy dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 3, jest niewystarczajaca do
stwierdzenia, czy nastgpilo naruszenie obowigzkéw wynikajacych z prawa Unii
majacego na celu ochron¢ praw podstawowych, organ lub podmiot publiczny,
o ktorym mowa w ust. 3, moze wystapi¢ do organu nadzoru rynku z uzasadnionym
wnioskiem o zorganizowanie testOw systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka przy uzyciu $rodkow technicznych. Organ nadzoru rynku organizuje testy
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w Scistej wspolpracy z wnioskujacym organem lub podmiotem publicznym
w rozsagdnym terminie po otrzymaniu wniosku.
Wszelkie informacje i dokumenty uzyskane na podstawie przepisOw niniejszego

artykutu przez krajowe organy lub podmioty publiczne, o ktorych mowa w ust. 3,
traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnosci okreslonymi w art. 70.

Artykut 65

Procedura postepowania na szczeblu krajowym z systemami sztucznej inteligencji

stwarzajgcymi ryzyko

Systemy sztucznej inteligencji stwarzajace ryzyko rozumie si¢ jako produkt
stwarzajacy ryzyko w rozumieniu art. 3 pkt 19 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, o ile
ryzyko wigze si¢ zzagrozeniem dla zdrowia ibezpieczefnstwa lub praw
podstawowych obywateli.

Jezeli organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego ma wystarczajace powody, aby
uznaé, ze system sztucznej inteligencji stwarza ryzyko, o ktorym mowa w ust. 1,
organ ten przeprowadza ocen¢ tego systemu sztucznej inteligencji pod katem
zgodnosci systemu ze wszystkimi wymogami 1 obowigzkami okreslonymi
w niniejszym rozporzadzeniu. W przypadku wystapienia ryzyka zagrazajacego
ochronie praw podstawowych organ nadzoru rynku informuje o tym fakcie rowniez
odpowiednie krajowe organy lub podmioty publiczne, o ktérych mowa w art. 64
ust. 3. Operatorzy, ktorych to dotyczy, wspdlpracuja w razie koniecznos$ci
zorganami nadzoru rynku iinnymi krajowymi organami lub podmiotami
publicznymi, o ktorych mowa w art. 64 ust. 3.

Jezeli w trakcie wspomnianej oceny organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system
sztucznej inteligencji nie jest zgodny z wymogami iobowigzkami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie zobowigzuje danego operatora do
podjecia wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych, aby zapewni¢ zgodno$é
systemu sztucznej inteligencji z wymogami, wycofa¢ system sztucznej inteligencji
z rynku lub wycofa¢ go od uzytkownikoéw w wyznaczonym przez organ rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru ryzyka.

Organ nadzoru rynku informuje o tym odpowiednig jednostke notyfikowang. Art. 18
rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ do srodkow, o ktorych mowa w akapicie
drugim.

Jezeli organ nadzoru rynku uzna, Zze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ do terytorium
jego panstwa, informuje Komisje iinne panstwa cztonkowskie o wynikach oceny
1 dziataniach, do ktorych podjecia zobowigzat operatora.

Operator zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dzialan naprawczych
w odniesieniu do wszystkich odnos$nych systemow sztucznej inteligencji, ktore
wprowadzil do obrotu w catej Unii.

W  przypadku niepodjecia przez operatora systemu sztucznej inteligencji
odpowiednich dzialan naprawczych w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, organ
nadzoru rynku wprowadza wszelkie odpowiednie Srodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania systemu sztucznej inteligencji na
wlasciwym dla siebie rynku krajowym, wycofania produktu z rynku lub wycofania
go od uzytkownikéw. Organ ten niezwlocznie powiadamia Komisje i pozostate
panstwa cztonkowskie o tych srodkach.
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W powiadomieniu, o ktdrym mowa wust.5, zawiera si¢ wszelkie dostgpne
informacje szczegdtowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnego z przepisami systemu sztucznej inteligencji, pochodzenie systemu
sztucznej inteligencji, charakter domniemanej niezgodnos$ci izwigzanego z nig
ryzyka, charakter i okres obowigzywania zastosowanych $rodkéw krajowych oraz
argumenty przedstawione przez operatora, ktorego to dotyczy. W szczegoOlnosci
organy nadzoru rynku wskazuja, czy niezgodno$¢ wynika z co najmniej jednego
z nastepujacych czynnikdw:

a) niespelnienia przez system sztucznej inteligencji wymogéw okre§lonych
w tytule I1I rozdziat 2;

b) brakow wnormach zharmonizowanych Iub wspolnych specyfikacjach,
o ktorych mowa wart. 40 141, stanowigcych podstawe domniemania
zgodnosci.

Organy nadzoru rynku panstw czlonkowskich inne niz organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym wszczgto postepowanie, niezwlocznie informuja Komisje
1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich przyjetych srodkach i przekazuja
wszelkie posiadane dodatkowe informacje dotyczace niezgodno$ci odnosnego
systemu sztucznej inteligencji z przepisami, a w przypadku gdy nie zgadzaja si¢ ze
zgloszonym $rodkiem krajowym — zglaszaja swdj sprzeciw.

Jezeli w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania powiadomienia, o ktérym
mowa w ust. 5, ani panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zgloszg sprzeciwu wobec
srodka tymczasowego przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie, taki srodek
uznaje si¢ za uzasadniony. Pozostaje to bez uszczerbku dla praw procesowych
odno$nego operatora okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Organy nadzoru rynku we wszystkich panstwach czlonkowskich zapewniaja
niezwloczne wprowadzenie odpowiednich §rodkow ograniczajacych w odniesieniu
do danego produktu, takich jak wycofanie produktu z ich rynku.

Artykut 66
Unijna procedura ochronna

Jezeli w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania powiadomienia, o ktorym
mowa w art. 65 ust. 5, panstwo cztonkowskie zglosi sprzeciw wobec Srodka
wprowadzonego przez inne panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja uzna taki
srodek za sprzeczny zprawem Unii, Komisja niezwlocznie przystepuje do
konsultacji z odpowiednim panstwem cztonkowskim i operatorem lub operatorami
1 poddaje taki srodek krajowy ocenie. Na podstawie wynikdéw tej oceny Komisja
podejmuje decyzje, czy sSrodek krajowy jest uzasadniony, czy nie, w terminie
dziewigciu miesigcy od otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa w art. 65 ust. 5,
1 powiadamia o tej decyzji zainteresowane panstwo cztonkowskie.

W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony wszystkie panstwa
cztonkowskie ~wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania
niezgodnego z przepisami systemu sztucznej inteligencji ze swoich rynkow oraz
informuja onich Komisje. W przypadku wuznania krajowego $rodka za
nieuzasadniony panstwo czlonkowskie, ktore dany $rodek wprowadzito, wycofuje
ten Srodek.

W  przypadku uznania krajowego S$rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze
niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji wynika z brakéw w normach
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zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 40 141
niniejszego rozporzadzenia, Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 67
Zgodne z przepisami systemy sztucznej inteligencji, ktore stwarzajq ryzyko

Jezeli po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 65 organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego stwierdzi, ze chociaz system sztucznej inteligencji jest zgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, stwarza on ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
0sob, dla wypetnienia obowigzkéw wynikajacych z przepisOw prawa Unii lub prawa
krajowego majacych na celu ochrone praw podstawowych lub dla innych aspektow
ochrony interesu publicznego, organ ten zobowigzuje wiasciwego operatora do
wprowadzenia wszelkich odpowiednich srodkow w celu zapewnienia, aby odno$ny
system sztucznej inteligencji system po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do
uzytku nie stwarzat juz takiego ryzyka, do wycofania systemu sztucznej inteligencji
zrynku lub do wycofania go od uzytkownikbw w wyznaczonym przez organ
rozsadnym terminie, stosownym do charakteru ryzyka.

Dostawca lub inni wlasciwi operatorzy zapewniaja podjecie dziatan naprawczych
w odniesieniu do wszystkich odno$nych systemow sztucznej inteligencji, ktore
wprowadzili do obrotu w catej Unii, w terminie wyznaczonym przez organ nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego, o ktérym mowa w ust. 1.

To panstwo czltonkowskie niezwlocznie powiadamia o tym Komisje i pozostate
panstwa czlonkowskie. W powiadomieniu tym zawiera si¢ wszelkie dostgpne
szczegbtowe informacje, w szczeg6lno$ci dane niezbedne do identyfikacji
odno$nego systemu sztucznej inteligencji, pochodzenie systemu sztucznej
inteligencji 1 informacje na temat jego tancucha dostaw, charakter przedmiotowego
ryzyka oraz charakter i okres obowigzywania zastosowanych §rodkoéw krajowych.

Komisja niezwlocznie przystepuje do konsultacji z panstwem cztonkowskim
1 wlasciwym operatorem 1poddaje ocenie wprowadzone S$rodki krajowe. Na
podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy Srodek krajowy jest
uzasadniony, czy nie, i w razie potrzeby proponuje odpowiednie $rodki.

Komisja kieruje swoja decyzje do panstw cztonkowskich.

Artykut 68
Formalna niezgodnos¢ z przepisami

Jezeli organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego dokona jednego z ponizszych
ustalen, wymaga od wlasciwego dostawcy usuniecia danej niezgodnosci:

a)  umieszczenie oznakowania zgodnos$ci z naruszeniem art. 49;
b)  nieumieszczenie oznakowania zgodnosci;

c) niesporzadzenie deklaracji zgodnosci UE;

d) nieprawidtowe sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE;

e) nieumieszczenie numeru identyfikacyjnego jednostki  notyfikowanej
zaangazowanej, w stosownych przypadkach, w procedurg oceny zgodnosci.

W  przypadku gdy niezgodno$¢, o ktérej mowa wust. I, utrzymuje sig,
zainteresowane panstwo cztonkowskie wprowadza wszelkie odpowiednie s$rodki
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w celu ograniczenia lub zakazania udostegpniania na rynku takiego systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka lub zapewnienia, aby system wycofano od
uzytkownikéw lub by wycofano go z rynku.

TYTUL IX

KODEKSY POSTEPOWANIA

Artykut 69
Kodeksy postepowania

Komisja i panstwa czlonkowskie zachgcaja do tworzenia (i ulatwiajg tworzenie)
kodeksow postgpowania sprzyjajacych dobrowolnemu stosowaniu w odniesieniu do
systemow sztucznej inteligencji innych niz systemy sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka wymogow okreslonych w tytule IIl rozdzial 2, w oparciu o specyfikacje
1 rozwigzania techniczne, ktore stanowig odpowiedni sposob zapewnienia zgodnosSci
z takimi wymogami w §wietle przeznaczenia tych systemow.

Komisja iRada zachgcaja do tworzenia (i ulatwiaja tworzenie) kodeksow
postgpowania sprzyjajacych dobrowolnemu stosowaniu w odniesieniu do systemow
sztucznej inteligencji wymogow zwigzanych na przyklad ze zréwnowazeniem
srodowiskowym, dostepnoscia dla o0sdb z niepetnosprawnos$ciami, udzialem
zainteresowanych stron w projektowaniu 1iopracowywaniu systemoéw sztucznej
inteligencji oraz roznorodnoscig zespoléw programistycznych na podstawie jasno
okreslonych celow i kluczowych wskaznikéw skuteczno$ci dziatania stuzacych do
pomiaru stopnia realizacji tych celow.

Kodeksy postgpowania moga by¢ opracowywane przez poszczegdlnych dostawcow
systemOw sztucznej inteligencji lub przez reprezentujace ich organizacje badz przez
obie te grupy, w tym z udzialem uzytkownikow 1 wszelkich zainteresowanych stron
oraz reprezentujacych je organizacji. Kodeksy postgpowania moga obejmowac jeden
lub wigkszg liczbe systemoOw sztucznej inteligencji, majac na uwadze podobienstwa
w przeznaczeniu danych systemow.

W ramach wspierania iulatwiania tworzenia kodeksOw postgpowania Komisja
iRada uwzgledniaja szczegdlne interesy 1 potrzeby drobnych dostawcow
1 przedsigbiorstw typu start-up.

TYTUL X

POUFNOSC I KARY

Artykut 70
Poufnosé

Wilasciwe organy krajowe ijednostki notyfikowane zaangazowane w stosowanie
niniejszego rozporzadzenia przestrzegaja zasady poufnosci informacji i danych
uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan iswojej dzialalno$ci tak, aby
w szczegblnosci:

a)  chroni¢ prawa wtasnos$ci intelektualnej oraz poufne informacje handlowe lub
tajemnice przedsigbiorstwa osoby fizycznej lub prawnej, w tym kod zrédtowy,
chyba Ze zastosowanie maja przypadki okreslone w art. 5 dyrektywy (UE)
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2016/943 w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji
handlowych  (tajemnic  przedsigbiorstwa) przed ich  bezprawnym
pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem;

b) zagwarantowa¢  skuteczne  wdrozenie  niniejszego  rozporzadzenia,
w szczegolnosci na potrzeby inspekcji, dochodzen lub kontroli;

c)  chroni¢ interesy bezpieczenstwa publicznego 1 narodowego;
d) gwarantowaé uczciwy przebieg postepowan karnych i administracyjnych.

Nie naruszajac przepiséw ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci
miedzy wlasciwymi organami krajowymi oraz migdzy wlasciwymi organami
krajowymi 1 Komisjg nie mozna ujawnia¢ bez uprzedniej konsultacji z wtasciwym
organem krajowym, ktory je przekazal, oraz z uzytkownikiem, gdy z systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III pkt 1, 6
17, korzystaja organy §cigania, organy imigracyjne lub organy odpowiedzialne za
udzielanie azylu, jezeli takie ujawnienie mogloby zagrozi¢ interesom bezpieczenstwa
publicznego i narodowego.

Jezeli dostawcami systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych
mowa w zalaczniku III pkt 1, 6 17, sa organy $cigania, organy imigracyjne lub
organy odpowiedzialne za udzielanie azylu, dokumentacj¢ techniczng, o ktorej mowa
w zalaczniku IV, przechowuje si¢ w siedzibie tych organow. Organy te zapewniaja,
aby organy nadzoru rynku, o ktérych mowa odpowiednio w art. 63 ust. 5 1 6, mogty
uzyska¢ na zadanie natychmiastowy dostep do tej dokumentacji lub otrzymac jej
kopig. Dostep do tej dokumentacji lub jej kopii zastrzezony jest wylaczenia dla
pracownikow organu nadzoru rynku posiadajacy poswiadczenie bezpieczenstwa na
odpowiednim poziomie.

Ust. 1 12 pozostaja bez uszczerbku dla praw iobowigzkéw Komisji, panstw
cztonkowskich 1ijednostek notyfikowanych w zakresie wymiany informacji
1 wydawania ostrzezen oraz obowigzkow zainteresowanych stron w zakresie
udzielania informacji zgodnie z prawem karnym panstw cztonkowskich.

Komisja i panstwa cztonkowskie moga, w razie potrzeby, wymienia¢ informacje
poufne z organami regulacyjnymi panstw trzecich, z ktérymi zawarty dwustronne lub
wielostronne porozumienia o poufnosci gwarantujace odpowiedni stopien poufnosci.

Artykut 71
Kary

Zgodnie z zasadami 1 warunkami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu panstwa
cztonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace kar, wtym administracyjnych kar
pienigznych, majacych zastosowanie w przypadku naruszen niniejszego
rozporzadzenia 1ipodejmuja wszelkie dzialania niezbedne do zapewnienia ich
wlasciwego 1 skutecznego wdrozenia. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajgce. Uwzgledniaja one w szczegdlnosci interesy drobnych
dostawcow i przedsigbiorstw typu start-up oraz ich rentownos¢.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o tych przepisach i srodkach, a takze
powiadamiaja ja niezwlocznie o wszelkich pdzZniejszych zmianach, ktére ich
dotycza.

Nastepujace naruszenia podlegaja administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci
do 30 000 000 EUR lub — jezeli naruszenia dopuszcza si¢ przedsigbiorstwo —
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w wysokos$ci do 6 % jego catkowitego rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego
roku obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza:

a)  nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie sztucznej inteligencji, o ktorych
mowa w art. 5;

b) niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji z wymogami okreslonymi
w art. 10.

Niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji z jakimikolwiek wymogami lub
obowigzkami wynikajagcymi z niniejszego rozporzadzenia, innymi niz te okreslone
w art. 5 1 10, podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 000
EUR lub — jezeli naruszenia dopuszcza si¢ przedsigbiorstwo — w wysokosci do 4 %
jego catkowitego rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego,
przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza.

Przekazywanie nieprawidlowych, niekompletnych lub wprowadzajacych w biad
informacji jednostkom notyfikowanym i wlasciwym organ krajowym w odpowiedzi
na ich wezwanie podlega administracyjnej karze pienieznej w wysokosci do 10 000
000 EUR Ilub — jezeli naruszenia dopuszcza si¢ przedsigbiorstwo — w wysokos$ci
do2 9% jego catkowitego rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego roku
obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza.

Ustalajac wysoko$¢ administracyjnej kary pienieznej, w kazdym indywidualnym
przypadku uwzglednia si¢ wszystkie istotne okolicznos$ci danej sytuacji i zwraca si¢
nalezyta uwage na nastepujace kwestie:

a)  charakter, wage i1 czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencje;

b) czy inne organy nadzoru rynku natozyly juz na tego samego operatora
administracyjne kary pieni¢zne za to samo naruszenie;

c)  wielko$¢ operatora dopuszczajacego si¢ naruszenia i jego udziat w rynku.

Kazde panstwo czlonkowskie okresla, czy 1 w jakim zakresie administracyjne kary
pienigzne mozna naklada¢ na organy i1podmioty publiczne ustanowione w tym
panstwie cztonkowskim.

W zalezno$ci od systemu prawnego panstw cztonkowskich przepisy dotyczace
administracyjnych kar pieni¢znych mozna stosowa¢ w taki sposob, ze kary w tych
panstwach cztonkowskich naktadaja, stosownie do przypadku, wilasciwe sady
krajowe lub inne odpowiednie organy. Stosowanie takich przepisow w tych
panstwach cztonkowskich ma skutek rownowazny.

Artykut 72

Administracyjne kary pieniezne naktadane na instytucje, organy i jednostki organizacyjne

Unii
Europejski Inspektor Ochrony Danych moze naklada¢ administracyjne kary
pieni¢zne na instytucje, organy ijednostki organizacyjne Unii objete zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przy podejmowaniu decyzji, czy natozy¢
administracyjng kar¢ pieni¢zna, oraz przy ustalaniu jej wysoko$¢, uwzglednia si¢
wszystkie istotne okoliczno$ci danej sytuacji 1 zwraca si¢ w kazdym indywidualnym
przypadku nalezyta uwage na:

a)  charakter, wage i1 czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencje;
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b)  wspodlprace z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych w celu zaradzenia
naruszeniu 1 ztagodzenia ewentualnego niekorzystnego wptywu naruszenia,
w tym zastosowanie si¢ do wszelkich $rodkow zarzadzonych wczeséniej przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych wobec danej instytucji lub organu,
lub jednostki organizacyjnej Unii w odniesieniu do tego samego przedmiotu;

c)  wszelkie podobne wczesniejsze naruszenia popelnione przez instytucje, organ
lub jednostke organizacyjng Unii.

Nastepujace naruszenia podlegaja administracyjnej karze pienieznej w wysokosci
do 500 000 EUR:

a)  nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie sztucznej inteligencji, o ktorych
mowa w art. 5;

b) niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji z wymogami okreslonymi
w art. 10.

Niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji z jakimikolwiek wymogami lub
obowigzkami wynikajacymi z niniejszego rozporzadzenia, innymi niz te okreslone
wart. 5 110, podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 250 000
EUR.

Przed podjeciem decyzji na podstawie niniejszego artykutu Europejski Inspektor
Ochrony Danych zapewnia instytucji, organowi lub jednostce organizacyjnej Unii,
ktére sa przedmiotem postgpowania prowadzonego przez Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych, mozliwo$¢ bycia wysluchanym w kwestii  dotyczacej
ewentualnego naruszenia. Podstawg decyzji wydanej przez Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych moga by¢ wyltacznie elementy i okolicznosci, co do ktorych
zainteresowane strony mogty si¢ wypowiedzie¢. Skarzacy, jezeli tacy istnieja, sa
Scisle wiaczeni w postepowanie.

W toku postgpowania w pelni respektuje si¢ prawo zainteresowanych stron do
obrony. Strony maja prawo dostepu do akt Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych zzastrzezeniem prawnie uzasadnionego interesu o0soOb fizycznych
1 przedsiebiorstw w zakresie ochrony ich danych osobowych Ilub tajemnic
handlowych.

Srodki finansowe pochodzace z kar nalozonych na podstawie niniejszego artykutu
stanowig dochdd budzetu ogolnego Unii.

TYTUL XI

PRZEKAZANIE UPRAWNIEN I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 73
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 4, art. 7
ust. 1, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 5 1 6 oraz art. 48 ust. 5, powierza si¢ Komisji na czas
nieokreslony od dnia [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia].
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 4, art. 7 ust. 1, art. 11 ust. 3, art. 43
ust. 5 16 oraz art. 48 ust. 5, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢
jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4, art. 7 ust. 1, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 5
1 6 oraz art. 48 ust. 5 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesiecy od przekazania tego
aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 74

Procedura komitetowa

1. Komisj¢ 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.

TYTUL XII

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 75
Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 300/2008

W art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 300/2008 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Przy przyjmowaniu szczegdlowych srodkow zwigzanych ze specyfikacjami technicznymi
1 procedurami zatwierdzania i korzystania ze sprzetu stuzacego do ochrony w odniesieniu do
systemOw sztucznej inteligencji w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]* uwzglednia si¢ wymogi okreslone
w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 76
Zmiana rozporzqdzenia (UE) nr 167/2013

W art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 167/2013 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych
systemOw sztuczne] inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami
w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX [w sprawie
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sztuczne] inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego
rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 77
Zmiana rozporzqdzenia (UE) nr 168/2013

W art. 22 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 168/2013 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych
systemOéw sztucznej inteligencji, ktdre sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami
w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX w sprawie
[sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdzial 2 tego
rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 78
Zmiana dyrektywy 2014/90/UE

W art. 8 dyrektywy 2014/90/UE dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4. W odniesieniu do systeméw sztucznej inteligencji, ktéore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, przy wykonywaniu swoich dziatan
zgodnie z ust. 1 oraz przy przyjmowaniu specyfikacji technicznych i norm badan zgodnie
zust.2 13 Komisja uwzglednia wymogi okreslone w tytule III rozdzial 2 tego
rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 79
Zmiana dyrektywy (UE) 2016/797

W art. 5 dyrektywy (UE) 2016/797 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»12. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 oraz aktéw wykonawczych
na podstawie ust. 11 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore s3 zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone
w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 80
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2018/858

W art. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/858 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
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4. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 3 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej
inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 81
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2018/1139

W rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 17 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na podstawie ust. 1
dotyczacych systemoéw sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX
[w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2
tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”;
2) w art. 19 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 12 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi
okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”,;

3) w art. 43 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. I dotyczacych systemow
sztuczne] inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi
okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;

4) w art. 47 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»3. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 1 12 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi
okreslone w tytule I1I rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;

5) w art. 57 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Przy przyjmowaniu tych aktow wykonawczych dotyczacych systeméw sztucznej
inteligencji, ktéore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi
okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;

6) w art. 58 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 12 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
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rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi
okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”.

Artykut 82
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2019/2144

W art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/2144 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 2 dotyczacych systemow
sztuczne] inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej
inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.

Artykut 83
Systemy sztucznej inteligencji juz wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemOw sztucznej inteligenci,
ktére stanowiag elementy wielkoskalowych systemow informatycznych utworzonych
na podstawie aktoéw prawnych wymienionych w zataczniku IX i ktore wprowadzono
do obrotu lub oddano do uzytku przed dniem [12 miesiecy od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzqdzenia, o ktorej mowa w art. 85 ust. 2] t., chyba ze
na skutek zastgpienia lub zmiany tych aktow prawnych zajdzie znaczaca zmiana
projektu lub przeznaczenia odno$nego systemu sztucznej inteligencji lub odno$nych
systemow sztucznej inteligencji.

Wymogi okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, w ocenach kazdego z wielkoskalowych systeméw informatycznych
utworzonych na podstawie aktow prawnych wymienionych w zalaczniku IX, ktére to
oceny nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odnosnymi przepisami tych aktow.

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do systemOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka innych niz te okreslone w ust. 1, ktéore wprowadzono do obrotu
lub oddano do uzytku przed dniem [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia, o ktorej mowa w art. 85 ust. 2] r., wylacznie woéwczas, gdy po tej
dacie projekt lub przeznaczenie tych systemow ulegna znaczacym zmianom.

Artykut 84
Ocena i przeglgd

1. Komisja ocenia potrzebg wprowadzenia zmian w wykazie zawartym w zatgczniku II1
raz w roku po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Do dnia [trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia,
o ktorej mowa w art. 85 ust. 2] r., anastgpnie co cztery lata Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie z oceny i przegladu niniejszego
rozporzadzenia. Sprawozdania te s3 podawane do wiadomosci publiczne;.

3. W sprawozdaniach, o ktérych mowa w ust. 2, szczegdlng uwage zwraca si¢ na
nastepujace kwestie:
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a) stan zasobow finansowych 1iludzkich wlasciwych organow krajowych
wymaganych, by mogly one skutecznie wykonywac¢ zadania powierzone im na
podstawie niniejszego rozporzadzenia;

b)  sytuacje w zakresie kar, a w szczegolnosci administracyjnych kar pieni¢znych,
o ktéorych mowa w art. 71 ust. 1, naktadanych przez panstwa cztonkowskie
w przypadku naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

4. Do dnia [trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia,
o ktorej mowa w art. 85 ust. 2] r., a nastgpnie co cztery lata Komisja ocenia wptyw
i skuteczno$¢ kodeksow postgpowania sprzyjajacych stosowaniu  wymogow
okreslonych w tytule III rozdziat 2 oraz ewentualnie innych dodatkowych wymogéow
dotyczacych systemOw sztucznej inteligencji innych niz systemy sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka.

5. Do celow ust. 1-4 Rada, panstwa czltonkowskie i wlasciwe organy krajowe
przekazuja Komisji informacje na jej wniosek.

6. Dokonujac ocen i przegladow, o ktorych mowa w ust. 1-4, Komisja uwzglednia
stanowiska 1 ustalenia Rady, Parlamentu Europejskiego, Rady Unii Europejskiej oraz
innych stosownych podmiotéw lub zrodet.

7. W razie potrzeby Komisja przedklada odpowiednie wnioski w celu zmiany
niniejszego rozporzadzenia, uwzgledniajac w szczegolnosci rozwoj technologii oraz
stan postgpu w spoteczenstwie informacyjnym.

Artykul 85

Wejscie w Zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [24 miesigce po wejsciu w zZycie
niniejszego rozporzadzenia] r..

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2:

a)  tytul Il rozdziat 4 i tytut VI stosuje si¢ od dnia [trzy miesigce od daty wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia] r.;

b) art. 71 stosuje si¢ od dnia [dwanascie miesiecy od daty wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1.  Tytut wniosku/inicjatywy

1.2.  Dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3.  Wnhniosek/inicjatywa dotyczy:

1.4. Cel(e)

1.4.1. Cel(e) ogolny(e)

1.4.2. Cel(e) szczegdtowy(e)

1.4.3. Oczekiwane wyniki i wptyw

1.4.4. Wskazniki dotyczace realizacji celow

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeby, ktére nalezy zaspokoi¢  w perspektywie  krotko-  lub
dlugoterminowej, wtym szczegoétowy terminarz przebiegu realizacji
inicjatywy

1.5.2. Warto$¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikaé

zrdznych czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa,

wickszej efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos§¢
dodang z tytulu zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako warto$¢ wynikajaca

z unijnej interwencji wykraczajaca poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez

same panstwa cztonkowskie.

1.5.3. Glowne wnioski wyciagnigte z podobnych dziatan

1.5.4. Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

1.5.5 Ocena roznych dostgpnych mozliwosci finansowania, wtym zakresu
przegrupowania srodkow

1.6.  Okres trwania i wptyw finansowy wniosku/inicjatywy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczos$ci
2.2.  System zarzadzania i kontroli

2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarzadzania, mechanizméw finansowania
wykonania, warunkow ptatnosci i proponowane;j strategii kontroli

2.2.2. Informacje dotyczace =zidentyfikowanego ryzyka 1systemoéw kontroli
wewnetrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia

2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do warto$ci zarzadzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka btedu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)
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2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktére wniosek/inicjatywa ma wptyw

3.2.  Szacunkowy wptyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
3.2.3. Synteza szacunkowego wphywu na srodki administracyjne
3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wptyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgce zharmonizowane
przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (akt w sprawie sztucznej inteligencii)
1 zmieniajace niektore akty ustawodawcze Unii

Dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Sieci komunikacyjne, tresci i1 technologie;
rynek wewnetrzny, przemyst, przedsiebiorczo$é i MSP;

wpltyw na budzet wigze si¢ znowymi zadaniami powierzonymi Komisji, w tym
z zadaniami z zakresu wsparcia na rzecz Europejskiej Rady ds. Sztucznej
Inteligencji.

Dziatanie: Ksztattowanie cyfrowej przysztosci Europy.

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
X nowego dzialania

O nowego dzialania bedacego nast¢pstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego®

O przedluzenia biezacego dzialania

O dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem nowego dzialania
Cel(e)

Cel(e) ogolny(e)

Celem ogolnym interwencji jest zapewnienie prawidtlowego funkcjonowania
jednolitego rynku przez stworzenie warunkOéw sprzyjajacych rozwijaniu
1 wykorzystywaniu w Unii wiarygodnej sztucznej inteligencji.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegdlowy nr 1

Okreslenie wymogow odnoszacych si¢ do systemow sztucznej inteligencji oraz
obowiazkow natozonych na wszystkich uczestnikow tancucha wartosci w celu
zapewnienia, aby systemy sztucznej inteligencji wprowadzane do obrotu 1 znajdujace
si¢ w uzyciu byly bezpieczne i zgodne z obowigzujacym prawem w obszarze praw
podstawowych oraz z unijnymi wartosciami.

Cel szczegdlowy nr 2

Zapewnienie pewno$ci prawa na potrzeby ulatwienia inwestycji 1 innowacji
w dziedzinie sztucznej inteligencji poprzez jasne okreslenie podstawowych
wymogow, obowigzkow, a takze procedur dotyczacych zgodnosci i przestrzegania
przepisoéw, ktore nalezy spetni¢, aby wprowadzi¢ system sztucznej inteligencji do
obrotu na rynku unijnym lub z niego korzystac.

64

O ktérym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Cel szczegblowy nr 3

Poprawa zarzadzania i skuteczne egzekwowanie obowigzujacych przepisow prawa
dotyczacych praw podstawowych 1 wymogdéw bezpieczenstwa majacych
zastosowanie do systemoOw sztucznej inteligencji poprzez zapewnienie odpowiednim
organom nowych uprawnien, zasobow i jasnych zasad dotyczacych procedur oceny
zgodnosci 1 monitorowania ex post oraz podzialu zadan w zakresie zarzadzania
1 nadzoru miedzy szczeblem krajowym 1 unijnym.

Cel szczegdlowy nr 4

Ulatwienie rozwoju jednolitego rynku zgodnych z prawem, bezpiecznych
i wiarygodnych zastosowan sztucznej inteligencji oraz zapobieganie fragmentacji
rynku poprzez podjecie dzialan na szczeblu UE na rzecz okreslenia minimalnych
wymogéw dotyczacych systemOw sztucznej inteligencji, ktoére maja by¢
wprowadzane na rynek unijny i wykorzystywane na nim zgodnie z obowigzujacym
prawem w zakresie praw podstawowych 1 bezpieczenstwa.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazad, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Dostawcy sztucznej inteligencji powinni odnies¢ korzysci dzigki istnieniu
niewielkiego, ale jasnego zbioru wymogdw, ktory zapewni pewnos¢ prawa i dostep
do catego jednolitego rynku.

Uzytkownicy sztucznej inteligencji powinni odnie$¢ korzysci dzigki pewnos$ci prawa
polegajacej na tym, ze nabywane przez nich systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka beda zgodne z europejskimi przepisami i warto$ciami.
Konsumenci powinni odnie$¢ korzysci dzigki zmniejszeniu ryzyka naruszenia ich
bezpieczenstwa lub praw podstawowych.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwig monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Wskaznik 1

Liczba powaznych incydentéw lub wynikow dziatania sztucznej inteligencji, ktore
stanowig powazny incydent lub naruszenie obowigzkoéw wynikajacych z praw
podstawowych (w ujeciu poéirocznym), w podziale na dziedziny zastosowan,
i obliczona a) w ujeciu bezwzglednym, b) jako odsetek wdrozonych zastosowan oraz
¢) jako odsetek liczby obywateli, wobec ktorych systemy te sa stosowane.

Wskaznik 2
a) catkowita warto$¢ inwestycji w sztuczng inteligencje¢ w UE (w ujeciu rocznym)

b) catkowita warto§¢ inwestycji W sztuczng inteligencj¢ wedlug panstw
cztonkowskich (w ujeciu rocznym)

c) odsetek przedsigbiorstw wykorzystujacych sztuczng inteligencje (w ujeciu
rocznym)

d) odsetek MSP wykorzystujacych sztuczna inteligencje (W ujeciu rocznym)

a) 1 b) zostang obliczone w oparciu o oficjalne Zrodia i1 poréwnane z prywatnymi
oszacowaniami

¢) 1 d) beda gromadzone za pomoca regularnych badan dotyczacych przedsigbiorstw

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Rozporzadzenie powinno w pelni obowigzywaé poéttora roku po jego przyjeciu.
Elementy struktury zarzadzania powinny jednak zacza¢ funkcjonowaé wczesnie;j.
W szczeg6lnosci panstwa cztonkowskie powinny wczesniej wyznaczyC istniejace
organy lub ustanowi¢ nowe organy do wykonania zadan okreslonych w przepisach;
powinna takze powsta¢ irozpoczaé dziatalno$§¢ Europejska Rada ds. Sztucznej
Inteligencji. Do momentu rozpoczgcia stosowania europejska baza danych dla
systemOw sztucznej inteligencji powinna w pelni funkcjonowaé. Prace nad
stworzeniem bazy danych powinny zatem toczy¢ si¢ rownolegle do procedury
ustawodawczej, aby dobiegly konca w momencie wejscia w zycie rozporzadzenia.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (mozZe wynika¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
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1.5.3.

1.5.4.

efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumieé jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej
interwencji wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostalaby wytworzona przez same
panstwa cztonkowskie.

Powstajace niejednolite ramy potencjalnie rozbieznych przepisoéw krajowych
utrudnig sprawne dostarczanie systemow sztucznej inteligencji w catej UE i sa
nieskuteczne w zapewnianiu bezpieczenstwa i ochrony praw podstawowych oraz
warto$ci unijnych w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich. Wspolne dziatania
legislacyjne UE w zakresie sztucznej inteligencji mogg wzmocni¢ rynek wewnetrzny
imaja znaczny potencjal zapewnienia przemystowi europejskiemu przewagi
konkurencyjnej na poziomie globalnym oraz korzysci skali, ktérych nie moga
osiggna¢ samodzielnie poszczegdlne panstwa cztonkowskie.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W dyrektywie 2000/31/WE o handlu elektronicznym zapewniono podstawowe ramy
funkcjonowania jednolitego rynku ustug cyfrowych i nadzoru nad takimi ustugami
oraz okreslono podstawowg struktur¢ mechanizmu ogdlnej wspolpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi, ktéra obejmuje zasadniczo wszystkie wymogi majace
zastosowanie do ustug cyfrowych. W wyniku oceny wspomnianej dyrektywy
zidentyfikowano niedociagnigcia dotyczace szeregu aspektow tego mechanizmu
wspotpracy, w tym istotnych aspektow proceduralnych, miedzy innymi brak
wyraznych termindw na udzielenie odpowiedzi przez panstwa czlonkowskie
w potaczeniu z ogdélnym brakiem reagowania na wnioski ze strony innych panstw.
Na przestrzeni lat doprowadzilo to do braku zaufania migdzy panstwami
cztonkowskimi pod wzgledem rozwigzywania problemow dotyczacych dostawcoéw
oferujacych transgraniczne ustugi cyfrowe. Z oceny dyrektywy wynika, ze konieczne
jest okreslenie zrdéznicowanego zestawu przepisOw 1wymogow na szczeblu
europejskim. Z tego wzgledu wypelienie obowigzkow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu wymagatoby szczegdlnego mechanizmu wspotpracy na szczeblu UE,
ze strukturg zarzadzania zapewniajaca koordynacje okreslonych odpowiedzialnych
organow na szczeblu UE.

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

W rozporzadzeniu ustanawiajagcym zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej
inteligencji 1zmieniajacym niektore akty ustawodawcze Unii okreslono nowe
wspoélne ramy dotyczace wymogow majacych zastosowanie do systemow sztucznej
inteligencji, ktore to ramy znacznie wykraczajg poza ramy ustanowione
w obowigzujacym prawodawstwie. Z tego wzgledu nalezy ustanowi¢ niniejszym
wnioskiem nowg krajowa 1 europejska funkcje regulacyjng i koordynacyjna.

Jesli chodzi o mozliwe synergie zinnymi odpowiednimi instrumentami, rolg
organéw notyfikujagcych na poziomie krajowym moga pelni¢ organy krajowe
petnigce podobne funkcje zgodnie z innymi rozporzadzeniami UE.

Ponadto dzigki zwigkszeniu zaufania do sztucznej inteligencji, atym samym
zacheceniu do inwestycji w rozwijanie i absorpcje sztucznej inteligencji, wniosek
uzupelnia  program  ,,Cyfrowa  Europa”, @ wramach ktorego promocje
rozpowszechniania sztucznej inteligencji okreslono jako jeden z pigciu celéw
priorytetowych.

108

PL



PL

1.5.5.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Nastgpi realokacja personelu. Pozostate koszty zostang pokryte ze $rodkow
przydzielonych na program ,Cyfrowa Europa”, poniewaz cel niniejszego
rozporzadzenia — zapewnienie wiarygodnej sztucznej inteligencji — bezposrednio
przyczynia si¢ do realizacji jednego z kluczowych celéw programu — przyspieszenia
rozwoju i wdrazania sztucznej inteligencji w Europie.
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1.6.

1.7.

Uwagi

Okres trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
[J Ograniczony czas trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkéw na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkéw na platnosci.

X Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu 1-2 lat (do potwierdzenia),

— po ktérym nastepuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzadzania®

X Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje

— [ w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— [ organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajgcym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ushugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacje¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre$lonych dziatan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wtasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

65

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Okresli¢ czestotliwoS¢é i warunki

Rozporzadzenie zostanie poddane przegladowi i ocenie po uptywie pigciu lat od jego
wejsScia w zycie. Komisja przedstawi sprawozdanie z wynikéw oceny Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie oraz Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

W rozporzadzeniu ustanawia si¢ nowg polityke w odniesieniu do zharmonizowanych
przepisow dotyczacych dostarczania systemOw sztucznej inteligencji na rynku
wewnetrznym przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania bezpieczenstwa i praw
podstawowych. Te nowe przepisy wymagaja réwniez ustanowienia mechanizmu
spojnosci  w zakresie transgranicznego stosowania obowigzkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia Ww postaci utworzenia nowej grupy doradczej
koordynujacej dziatania organdéw krajowych.

Konieczne jest zapewnienie stuzbom Komisji odpowiednich zasobow, aby mogty
sprosta¢ tym nowym zadaniom. Szacuje si¢, ze egzekwowanie przepisOw nowego
rozporzadzenia begdzie wymagalo 10 EPC (5 EPC na potrzeby wspierania
dziatalnosci Rady oraz 5 EPC na rzecz Europejskiego Inspektora Ochrony Danych
dziatajacego jako organ notyfikujacy w odniesieniu do systemoOw sztucznej
inteligencji wdrozonych przez organ Unii Europejskiej).

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Aby zapewni¢ cztonkom Rady mozliwos$¢ przeprowadzania uzasadnionych analiz na
podstawie dowoddéw, przewiduje si¢, ze Rade powinna wspiera¢ struktura
administracyjna Komisji oraz ze powstanie grupa ekspertow w celu zapewnienia
dodatkowej wiedzy specjalistycznej stosownie do potrzeb.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych  funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Jezeli chodzi o wydatki na posiedzenia, bioragc pod uwage niska warto$¢ pojedyncze;j
transakcji (np. zwrot kosztow podrozy dla delegata na posiedzenie), standardowe
procedury kontroli wydaja si¢ wystarczajace. Jesli chodzi o rozwijanie bazy danych,
w DG CNECT wdrozono silny system kontroli wewngtrznej dzigki
scentralizowanemu udzielaniu zaméwien.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

Dodatkowe potrzeby w zakresie $rodkéw niezbednych do celow niniejszego
rozporzadzenia zostang zaspokojone w ramach istniejagcych srodkdw zapobiegania
naduzyciom finansowym majacych zastosowanie do Komisji.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedlug dziatéw wieloletnich ram finansowych 1 linii budzetowych.
Linia budzetowa ,ROdZ?j Wktad
Dziat $rodkoéw
wieloletnic .
h ram . pafistw krajov&{ W rozumieniu
finansowyc | Numer Zrézn. / EFTAY kandydujac | pafstw | art. 21 ust. 2 lit. b)
h niezr(’)Zn66. ych68 trzecich rozporzadzenia
finansowego
7 20 02 06 Wydatki administracyjne Niezrozn. | NIE NIE NIE NIE
1 02 04 03 Program ,,Cyfrowa Europa™ | . = | 1 g NIE NIE NIE
— sztuczna inteligencja
02 01 30 01 Wydatki na wsparcie
1 dotyczace programu ,Cyfrowa | Niezrozn. | TAK NIE NIE NIE
Europa”
3.2 Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na Srodki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki na srodki operacyjne
— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych
— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania sSrodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

66
67
68

Srodki zréznicowane / $rodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujgce oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow Zachodnich.
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Dzial wieloletnich ram 1

finansowych
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
DG: CNECT 2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027% OGOLEM
» Srodki operacyjne
Srodki na 1,000
o 70 zobowigzania (@ 1,000 ’
Linia budzetowa " 02 04 03 Srodki 1.000
TOAaK1 na
platnoci (2a) 0,600 | 0,100 {0,100 | 0,100 | 0,100 K
Eé(l;gl\(xii zania . (1®)
Linia budzetowa - L
Srodki na
-~ (2b)
platnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $srodkéw przydzielonych na okreslone programy
operacyjne71
Linia budzetowa 02 01 30 01 (©) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
OGOLEM Srodki Srodki na
o ~latlb +3 1,240 0,240 | 0,240 | 0,240 2,200
na rzecz DG CNECT zobowigzania )
S i =2a+2b
Srodki - na | 7 0,840 | 0340 | 0340 | 0340 | 0340 2,200
platnosci 3
69 Orientacyjne i zalezne od dostgpnosci srodkéw budzetowych.
7 Zgodnie z oficjalng nomenklaturg budzetowa.
" Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Srodki na

1 . . zobowigzania @ 1,000 1,000
* OGOLEM sérodki operacyjne Srodki

pf:tnoléci ) 0,600 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 1,000

* OGOLEM $érodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw przydzielonych
na okreglone programy operacyjr}llje przy 4 © 0,240 | 0240 | 0,240 | 0,240 | 0,240 1,200

Srodki na
OGOLEM $rodki zobowigzania ~4+6 1,240 0,240 | 0240 | 0,240 | 0,240 2,200

na DZIAL 1 -

wieloletnich ram finansowych Sf;il:é . na | 0.840 0.340 0340 0340 0,340 2.200

Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu, nalezy powtorzy¢ powyzsza sekcje:

“)

Srodki na
* OGOLEM érodki operacyjne (wszystkie | zobowiazania
dziaty operacyjne) Srodki na

platnosci

©)

* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
(wszystkie dziaty operacyjne)

(6)

OGOLEM srodki srobdki_ mal|
na DZIALY 1-6 zobowlgzania
wieloletnich ram finansowych Srodki o
=5+6

(Kwota referencyjna) platnosci
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

7 »Wydatki administracyjne”

Niniejszg cz¢$¢ uzupetnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zatacznika do oceny skutkow finansowych regulacii (zatacznik V do przepisow wewnetrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji

miedzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Po roku .
2023 2024 2025 2026 2027 20277 OGOLEM
DG: CNECT
* Zasoby ludzkie 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Pozostate wydatki administracyjne 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
OGOLEM DG CNECT Srodki 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Europejski Inspektor Ochrony Danych
* Zasoby ludzkie 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM EIOD Srodki 0,760 | 0,760 0,760 0,760 0,760 | 4,760 3,800
OGOLEM srodki (Srodki na zobowigzania ogdtem = érodki na
. na DZIAL 7 platnosci ogotem) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
wieloletnich ram finansowych
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2022 2023 | 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
2 Wszystkie dane liczbowe w tej kolumnie majg charakter orientacyjny i sg zalezne od kontynuacji programéw oraz dostgpnosci srodkow.
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OGOLEM $rodki
na DZIALY 1-7
wieloletnich ram finansowych

Srodki na zobowigzania

2,770

1,770

1,770

1,770

1,770

9,850

Srodki na ptatnosci

2,370

1,870

1,870

1,870

1,870

9,850
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3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Okresli¢ cele
i produkty Rok Rok Rok Rok Rok Rok Po roku OGOLEM
2022 2023 2024 2025 2026 2027 202773
4
PRODUKT
Licz
Ro_dza Sredni 2 2 2 2 2 2 2 ba Koszt
] Koszt S | Koszt S | Koszt 8 Koszt B Koszt | 8 Koszt | & Koszt | 5 Koszt 1 catkow
0SZ 5 3 3 5 5| — — 080 ity
em

CEL SZCZEGOLOWY nr 174,
Baza danych 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Posiedzenia — 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 { 0,200 | 10 | 0,200 | 50 1,000
Dziatania 2 0,040 2 0,040 2 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 10 0,040
komunikacyjne

Cel szczegotowy nr 1 — suma czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr?2 ...

— Produkt

Cel szczegotowy nr 2 — suma czgstkowa

0,240 | 13 | 0,100 65 2,200

OGOLEM 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13 | 0,240 | 13

Wszystkie dane liczbowe w tej kolumnie maja charakter orientacyjny i sg zalezne od kontynuacji programéw oraz dostepnosci srodkow.

" Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2. ,,Cele szczegdtowe ...”
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3.2.3.  Synteza szacunkowego wplywu na srodki administracyjne
— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych
— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Corocznie

2022 2023 2024 2025 2026 2027 75
2027

Rok Rok Rok Rok Rok Rok po OGOLEM

DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520

7,600

Pozostate wydatki

.. . 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010
administracyjne

0,050

Suma czastkowa
DZIALU 7
wieloletnich ram
finansowych

1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530

7,650

Poza DZIALEM 776

wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
o charakterze 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240

administracyjnym

1,20

Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych

0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240

1,20

OGOLEM 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770

8,850

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekeji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunictych w ramach dyrekcji generalne;j,
uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji
generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkdéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

» Wszystkie dane liczbowe w tej kolumnie maja charakter orientacyjny i sa zalezne od kontynuacji programow oraz
dostepnosci srodkow.

76 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie
programoéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wnhniosek/inicjatywa niec wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow

ludzkich.

— X Whniosek/inicjatywa wigze

si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow

ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy

Po
roku
20277

Rok Rok Rok Rok Rok
2023 2024 2025 2026 2027

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

2001 02 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji) 10 10 10 10 10 10

2001 02 03 (w delegaturach)

010101 01 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okresli¢)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)78

20 02 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej)

2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)

79 — w centrali
XX 01 xx yy zz

— w delegaturach

010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

010101 12 (CA, INT, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

10 10 10 10 10 10

XX oznacza odpowiedni obszary polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziatlaniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktore moga zostaé¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Oczekuje sie, ze EIOD zapewni potowe wymaganych zasobow.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy 1 pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Organizacja tacznie 13-16 posiedzen, sporzadzanie projektow sprawozdan,
kontynuowanie prac w zakresie polityki, np. dotyczacych przysztych zmian w wykazie
zastosowan sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, oraz utrzymywanie stosunkow
z organami panstw cztonkowskich wymagac¢ beda czterech EPC w grupie funkcyjnej
AD i jednego EPC w grupie funkcyjnej AST.

W przypadku systemOw sztucznej inteligencji opracowanych przez instytucje Unii
odpowiedzialny jest Europejski Inspektor Ochrony Danych. Na podstawie

77

Wszystkie dane liczbowe w tej kolumnie maja charakter orientacyjny i s3 zalezne od kontynuacji

programoéw oraz dostepnosci srodkow.

78

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.
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W ramach podputapu na personel zewngtrzny ze srodkow operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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dotychczasowych doswiadczen mozna oszacowaé, ze do wypelienia obowigzkow
EIOD wynikajacych z projektu aktu prawnego potrzeba 5 EPC w grupie funkcyjnej
AD.

Personel zewngtrzny
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3.2.4.

3.2.5.

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— X moga by¢ w pelni sfinansowane przez przegrupowanie $rodkéw w ramach
odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Nie ma potrzeby przeprogramowania.

— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach
odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac dziaty i linie budzetowe, ktorych ma
dotyczy¢, odpowiadajace im kwoty oraz proponowane instrumenty, ktore nalezy zastosowac.

— [ wymaga rewizji WRF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyé,
oraz podajac odpowiednie kwoty.

Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— X nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— O przewiduje wspotinansowanie ze strony osob trzecich szacowane zgodnie
Z ponizszymi szacunkami:

Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegdlnych lat, jaka jest
N30 N+1 N+2 N+3 niezbg¢dna, by odzwierciedli¢

caty okres wplywu (zob. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢
wspotfinansujacy

organ

OGOLEM srodki objete
wspotinansowaniem

PL

80

Rok N jest rokiem, w ktéorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postapi¢ dla
kolejnych lat.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— [ Whniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:

— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:

- 0O
- O

— Wskaza¢, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie

wptyw na dochody inne

wptyw na dochody inne

wydatkow [

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Linia  budzetowa
stronie dochodow

Srodki

Wplyw wniosku/inicj atywy81

zapisane
w budzecie na
biezacy rok
budzetowy

po

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla
poszczegodlnych lat, jaka jest niezbedna,
by odzwierciedli¢ caty okres wptywu

(zob. pkt 1.6)

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po
stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne informacje).

81

PL

W przypadku tradycyjnych zasobéw wilasnych (optaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.

122

PL



	1. KONTEKST WNIOSKU
	1.1. Przyczyny i cele wniosku
	1.2. Spójność z przepisami obowiązującymi w tej dziedzinie polityki
	1.3. Spójność z innymi politykami Unii

	2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOŚĆ I PROPORCJONALNOŚĆ
	2.1. Podstawa prawna
	2.2. Pomocniczość (w przypadku kompetencji niewyłącznych)
	2.3. Proporcjonalność
	2.4. Wybór instrumentu

	3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI I OCEN SKUTKÓW
	3.1. Konsultacje z zainteresowanymi stronami
	3.2. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej
	3.3. Ocena skutków
	3.4. Sprawność regulacyjna i uproszczenie
	3.5. Prawa podstawowe

	4. WPŁYW NA BUDŻET
	5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
	5.1. Plany wdrożenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania
	5.2. Szczegółowe objaśnienia poszczególnych przepisów wniosku
	5.2.1. ZAKRES I DEFINICJE (TYTUŁ I)
	5.2.2. ZAKAZANE PRAKTYKI W ZAKRESIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI (TYTUŁ II)
	5.2.3. SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA (TYTUŁ III)
	5.2.4. OBOWIĄZKI W ZAKRESIE PRZEJRZYSTOŚCI W ODNIESIENIU DO OKREŚLONYCH SYSTEMÓW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI (TYTUŁ IV)
	5.2.5. ŚRODKI WSPIERAJĄCE INNOWACYJNOŚĆ (TYTUŁ V)
	5.2.6. ZARZĄDZANIE I WDRAŻANIE (TYTUŁY VI, VII I VII)
	5.2.7. KODEKSY POSTĘPOWANIA (TYTUŁ IX)
	5.2.8. PRZEPISY KOŃCOWE (TYTUŁY X, XI I XII)


	1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
	1.1.  Tytuł wniosku/inicjatywy
	1.2.  Dziedziny polityki, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.3.  Wniosek/inicjatywa dotyczy:
	1.4.  Cel(e)
	1.4.1.  Cel(e) ogólny(e)
	1.4.2. Cel(e) szczegółowy(e)
	1.4.3. Oczekiwane wyniki i wpływ
	1.4.4. Wskaźniki dotyczące realizacji celów
	1.5.  Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
	1.5.1.  Potrzeby, które należy zaspokoić w perspektywie krótko- lub długoterminowej, w tym szczegółowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy
	1.7.  Planowane tryby zarządzania

	2. ŚRODKI ZARZĄDZANIA
	2.1.  Zasady nadzoru i sprawozdawczości
	2.2.  System zarządzania i kontroli
	2.3. Środki zapobiegania nadużyciom finansowym i nieprawidłowościom

	3. SZACUNKOWY WPŁYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
	3.1. Działy wieloletnich ram finansowych i linie budżetowe po stronie wydatków, na które wniosek/inicjatywa ma wpływ
	3.2. Szacunkowy wpływ finansowy wniosku na środki
	3.2.1. Synteza szacunkowego wpływu na środki operacyjne
	3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze środków operacyjnych
	3.2.3. Synteza szacunkowego wpływu na środki administracyjne
	3.2.4. Zgodność z obowiązującymi wieloletnimi ramami finansowymi
	3.2.5. Udział osób trzecich w finansowaniu

	3.3. Szacunkowy wpływ na dochody

	1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
	1.1. Tytuł wniosku/inicjatywy
	1.2. Dziedziny polityki, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.3. Wniosek/inicjatywa dotyczy:
	1.4. Cel(e)
	1.4.1. Cel(e) ogólny(e)
	1.4.2. Cel(e) szczegółowy(e)
	1.4.3. Oczekiwane wyniki i wpływ
	1.4.4. Wskaźniki dotyczące realizacji celów

	1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
	1.5.1. Potrzeby, które należy zaspokoić w perspektywie krótko- lub długoterminowej, w tym szczegółowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy
	1.5.2. Wartość dodana z tytułu zaangażowania Unii Europejskiej (może wynikać z różnych czynników, na przykład korzyści koordynacyjnych, pewności prawa, większej efektywności lub komplementarności). Na potrzeby tego punktu „wartość dodaną z tytułu zaan...
	1.5.3. Główne wnioski wyciągnięte z podobnych działań
	1.5.4. Spójność z wieloletnimi ramami finansowymi oraz możliwa synergia z innymi właściwymi instrumentami
	1.5.5. Ocena różnych dostępnych możliwości finansowania, w tym zakresu przegrupowania środków

	1.6. Okres trwania i wpływ finansowy wniosku/inicjatywy
	1.7. Planowane tryby zarządzania

	2. ŚRODKI ZARZĄDZANIA
	2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczości
	2.2. System zarządzania i kontroli
	2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarządzania, mechanizmów finansowania wykonania, warunków płatności i proponowanej strategii kontroli
	2.2.2. Informacje dotyczące zidentyfikowanego ryzyka i systemów kontroli wewnętrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia
	2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywności kosztowej kontroli (relacja kosztów kontroli do wartości zarządzanych funduszy powiązanych) oraz ocena prawdopodobnego ryzyka błędu (przy płatności i przy zamykaniu)

	2.3. Środki zapobiegania nadużyciom finansowym i nieprawidłowościom

	3. SZACUNKOWY WPŁYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
	3.1. Działy wieloletnich ram finansowych i linie budżetowe po stronie wydatków, na które wniosek/inicjatywa ma wpływ
	3.2. Szacunkowy wpływ finansowy wniosku na środki
	3.2.1. Synteza szacunkowego wpływu na wydatki na środki operacyjne
	3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze środków operacyjnych
	3.2.3. Synteza szacunkowego wpływu na środki administracyjne
	3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

	3.2.4. Zgodność z obowiązującymi wieloletnimi ramami finansowymi
	3.2.5. Udział osób trzecich w finansowaniu

	3.3. Szacunkowy wpływ na dochody


		2021-06-07T10:26:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



