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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Temeiurile si obiectivele propunerii

Prezenta expunere de motive insoteste propunerea de regulament de stabilire a unor norme
armonizate privind inteligenta artificiald (Legea privind inteligenta artificiald). Inteligenta
artificiald (IA) este o familie de tehnologii cu evolutie rapida, care poate genera o gama larga
de beneficii economice si societale in intregul spectru de industrii si activititi sociale. Prin
imbundtétirea previziunilor, optimizarea operatiunilor si a alocarii resurselor, precum si prin
personalizarea furnizarii de servicii, utilizarea inteligentei artificiale poate sprijini rezultatele
benefice din punct de vedere social si ecologic si poate oferi avantaje concurentiale esentiale
intreprinderilor si economiei europene. Astfel de actiuni sunt necesare in special in sectoarele
cu impact puternic, inclusiv in sectoare precum schimbarile climatice, mediul si sanatatea,
sectorul public, finantele, mobilitatea, afacerile interne si agricultura. Totusi, aceleasi
elemente si tehnici care alimenteaza beneficiile socioeconomice ale IA pot genera, de
asemenea, noi riscuri sau consecinte negative pentru persoane sau pentru societate. Avand in
vedere rapiditatea schimbarilor tehnologice si posibilele provocari, UE se angajeaza sa
depuna eforturi pentru o abordare echilibrata. Este in interesul Uniunii sd mentina pozitia de
lider tehnologic al UE si sa asigure posibilitatea ca europenii sd beneficieze de noile
tehnologii dezvoltate si care functioneaza in conformitate cu valorile, drepturile fundamentale
si principiile Uniunii.

Prezenta propunere da curs angajamentului politic al presedintei von der Leyen care a anuntat
in orientdrile sale politice pentru mandatul 2019-2024 al Comisiei ,,O Uniune mai
ambitioasd”! ci Comisia va prezenta acte legislative pentru o abordare europeani coordonati
a implicatiilor umane si etice ale IA. Ca urmare a acestui anunt, la 19 februarie 2020, Comisia
a publicat Cartea albd privind Inteligenta artificialda — O abordare europeand axatd pe
excelentd si incredere’. Cartea albd stabileste optiuni de politicd privind modul in care se
poate atinge dublul obiectiv de promovare a utilizarii IA si de abordare a riscurilor asociate
anumitor utilizari ale unei astfel de tehnologii. Prezenta propunere vizeaza punerea in aplicare
a celui de al doilea obiectiv pentru dezvoltarea unui ecosistem de incredere, propuniand un
cadru juridic pentru o IA de incredere. Propunerea are la baza valorile si drepturile
fundamentale ale UE si urmareste sd ofere oamenilor si altor utilizatori increderea de a adopta
solutii bazate pe IA, incurajand, in acelasi timp, intreprinderile sa le dezvolte. IA ar trebui sa
fie un instrument pentru oameni si o fortd a binelui in societate, cu scopul final de a ridica
nivelul de bunastare a oamenilor. Normele privind A disponibile pe piata Uniunii sau care
afecteaza in alt mod populatia Uniunii ar trebui, prin urmare, sa fie centrate pe oameni, astfel
incat acestia sd poatd avea Incredere ca tehnologia este utilizata intr-un mod sigur si conform
cu legislatia, inclusiv cu respectarea drepturilor fundamentale. In urma publicarii cartii albe,
Comisia a lansat o consultare ampld a partilor interesate, intampinata cu interes deosebit de
numeroase parti interesate care au sprijinit in mare madsurd interventia normativa pentru
abordarea provocdrilor si a preocuparilor generate de utilizarea tot mai frecventa a [A.

Propunerea raspunde, de asemenea, unor solicitari explicite din partea Parlamentului
European (PE) si a Consiliului European, care au cerut in mod repetat luarea de masuri
legislative pentru a asigura buna functionare a pietei interne a sistemelor de inteligenta

https://ec.europa.cu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_ro.pdf.
Comisia Europeand, Cartea alba privind inteligenta artificiald — O abordare europeana axatd pe

excelentd si incredere, COM(2020) 65 final, 2020.
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artificiald (,,sisteme de IA”), in care atat beneficiile, cat si riscurile [A sunt abordate in mod
adecvat la nivelul Uniunii. Aceasta vine in sprijinul obiectivului Uniunii de a fi lider mondial
in ceea ce priveste dezvoltarea unei inteligente artificiale sigure, de incredere si etice, astfel
cum a afirmat Consiliul European®, si asigurd protectia principiilor morale, astfel cum a
solicitat in mod expres Parlamentul European®.

In 2017, Consiliul European a solicitat ,,0 constientizare a urgentei de a aborda tendintele
emergente”, inclusiv ,,aspecte cum ar fi inteligenta artificiala [...], garantandu-se, In acelasi
timp, un nivel ridicat de protectie a datelor, de drepturi digitale si de standarde etice™. In
concluziile sale din 2019 referitoare la Planul coordonat privind dezvoltarea si utilizarea
inteligentei artificiale made in Europe®, Consiliul a subliniat in continuare importanta
asigurdrii respectarii depline a drepturilor cetitenilor Uniunii si a solicitat o revizuire a
legislatiei relevante existente pentru a o adapta scopului pentru noile oportunitati si provocari
generate de IA. Consiliul European a mai solicitat o determinare clara a aplicatiilor IA care ar
trebui considerate ca avand un grad ridicat de risc’.

Cele mai recente concluzii din 21 octombrie 2020 au solicitat, de asemenea, abordarea
opacitatii, a complexitatii, a partinirii, a unui anumit grad de imprevizibilitate si a
comportamentului partial autonom al anumitor sisteme de IA, pentru a asigura
compatibilitatea acestora cu drepturile fundamentale si a facilita aplicarea normelor juridice®.

Parlamentul European si-a asumat, de asemenea, un volum considerabil de sarcini in
domeniul IA. In octombrie 2020, acesta a adoptat o serie de rezolutii legate de IA, inclusiv
privind etica’, raspunderea'® si drepturile de autor''. In 2021, ele au fost urmate de rezolutii
privind IA in materie penald'? si in sectorul educatiei, al culturii si al audiovizualului'®.
Rezolutia PE contindand recomandéri adresate Comisiei privind cadrul de aspecte etice
asociate cu inteligenta artificiala, robotica si tehnologiile conexe recomanda in mod specific
Comisiei sa propuna masuri legislative pentru a valorifica oportunitatile si beneficiile 1A, dar

Consiliul European, Reuniunea extraordinara a Consiliului European (1-2 octombrie 2020) — Concluzii,
EUCO 13/20, 2020, p. 6.

Rezolutia Parlamentului European din 20 octombrie 2020 contindnd recomandari adresate Comisiei
privind cadrul de aspecte etice asociate cu inteligenta artificiald, robotica si tehnologiile conexe,
2020/2012 (INL).

Consiliul European, Reuniunea Consiliului European (19 octombrie 2017) — Concluzie EUCO 14/17,
2017, p. 8.

Consiliul Uniunii Europene, Inteligenta artificiala b) Concluzii referitoare la Planul coordonat privind
inteligenta artificiala — Adoptare 6177/19, 2019.

Consiliul European, Reuniunea extraordinara a Consiliului European (1-2 octombrie 2020) — Concluzii
EUCO 13/20, 2020.

Consiliul Uniunii Europene, Concluziile presedintiei cu privire la Carta drepturilor fundamentale in
contextul inteligentei artificiale si al schimbarilor digitale, 11481/20, 2020.

Rezolutia Parlamentului European din 20 octombrie 2020 contindnd recomandari adresate Comisiei
privind cadrul de aspecte etice asociate cu inteligenta artificiald, robotica si tehnologiile conexe,
2020/2012 (INL).

Rezolutia Parlamentului European din 20 octombrie 2020 contindnd recomandari adresate Comisiei
privind regimul de raspundere civilad pentru inteligenta artificiala, 2020/2014 (INL).

Rezolutia Parlamentului European din 20 octombrie 2020 referitoare la drepturile de proprietate
intelectuala pentru dezvoltarea tehnologiilor din domeniul inteligentei artificiale, 2020/2015 (INT).
Proiect de raport al Parlamentului European privind inteligenta artificiala in dreptul penal si utilizarea sa
de catre autoritatile politienesti si judiciare in procedurile penale, 2020/2016 (INI).

Proiect de raport al Parlamentului European referitor la inteligenta artificiala in educatie, culturd si
sectorul audiovizual, 2020/2017 (INI). In acest sens, Comisia a adoptat Planul de actiune pentru
educatia digitala 2021-2027: Resetarea educatiei si formarii pentru era digitald, care prevede elaborarea
unor orientari etice in domeniul TA si al utilizarii datelor in educatic — Comunicarea Comisiei
COM(2020) 624 final.
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si pentru a asigura protectia principiilor etice. Rezolutia include un text al propunerii
legislative de regulament privind principiile etice pentru dezvoltarea, implementarea si
utilizarea IA, a roboticii si a tehnologiilor conexe. In conformitate cu angajamentul politic
asumat de presedinta von der Leyen in orientarile sale politice in ceea ce priveste rezolutiile
adoptate de Parlamentul European in temeiul articolului 225 din TFUE, prezenta propunere
tine seama de rezolutia Parlamentului European mentionata anterior, cu respectarea deplind a
principiilor proportionalitatii, subsidiaritatii si unei mai bune legiferari.

In acest context politic, Comisia prezinta cadrul de reglementare propus privind inteligenta
artificiald avand urmatoarele obiective specifice:

e asigurarea faptului ca sistemele de IA introduse pe piata Uniunii si utilizate sunt
sigure si respectd legislatia existentd privind drepturile fundamentale si valorile
Uniunii;

e asigurarea securitdtii juridice pentru a facilita investitiile si inovarea in domeniul
1A;

e consolidarea guvernantei si asigurarea efectiva a respectdrii legislatiei existente
privind drepturile fundamentale si a cerintelor de siguranta aplicabile sistemelor
de IA;

e facilitarea dezvoltarii unei piete unice pentru sisteme de IA legale, sigure si de
incredere si prevenirea fragmentarii pietei.

Pentru atingerea acestor obiective, propunerea de fatd prezintd o abordare orizontald
echilibratd si proportionalda Tn materie de reglementare a IA care se limiteaza la cerintele
minime necesare pentru abordarea riscurilor si a problemelor legate de 1A, fara a limita sau a
impiedica Tn mod nejustificat dezvoltarea tehnologicd sau fard a ridica altfel in mod
disproportionat costul introducerii pe piatd a solutiilor IA. Propunerea stabileste un cadru
juridic robust si flexibil. Pe de o parte, acesta este cuprinzator si adaptat exigentelor viitorului
in optiunile sale de reglementare fundamentale, inclusiv in ceea ce priveste cerintele bazate pe
principii pe care ar trebui sd le respecte sistemele de IA. Pe de alta parte, instituie un cadru de
reglementare proportional, axat pe o abordare de reglementare bine definitd bazata pe riscuri,
care nu creeaza restrictii inutile Tn calea comertului, prin care interventia juridica este adaptata
la acele situatii concrete in care existd un motiv justificat de ingrijorare sau in care o astfel de
ingrijorare poate fi anticipati in mod rezonabil in viitorul apropiat. In acelasi timp, cadrul
juridic include mecanisme flexibile care permit adaptarea dinamica a acestuia pe masura ce
tehnologia evolueaza si apar situatii noi Ingrijoratoare.

Propunerea stabileste norme armonizate pentru dezvoltarea, introducerea pe piata si utilizarea
sistemelor de IA in Uniune, urmind o abordare proportionald bazata pe riscuri. Aceasta
propune o definitie unica a [A adaptatd exigentelor viitorului. Anumite practici de IA deosebit
de daunatoare sunt interzise, deoarece contravin valorilor Uniunii, propunandu-se in acelasi
timp restrictii si garantii specifice in legdtura cu anumite utilizari ale sistemelor de identificare
biometrica la distantd in scopul asigurdrii respectdrii legii. Propunerea stabileste o
metodologie solidd privind riscurile pentru a defini sisteme de IA ,,cu grad ridicat de risc”
care prezintd riscuri semnificative pentru sandtatea si siguranta persoanelor sau pentru
drepturile fundamentale ale acestora. Aceste sisteme de IA vor trebui sa respecte un set de
cerinte orizontale obligatorii pentru o IA de incredere si sd urmeze procedurile de evaluare a
conformitatii Tnainte sa poata fi introduse pe piata Uniunii. Furnizorilor si utilizatorilor acestor
sisteme li se impun, de asemenea, obligatii previzibile, proportionale si clare pentru a asigura
siguranta si respectarea legislatiei existente care protejeazd drepturile fundamentale pe
parcursul intregului ciclu de viata al sistemelor de IA. Pentru unele sisteme de IA specifice,
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sunt propuse doar obligatii minime de transparentd, In special atunci cand se utilizeaza roboti
de chat sau ,,deepfake-uri”.

Normele propuse vor fi puse in aplicare prin intermediul unui sistem de guvernanta la nivelul
statelor membre, bazat pe structurile deja existente, si al unui mecanism de cooperare la
nivelul Uniunii prin instituirea unui Comitet european pentru inteligenta artificiala. De
asemenea, sunt propuse masuri suplimentare pentru a sprijini inovarea, in special prin
intermediul spatiilor de testare Tn materie de reglementare a IA si al altor masuri de reducere a
sarcinii de reglementare si de sprijinire a intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-uri”) si a
intreprinderilor nou-infiintate.

1.2. Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Caracterul orizontal al propunerii necesitd o coerentd deplind cu legislatia existentd a Uniunii
aplicabila sectoarelor in care sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt deja utilizate sau este
probabil si fie utilizate in viitorul apropiat.

De asemenea, este asigurata coerenta cu Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si
cu legislatia secundara existentd a Uniunii privind protectia datelor, protectia consumatorilor,
nediscriminarea si egalitatea de gen. Propunerea nu aduce atingere Regulamentului general
privind protectia datelor [Regulamentul (UE) 2016/679] si Directivei privind protectia datelor
in materie de asigurare a respectarii legii [Directiva (UE) 2016/680] si le completeaza cu un
set de norme armonizate aplicabile proiectarii, dezvoltarii si utilizarii anumitor sisteme de 1A
cu grad ridicat de risc si cu restrictii privind anumite utilizari ale sistemelor de identificare
biometricd la distantd. In plus, propunerea completeaza dreptul existent al Uniunii privind
nediscriminarea cu cerinte specifice care vizeaza reducerea la minimum a riscului de
discriminare algoritmica, 1n special in ceea ce priveste proiectarea si calitatea seturilor de date
utilizate pentru dezvoltarea sistemelor de 1A, completate cu obligatii de testare, de gestionare
a riscurilor, de documentare si de supraveghere umana pe parcursul intregului ciclu de viata al
sistemelor de IA. Propunerea nu aduce atingere aplicarii dreptului Uniunii in materie de
concurenta.

In ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de siguranta
ale produselor, prezenta propunere va fi integratd in legislatia sectoriald existentd in materie
de sigurantd pentru a asigura coerenta, a evita suprapunerile si a reduce la minimum sarcinile
suplimentare. In special, in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc legate de
produsele reglementate de legislatia privind noul cadru legislativ (NCL) (de exemplu,
echipamente tehnice, dispozitive medicale, jucdrii), cerintele pentru sistemele de [A prevazute
in prezenta propunere vor fi verificate ca parte a procedurilor existente de evaluare a
conformitatii in temeiul legislatiei relevante NCL. In ceea ce priveste interactiunea dintre
cerinte, desi riscurile de siguranta specifice sistemelor de IA sunt menite sa fie acoperite de
cerintele prezentei propuneri, legislatia NCL vizeaza asigurarea sigurantei generale a
produsului final si, prin urmare, poate contine cerinte specifice privind integrarea in sigurantd
a unui sistem de IA in produsul final. Propunerea de Regulament privind echipamentele
tehnice, care este adoptata in aceeasi zi cu prezenta propunere, reflectd pe deplin aceastd
abordare. In ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele
reglementate de legislatia relevanta din cadrul vechii abordari (de exemplu, aviatie,
autoturisme), prezenta propunere nu s-ar aplica Tn mod direct. Cu toate acestea, cerintele
esentiale ex ante pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc stabilite in prezenta propunere
vor trebui sd fie luate in considerare atunci cind se adoptd acte legislative de punere in
aplicare sau acte delegate relevante in temeiul actelor respective.

In ceea ce priveste sistemele de IA furnizate sau utilizate de institutiile de credit reglementate,
autoritatile responsabile cu supravegherea legislatiei Uniunii privind serviciile financiare ar
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trebui desemnate drept autoritdti competente pentru supravegherea cerintelor din prezenta
propunere, pentru a asigura o aplicare coerentd a obligatiilor prevdzute in prezenta propunere
si in legislatia Uniunii privind serviciile financiare, in care sistemele de IA sunt reglementate
implicit Intr-o anumitd masurd in raport cu sistemul intern de guvernanta al institutiilor de
credit. Pentru a spori si mai mult coerenta, procedura de evaluare a conformitatii si unele
dintre obligatiile procedurale ale furnizorilor in temeiul prezentei propuneri sunt integrate in
procedurile prevazute in Directiva 2013/36/UE cu privire la accesul la activitatea institutiilor
de credit si supravegherea prudentiala.

Prezenta propunere este, de asemenea, In concordantd cu legislatia aplicabila a Uniunii
privind serviciile, inclusiv In ceea ce priveste serviciile de intermediere reglementate de
Directiva 2000/31/CE" privind comertul electronic si de recenta propunere a Comisiei
referitoare la Actul legislativ privind serviciile digitale (,,Digital Services Act” — DSA)'®.

In ceea ce priveste sistemele de IA care sunt componente ale sistemelor informatice la scara
larga in spatiul de libertate, securitate si justitie gestionat de Agentia Uniunii Europene pentru
Gestionarea Operationald a Sistemelor Informatice la Scard Largad in Spatiul de Libertate,
Securitate si Justitie (eu-LISA), propunerea nu se va aplica acelor sisteme de [A care au fost
introduse pe piata sau puse in functiune Tnainte de a trece un an de la data aplicarii prezentului
regulament, cu exceptia cazului in care nlocuirea sau modificarea respectivelor acte juridice
duce la o modificare semnificativa a proiectarii sau a scopului preconizat al sistemului sau
sistemelor de IA 1n cauza.

1.3. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Propunerea face parte dintr-un pachet cuprinzator mai amplu de masuri care abordeaza
problemele ridicate de dezvoltarea si utilizarea IA, astfel cum s-a analizat in Cartea alba
privind IA. Prin urmare, se asigurd coerenta si complementaritatea cu alte initiative Tn curs
sau planificate ale Comisiei care vizeaza, de asemenea, abordarea acestor probleme, inclusiv
revizuirea legislatiei sectoriale privind produsele (de exemplu, Directiva privind
echipamentele tehnice, Directiva privind siguranta generald a produselor) si initiativele care
abordeaza aspecte legate de rdspundere in legatura cu noile tehnologii, inclusiv sistemele de
IA. Aceste initiative se vor baza pe prezenta propunere si o vor completa pentru a aduce
claritate juridica si pentru a incuraja dezvoltarea unui ecosistem de incredere in IA in Europa.

Propunerea este coerentd cu strategia digitala generald a Comisiei in ceea ce priveste
contributia sa la promovarea tehnologiei in serviciul cetatenilor, unul dintre cei trei piloni
principali ai orientdrii politice si ai obiectivelor anuntate in comunicarea intitulata
,Conturarea viitorului digital al Europei”!’. Aceasta stabileste un cadru coerent, eficace si
proportional pentru a se asigura dezvoltarea A in moduri care respectd drepturile cetdtenilor

Directiva 2013/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 cu privire la accesul
la activitatea institutiilor de credit si supravegherea prudentiala a institutiilor de credit si a firmelor de
investitii, de modificare a Directivei 2002/87/CE si de abrogare a Directivelor 2006/48/CE si
2006/49/CE (Text cu relevantd pentru SEE), JO L 176, 27.6.2013, p. 338-436.

Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2000 privind anumite
aspecte juridice ale serviciilor societatii informationale, in special ale comertului electronic, pe piata
internad (,,Directiva privind comertul electronic”), (JO L 178, 17.7.2000, p. 1-16).

16 A se vedea Propunerea de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind o piatd unicd pentru serviciile digitale (Actul legislativ privind serviciile
digitale) si de modificare a Directivei 2000/31/CE, COM/2020/825 final.

Comunicarea Comisiei, ,,Conturarea viitorului digital al Europei”, COM/2020/67 final.
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si castigd increderea acestora, creand o Europa pregatita pentru era digitala si transformand
urmitorii zece ani in deceniul digital'®.

In plus, promovarea inovirii bazate pe IA este strans legati de Legea privind guvernanta
datelor'®, de Directiva privind datele deschise?® si de alte initiative din cadrul Strategiei
UE privind datele?!, care vor institui mecanisme si servicii de incredere pentru reutilizarea,
partajarea si punerea in comun a datelor care sunt esentiale pentru dezvoltarea unor modele de
IA bazate pe date de 1nalta calitate.

Propunerea consolideaza, de asemenea, i1n mod semnificativ rolul Uniunii de a contribui la
definirea normelor si a standardelor globale si de a promova o IA de incredere, care sa fie in
concordantd cu valorile si interesele Uniunii. Aceasta ofera Uniunii o baza solida pentru a
colabora in continuare cu partenerii sdi externi, inclusiv cu tarile terte, si in cadrul forurilor
internationale cu privire la aspecte legate de 1A.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
2.1. Temeiul juridic

Temeiul juridic al propunerii este, in primul rand, articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE), care prevede adoptarea de masuri pentru a asigura
instituirea si functionarea pietei interne.

Prezenta propunere constituie o parte esentiald a strategiei UE privind piata unicd digitala.
Obiectivul principal al prezentei propuneri este de a asigura buna functionare a pietei interne
prin stabilirea unor norme armonizate, in special privind dezvoltarea, introducerea pe piata
Uniunii si utilizarea produselor si a serviciilor care utilizeaza tehnologii A sau care sunt
furnizate ca sisteme de IA autonome. Unele state membre au deja in vedere norme nationale
pentru a se asigura cd IA este sigura si este dezvoltata si utilizata in conformitate cu obligatiile
privind drepturile fundamentale. Acest lucru va genera probabil doud probleme principale: 1)
fragmentarea pietel interne in ceea ce priveste elementele esentiale, in special in ceea ce
priveste cerintele pentru produsele si serviciile IA, comercializarea acestora, utilizarea lor,
raspunderea si supravegherea de catre autoritdtile publice si i1) reducerea substantiala a
securitatii juridice atat pentru furnizorii, cat si pentru utilizatorii de sisteme de IA cu privire la
modul 1n care normele existente si cele noi se vor aplica acestor sisteme in Uniune. Avand in
vedere circulatia larga a produselor si serviciilor la nivel transfrontalier, aceste doud probleme
pot fi rezolvate cel mai bine prin intermediul legislatiei UE de armonizare.

Intr-adevar, propunerea defineste cerinte obligatorii comune aplicabile proiectirii si
dezvoltarii anumitor sisteme de [A inainte ca acestea sd fie introduse pe piatd, care vor fi
operationalizate Tn continuare prin standarde tehnice armonizate. Propunerea abordeaza, de
asemenea, situatia dupa introducerea pe piata a sistemelor de IA prin armonizarea modului in
care sunt efectuate verificarile ex post.

In plus, avand in vedere ca prezenta propunere contine anumite norme specifice privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, in
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Busola pentru dimensiunea digitala catre 2030: o traiectorie europeand pentru deceniul digital.
Propunere de regulament privind guvernanta datelor la nivel european (Legea privind guvernanta
datelor) COM/2020/767.

2 Directiva (UE) 2019/1024 a Parlamentului European si a Consiliului din 20 iunie 2019 privind datele
deschise si reutilizarea informatiilor din sectorul public, PE/28/2019/REV/1, JO L 172, 26.6.2019,
p. 56-83.

Comunicarea Comisiei intitulata ,,O strategie europeana privind datele”, COM(2020) 66 final.
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special restrictii privind utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica la distanta
»in timp real” in spatiile accesibile publicului in scopul asigurdrii respectdrii legii, este
oportun ca prezentul regulament sd se intemeieze, in ceea ce priveste normele specifice
respective, pe articolul 16 din TFUE.

2.2, Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Natura IA, care se bazeaza adesea pe seturi mari si variate de date si care pot fi incorporate in
orice produs sau serviciu care circuld liber pe piata internd, implicd faptul cd obiectivele
prezentei propuneri nu pot fi realizate in mod eficace de catre statele membre la nivel
individual. In plus, un mozaic emergent de norme nationale potential divergente va impiedica
circulatia fard sincope a produselor si a serviciilor legate de sistemele de IA in UE si va fi
ineficient in asigurarea sigurantei si a protectiei drepturilor fundamentale si a valorilor
Uniunii in diferitele state membre. Abordarile nationale privind tratarea problemelor vor crea
doar insecuritate juridica si bariere suplimentare si vor incetini asimilarea IA pe piata.

Obiectivele prezentei propuneri pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii pentru a evita o
fragmentare suplimentard a pietei unice in cadre nationale potential contradictorii care
impiedica libera circulatie a bunurilor si a serviciilor ce integreazd IA. Un cadru european
solid de reglementare pentru o IA de incredere va asigura, de asemenea, conditii de
concurentd echitabile si i va proteja pe toti cetdtenii, consolidand, in acelasi timp,
competitivitatea si baza industriald a Europei in domeniul IA. Numai o actiune comuna la
nivelul Uniunii poate sd protejeze suveranitatea digitald a Uniunii si sd8 mobilizeze
instrumentele si competentele sale de reglementare pentru a modela normele si standardele
globale.

2.3. Proportionalitatea

Propunerea se bazeazd pe cadrele juridice existente si este proportionald si necesard pentru
atingerea obiectivelor sale, deoarece urmeaza o abordare bazata pe riscuri si impune sarcini de
reglementare numai atunci cand un sistem de [A este susceptibil sd prezinte un grad ridicat de
risc pentru drepturile fundamentale si pentru sigurantd. Pentru alte sisteme de A, care nu
prezintd un risc ridicat, sunt impuse doar obligatii foarte limitate Tn materie de transparenta,
de exemplu in ceea ce priveste furnizarea de informatii pentru a semnala utilizarea unui
sistem de IA atunci cand interactioneaza cu oamenii. Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de
risc, cerintele privind calitatea ridicata a datelor, documentatia si trasabilitatea, transparenta,
supravegherea umana, acuratetea si robustetea sunt strict necesare pentru a atenua riscurile la
adresa drepturilor fundamentale si a sigurantei pe care le prezintad IA si care nu sunt acoperite
de alte cadre juridice existente. Existenta unor norme armonizate si a unor orientari de sprijin
si instrumente de asigurare a conformitdtii i1 va ajuta pe furnizori si pe utilizatori sa respecte
cerintele prevazute in propunere si va reduce la minimum costurile acestora. Costurile
suportate de operatori sunt proportionale cu obiectivele atinse si cu beneficiile economice si in
materie de reputatie pe care operatorii le pot astepta de la prezenta propunere.

24. Alegerea instrumentului

Alegerea unui regulament ca instrument juridic este justificatd de necesitatea unei aplicéri
uniforme a noilor norme, cum ar fi definitia IA, interzicerea anumitor practici daundtoare
bazate pe IA si clasificarea anumitor sisteme de IA. Aplicabilitatea directd a unui regulament,
in conformitate cu articolul 288 din TFUE, va reduce fragmentarea juridica si va facilita
dezvoltarea unei piete unice pentru sisteme de IA legale, sigure si de Incredere. Acest lucru se
va realiza, in special, prin introducerea unui set armonizat de cerinte de baza in ceea ce
priveste sistemele de IA clasificate ca fiind cu risc ridicat si obligatiile furnizorilor si
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utilizatorilor acestor sisteme, prin imbunatatirea protectiei drepturilor fundamentale si prin
asigurarea securitatii juridice atit pentru operatori, cat si pentru consumatori.

In acelasi timp, dispozitiile regulamentului nu sunt excesiv de normative si lasa loc pentru
diferite niveluri de actiune din partea statelor membre pentru elemente care nu submineaza
obiectivele initiativei, In special organizarea internd a sistemului de supraveghere a pietei si
adoptarea de masuri de stimulare a inovarii.

3. REZULTATE ALE EVALUARILOR EX POST, CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE SI EVALUARII IMPACTULUI
3.1. Consultarile partilor interesate

Prezenta propunere este rezultatul unei ample consultari cu toate partile interesate importante,
in cadrul careia au fost aplicate principiile generale si standardele minime pentru consultarea
partilor interesate de catre Comisie.

La 19 februarie 2020, impreuna cu publicarea Cartii albe privind inteligenta artificiala, a fost
lansatd o consultare publica online, care s-a desfasurat pana la 14 iunie 2020. Obiectivul
acestei consultari a fost de a colecta pareri si opinii cu privire la cartea alba. Aceasta a vizat
toate partile interesate din sectorul public si privat, inclusiv guvernele, autoritétile locale,
organizatiile comerciale si necomerciale, partenerii sociali, expertii, mediul academic si
cetatenii. Dupa analizarea tuturor raspunsurilor primite, Comisia a publicat un rezumat al
rezultatelor si rispunsurile individuale pe site-ul sdu web??,

In total, s-au primit 1215 contributii, dintre care 352 de la intreprinderi sau
organizatii/asociatii de Intreprinderi, 406 de la persoane fizice (92 % persoane din UE), 152 in
numele unor institutii academice/de cercetare si 73 de la autoritdti publice. Vocile societatii
civile au fost reprezentate de 160 de respondenti (printre care 9 organizatii ale consumatorilor,
129 de organizatii neguvernamentale si 22 de sindicate), iar 72 de respondenti au contribuit
fiind inclusi 1n categoria ,,altii”. Dintre cei 352 de reprezentanti ai mediului de afaceri si ai
industriei, 222 au fost reprezentanti ai intreprinderilor si ai mediului de afaceri, dintre care
41,5 % microintreprinderi si intreprinderi mici si mijlocii. Restul au fost asociatii de
intreprinderi. In total, 84 % dintre raspunsurile oferite de intreprinderi si industrie au provenit
din UE-27. In functie de intrebare, intre 81 si 598 de respondenti au utilizat optiunea de text
liber pentru a introduce observatii. Peste 450 de documente de pozitie au fost transmise prin
intermediul site-ului EU Survey, fie in plus fatd de raspunsurile la chestionar (peste 400), fie
sub forma de contributii individuale (peste 50).

Per ansamblu, existd un acord general intre partile interesate cu privire la necesitatea de a
actiona. Marea majoritate a partilor interesate sunt de acord ca existd lacune legislative sau ca
este nevoie de o noud legislatie. Cu toate acestea, mai multe parti interesate avertizeaza
Comisia cu privire la evitarea suprapunerilor, a obligatiilor contradictorii si a
suprareglementarii. Au existat numeroase observatii care au subliniat importanta unui cadru
de reglementare proportional si neutru din punct de vedere tehnologic.

Partile interesate au solicitat, in cea mai mare parte, o definitie restransa, clara si precisa a IA.
Acestea au subliniat, de asemenea, ca, pe langa clarificarea notiunii de IA, este important sa
se defineascd notiunile de ,risc”, ,risc ridicat”, ,risc scazut”, ,identificare biometrica la
distanta” si ,,prejudiciu”.

2 A se vedea toate rezultatele consultirii aici.
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Majoritatea respondentilor sunt in mod explicit in favoarea abordarii bazate pe riscuri.
Utilizarea unui cadru bazat pe riscuri a fost consideratd o optiune mai bund decat
reglementarea generald a tuturor sistemelor de IA. Tipurile de riscuri si amenintari ar trebui sa
se bazeze pe o abordare sectoriald si de la caz la caz. Riscurile ar trebui, de asemenea,
calculate tinand seama de impactul asupra drepturilor si asupra sigurantei.

Spatiile de testare in materie de reglementare ar putea fi foarte utile pentru promovarea IA si
sunt salutate de anumite parti interesate, in special de asociatiile de intreprinderi.

Dintre cei care si-au formulat opinia cu privire la modelele de asigurare a respectarii
legislatiei, peste 50 %, in special din randul asociatiilor de intreprinderi, au fost in favoarea
unei combinatii Intre o autoevaluare ex ante a riscurilor si o aplicare ex post pentru sistemele
de IA cu grad ridicat de risc.

3.2. Obtinerea si utilizarea expertizei

Propunerea se bazeaza pe doi ani de analizd si pe implicarea stransd a partilor interesate,
inclusiv a cadrelor universitare, a intreprinderilor, a partenerilor sociali, a organizatiilor
neguvernamentale, a statelor membre si a cetatenilor. Lucrdrile pregatitoare au inceput in
2018 prin infiintarea Grupului de experti la nivel inalt privind inteligenta artificiala
(High-Level Expert Group on AI — HLEG), care a avut o componentd ampla si care reflectd
principiul incluziunii, fiind format din 52 de experti bine-cunoscuti, Insarcinati sd consilieze
Comisia cu privire la punerea 1n aplicare a Strategiei Comisiei privind inteligenta artificiala.
In aprilie 2019, Comisia a sprijinit>* cerintele-cheie previzute in Orientarile in materie de
eticd ale Grupului de experti la nivel inalt pentru o IA de incredere®*, care au fost revizuite
pentru a lua In considerare peste 500 de contributii din partea partilor interesate. Cerintele-
cheie reflectd o abordare larg raspandita si comund, dupa cum reiese din multitudinea de
coduri si principii etice elaborate de numeroase organizatii publice si private din Europa si din
afara acesteia, potrivit carora dezvoltarea si utilizarea IA ar trebui sa se ghideze dupa anumite
principii esentiale orientate spre valori. Lista de evaluare pentru o inteligentd artificiala de
incredere (List for Trustworthy Artificial Intelligence — ALTAI)* a ficut ca aceste cerinte si
devina operationale in cadrul unui proces-pilot care a implicat peste 350 de organizatii.

In plus, a fost creati Alianta europeani in domeniul inteligentei artificiale?®, cu scopul de a
oferi o platforma pentru aproximativ 4 000 de parti interesate in vederea organizarii unor
dezbateri privind implicatiile tehnologice si societale ale 1A, care sa culmineze cu o adunare
anuala privind TA.

Cartea alba privind IA a dezvoltat in continuare aceastd abordare favorabild incluziunii,
avand ca rezultat transmiterea de observatii de catre peste 1 250 de parti interesate, inclusiv
peste 450 de documente de pozitie suplimentare. Prin urmare, Comisia a publicat o evaluare
initiala a impactului, care, la rdndul sau, a atras peste 130 de observa‘gii”. Au fost organizate,
de asemenea, ateliere si evenimente suplimentare cu partile interesate, ale ciror rezultate
sprijind analiza din evaluarea impactului si alegerile de politica facute in prezenta

3 Comisia Europeand, Cum construim increderea cetdtenilor intr-o inteligentd artificiala centratd pe

factorul uman, COM(2019) 168.

HLEG, Orientari in materie de etica pentru o inteligenta artificiala (IA) fiabila, 2019.

2 HLEG, Lista de evaluare pentru o inteligenta artificiala de incredere (ALTAI), 2020.

26 Alianta europeand in domeniul inteligentei artificiale este un forum multipartit lansat in iunie 2018,
Alianta europeand in domeniul inteligentei artificiale https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/european-ai-alliance.

Comisia Europeana, Evaluarea initiald a impactului unei propuneri de act legislativ_al Parlamentul
European si al Consiliului in care sunt prevazute cerintele privind inteligenta artificiala.
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propunere?®. De asemenea, a fost comandat un studiu extern, pentru a contribui la evaluarea
impactului.

3.3. Evaluarea impactului

In conformitate cu politica sa privind o mai buni legiferare, Comisia a efectuat o evaluare a
impactului pentru prezenta propunere, examinatd de Comitetul de control normativ al
Comisiei. La 16 decembrie 2020 a avut loc o reuniune cu Comitetul de control normativ,
urmatd de un aviz negativ. Dupa o revizuire substantiald a evaludrii impactului pentru a
raspunde observatiilor si o retransmitere a evaluarii impactului, Comitetul de control normativ
a emis un aviz pozitiv la 21 martie 2021. Avizele Comitetului de control normativ,
recomandarile si o explicatie a modului in care acestea au fost luate in considerare sunt
prezentate n anexa 1 la evaluarea impactului.

Comisia a examinat diferite optiuni de politicd pentru atingerea obiectivului general al
propunerii, si anume de a asigura buna functionare a pietei unice prin crearea conditiilor
pentru dezvoltarea si utilizarea unei IA de Incredere in Uniune.

Au fost evaluate patru optiuni de politica cu grade diferite de interventie normativa:

e optiunea 1: un instrument legislativ al UE care sa instituie un sistem voluntar de
etichetare;

e optiunea 2: o abordare sectoriala ,,ad-hoc”;

e optiunea 3: un instrument legislativ orizontal al UE care sd urmeze o abordare
proportionald bazata pe riscuri;

e optiunea 3+: un instrument legislativ orizontal al UE care sd urmeze o abordare
proportionald bazata pe riscuri + coduri de conduita pentru sistemele de TA care
nu prezinta un grad ridicat de risc;

e optiunea 4: un instrument legislativ orizontal al UE care sa stabileascd cerinte
obligatorii pentru toate sistemele de IA, indiferent de riscul pe care il prezinta.

In conformitate cu metodologia stabiliti de Comisie, fiecare optiune de politica a fost evaluati
in functie de impactul economic si societal, cu un accent deosebit pe impactul asupra
drepturilor fundamentale. Optiunea preferatd este optiunea 3+, un cadru de reglementare
numai pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc, cu posibilitatea ca toti furnizorii de
sisteme de IA care nu prezintd un risc ridicat sd urmeze un cod de conduita. Cerintele vor viza
datele, documentatia si trasabilitatea, furnizarea de informatii si transparenta, supravegherea
umand, robustetea si acuratetea si ar urma sa fie obligatorii pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc. Intreprinderile care au introdus coduri de conduita pentru alte sisteme de IA ar
urma sd facd acest lucru Tn mod voluntar.

Optiunea preferatd a fost considerata adecvata pentru a aborda in modul cel mai eficace
obiectivele prezentei propuneri. Prin impunerea unui set limitat, dar eficace, de actiuni din
partea dezvoltatorilor si a utilizatorilor de IA, optiunea preferata limiteaza riscurile de
incélcare a drepturilor fundamentale si a sigurantei persoanelor si incurajeaza supravegherea
si aplicarea eficace a legii, directionand cerintele doar cétre sistemele in cazul carora exista un
risc ridicat ca astfel de Tncélcari sa aiba loc. Drept urmare, aceastd optiune mentine costurile
de asigurare a conformitatii la un nivel minim, evitand astfel o incetinire inutila a gradului de
asimilare din cauza preturilor mai mari si a costurilor de asigurare a conformitatii. Pentru a

28 Pentru detalii privind toate consultarile care au avut loc, a se vedea anexa 2 la evaluarea impactului.
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compensa eventualele dezavantaje pentru IMM-uri, aceastd optiune include mai multe
dispozitii de sprijinire a conformitatii acestora si de reducere a costurilor acestora, inclusiv
crearea unor spatii de testare In materie de reglementare si obligatia de a lua in considerare
interesele IMM-urilor atunci cand se stabilesc taxele legate de evaluarea conformititii.

Optiunea preferatd va spori iIncrederea cetdtenilor in IA, intreprinderile vor dobandi
securitatea juridica, iar statele membre nu vor vedea niciun motiv pentru a lua masuri
unilaterale care ar putea fragmenta piata unica. Ca urmare a cresterii cererii datoritd increderii
sporite, a numarului mai mare de oferte disponibile datoritd securitatii juridice si a absentei
obstacolelor in calea circulatiei transfrontaliere a sistemelor de IA, piata unica a [A va
prospera cel mai probabil. Uniunea Europeand va continua sa dezvolte un ecosistem IA cu
crestere rapida pentru servicii si produse inovatoare care integreaza tehnologia IA sau sisteme
de IA autonome, ceea ce va duce la o autonomie digitald sporita.

Intreprinderile sau autorititile publice care dezvolti sau utilizeaza aplicatii de IA cu grad
ridicat de risc pentru siguranta sau drepturile fundamentale ale cetdtenilor ar trebui sa respecte
cerinte si obligatii specifice. Respectarea acestor cerintelor ar implica costuri de aproximativ
6 000-7 000 EUR pentru furnizarea unui sistem de IA cu grad mediu ridicat de risc de
aproximativ 170 000 EUR pana in 2025. Pentru utilizatorii de IA, ar exista, de asemenea,
costul anual al timpului dedicat asigurarii supravegherii umane, atunci cand este cazul, in
functie de cazul de utilizare. Acesta a fost estimat la aproximativ 5 000-8 000 EUR pe an.
Costurile de verificare s-ar putea ridica la inca 3 000-7 500 EUR pentru furnizorii de sisteme
de TIA cu grad ridicat de risc. Intreprinderile sau autorititile publice care dezvoltid sau
utilizeaza aplicatii de [A care nu sunt clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc ar avea
doar obligatii minime de informare. Cu toate acestea, ele ar putea alege sa se alature celorlalte
parti si sd adopte Tmpreuna un cod de conduita pentru a respecta cerintele adecvate si pentru a
se asigura ca sistemele lor de IA sunt de incredere. Intr-un astfel de caz, costurile ar fi cel
mult la fel de ridicate ca cele pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc, dar, cel mai
probabil, vor fi mai reduse.

Impactul optiunilor de politica asupra diferitelor categorii de parti interesate (operatori
economici/intreprinderi; organisme de evaluare a conformitdtii, organisme de standardizare si
alte organisme publice; persoane fizice/cetdteni; cercetatori) este explicat in detaliu Tn anexa 3
la evaluarea impactului care sprijina prezenta propunere.

34. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Prezenta propunere stabileste obligatia care se va aplica furnizorilor si utilizatorilor de sisteme
de IA cu grad ridicat de risc. Pentru furnizorii care dezvolta si introduc astfel de sisteme pe
piata Uniunii, aceasta va crea securitate juridicd si va garanta ca nu va apdrea niciun obstacol
in calea furnizarii transfrontaliere de servicii si produse legate de IA. Pentru iIntreprinderile
care utilizeazd IA, aceasta va promova increderea in randul clientilor lor. Pentru
administratiile publice nationale, aceasta va promova increderea publicului in utilizarea 1A si
va consolida mecanismele de asigurare a respectarii legii (prin introducerea unui mecanism
european de coordonare, asigurarea capacitdtilor adecvate si facilitarea auditurilor sistemelor
de IA prin instituirea de noi cerinte in materie de documentare, trasabilitate si transparenta).
In plus, cadrul va avea in vedere misuri specifice de sprijinire a inovarii, inclusiv spatii de
testare in materie de reglementare si masuri specifice de sprijinire a micilor utilizatori si a
furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc in vederea respectarii noilor norme.

Propunerea vizeaza, de asemenea, ITn mod specific, consolidarea competitivitatii si a bazei
industriale a Europei in domeniul [A. Se asigurd coerenta deplind cu legislatia sectoriald
existentd a Uniunii aplicabild sistemelor de 1A (de exemplu, in ceea ce priveste produsele si
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serviciile), ceea ce va aduce mai multa claritate si va simplifica punerea in aplicare a noilor
norme.

3.5. Drepturile fundamentale

Utilizarea IA cu caracteristicile sale specifice (de exemplu, opacitatea, complexitatea,
dependenta de date, comportamentul autonom) poate afecta in mod negativ o serie de drepturi
fundamentale consacrate in Carta drepturilor fundamentale a UE (,,Carta”). Prezenta
propunere urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie a acestor drepturi fundamentale si
sd abordeze diverse surse de riscuri printr-o abordare bazata pe riscuri clar definita. Incluzand
un set de cerinte pentru o IA de incredere si obligatii proportionale pentru toti participantii la
lantul valoric, propunerea va consolida si va promova protectia drepturilor protejate prin
Carta: dreptul la demnitate umana (articolul 1), respectarea vietii private si protectia datelor
cu caracter personal (articolele 7 si 8), nediscriminarea (articolul 21) si egalitatea Intre femei
si barbati (articolul 23). Scopul sau este de a preveni un efect descurajator in ceea ce priveste
dreptul la libertatea de exprimare (articolul 11) si la libertatea de intrunire (articolul 12), de a
asigura protectia dreptului la o cale de atac eficientd si la un proces echitabil, a dreptului la
aparare si a prezumtiei de nevinovatie (articolele 47 si 48), precum si a principiului general al
bunei administrari. In plus, dupa caz, in anumite domenii, propunerea va afecta in mod pozitiv
drepturile mai multor grupuri speciale, cum ar fi drepturile lucratorilor la conditii de munca
echitabile si corecte (articolul 31), un nivel ridicat de protectie a consumatorilor (articolul 28),
drepturile copilului (articolul 24) si integrarea persoanelor cu handicap (articolul 26). Dreptul
la un nivel ridicat de protectie a mediului si la Tmbunatatirea calitdtii acestuia (articolul 37)
este, de asemenea, relevant, inclusiv in ceea ce priveste sdnatatea si siguranta persoanelor.
Obligatiile privind testarea ex ante, gestionarea riscurilor si supravegherea umana vor facilita,
de asemenea, respectarea altor drepturi fundamentale prin reducerea la minimum a riscului
unor decizii eronate sau subiective sprijinite de IA in domenii critice precum educatia si
formarea, ocuparea fortei de munca, serviciile importante, asigurarea respectarii legii si
sistemul judiciar. In cazul in care se produc totusi incalcari ale drepturilor fundamentale, vor
fi posibile masuri reparatorii eficace pentru persoanele afectate, prin asigurarea transparentei
s a trasabilitatii sistemelor de IA, impreuna cu verificari ex post solide.

Prezenta propunere impune anumite restrictii asupra libertdtii de a desfasura o activitate
comerciald (articolul 16) si asupra libertatii artelor si stiintelor (articolul 13), pentru a asigura
respectarea unor motive imperative de interes public major, cum ar fi sanatatea, siguranta,
protectia consumatorilor si protectia altor drepturi fundamentale (,,inovare responsabild”)
atunci cand se dezvoltd si se utilizeaza tehnologii IA cu grad ridicat de risc. Restrictiile
respective sunt proportionale si limitate la nivelul minim necesar pentru a preveni si a atenua
riscurile semnificative in materie de sigurantd si posibilele incalcari ale drepturilor
fundamentale.

De asemenea, obligatiile sporite in materie de transparentd nu vor afecta in mod
disproportionat dreptul la protectia proprietdtii intelectuale [articolul 17 alineatul (2)],
deoarece acestea se vor limita doar la informatiile minime necesare pentru ca persoanele
fizice sa 1s1 poatd exercita dreptul la o cale de atac eficienta si la transparenta necesara fata de
autoritatile de supraveghere si de aplicare a legii, in conformitate cu mandatele acestora. Orice
divulgare de informatii se va efectua in conformitate cu legislatia relevantd in domeniu,
inclusiv cu Directiva 2016/943 privind protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri
nedivulgate (secrete comerciale) Tmpotriva dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale. Atunci
cand autoritatilor publice si organismelor notificate trebuie sa li se acorde acces la informatii
confidentiale sau la codul sursa pentru a examina respectarea obligatiilor substantiale, acestea
sunt supuse unor obligatii de confidentialitate obligatorii.
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4. IMPLICATII BUGETARE

Statele membre vor trebui sa desemneze autoritati de supraveghere responsabile cu punerea in
aplicare a cerintelor legislative. Functia lor de supraveghere s-ar putea baza pe mecanismele
existente, de exemplu In ceea ce priveste organismele de evaluare a conformitatii sau
supravegherea pietei, dar ar necesita expertizd tehnicd si resurse umane si financiare
suficiente. In functie de structura preexistentd in fiecare stat membru, ar putea fi necesare
intre 1 si 25 de echivalente norma intreaga pentru fiecare stat membru.

O prezentare detaliatd a costurilor implicate este inclusa in ,,fisa financiard” aferenta prezentei
propuneri.

S. ELEMENTE DIVERSE
5.1. Planurile de implementare si mecanismele de monitorizare, evaluare si
raportare

Este esential sa se prevada un mecanism solid de monitorizare si evaluare pentru a se asigura
ca propunerea va fi eficace In ceea ce priveste atingerea obiectivelor sale specifice. Comisia
va fi responsabild de monitorizarea efectelor propunerii. Aceasta va institui un sistem de
inregistrare a aplicatiilor de IA autonome cu grad ridicat de risc intr-o baza de date publica la
nivelul UE. Aceastd inregistrare va permite, de asemenea, autorititilor competente,
utilizatorilor si altor persoane interesate sd verifice daca sistemul de IA cu grad ridicat de risc
respectd cerintele prevazute In propunere si sd exercite o supraveghere mai strictd asupra
acelor sisteme de IA care prezinta riscuri ridicate pentru drepturile fundamentale. Pentru a
alimenta aceastd bazd de date, furnizorii de IA vor fi obligati sd furnizeze informatii
pertinente cu privire la sistemele lor si la evaluarea conformitdtii efectuate in cadrul
sistemelor respective.

In plus, furnizorii de IA vor fi obligati si informeze autorititile nationale competente cu
privire la incidentele grave sau la disfunctionalitatile care constituie o incdlcare a obligatiilor
privind drepturile fundamentale de indata ce iau cunostinta de acestea, precum si cu privire la
orice rechemare sau retragere de pe piatd a sistemelor de IA. Ulterior, autoritatile nationale
competente vor investiga incidentele/disfunctionalitatile, vor colecta toate informatiile
necesare si le vor transmite periodic Comisiei, cu metadate adecvate. Comisia va completa
aceste informatii privind incidentele printr-o analizd cuprinzatoare a pietei globale a IA.

Comisia va publica un raport de evaluare si revizuire a cadrului privind IA propus la cinci ani
de la data la care acesta devine aplicabil.

5.2. Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii
5.2.1. DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII (TITLUL I)

Titlul I defineste obiectul regulamentului si domeniul de aplicare al noilor norme care
reglementeaza introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea sistemelor de IA.
Acesta stabileste, de asemenea, definitiile utilizate in cadrul instrumentului. Definitia
sistemului de IA 1n cadrul juridic urmareste sa fie cat mai neutra din punct de vedere
tehnologic si cat mai adaptatd exigentelor viitorului, tindnd seama de evolutiile rapide
tehnologice si ale pietei in legaturd cu IA. Pentru a asigura securitatea juridicd necesara,
titlul I este completat de anexa I, care contine o listd detaliatd a abordarilor si tehnicilor de
dezvoltare a IA care urmeazd sa fie adaptate de citre Comisie in functie de noile evolutii
tehnologice. Sunt, de asemenea, definiti Tn mod clar principalii participanti din Intregul lant
valoric al IA, cum ar fi furnizorii si utilizatorii de sisteme de IA care acopera atat operatorii
publici, cat si pe cei privati, pentru a asigura conditii de concurentd echitabile.
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5.2.2.  PRACTICI INTERZISE IN DOMENIUL INTELIGENTEI ARTIFICIALE (TITLUL II)

Titlul II stabileste o lista a practicilor IA interzise. Regulamentul urmeaza o abordare bazata
pe riscuri, facand distinctie Intre utilizarile IA care creeaza (i) un risc inacceptabil, (ii) un risc
ridicat si (iil) un risc scdzut sau minim. Lista practicilor interzise din titlul II cuprinde toate
sistemele de A a caror utilizare este consideratd inacceptabila intrucat contravin valorilor
Uniunii, de exemplu prin incdlcarea drepturilor fundamentale. Interdictiile se referd la
practicile care au un potential semnificativ de manipulare a persoanelor prin tehnici
subliminale dincolo de constiinta acestora sau de exploatare a vulnerabilitatilor unor categorii
vulnerabile specifice, cum ar fi copiii sau persoanele cu handicap, pentru a le denatura in mod
semnificativ comportamentul intr-un mod care poate aduce prejudicii psihologice sau fizice
acestora sau altor persoane. Alte practici de manipulare sau de exploatare care i afecteaza pe
adulti si care ar putea fi facilitate de sistemele de IA ar putea fi acoperite de legislatia
existenta privind protectia datelor, protectia consumatorilor si serviciile digitale, care
garanteazd ca persoanele fizice sunt informate 1n mod corespunzator si cd au libertatea de a
alege sd nu faca obiectul credrii de profiluri sau al altor practici care le-ar putea afecta
comportamentul. Propunerea interzice, de asemenea, evaluarea comportamentului social prin
intermediul sistemelor de IA in scopuri generale de citre autorititile publice. In fine,
utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” in spatiile accesibile
publicului in scopul asigurarii respectarii legii este, de asemenea, interzisd, cu exceptia
cazului 1n care se aplica anumite exceptii limitate.

5.2.3.  SISTEME DE IA CU GRAD RIDICAT DE RISC (TITLUL I11)

Titlul III contine norme specifice pentru sistemele de IA care creeaza un risc ridicat pentru
sindtatea si siguranta persoanelor fizice sau pentru drepturile fundamentale ale acestora. In
conformitate cu o abordare bazata pe riscuri, aceste sisteme de IA cu grad ridicat de risc sunt
permise pe piata europeand sub rezerva respectdrii anumitor cerinte obligatorii si a unei
evaludri ex ante a conformitdtii. Clasificarea unui sistem de IA ca prezentand un risc ridicat se
bazeaza pe scopul preconizat al sistemului de IA, In conformitate cu legislatia existenta
privind siguranta produselor. Prin urmare, clasificarea drept sistem care prezintd un risc
ridicat nu depinde numai de functia indeplinitd de sistemul de IA, ci si de scopul si
modalitatile specifice pentru care este utilizat sistemul respectiv.

Capitolul 1 din titlul III stabileste normele de clasificare si identifica doua categorii principale
de sisteme de IA cu grad ridicat de risc:

e sisteme de IA destinate a fi utilizate drept componente de siguranta ale produselor
care fac obiectul unei evaluadri ex ante a conformitatii de catre terti;

e alte sisteme de IA autonome, cu implicatii in principal asupra drepturilor
fundamentale, care sunt enumerate in mod explicit in anexa III.

Aceasta lista de sisteme de IA cu grad ridicat de risc din anexa III contine un numar limitat de
sisteme de IA ale caror riscuri s-au materializat deja sau sunt susceptibile sd se materializeze
in viitorul apropiat. Pentru a se asigura ca regulamentul poate fi adaptat la noile utilizari si
aplicatii ale IA, Comisia poate extinde lista sistemelor de IA cu grad ridicat de risc utilizate in
anumite domenii predefinite, prin aplicarea unui set de criterii si a unei metodologii de
evaluare a riscurilor.

Capitolul 2 stabileste cerintele juridice pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc in ceea
ce priveste datele, precum si guvernanta datelor, documentatia si evidenta, transparenta si
furnizarea de informatii catre utilizatori, supravegherea umand, robustetea, acuratetea si
securitatea. Cerintele minime propuse sunt deja de ultimd generatie pentru multi operatori
diligenti si rezultatul a doi ani de activitate pregatitoare, fiind derivate din Orientdrile in
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materie de etici ale HLEG?, aplicate in proiecte-pilot desfisurate de peste 350 de
organizatii’®. Acestea sunt, de asemenea, in mare misuri in concordanti cu alte recomandari
si principii internationale, ceea ce asigurd compatibilitatea cadrului propus privind IA cu cele
adoptate de partenerii comerciali internationali ai UE. Solutiile tehnice precise pentru
asigurarea conformitdtii cu cerintele respective pot fi furnizate de standarde sau de alte
specificatii tehnice sau pot fi dezvoltate 1n alt mod in conformitate cu cunostintele tehnice sau
stiintifice generale, la latitudinea furnizorului sistemului de IA. Aceasta flexibilitate este
deosebit de importanta, deoarece permite furnizorilor de sisteme de IA sa aleagd modalitatea
de indeplinire a cerintelor lor, tinand seama de progresele tehnologice si stiintifice de ultima
generatie din acest domeniu.

Capitolul 3 stabileste un set clar de obligatii orizontale pentru furnizorii de sisteme de IA cu
grad ridicat de risc. Utilizatorilor si altor participanti din lantul valoric al IA (de exemplu,
importatori, distribuitori, reprezentanti autorizati) li se impun obligatii proportionale.

Capitolul 4 stabileste cadrul in care organismele notificate trebuie sa fie implicate ca parti
terte independente 1n procedurile de evaluare a conformitétii, in timp ce capitolul 5 explica in
detaliu procedurile de evaluare a conformitatii care trebuie urmate pentru fiecare tip de sistem
de IA cu grad ridicat de risc. Abordarea privind evaluarea conformitatii urmareste sa reduca la
minimum sarcina pentru operatorii economici, precum si pentru organismele notificate, a
caror capacitate trebuie sa fie extinsa treptat in timp. Sistemele de IA destinate utilizarii drept
componente de sigurantd ale produselor care sunt reglementate in temeiul noului cadru
legislativ (de exemplu, echipamente tehnice, jucarii, dispozitive medicale etc.) vor face
obiectul acelorasi mecanisme ex ante si ex post de asigurare a conformitétii si de punere in
aplicare ale produselor din care fac parte. Principala diferentd este cad mecanismele ex ante si
ex post vor asigura conformitatea nu numai cu cerintele stabilite de legislatia sectoriald, ci si
cu cerintele stabilite de prezentul regulament.

In ceea ce priveste sistemele de IA autonome cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III,
se va institui un nou sistem de asigurare a conformitatii si de asigurare a respectarii legislatiei.
Acesta urmeaza modelul legislatiei privind noul cadru legislativ pus in aplicare prin controale
interne de catre furnizori, cu exceptia sistemelor de identificare biometricd la distanta care ar
face obiectul evaluarii conformitatii de catre terti. O evaluare ex ante cuprinzdtoare a
conformitatii prin controale interne, combinatd cu o aplicare ex post solida, ar putea fi o
solutie eficace si rezonabild pentru sistemele respective, avand in vedere faza incipientd a
interventiei in materie de reglementare si faptul ca sectorul A este foarte inovator, iar
expertiza In materie de audit se acumuleaza abia acum. O evaluare prin controale interne a
sistemelor de [A ,,autonome” cu risc ridicat ar necesita o conformitate ex ante deplina, eficace
si documentatd corespunzator cu toate cerintele regulamentului, precum si conformitatea cu
sisteme solide de gestionare a calitatii si a riscurilor si o monitorizare ulterioara introducerii
pe piatd. Dupa ce furnizorul a efectuat evaluarea conformitatii relevantd, acesta ar trebui sa
inregistreze sistemele independente de IA cu grad ridicat de risc intr-o baza de date a UE care
va fi gestionatd de Comisie pentru a spori transparenta si supravegherea publica si pentru a
consolida supravegherea ex post de citre autorititile competente. In schimb, din motive de
coerenta cu legislatia existentd privind siguranta produselor, evaludrile conformitatii
sistemelor de A care sunt componente de siguranta ale produselor vor urma un sistem cu
proceduri de evaluare a conformitdtii de catre terti, deja stabilite in temeiul legislatiei

» Grupul de experti la nivel Inalt privind inteligenta artificiald, Orientdari in materie de etica pentru o

inteligenta artificiala (IA) fiabila, 2019.
Acestea au fost, de asemenea, aprobate de Comisie in comunicarea sa din 2019 privind abordarea
centrata pe factorul uman a IA.
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sectoriale relevante privind siguranta produselor. Vor fi necesare noi reevaludri ex ante ale
conformitatii in cazul unor modificari substantiale ale sistemelor de IA (in special modificari
care depasesc ceea ce este stabilit In prealabil de catre furnizor in documentatia sa tehnica si
verificat la momentul evaludrii ex ante a conformitatii).

5.2.4. OBLIGATII DE TRANSPARENTA PENTRU ANUMITE SISTEME DE IA
(TITLUL IV)

Titlul IV vizeazd anumite sisteme de IA pentru a tine seama de riscurile specifice de
manipulare pe care le prezinta acestea. Obligatiile de transparenta se vor aplica sistemelor
care (i) interactioneaza cu oamenii, (ii) sunt utilizate pentru a detecta emotiile sau pentru a
determina asocierea cu categorii (sociale) bazate pe date biometrice sau (iii) genereaza sau
manipuleaza continut (,,deepfake-uri”). Atunci cand persoanele interactioneaza cu un sistem
de IA sau emotiile sau caracteristicile lor sunt recunoscute prin mijloace automatizate,
persoanele trebuie si fie informate cu privire la circumstantele respective. In cazul in care un
sistem de IA este utilizat pentru a genera sau a manipula imagini, continuturi audio sau video
care seamand in mod semnificativ cu continutul autentic, ar trebui sa existe obligatia de a
divulga faptul cad respectivul continut este generat prin mijloace automatizate, sub rezerva
unor exceptii in scopuri legitime (asigurarea aplicarii legislatiei, libertatea de exprimare).
Acest lucru le permite persoanelor sd faca alegeri In cunostinta de cauza sau sa faca un pas
inapoi dintr-o anumita situatie.

5.2.5.  MASURI IN SPRIJINUL INOVARII (TITLUL V)

Titlul V contribuie la obiectivul de a crea un cadru juridic care sa fie favorabil inovarii,
adaptat exigentelor viitorului si rezistent la perturbari. In acest scop, incurajeaza autorititile
nationale competente sa creeze spatii de testare in materie de reglementare si stabileste un
cadru de baza In ceea ce priveste guvernanta, supravegherea si raspunderea. Spatiile de testare
in materie de reglementare a IA creeazd un mediu controlat pentru testarea tehnologiilor
inovatoare pentru o perioada limitatd de timp, pe baza unui plan de testare convenit cu
autoritatile competente. Titlul V contine, de asemenea, mdsuri de reducere a sarcinii de
reglementare ce revine IMM-urilor si Intreprinderilor nou-infiintate.

5.2.6. GUVERNANTA SI PUNERE I[N APLICARE (TITLURILE VI, VII SI VIII)

Titlul VI stabileste sistemele de guvernanta la nivelul Uniunii si la nivel national. La nivelul
Uniunii, propunerea instituie un Comitet european pentru inteligenta artificiala (denumit in
continuare ,,comitetul”), alcatuit din reprezentanti ai statelor membre si ai Comisiei.
Comitetul va facilita o punere in aplicare fara probleme, eficace si armonizatd a prezentului
regulament, contribuind la cooperarea eficace dintre autorititile nationale de supraveghere si
Comisie si furnizand consultantd si expertizd Comisiei. De asemenea, va colecta si va face
schimb de bune practici intre statele membre.

La nivel national, statele membre vor trebui sd desemneze una sau mai multe autoritati
nationale competente si, printre acestea, autoritatea nationald de supraveghere, in scopul
supravegherii aplicdrii si punerii in aplicare a regulamentului. Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor va actiona in calitate de autoritate competentd pentru supravegherea
institutiilor, a agentiilor si a organelor Uniunii atunci cidnd acestea intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

Titlul VII urmareste sd faciliteze activitatea de monitorizare desfasuratd de Comisie si de
autoritatile nationale prin crearea unei baze de date la nivelul UE pentru sistemele de 1A
autonome cu grad ridicat de risc, cu implicatii in principal asupra drepturilor fundamentale.
Baza de date va fi gestionatd de Comisie si va fi alimentatd cu date de catre furnizorii de
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sisteme de IA, care vor trebui sa 1si nregistreze sistemele Tnainte de a le introduce pe piata
sau de a le pune in functiune in alt mod.

Titlul VIII stabileste obligatiile de monitorizare si raportare pentru furnizorii de sisteme de
IA in ceea ce priveste monitorizarea si raportarea ulterioara introducerii pe piatd, precum si
investigarea incidentelor si a disfunctionalitdtilor legate de IA. De asemenea, autoritatile de
supraveghere a pietei ar urma sa controleze piata si sa investigheze respectarea obligatiilor si
a cerintelor pentru toate sistemele de IA cu grad ridicat de risc deja introduse pe piata.
Autoritdtile de supraveghere a pietei ar urma sda aibd toate competentele in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/1020 privind supravegherea pietei. Aplicarea ex post ar trebui sa
garanteze cd, odatd ce sistemul de IA a fost introdus pe piata, autoritatile publice au
competentele si resursele necesare sa intervina in cazul in care sistemele de IA genereaza
riscuri neprevazute care justificd o actiune rapidd. Acestea vor monitoriza, de asemenea,
respectarea de catre operatori a obligatiilor care le revin In temeiul regulamentului.
Propunerea nu prevede crearea automatd a unor organisme sau autoritati suplimentare la
nivelul statelor membre. Prin urmare, statele membre pot numi autoritdti sectoriale existente
(putand utiliza expertiza acestora), carora li s-ar incredinta, de asemenea, competenta de a
monitoriza si de a asigura respectarea dispozitiilor regulamentului.

Toate acestea nu aduc atingere sistemului existent si repartizdrii competentelor de aplicare
ex post a obligatiilor privind drepturile fundamentale 1n statele membre. Atunci cand acest
lucru este necesar pentru indeplinirea mandatului lor, autoritatile de supraveghere si de
asigurare a conformitatii existente vor avea, de asemenea, competenta de a solicita si de a
accesa orice documentatie pastratd in conformitate cu prezentul regulament si, dacd este
necesar, de a solicita autoritatilor de supraveghere a pietei sa organizeze testarea sistemului de
IA cu grad ridicat de risc prin mijloace tehnice.

5.2.7.  CODURI DE CONDUITA (TITLUL IX)

Titlul IX instituie un cadru pentru crearea de coduri de conduita, al caror scop este de a
incuraja furnizorii de sisteme de IA care nu prezintd un grad ridicat de risc sa aplice in mod
voluntar cerintele obligatorii pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc (astfel cum se
prevede in titlul IIT). Furnizorii de sisteme IA care nu prezinta un grad ridicat de risc pot crea
si pune ei ingisi In aplicare codurile de conduita. Aceste coduri pot include, de asemenea,
angajamente voluntare legate, de exemplu, de durabilitatea mediului, accesibilitatea pentru
persoanele cu handicap, participarea partilor interesate la proiectarea si dezvoltarea sistemelor
de IA si diversitatea echipelor de dezvoltare.

5.2.8.  DISPOZITII FINALE (TITLURILE X, XI SI XII)

Titlul X subliniaza obligatia tuturor partilor de a respecta confidentialitatea informatiilor si a
datelor si stabileste norme pentru schimbul de informatii obtinute in cursul punerii in aplicare
a regulamentului. Titlul X include, de asemenea, masuri de asigurare a punerii in aplicare cu
eficacitate a regulamentului prin sanctiuni eficace, proportionale si disuasive pentru Incalcarea
dispozitiilor.

Titlul XI stabileste norme pentru exercitarea competentelor delegate si de executare.
Propunerea imputerniceste Comisia sa adopte, dupa caz, acte de punere in aplicare pentru a
asigura aplicarea uniformd a regulamentului sau acte delegate pentru actualizarea sau
completarea listelor din anexele I-VII.

Titlul XII prevede obligatia Comisiei de a evalua periodic necesitatea unei actualizari a
anexei Il si de a intocmi rapoarte periodice privind evaluarea si revizuirea regulamentului.
Acesta prevede, de asemenea, dispozitii finale, inclusiv o perioadd de tranzitie diferentiatd
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pentru data initiald de aplicabilitate a regulamentului, pentru a facilita punerea in aplicare fara
probleme pentru toate partile implicate.
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2021/0106 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

DE STABILIRE A UNOR NORME ARMONIZATE PRIVIND INTELIGENTA
ARTIFICIALA (LEGEA PRIVIND INTELIGENTA ARTIFICIALA) SI DE
MODIFICARE A ANUMITOR ACTE LEGISLATIVE ALE UNIUNII

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 16 si
114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®!,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’?,
hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,
intrucét:

(1) Scopul prezentului regulament este de a imbunatati functionarea pietei interne prin
stabilirea unui cadru juridic uniform, in special pentru dezvoltarea, comercializarea si
utilizarea inteligentei artificiale, in conformitate cu valorile Uniunii. Prezentul
regulament urmareste o serie de motive imperative de interes public major, cum ar fi
un nivel ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei si a drepturilor fundamentale, si
asigurd libera circulatie transfrontaliera a bunurilor si serviciilor bazate pe IA,
impiedicand astfel statele membre sa impuna restrictii privind dezvoltarea,
comercializarea si utilizarea sistemelor de IA, cu exceptia cazului In care acest lucru
este autorizat in mod explicit de prezentul regulament.

(2) Sistemele de inteligenta artificiala (sistemele de IA) pot fi implementate cu usurinta in
mai multe sectoare ale economiei si societatii, inclusiv la nivel transfrontalier, si pot
circula 1n intreaga Uniune. Anumite state membre au explorat deja adoptarea unor
norme nationale pentru a se asigura cd inteligenta artificiald este sigurd si cd este
dezvoltata si utilizata in conformitate cu obligatiile in materie de drepturi
fundamentale. Normele nationale diferite pot duce la fragmentarea pietei interne si pot
reduce gradul de securitate juridica pentru operatorii care dezvoltd sau utilizeaza
sisteme de TA. Prin urmare, ar trebui sd se asigure un nivel ridicat si consecvent de
protectie 1n intreaga Uniune, iar divergentele care impiedicd libera circulatie a
sistemelor de IA si a produselor si serviciilor conexe in cadrul pietei interne ar trebui
prevenite, prin stabilirea unor obligatii uniforme pentru operatori si prin garantarea
protectiei uniforme a motivelor imperative de interes public major si a drepturilor
persoanelor in intreaga piatd interna, in temeiul articolului 114 din Tratatul privind

31 JOCL...1.[...
32 JOCL...1.[...
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functionarea Uniunii Europene (TFUE). In misura in care prezentul regulament
contine norme specifice privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal referitoare la restrictiile de utilizare a
sistemelor de IA pentru identificarea biometricd la distantd ,,in timp real” in spatiile
accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii, este oportun ca prezentul
regulament sa se intemeieze, in ceea ce priveste normele specifice respective, pe
articolul 16 din TFUE. Avand in vedere aceste norme specifice si recurgerea la
articolul 16 din TFUE, este oportun sa se consulte Comitetul european pentru protectia

datelor.

Inteligenta artificiald este o familie de tehnologii cu evolutie rapida, care poate genera
o gama larga de beneficii economice si societale in intregul spectru de industrii si
activitati sociale. Prin Tmbundtatirea previziunilor, optimizarea operatiunilor si a
alocarii resurselor, precum si prin personalizarea solutiilor digitale disponibile pentru
persoane si organizatii, utilizarea inteligentei artificiale poate oferi avantaje
concurentiale esentiale intreprinderilor si poate sprijini obtinerea de rezultate benefice
din punct de vedere social si ecologic, de exemplu in domeniul asistentei medicale, al
agriculturii, al educatiei si formarii, al gestionarii infrastructurii, al energiei, al
transporturilor si logisticii, al serviciilor publice, al securitatii, justitiei, eficientei
resurselor si energiei, precum si al atenudrii schimbarilor climatice si al adaptarii la
acestea.

In acelasi timp, in functie de circumstantele legate de aplicarea si utilizarea sa
specificd, inteligenta artificiald poate genera riscuri si poate aduce prejudicii
intereselor publice si drepturilor care sunt protejate de dreptul Uniunii. Un astfel de
prejudiciu ar putea fi material sau moral.

Prin urmare, este necesar un cadru juridic al Uniunii care si stabileascd norme
armonizate privind inteligenta artificiala pentru a Incuraja dezvoltarea, utilizarea si
adoptarea inteligentei artificiale pe piata interna si care sa asigure, in acelasi timp, un
nivel ridicat de protectie a intereselor publice, cum ar fi sdndtatea, siguranta si
protectia drepturilor fundamentale, astfel cum sunt recunoscute si protejate de dreptul
Uniunii. Pentru atingerea acestui obiectiv, ar trebui stabilite norme care sa
reglementeze introducerea pe piatd si punerea in functiune a anumitor sisteme de IA,
asigurand astfel buna functionare a pietei interne si permitdnd acestor sisteme sa
beneficieze de principiul liberei circulatii a bunurilor si serviciilor. Prin stabilirea
acestor norme, prezentul regulament sprijind obiectivul Uniunii de a se pozitiona ca
lider mondial in dezvoltarea unei inteligente artificiale sigure, de incredere si etice,
astfel cum a afirmat Consiliul European®, si asigura protectia principiilor etice, astfel
cum a solicitat in mod expres Parlamentul European®*.

Notiunea de sistem de IA ar trebui definitd in mod clar pentru a asigura securitatea
juridica, oferind, in acelasi timp, flexibilitatea necesard pentru a tine seama de
evolutiile tehnologice viitoare. Definitia ar trebui sd se bazeze pe caracteristicile
functionale esentiale ale software-ului, in special pe capacitatea, pentru un anumit set
de obiective definite de om, de a genera rezultate cum ar fi continutul, previziunile,
recomandarile sau deciziile care influenteaza mediul cu care interactioneaza sistemul,

33

34

Consiliul European, Reuniunea extraordinard a Consiliului European (1-2 octombrie 2020) — Concluzii,
EUCO 13/20, 2020, p. 6.

Rezolutia Parlamentului European din 20 octombrie 2020 contindnd recomandari adresate Comisiei
privind cadrul de aspecte etice asociate cu inteligenta artificiald, robotica si tehnologiile conexe,
2020/2012 (INL).
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fie cd este vorba de o dimensiune fizica, fie de una digitala. Sistemele de IA pot fi
proiectate pentru a functiona cu diferite niveluri de autonomie si pot fi utilizate 1n mod
independent sau ca o componenta a unui produs, indiferent daca sistemul este integrat
fizic in produs (incorporat) sau dacd serveste functionalitatii produsului fara a fi
integrat in acesta (neincorporat). Definitia sistemului de IA ar trebui sa fie completata
de o listd de tehnici si abordari specifice utilizate pentru dezvoltarea sa, care ar trebui
sa fie actualizata in lumina evolutiilor tehnologice si ale pietei prin adoptarea de acte
delegate de catre Comisie pentru modificarea listei respective.

Notiunea de date biometrice utilizatd in prezentul regulament este in concordantd cu
notiunea de date biometrice astfel cum este definitd la articolul 4 alineatul (14) din
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului®, la
articolul 3 alineatul (18) din Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European
si al Consiliului*® si la articolul 3 alineatul (13) din Directiva (UE) 2016/680 a
Parlamentului European si a Consiliului®” si ar trebui interpretatd in concordanti cu

aceasta.

Notiunea de sistem de identificare biometrica la distanta, astfel cum este utilizata in
prezentul regulament, ar trebui definitd din punct de vedere functional ca fiind un
sistem de IA destinat identificarii persoanelor fizice la distanta prin compararea datelor
biometrice ale unei persoane cu datele biometrice continute intr-o bazd de date de
referinta si fara a se cunoaste in prealabil daca persoana vizatd va fi prezenta si daca
poate fi identificata, indiferent de tehnologia, procesele sau tipurile specifice de date
biometrice utilizate. Avand in vedere diferitele caracteristici si moduri in care sunt
utilizate, precum si diferitele riscuri implicate, ar trebui sd se faca o distinctie intre
sistemele de identificare biometrica la distantd ,,in timp real” si ,,ulterior”. In cazul
sistemelor ,,in timp real”, captarea datelor biometrice, compararea si identificarea se
efectueaza instantaneu, aproape instantaneu sau, in orice caz, fara Intarzieri
prezentului regulament privind utilizarea ,,in timp real” a sistemelor de IA In cauza
prin prevederea unor intirzieri minore. Sistemele ,,in timp real” implica utilizarea de
materiale ,,in direct” sau ,,aproape 1n direct”, cum ar fi inregistrari video, generate de o
camera video sau de un alt dispozitiv cu functionalitate similara. In schimb, in cazul
sistemelor de identificare ,ulterioara”, datele biometrice au fost deja captate, iar
compararea si identificarea au loc numai dupd o intarziere semnificativa. Este vorba
despre materiale, cum ar fi imagini sau inregistrari video generate de camere de
televiziune cu circuit inchis sau de dispozitive private, care au fost generate nainte de
utilizarea sistemului in legatura cu persoanele fizice in cauza.

35
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Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor cu caracter personal de cétre autoritatile competente in
scopul prevenirii, depistarii, investigarii sau urmaririi penale a infractiunilor sau al executarii pedepselor
si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Deciziei-cadru 2008/977/JAI a Consiliului
(Directiva privind protectia datelor in materie de asigurare a respectarii legii) (JO L 119, 4.5.2016,
p- 89).

21

RO



RO

©)

(10)

(11)

(12)

In sensul prezentului regulament, notiunea de spatiu accesibil publicului ar trebui
inteleasa ca referindu-se la orice loc fizic accesibil publicului, indiferent dacd locul in
cauza este proprietate privatd sau publicd. Prin urmare, notiunea nu acopera locurile
care sunt private in esenta si care, in mod normal, nu sunt accesibile in mod liber
tertilor, inclusiv autoritatilor de aplicare a legii, cu exceptia cazului in care partile
respective au fost invitate sau autorizate in mod specific, cum ar fi locuintele, cluburile
private, birourile, depozitele si fabricile. Spatiile online nu sunt nici ele acoperite,
deoarece nu sunt spatii fizice. Cu toate acestea, simplul fapt ca se pot aplica anumite
conditii pentru accesarea unui anumit spatiu, cum ar fi biletele de intrare sau
restrictiile de varstd, nu inseamnd cad spatiul nu este accesibil publicului in sensul
prezentului regulament. Prin urmare, pe langa spatiile publice, cum ar fi strazile,
partile relevante ale cladirilor guvernamentale si cea mai mare parte a infrastructurii de
transport, spatiile precum cinematografele, teatrele, magazinele si centrele comerciale
sunt, de asemenea, accesibile publicului in mod normal. Cu toate acestea, ar trebui sa
se stabileasca de la caz la caz daca un anumit spatiu este accesibil publicului, avand in
vedere particularitatile situatiei individuale in cauza.

Pentru a asigura conditii de concurenta echitabile si o protectie eficace a drepturilor si
libertatilor persoanelor fizice In intreaga Uniune, normele stabilite prin prezentul
regulament ar trebui sd se aplice in mod nediscriminatoriu furnizorilor de sisteme de
IA, indiferent daca sunt stabiliti In Uniune sau intr-o tara tertd, precum si utilizatorilor
de sisteme de IA stabiliti in Uniune.

Avand in vedere natura lor digitala, anumite sisteme de IA ar trebui sd intre In
domeniul de aplicare al prezentului regulament chiar si atunci cand nu sunt introduse
pe piata, nu sunt puse In functiune si nu sunt utilizate in Uniune. Acesta este cazul, de
exemplu, al unui operator stabilit In Uniune care contracteaza anumite servicii unui
operator stabilit in afara Uniunii in legaturd cu o activitate care urmeaza sa fie
desfasurata de un sistem de IA care s-ar califica drept sistem cu risc ridicat si ale carei
efecte ar avea un impact asupra persoanelor fizice situate in Uniune. In aceste
circumstante, sistemul de 1A utilizat de operatorul din afara Uniunii ar putea prelucra
datele colectate 1n mod legal in Uniune si transferate din Uniune si ar putea furniza
operatorului contractant din Uniune rezultatele produse de sistemul de IA respectiv ca
urmare a prelucrarii respective, fara ca respectivul sistem de IA sd fie introdus pe
piata, pus in functiune sau utilizat in Uniune. Pentru a preveni eludarea prezentului
regulament gi pentru a asigura o protectie eficace a persoanelor fizice situate 1n
Uniune, prezentul regulament ar trebui sd se aplice, de asemenea, furnizorilor si
utilizatorilor de sisteme de IA care sunt stabiliti intr-o tard tertd, in masura in care
productia realizatd de sistemele respective este utilizatd in Uniune. Cu toate acestea,
pentru a tine seama de acordurile existente si de nevoile speciale de cooperare cu
partenerii strdini cu care se fac schimburi de informatii si probe, prezentul regulament
nu ar trebui sd se aplice autoritdtilor publice ale unei tari terte si organizatiilor
internationale atunci cand actioneaza in cadrul acordurilor internationale incheiate la
nivel national sau european pentru asigurarea respectarii legii si in contextul cooperarii
judiciare cu Uniunea sau cu statele sale membre. Astfel de acorduri au fost incheiate
bilateral intre statele membre si tarile terte sau intre Uniunea Europeana, Europol si
alte agentii ale UE si tari terte si organizatii internationale.

Prezentul regulament ar trebui sd se aplice, de asemenea, institutiilor, oficiilor,
organelor si agentiilor Uniunii atunci cand actioneaza in calitate de furnizor sau
utilizator al unui sistem de IA. Sistemele de IA dezvoltate sau utilizate exclusiv in
scopuri militare ar trebui excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament in
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cazul in care utilizarea respectiva intrd in sfera de competenta exclusiva a politicii
externe si de securitate comune, reglementatad in temeiul titlului V din Tratatul privind
Uniunea Europeand (TUE). Prezentul regulament nu ar trebui sa aducd atingere
dispozitiilor privind raspunderea furnizorilor de servicii intermediari prevazute in
Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului [astfel cum a fost
modificata prin Actul legislativ privind serviciile digitale].

Pentru a asigura un nivel consecvent si ridicat de protectie a intereselor publice in ceea
ce priveste sandtatea, siguranta si drepturile fundamentale, ar trebui stabilite standarde
normative comune pentru toate sistemele de IA cu grad ridicat de risc. Aceste
standarde ar trebui sd fie in concordantd cu Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene (,,Carta”) si ar trebui sd fie nediscriminatorii si in conformitate cu
angajamentele comerciale internationale ale Uniunii.

Pentru a introduce un set proportional si eficace de norme obligatorii pentru sistemele
de IA, ar trebui urmata o abordare bazata pe riscuri clar definitd. Aceasta abordare ar
trebui sa adapteze tipul si continutul unor astfel de norme la intensitatea si amploarea
riscurilor pe care le pot genera sistemele de IA. Prin urmare, este necesar si se
interzica anumite practici in domeniul inteligentei artificiale, sa se stabileasca cerinte
pentru sistemele de A cu grad ridicat de risc si obligatii pentru operatorii relevanti si
sd se stabileasca obligatii in materie de transparentd pentru anumite sisteme de IA.

Pe langd numeroasele utilizari benefice ale inteligentei artificiale, aceasta tehnologie
poate fi utilizatd Tn mod abuziv si poate oferi instrumente noi si puternice pentru
practici de manipulare, exploatare si control social. Astfel de practici sunt deosebit de
nocive si ar trebui interzise deoarece contravin valorilor Uniunii privind respectarea
demnitatii umane, a libertdtii, a egalitatii, a democratiei si a statului de drept, precum
si a drepturilor fundamentale ale Uniunii, inclusiv a dreptului la nediscriminare, a
protectiei datelor si a vietii private, precum si a drepturilor copilului.

Ar trebui interzisa introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea anumitor
sisteme de IA destinate sa denatureze comportamentul uman, in cazul cdrora este
probabil sa se aduca prejudicii fizice sau psihice. Astfel de sisteme de I[A
implementeaza componente subliminale pe care persoanele nu le pot percepe sau
exploateazd vulnerabilitatile copiilor si ale oamenilor ca urmare a varstei si
incapacitatii fizice sau mentale a acestora. Ele fac acest lucru cu intentia de a denatura
in mod semnificativ comportamentul unei persoane si Intr-un mod care cauzeaza sau
ar putea cauza prejudicii persoanei respective sau unei alte persoane. Intentia nu poate
fi prezumata in cazul in care denaturarea comportamentului uman rezulta din factori
externi sistemului de IA, care se afla in afara controlului furnizorului sau al
utilizatorului. Cercetarea in scopuri legitime in legatura cu astfel de sisteme de [A nu
ar trebui sd fie Impiedicata de interdictie, in cazul In care o astfel de cercetare nu
echivaleaza cu utilizarea sistemului de IA in relatiile om-masind, provocand prejudicii
persoanelor fizice, iar o astfel de cercetare se desfasoara in conformitate cu standardele
etice recunoscute pentru cercetarea stiintifica.

Sistemele de IA care oferd o evaluare a comportamentului social al persoanelor fizice
in scopuri generale de catre autoritatile publice sau in numele acestora pot genera
rezultate discriminatorii si excluderea anumitor grupuri. Acestea pot incdlca dreptul la
demnitate si nediscriminare, precum si valorile egalitatii si justitiei. Astfel de sisteme
de ITA evalueazd sau clasificd credibilitatea persoanelor fizice pe baza
comportamentului lor social in contexte multiple sau a unor caracteristici personale
sau de personalitate cunoscute sau preconizate. Punctajul privind comportamentul
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social obtinut din astfel de sisteme de IA poate duce la un tratament negativ sau
nefavorabil al persoanelor fizice sau al unor grupuri intregi de astfel de persoane in
contexte sociale care nu au legatura cu contextul in care datele au fost initial generate
sau colectate sau la un tratament defavorabil care este disproportionat sau nejustificat
in raport cu gravitatea comportamentului lor social. Prin urmare, astfel de sisteme de
IA ar trebui interzise.

Utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica ,,in timp real” a persoanelor
fizice 1n spatiile accesibile publicului in scopul asigurarii respectdrii legii este
consideratd deosebit de intruziva pentru drepturile si libertatile persoanelor in cauza, in
masura in care poate afecta viata privatd a unei parti mari a populatiei, evocd un
sentiment de supraveghere constanta si descurajeaza indirect exercitarea libertatii de
intrunire si a altor drepturi fundamentale. In plus, caracterul imediat al impactului si
posibilitatile limitate de a efectua verificari sau corectii suplimentare in ceea ce
priveste utilizarea unor astfel de sisteme care functioneaza in timp real implica riscuri
sporite pentru drepturile si libertdtile persoanelor vizate de activitatile de asigurare a
respectarii legii.

Prin urmare, utilizarea acestor sisteme in scopul asigurarii respectarii legii ar trebui
interzisa, cu exceptia a trei situatii enumerate in mod exhaustiv si definite Tn mod
strict, in care utilizarea este strict necesard pentru un interes public substantial,
importanta acestei utilizari fiilnd mai mare decat riscurile. Aceste situatii implica
cautarea potentialelor victime ale criminalitétii, inclusiv a copiilor disparuti, anumite
amenintari la adresa vietii sau a sigurantei fizice a persoanelor fizice sau privind un
atac terorist si detectarea, localizarea, identificarea sau urmarirea penald a autorilor
unor infractiuni sau a persoanelor suspectate mentionate 1in Decizia-
cadru 2002/584/JAI a Consiliului®®, in cazul in care infractiunile respective se
pedepsesc in statul membru in cauza cu o pedeapsd sau o masurd de sigurantd
privativa de libertate pentru o perioadd maximad de cel putin trei ani si conform
definitiei din dreptul statului membru respectiv. Un astfel de prag pentru pedeapsa sau
masura de sigurantd privativa de libertate in conformitate cu dreptul intern contribuie
la asigurarea faptului ca infractiunea ar trebui sd fie suficient de grava pentru a
justifica eventual utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp
real”. In plus, dintre cele 32 de infractiuni enumerate in Decizia-cadru 2002/584/JAI a
Consiliului, unele sunt, in practica, susceptibile sa fie mai relevante decat altele, in
sensul ca recurgerea la identificarea biometricd la distantd ,,in timp real” va fi, in mod
previzibil, necesara si proportionald in grade foarte diferite pentru urmarirea practica a
detectarii, localizarii, identificarii sau urmaririi penale a unui autor al unei infractiuni
sau a unei persoane suspectate ca ar fi comis diferitele infractiuni enumerate si avand
in vedere diferentele probabile in ceea ce priveste gravitatea, probabilitatea si
amploarea prejudiciului sau posibilele consecinte negative.

Pentru a se asigura ca aceste sisteme sunt utilizate in mod responsabil si proportional,
este de asemenea important sa se stabileasca faptul ca, in fiecare dintre aceste trei
situatii enumerate in mod exhaustiv si strict definite, ar trebui luate in considerare
anumite elemente, In special In ceea ce priveste natura situatiei care a stat la baza
cererii si consecintele utilizdrii asupra drepturilor si libertdtilor tuturor persoanelor
vizate, precum si garantiile si conditiile previzute pentru utilizare. In plus, utilizarea
sistemelor de identificare biometrica la distantd ,,in timp real” in spatiile accesibile
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Decizia-cadru 2002/584/JAI a Consiliului din 13 iunie 2002 privind mandatul european de arestare si
procedurile de predare intre statele membre (JO L 190, 18.7.2002, p. 1).
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publicului in scopul asigurdrii respectarii legii ar trebui sa faca obiectul unor limite de
timp si spatiu adecvate, avand in vedere, in special, dovezile sau indicatiile privind
amenintarile, victimele sau autorul infractiunii. Baza de date de referintd a persoanelor
ar trebui sa fie adecvata pentru fiecare caz de utilizare in fiecare dintre cele trei situatii
mentionate mai sus.

Fiecare utilizare a unui sistem de identificare biometricd la distantd ,,in timp real” in
spatiile accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii ar trebui sa faca
obiectul unei autorizdri exprese si specifice de catre o autoritate judiciard sau o
autoritate administrativd independentd a unui stat membru. O astfel de autorizatie ar
trebui, n principiu, sd fie obtinutd inainte de utilizare, cu exceptia situatiilor de
urgenta justificate in mod corespunzator, si anume situatiile in care necesitatea de a
utiliza sistemele in cauza este de asa natura incat obtinerea unei autorizatii inainte de
inceperea utilizarii este imposibila din punctul de vedere al eficacitatii si in mod
obiectiv. In astfel de situatii de urgentd, utilizarea ar trebui si fie limitati la ceea ce
este minim si absolut necesar si sd facd obiectul unor garantii si conditii adecvate,
astfel cum sunt stabilite in dreptul intern si specificate in contextul fiecarui caz
individual de utilizare urgenta de citre insasi autoritatea de aplicare a legii. In plus, in
astfel de situatii, autoritatea de aplicare a legii ar trebui sd incerce sa obtind o
autorizatie cat mai curand posibil, indicand motivele pentru care nu a fost in masura sa
o solicite mai devreme.

in plus, este oportun si se prevadi, in cadrul exhaustiv stabilit de prezentul
regulament, ca o astfel de utilizare pe teritoriul unui stat membru in conformitate cu
prezentul regulament ar trebui sa fie posibild numai in cazul si in masura in care statul
membru in cauza a decis sa prevada in mod expres posibilitatea de a autoriza o astfel
de utilizare in normele sale detaliate de drept intern. In consecinti, in temeiul
prezentului regulament, statele membre au in continuare libertatea de a nu prevedea o
astfel de posibilitate sau de a prevedea o astfel de posibilitate numai in ceea ce priveste
unele dintre obiectivele care pot justifica utilizarea autorizata identificate in prezentul
regulament.

Utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica ,,in timp real” a persoanelor
fizice 1n spatiile accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii implica in
mod necesar prelucrarea datelor biometrice. Normele din prezentul regulament care
interzic, sub rezerva anumitor exceptii, o astfel de utilizare, care se bazeazd pe
articolul 16 din TFUE, ar trebui sa se aplice ca lex specialis In ceea ce priveste
normele privind prelucrarea datelor biometrice prevazute la articolul 10 din
Directiva (UE) 2016/680, reglementand astfel in mod exhaustiv aceastd utilizare si
prelucrarea datelor biometrice implicate. Prin urmare, o astfel de utilizare si prelucrare
ar trebui sa fie posibilda numai In masura in care este compatibila cu cadrul stabilit de
prezentul regulament, fard a exista, in afara cadrului respectiv, posibilitatea ca
autoritdtile competente, atunci cand actioneaza in scopul asigurdrii respectarii legii, sa
utilizeze astfel de sisteme si sd prelucreze astfel de date in legdturd cu acestea din
motivele enumerate la articolul 10 din Directiva (UE) 2016/680. In acest context,
prezentul regulament nu este menit sd ofere temeiul juridic pentru prelucrarea datelor
cu caracter personal n baza articolului 8 din Directiva 2016/680. Cu toate acestea,
utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distantd ,,in timp real” in spatii
accesibile publicului 1n alte scopuri decat cele de asigurare a respectarii legii, inclusiv
de catre autoritatile competente, nu ar trebui sa facd obiectul cadrului specific privind
o astfel de utilizare in scopul asigurarii respectarii legii stabilit de prezentul
regulament. Prin urmare, o astfel de utilizare in alte scopuri decat asigurarea
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respectarii legii nu ar trebui sd facd obiectul cerintei unei autorizatii in temeiul
prezentului regulament si al normelor detaliate aplicabile din dreptul intern care o pot
pune in aplicare.

Orice prelucrare a datelor biometrice si a altor date cu caracter personal implicate in
utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica, alta decat in legiturd cu
utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distantd ,,in timp real” in spatii
accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii, astfel cum este reglementat
de prezentul regulament, inclusiv in cazul in care aceste sisteme sunt utilizate de
autoritdtile competente in spatii accesibile publicului in alte scopuri decat asigurarea
respectarii legii, ar trebui sa respecte in continuare toate cerintele care decurg din
articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/679, articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si articolul 10 din Directiva (UE) 2016/680, dupa caz.

in conformitate cu articolul 6a din Protocolul nr. 21 privind pozitia Regatului Unit si a
Irlandei in ceea ce priveste spatiul de libertate, securitate si justitie, anexat la TUE si la
TFUE, Irlandei nu i revin obligatii in temeiul normelor prevazute la articolul 5
alineatul (1) litera (d) si la articolul 5 alineatele (2) si (3) din prezentul regulament,
adoptate 1n temeiul articolului 16 din TFUE referitoare la prelucrarea datelor cu
caracter personal de catre statele membre in exercitarea activitdtilor care intra in
domeniul de aplicare al partii a treia titlul V capitolul 4 sau 5 din TFUE, atat timp cat
Irlandei nu 1i revin obligatii in temeiul normelor privind formele de cooperare
judiciara in materie penald sau de cooperare politieneasca care necesitd respectarea
dispozitiilor stabilite Tn temeiul articolului 16 din TFUE.

In conformitate cu articolele 2 si 2a din Protocolul nr. 22 privind pozitia Danemarcei,
anexat la TUE si la TFUE, Danemarcei nu 1i revin obligatii in temeiul normelor
prevazute la articolul 5 alineatul (1) litera (d) si la articolul 5 alineatele (2) si (3) din
prezentul regulament, adoptate in temeiul articolului 16 din TFUE, si nici nu face
obiectul aplicarii acestora 1n ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre statele membre 1n exercitarea activitatilor care intra sub incidenta partii a treia
titlul V capitolul 4 sau 5 din TFUE.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui introduse pe piata Uniunii sau puse in
functiune numai daca respectd anumite cerinte obligatorii. Aceste cerinte ar trebui sa
asigure faptul cd sistemele de IA cu grad ridicat de risc disponibile in Uniune sau ale
caror rezultate sunt utilizate in alt mod in Uniune nu prezinta riscuri inacceptabile
pentru interesele publice importante ale Uniunii, astfel cum sunt recunoscute si
protejate de dreptul Uniunii. Sistemele de 1A identificate ca prezentand un grad ridicat
de risc ar trebui sd se limiteze la cele care au un impact negativ semnificativ asupra
sandtdtii, sigurantei si drepturilor fundamentale ale persoanelor din Uniune, iar o astfel
de limitare reduce la minimum orice eventuald restrictionare a comertului
international, dacd este cazul.

Sistemele de IA ar putea avea efecte adverse asupra sdnatatii si sigurantei persoanelor,
in special atunci cand ele functioneazi drept componente ale produselor. In
concordantd cu obiectivele legislatiei de armonizare a Uniunii de a facilita libera
circulatie a produselor pe piata internd si de a asigura cd numai produsele sigure si
conforme in toate privintele isi gasesc drumul pe piatd, este important ca riscurile in
materie de sigurantd care pot fi generate de un produs in ansamblu din cauza
componentelor sale digitale, inclusiv a sistemelor de IA, sa fie prevenite si atenuate in
mod corespunzator. De exemplu, robotii din ce in ce mai autonomi, fie in contextul

26

RO



RO

(29)

isi desfdsoare activitatea in conditii de sigurantd si sd isi Indeplineascd functiile n
medii complexe. In mod similar, in sectorul sanatatii, unde mizele privind viata si
sandtatea sunt deosebit de ridicate, sistemele de diagnosticare din ce in ce mai
sofisticate si sistemele care sprijind deciziile umane ar trebui sa fie fiabile si exacte.
Amploarea impactului negativ al sistemului de IA asupra drepturilor fundamentale
protejate de Carta este deosebit de relevanta atunci cand un sistem de IA este clasificat
ca prezentand un risc ridicat. Printre aceste drepturi se numard dreptul la demnitate
umana, respectarea vietii private si de familie, protectia datelor cu caracter personal,
libertatea de exprimare si de informare, libertatea de intrunire si de asociere, precum si
nediscriminarea, protectia consumatorilor, drepturile lucrdtorilor, drepturile
persoanelor cu handicap, dreptul la o cale de atac eficienta si la un proces echitabil,
dreptul la aparare si prezumtia de nevinovitie, dreptul la o buna administrare. Pe langa
aceste drepturi, este important sa se sublinieze cd, in ceea ce priveste copiii, acestia au
drepturi specifice, astfel cum sunt consacrate la articolul 24 din Carta UE si in
Conventia Organizatiei Natiunilor Unite cu privire la drepturile copilului (dezvoltata
in continuare in Comentariul general nr. 25 al CDC privind mediul digital), ambele
necesitand luarea in considerare a vulnerabilitatilor copiilor si asigurarea protectiei si
protectie a mediului consacrat in Cartd si pus in aplicare in politicile Uniunii ar trebui,
de asemenea, luat in considerare atunci cand se evalueaza gravitatea prejudiciului pe
care un sistem de IA il poate cauza, inclusiv in ceea ce priveste sdnatatea si siguranta
persoanelor.

In ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de
sigurantd ale produselor sau sistemelor sau care sunt ele nsele produse sau sisteme
care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 300/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului*®, al Regulamentului (UE) nr. 167/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*’, al Regulamentului (UE) nr. 168/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*!, al Directivei (UE) 2014/90/UE a
Parlamentului European si a Consiliului*>, al Directivei (UE) 2016/797 a
Parlamentului European si a Consiliului®®, al Regulamentului (UE) 2018/858 al
Parlamentului European si al Consiliului**, al Regulamentului (UE) 2018/1139 al
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Regulamentul (CE) nr. 300/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2008 privind
norme comune in domeniul securitatii aviatiei civile si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 2320/2002 (JO L 97, 9.4.2008, p. 72).

Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 februarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele agricole si forestiere (JO L 60, 2.3.2013,
p- D).

Regulamentul (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 ianuarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele cu doud sau trei roti si pentru cvadricicluri
(JOL 60, 2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/90/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 iulie 2014 privind
echipamentele maritime si de abrogare a Directivei 96/98/CE a Consiliului (JO L 257, 28.8.2014,
p. 146).

Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai2016 privind
interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana (JO L 138, 26.5.2016, p. 44).
Regulamentul (UE) 2018/858 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2018 privind
omologarea si supravegherea pietei autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si ale sistemelor,
componentelor si unitatilor tehnice separate destinate vehiculelor respective, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 715/2007 si (CE) nr. 595/2009 si de abrogare a Directivei 2007/46/CE
(JOL 151, 14.6.2018, p. 1).
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G

Parlamentului European si al Consiliului*® si al Regulamentului (UE) 2019/2144 al
Parlamentului European si al Consiliului*¢, este oportun si se modifice aceste acte
legislative pentru a se asigura ca Comisia ia in considerare, pe baza specificitatilor
tehnice si de reglementare ale fiecarui sector, si fara a afecta mecanismele existente de
guvernanta, de evaluare a conformitatii si de aplicare si autoritatile stabilite in acestea,
cerintele obligatorii pentru sistemele de IA cu risc ridicat stabilite Tn prezentul
regulament atunci cand adoptd orice act relevant viitor delegat sau de punere in
aplicare pe baza acestor acte legislative.

In ceea ce priveste sistemele de IA care sunt componente de siguranti ale produselor
care intrd In domeniul de aplicare al anumitor acte legislative de armonizare ale
Uniunii, sau care sunt ele insele astfel de produse, este oportun ca acestea sa fie
clasificate ca avand un grad ridicat de risc in temeiul prezentului regulament, in cazul
in care produsul n cauza este supus procedurii de evaluare a conformitatii efectuate de
un organism tert de evaluare a conformititii In temeiul legislatiei de armonizare
relevante a Uniunii. In special, astfel de produse sunt echipamentele tehnice, juciriile,
ascensoarele, echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere
potential explozive, echipamentele radio, echipamentele sub presiune, echipamentele
pentru ambarcatiuni de agrement, instalatiile pe cablu, aparatele consumatoare de
combustibili gazosi, dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro.

Clasificarea unui sistem de IA ca prezentdnd un risc ridicat in temeiul prezentului
regulament nu ar trebui sd Insemne neapdrat ca produsul a carui componentd de
siguranta este sistemul de IA sau ca sistemul de IA in sine ca produs este considerat
»cu risc ridicat” 1n conformitate cu criteriile stabilite in legislatia relevanta de
armonizare a Uniunii care se aplicd produsului. Acest lucru este valabil in special in
cazul Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului*’ si
al Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului*®, care
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Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2018 privind
normele comune in domeniul aviatiei civile si de infiintare a Agentiei Uniunii Europene pentru
Siguranta Aviatiei, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 2111/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE)
nr. 996/2010, (UE) nr.376/2014 si a Directivelor 2014/30/UE si 2014/53/UE ale Parlamentului
European si ale Consiliului, precum si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 si (CE)
nr. 216/2008 ale Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului (CEE) nr. 3922/91 al
Consiliului (JO L 212, 22.8.2018, p. 1).

Regulamentul (UE) 2019/2144 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 noiembrie 2019
privind cerintele pentru omologarea de tip a autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si a
sistemelor, componentelor si unitatilor tehnice separate destinate unor astfel de vehicule, in ceea ce
priveste siguranta generala a acestora si protectia ocupantilor vehiculului si a utilizatorilor vulnerabili ai
drumurilor, de modificare a Regulamentului (UE) 2018/858 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 78/2009, (CE) nr. 79/2009 si (CE) nr. 661/2009 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentelor (CE) 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 si (UE) 2015/166 ale Comisie (JO L 325,
16.12.2019, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei JO L 117, 5.5.2017, p. 176).
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prevad o evaluare a conformitatii de catre o parte tertd pentru produsele cu risc mediu
si cu risc ridicat.

In ceea ce priveste sistemele de IA autonome, adici alte sisteme de IA cu grad ridicat
de risc decat cele care sunt componente de siguranta ale produselor sau care sunt ele
insele produse, este oportun ca acestea sa fie clasificate ca fiind cu risc ridicat daca,
avand in vedere scopul preconizat, prezintd un risc ridicat de a aduce prejudicii
sanatatii si sigurantei sau drepturilor fundamentale ale persoanelor, tindnd seama atat
de gravitatea posibilelor prejudicii, cat si de probabilitatea producerii acestora, si daca
sunt utilizate intr-o serie de domenii predefinite in mod specific in regulament.
Identificarea acestor sisteme se bazeazad pe aceeasi metodologie si pe aceleasi criterii
avute in vedere si pentru orice modificare viitoare a listei de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc.

Inexactitatile tehnice ale sistemelor de IA destinate identificarii biometrice la distanta
a persoanelor fizice pot conduce la rezultate subiective si pot avea efecte
discriminatorii. Acest lucru este deosebit de relevant in ceea ce priveste varsta, etnia,
sexul sau handicapul. Prin urmare, sistemele de identificare biometrica la distanta ,,in
timp real” si ,,ulterior” ar trebui clasificate ca avand un grad ridicat de risc. Avand in
vedere riscurile pe care le prezinta, ambele tipuri de sisteme de identificare biometrica
la distantd ar trebui sd facd obiectul unor cerinte specifice privind capacitatile de
jurnalizare si supravegherea umana.

In ceea ce priveste gestionarea si exploatarea infrastructurii critice, este oportun sa se
clasifice ca fiind cu risc ridicat sistemele de TA destinate utilizarii ca elemente de
siguranta in gestionarea si exploatarea traficului rutier si in aprovizionarea cu apa, gaz,
incalzire si energie electrica, deoarece defectarea sau functionarea defectuoasd a
acestora poate pune in pericol viata si sdndtatea persoanelor la scara larga si poate
conduce la perturbari semnificative ale desfasurarii obisnuite a activitatilor sociale si
economice.

Sistemele de IA utilizate in educatie sau in formarea profesionald, in special pentru
determinarea accesului sau desemnarea persoanelor in institutiile de invatamant si
formare profesionald sau pentru evaluarea persoanelor care participa la teste ca parte a
educatiei lor sau ca o conditie prealabila pentru aceasta, ar trebui considerate ca avand
un grad ridicat de risc, deoarece pot determina parcursul educational si profesional al
vietil unei persoane si, prin urmare, pot afecta capacitatea acesteia de a-si asigura
mijloacele de subzistentd. Atunci cand sunt concepute si utilizate in mod
necorespunzadtor, astfel de sisteme pot incalca dreptul la educatie si formare, precum si
dreptul de a nu fi discriminat, si pot perpetua tiparele istorice de discriminare.

Sistemele de IA utilizate in domeniul ocuparii fortei de munca, al gestionarii
lucratorilor si al accesului la activitati independente, in special pentru recrutarea si
selectarea persoanelor, pentru luarea deciziilor privind promovarea si Incetarea
activitatii, precum si pentru alocarea sarcinilor, monitorizarea sau evaluarea
persoanelor aflate in raporturi contractuale legate de munca, ar trebui, de asemenea,
clasificate ca avand un grad ridicat de risc, deoarece aceste sisteme pot avea un impact
semnificativ asupra viitoarelor perspective de cariera si asupra mijloacelor de
subzistentd ale acestor persoane. Relatiile contractuale relevante legate de munca ar
trebui sa implice angajatii si persoanele care presteazd servicii prin intermediul
platformelor, astfel cum se mentioneaza in Programul de lucru al Comisiei pentru
2021. Aceste persoane nu ar trebui, in principiu, sd fie considerate utilizatori in sensul
prezentului regulament. Pe tot parcursul procesului de recrutare, precum si in
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evaluarea, promovarea sau mentinerea persoanelor in relatii contractuale legate de
muncad, astfel de sisteme pot perpetua tiparele istorice de discriminare, de exemplu
impotriva femeilor, a anumitor grupe de varstd, a persoanelor cu handicap sau a
persoanelor de anumite origini rasiale sau etnice sau cu o anumitd orientare sexuala.
Sistemele de IA utilizate pentru a monitoriza performanta si comportamentul acestor
persoane pot avea, de asemenea, un impact asupra drepturilor lor la protectia datelor si
la viata privata.

Un alt domeniu 1n care utilizarea sistemelor de IA meritd o atentie deosebitd este
accesul si posibilitatea de a beneficia de anumite servicii si beneficii publice si private
esentiale, necesare pentru ca oamenii sa participe pe deplin in societate sau sd fisi
imbunititeasca nivelul de trai. In special, sistemele de IA utilizate pentru a evalua
punctajul de credit sau bonitatea persoanelor fizice ar trebui clasificate ca sisteme de
IA cu grad ridicat de risc, intrucat acestea determina accesul persoanelor respective la
resurse financiare sau la servicii esentiale, cum ar fi locuinte, electricitate si servicii de
telecomunicatii. Sistemele de IA utilizate in acest scop pot duce la discriminarea
persoanelor sau a grupurilor si perpetueaza modelele istorice de discriminare, de
exemplu pe criterii de origine rasiald sau etnica, handicap, varsta, orientare sexuala,
sau pot crea noi forme de impact discriminatoriu. Avand in vedere amploarea foarte
limitata a impactului si alternativele disponibile pe piatd, este oportun s se excepteze
sistemele de A 1n scopul evaluarii bonitatii si al evaludrii creditelor atunci cand sunt
puse 1n functiune de catre micii furnizori pentru uzul propriu. Persoanele fizice care
solicitd sau primesc prestatii si servicii de asistentd publicd din partea autoritatilor
publice depind, in general, de aceste prestatii si servicii si se afld intr-o pozitie
vulnerabila in raport cu autorititile responsabile. In cazul in care sistemele de IA sunt
utilizate pentru a stabili daca astfel de prestatii si servicii ar trebui refuzate, reduse,
revocate sau recuperate de autoritati, acestea pot avea un impact semnificativ asupra
mijloacelor de subzistentd ale persoanelor si le pot incdlca drepturile fundamentale,
cum ar fi dreptul la protectie sociala, la nediscriminare, la demnitatea umana sau la o
cale de atac eficienta. Prin urmare, aceste sisteme ar trebui clasificate ca prezentand un
grad ridicat de risc. Cu toate acestea, prezentul regulament nu ar trebui sa Tmpiedice
dezvoltarea si utilizarea unor abordari inovatoare in administratia publicd, care ar
putea beneficia de o utilizare mai larga a sistemelor de IA conforme si sigure, cu
conditia ca aceste sisteme sa nu implice un risc ridicat pentru persoanele fizice si
juridice. In cele din urmai, sistemele de IA utilizate pentru dispecerizarea sau stabilirea
prioritatii in dispecerizarea serviciilor de prima interventie de urgentd ar trebui, de
asemenea, clasificate ca avand un grad ridicat de risc, deoarece iau decizii in situatii
foarte critice pentru viata si sdnatatea persoanelor si a bunurilor acestora.

Actiunile intreprinse de autoritdtile de aplicare a legii care implicd anumite utilizéri ale
sistemelor de IA sunt caracterizate de un grad semnificativ de dezechilibru de putere si
pot duce la supravegherea, arestarea sau privarea de libertate a unei persoane fizice,
precum si la alte efecte negative asupra drepturilor fundamentale garantate in Carta. In
special, in cazul in care 1n sistemul de IA nu se introduc date de 1nalta calitate, in cazul
in care acesta nu indeplineste cerintele adecvate In ceea ce priveste precizia sau
robustetea sau nu este proiectat si testat in mod corespunzator inainte de a fi introdus
pe piatd sau pus in functiune in alt mod, acesta poate selecta persoanele intr-un mod
discriminatoriu sau incorect sau injust. In plus, exercitarea unor drepturi procedurale
fundamentale importante, cum ar fi dreptul la o cale de atac eficienta si la un proces
echitabil, precum si dreptul la aparare si prezumtia de nevinovatie, ar putea fi
impiedicata, in special, in cazul in care astfel de sisteme de IA nu sunt suficient de
transparente, explicabile si documentate. Prin urmare, este oportun sa se clasifice ca
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avand un grad ridicat de risc o serie de sisteme de IA destinate a fi utilizate in
contextul asigurarii respectdrii legii, in care acuratetea, fiabilitatea si transparenta sunt
deosebit de importante pentru a evita efectele negative, pentru a pastra increderea
publicului si pentru a asigura asumarea raspunderii si cai de atac eficace. Avand in
vedere natura activitatilor in cauza si riscurile aferente, aceste sisteme de IA cu grad
ridicat de risc ar trebui sa includa, in special, sistemele de IA destinate a fi utilizate de
autoritatile de aplicare a legii pentru evaludri individuale ale riscurilor, pentru
poligrafe si instrumente similare, sau pentru detectarea starii emotionale a persoanelor
fizice, pentru a detecta ,,deepfake-urile”, pentru a evalua fiabilitatea probelor in cadrul
procedurilor penale, pentru a anticipa aparitia sau repetarea unei infractiuni reale sau
potentiale pe baza stabilirii profilului criminalistic al persoanelor fizice sau pentru a
evalua trasaturile si caracteristicile de personalitate sau comportamentul infractional
anterior al unor persoane fizice sau al unor grupuri, pentru stabilirea de profiluri
criminalistice in cursul depistarii, al investigarii sau al urmaririi penale a infractiunilor,
precum si pentru analiza infractionalitdtii In ceea ce priveste persoanele fizice.
Sistemele de A destinate in mod special utilizarii in proceduri administrative de catre
autoritatile fiscale si vamale nu ar trebui sd fie considerate sisteme de IA cu grad
ridicat de risc utilizate de autoritatile de aplicare a legii in scopul prevenirii, depistarii,
investigdrii si urmaririi penale a infractiunilor.

Sistemele de A utilizate in gestionarea migratiei, a azilului si a controlului la frontiera
afecteazd persoane care se afld adesea intr-o pozitie deosebit de vulnerabila si care
depind de rezultatul actiunilor autoritatilor publice competente. Acuratetea, caracterul
nediscriminatoriu si transparenta sistemelor de IA utilizate n aceste contexte sunt, prin
urmare, deosebit de importante pentru a garanta respectarea drepturilor fundamentale
ale persoanelor afectate, in special a drepturilor acestora la libera circulatie,
nediscriminare, protectia vietii private si a datelor cu caracter personal, protectia
internationala si buna administrare. Prin urmare, este oportun sa fie clasificate cu grad
ridicat de risc sistemele de IA destinate a fi utilizate de autoritatile publice competente
care au atributii in domeniile migratiei, azilului si gestionarii controlului la frontiere ca
poligrafe si instrumente similare sau pentru a detecta starea emotionald a unei
persoane fizice, pentru a evalua anumite riscuri prezentate de persoanele fizice care
intrd pe teritoriul unui stat membru sau care solicitd viza sau azil, pentru a verifica
autenticitatea documentelor relevante ale persoanelor fizice si pentru a acorda asistenta
autoritdtilor publice competente In ceea ce priveste examinarea cererilor de azil, de
vize si de permise de sedere si a plangerilor aferente cu privire la obiectivul de
stabilire a eligibilitatii persoanelor fizice care solicita un statut. Sistemele de IA din
domeniul migratiei, azilului si gestiondrii controlului la frontiere reglementate de
prezentul regulament ar trebui sa respecte cerintele procedurale relevante stabilite de
Directiva 2013/32/UE a Parlamentului European si a Consiliului*, de Regulamentul
(CE) nr. 810/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®® si de alte acte
legislative relevante.

Anumite sisteme de [A destinate administrarii justitiei si proceselor democratice ar
trebui clasificate ca avand un grad ridicat de risc, avand in vedere impactul potential
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Directiva 2013/32/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind procedurile
comune de acordare si retragere a protectiei internationale (JO L 180, 29.6.2013, p. 60).

Regulamentul (CE) nr. 810/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iulie 2009 privind
instituirea unui Cod comunitar de vize (Codul de vize) (JO L 243, 15.9.2009, p. 1).
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semnificativ al acestora asupra democratiei, statului de drept si libertatilor individuale,
precum si asupra dreptului la o cale de atac eficientd si la un proces echitabil. In
special, pentru a aborda potentialele riscuri de partinire, erori si opacitate, este oportun
sa fie calificate drept sisteme cu grad ridicat de risc sistemele de A menite sa ajute
autoritatile judiciare sa cerceteze si sa interpreteze faptele si legea si sd aplice legea
unui set concret de fapte. Cu toate acestea, o astfel de calificare nu ar trebui sa se
extinda la sistemele de IA destinate unor activitati administrative pur auxiliare care nu
afecteaza administrarea efectivd a justitiei In cazuri individuale, cum ar fi
anonimizarea sau pseudonimizarea hotararilor judecatoresti, a documentelor sau a
datelor, comunicarea intre membrii personalului, sarcinile administrative sau alocarea
resurselor.

Faptul ca un sistem de IA este clasificat ca prezentand un risc ridicat in temeiul
prezentului regulament nu ar trebui interpretat ca indicand faptul ca utilizarea
sistemului este neaparat legala in temeiul altor acte ale dreptului Uniunii sau al
dreptului intern compatibil cu dreptul Uniunii, cum ar fi in ceea ce priveste protectia
datelor cu caracter personal, utilizarea poligrafelor si a instrumentelor similare sau a
altor sisteme pentru a detecta starea emotionala a persoanelor fizice. Orice astfel de
utilizare ar trebui sd continue sd aiba loc numai in conformitate cu cerintele aplicabile
care decurg din Carta, precum si din legislatia secundard a Uniunii si din dreptul intern
aplicabil. Prezentul regulament nu ar trebui inteles ca oferind temeiul juridic pentru
prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a categoriilor speciale de date cu
caracter personal, dupa caz.

Pentru atenuarea riscurilor generate de sistemele de IA cu grad ridicat de risc introduse
sau puse in functiune 1n alt mod pe piata Uniunii pentru utilizatori si persoanele
afectate, ar trebui sd se aplice anumite cerinte obligatorii, tinand seama de scopul
preconizat al utilizarii sistemului si in conformitate cu sistemul de gestionare a
riscurilor care urmeaza sa fie instituit de furnizor.

Cerintele ar trebui sa se aplice sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in ceea ce
priveste calitatea seturilor de date utilizate, documentatia tehnicd si pastrarea
evidentelor, transparenta si furnizarea de informatii cétre utilizatori, supravegherea
umana, robustetea, acuratetea si securitatea ciberneticd. Aceste cerinte sunt necesare
pentru a atenua in mod eficace riscurile pentru sandtate, sigurantd si drepturile
fundamentale, dupa caz, in functie de scopul preconizat al sistemului, si nefiind
disponibile in mod rezonabil alte masuri mai putin restrictive privind comertul, se
evitd astfel restrictiile nejustificate in calea comertului.

Calitatea ridicata a datelor este esentiald pentru performanta multor sisteme de IA, in
special atunci cand se utilizeaza tehnici care implica formarea de modele, pentru a se
asigura ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc functioneaza astfel cum s-a prevazut si
in conditii de sigurantd si nu devine sursa discrimindrii, interzisa de dreptul Uniunii.
Seturile de date de inaltd calitate de antrenament, de validare si de testare necesitd
punerea in aplicare a unor practici adecvate de guvernantd si gestionare a datelor.
Seturile de date de antrenament, de validare si de testare ar trebui sa fie suficient de
relevante, reprezentative si lipsite de erori si complete avand in vedere scopul
preconizat al sistemului. Acestea ar trebui sa aiba, de asemenea, proprietatile statistice
adecvate, inclusiv in ceea ce priveste persoanele sau grupurile de persoane in legatura
cu care se intentioneazi sa fie utilizat sistemul de IA cu grad ridicat de risc. In special,
seturile de date de antrenament, de validare si de testare ar trebui sa tind seama, in
masura 1n care acest lucru este necesar avand in vedere scopul preconizat, de
particularitatile, caracteristicile sau elementele care sunt specifice cadrului sau
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contextului geografic, comportamental sau functional specific in care este destinat sa
fie utilizat sistemul de IA. Pentru a proteja dreptul altora impotriva discriminarii care
ar putea rezulta din partinirea generatd de sistemele de 1A, furnizorii ar trebui sd aiba
posibilitatea de a prelucra si categorii speciale de date cu caracter personal, ca o
chestiune de interes public major, pentru a asigura monitorizarea, detectarea si
corectarea partinirii in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc.

Pentru dezvoltarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, anumiti actori, cum ar fi
furnizorii, organismele notificate si alte entitdti relevante, cum ar fi centrele de inovare
digitala, instalatiile de testare experimentate si cercetatorii, ar trebui sd poatd accesa si
utiliza seturi de date de inalta calitate In domeniile lor de activitate respective care sunt
legate de prezentul regulament. Spatiile europene comune ale datelor instituite de
Comisie si facilitarea schimbului de date intre intreprinderi si cu administratiile
publice in interes public vor fi esentiale pentru a oferi un acces de incredere,
responsabil si nediscriminatoriu la date de Tnaltd calitate pentru antrenarea, validarea si
testarea sistemelor de IA. De exemplu, In domeniul sdnatdtii, spatiul european al
datelor medicale va facilita accesul nediscriminatoriu la datele medicale si antrenarea
algoritmilor inteligentei artificiale cu privire la aceste seturi de date, intr-un mod care
protejeaza viata privatd, sigur, prompt, transparent si fiabil si cu o guvernantad
institutionald adecvata. Autoritatile competente relevante, inclusiv cele sectoriale, care
furnizeaza sau sprijind accesul la date pot sprijini, de asemenea, furnizarea de date de
inaltd calitate pentru antrenarea, validarea si testarea sistemelor de IA.

Detinerea de informatii cu privire la modul in care au fost dezvoltate sistemele de 1A
cu grad ridicat de risc si la modul in care acestea functioneaza pe parcursul intregului
lor ciclu de viatd este esentiala pentru verificarea conformitatii cu cerintele prevazute
in prezentul regulament. Acest lucru presupune pastrarea evidentelor si
disponibilitatea unei documentatii tehnice care sa contind informatiile necesare pentru
a evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele relevante. Aceste informatii ar
trebui sa includd caracteristicile generale, capacitatile si limitarile sistemului,
algoritmii, datele, procesele de antrenare, testare si validare utilizate, precum si
documentatia privind sistemul relevant de gestionare a riscurilor. Documentatia
tehnica ar trebui actualizatd permanent.

Pentru a aborda opacitatea care poate determina anumite sisteme de IA sa fie imposibil
de inteles sau prea complexe pentru persoanele fizice, ar trebui sa fie impus un anumit
grad de transparentd pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc. Utilizatorii ar trebui
sd poatd interpreta rezultatele sistemului si sa le poata utiliza in mod corespunzator.
Prin urmare, sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie Insotite de
documentatia relevanta si de instructiuni de utilizare si sd includd informatii concise si
clare, inclusiv in ceea ce priveste posibilele riscuri la adresa drepturilor fundamentale
si in ceea ce priveste discriminarea, dupa caz.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie concepute si dezvoltate astfel
incat persoanele fizice si poati supraveghea functionarea lor. In acest scop, furnizorul
sistemului ar trebui sa identifice masuri adecvate de supraveghere umana inainte de
introducerea sa pe piatd sau de punerea sa in functiune. In special, dupi caz, astfel de
masuri ar trebui sd garanteze ca sistemul este supus unor constrangeri operationale
integrate care nu pot fi dezactivate de sistem si care sunt receptive la operatorul uman
si ca persoanele fizice carora le-a fost incredintata supravegherea umana au
competenta, pregdtirea si autoritatea necesare pentru Indeplinirea acestui rol.
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Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa functioneze In mod consecvent pe
parcursul intregului lor ciclu de viatd si sd atingd un nivel adecvat de acuratete,
robustete si securitate ciberneticd, in conformitate cu stadiul actual al tehnologiei
general recunoscut. Nivelul de acuratete si de precizie ar trebui comunicat
utilizatorilor.

Robustetea tehnicd este o cerintd esentiald pentru sistemele de IA cu grad ridicat de
risc. Acestea ar trebui s fie rezistente la riscurile legate de limitarile sistemului (de
exemplu, erori, defectiuni, inconsecvente, situatii neprevazute), precum si la actiunile
rauvoitoare care pot compromite securitatea sistemului de IA si pot avea ca rezultat un
comportament daunator sau nedorit in alt mod. Incapacitatea de a asigura protectia
impotriva acestor riscuri ar putea avea un impact asupra sigurantei sau ar putea afecta
in mod negativ drepturile fundamentale, de exemplu din cauza unor decizii eronate sau
a unor rezultate gresite sau subiective generate de sistemul de IA.

Securitatea ciberneticd joacd un rol esential in asigurarea rezilientei sistemelor de A
impotriva incercarilor de modificare a utilizarii, a comportamentului, a performantei
sau de compromitere a proprietdtilor lor de securitate de catre parti terte rduvoitoare
care exploateazd vulnerabilitdtile sistemului. Atacurile cibernetice Tmpotriva
sistemelor de IA pot mobiliza active specifice de IA, cum ar fi seturi de date de
antrenament (de exemplu, ,,data poisoning”) sau modele antrenate (de exemplu,
atacuri contradictorii), sau pot exploata vulnerabilitdtile activelor digitale ale
sistemului de IA sau ale infrastructurii TIC subiacente. Pentru a asigura un nivel de
securitate ciberneticd adecvat riscurilor, furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc ar trebui, prin urmare, s ia masuri adecvate, tindnd seama, de asemenea, dupa
caz, de infrastructura TIC subiacenta.

Ca parte a legislatiei de armonizare a Uniunii, normele aplicabile introducerii pe piata,
punerii In functiune si utilizarii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie
stabilite in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului®! de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a
pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor, cu Decizia nr. 768/2008/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®> privind un cadru comun pentru
comercializarea produselor si cu Regulamentul (UE)2019/1020 al Parlamentului
European si al Consiliului*® privind supravegherea pietei si conformitatea produselor
(,,Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor™).

Este oportun ca o anumitd persoand fizica sau juridica, definita drept furnizor, sa isi
asume responsabilitatea pentru introducerea pe piatd sau punerea in functiune a unui
sistem de IA cu grad ridicat de risc, indiferent dacd persoana fizicd sau juridica
respectiva este persoana care a proiectat sau a dezvoltat sistemul.
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Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei In ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului
(JOL 218, 13.8.2008, p. 82).

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a
Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011 (Text cu relevantd pentru SEE) (JO L 169,
25.6.2019, p. 1-44).
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Furnizorul ar trebui sa instituie un sistem solid de management al calitatii, sd asigure
realizarea procedurii necesare de evaluare a conformitdtii, sd intocmeasca
documentatia relevantd si sa instituie un sistem solid de monitorizare dupa
introducerea pe piata. Autoritatile publice care pun in functiune sisteme de IA cu grad
ridicat de risc pentru uzul propriu pot adopta si pune in aplicare norme privind
sistemul de management al calitatii ca parte a sistemului de management al calitatii
adoptat la nivel national sau regional, dupa caz, tindnd seama de particularitatile
sectorului si de competentele si organizarea autoritdtii publice in cauza.

In cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc care este o componenti de
sigurantd a unui produs care face obiectul unei noi legislatii sectoriale relevante nu
este introdus pe piatd sau pus in functiune independent de produs, producétorul
produsului final, astfel cum este definit in legislatia relevanta privind noul cadru
legislativ, ar trebui sa respecte obligatiile furnizorului stabilite in prezentul regulament
si, In special, sd se asigure cd sistemul de IA incorporat in produsul final respecta
cerintele prezentului regulament.

Pentru a permite asigurarea respectarii prezentului regulament si a crea conditii de
concurenta echitabile pentru operatori si tindnd seama de diferitele forme de punere la
dispozitie a produselor digitale, este important s se asigure ca, in toate circumstantele,
o persoana stabilitd in Uniune poate furniza autoritatilor toate informatiile necesare cu
privire la conformitatea unui sistem de IA. Prin urmare, Tnainte de a-si pune la
dispozitie sistemele de IA in Uniune, in cazul in care un importator nu poate fi
identificat, furnizorii stabiliti in afara Uniunii desemneaza, prin mandat scris, un
reprezentant autorizat stabilit in Uniune.

In conformitate cu principiile noului cadru legislativ, ar trebui stabilite obligatii
specifice pentru operatorii economici relevanti, cum ar fi importatorii si distribuitorii,
pentru a asigura securitatea juridica si a facilita respectarea reglementarilor de catre
operatorii relevanti respectivi.

Avand 1n vedere natura sistemelor de A si riscurile la adresa sigurantei si a drepturilor
fundamentale care pot fi asociate cu utilizarea lor, inclusiv in ceea ce priveste
necesitatea de a asigura o monitorizare adecvata a performantei unui sistem de IA intr-
un context real, este oportun sd se stabileascd responsabilitdti specifice pentru
utilizatori. Utilizatorii ar trebui, in special, sd utilizeze sisteme de IA cu grad ridicat de
risc in conformitate cu instructiunile de utilizare si ar trebui prevazute alte obligatii in
ceea ce priveste monitorizarea functiondrii sistemelor de IA si pastrarea evidentelor,
dupa caz.

Este oportun sa se aibd in vedere faptul ca utilizatorul sistemului de IA ar trebui sd fie
persoana fizicd sau juridicd, autoritatea publicd, agentia sau alt organism sub a carui
autoritate functioneaza sistemul de IA, cu exceptia cazului in care utilizarea se face in
cursul unei activitdti personale neprofesionale.

Avand in vedere complexitatea lantului valoric al inteligentei artificiale, partile terte
relevante, in special cele implicate In vanzarea si furnizarea de software, instrumente
si componente software, modele si date pre-antrenate sau furnizorii de servicii de retea
ar trebui sd coopereze, dupa caz, cu furnizorii si utilizatorii pentru a permite
respectarea de cdtre acestia a obligatiilor care le revin in temeiul prezentului
regulament si cu autoritatile competente instituite in temeiul prezentului regulament.

Standardizarea ar trebui sd joace un rol esential in furnizarea de solutii tehnice
furnizorilor pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament. Conformitatea cu

35

RO



RO

(62)

(63)

(64)

(65)

normele armonizate, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului®*, ar trebui si fie un mijloc prin care
furnizorii s demonstreze conformitatea cu cerintele prezentului regulament. Cu toate
acestea, Comisia ar putea adopta specificatii tehnice comune In domenii In care nu

existd norme armonizate sau in care acestea sunt insuficiente.

Pentru a asigura un nivel ridicat de fiabilitate a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
aceste sisteme ar trebui sa facd obiectul unei evaludri a conformitdtii inainte de
introducerea lor pe piatd sau de punerea lor In functiune.

Este oportun ca, pentru a reduce la minimum sarcina operatorilor si pentru a evita
eventualele suprapuneri, pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc legate de
produse care fac obiectul legislatiei de armonizare existente a Uniunii in conformitate
cu abordarea bazata pe noul cadru legislativ, conformitatea acestor sisteme de IA cu
cerintele prezentului regulament ar trebui sd fie evaluatd ca parte a evaludrii
conformitatii prevazute deja in temeiul legislatiei respective. Aplicabilitatea cerintelor
prezentului regulament nu ar trebui, prin urmare, sid afecteze logica specifica,
metodologia sau structura generald a evaludrii conformitatii in temeiul legislatiei
relevante din noul cadru legislativ. Aceastd abordare se reflectd pe deplin in
interactiunea dintre prezentul regulament si [Regulamentul privind echipamentele
tehnice]. In timp ce riscurile in materie de siguranta ale sistemelor de IA care asigura
functii de sigurantd in echipamente tehnice sunt abordate de cerintele prezentului
regulament, anumite cerinte specifice din [Regulamentul privind echipamentele
tehnice] vor asigura integrarea in sigurantd a sistemului de IA in Intregul echipament
tehnic, astfel incat sd nu compromitd siguranta echipamentului in ansamblu.
[Regulamentul privind echipamentele tehnice] aplicd aceeasi definitie a sistemului de
IA ca si prezentul regulament.

Avand 1n vedere experienta mai extinsd a organismelor profesionale de certificare
inainte de introducerea pe piatd in domeniul sigurantei produselor si natura diferita a
riscurilor implicate, este oportun sa se limiteze, cel putin intr-o faza initiala de aplicare
a prezentului regulament, domeniul de aplicare al evaluarii conformitatii de catre terti
pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc, altele decat cele legate de produse. Prin
urmare, evaluarea conformitatii unor astfel de sisteme ar trebui sa fie efectuata, ca
reguld generald, de catre furnizor, pe propria raspundere, cu singura exceptie a
sistemelor de IA destinate a fi utilizate pentru identificarea biometrica la distantd a
persoanelor, pentru care ar trebui prevdzuta implicarea unui organism notificat in
evaluarea conformitatii, Tn masura in care acestea nu sunt interzise.

Pentru a efectua evaluarea conformitdtii de catre terti a sistemelor de IA destinate
utilizarii pentru identificarea biometrica la distanta a persoanelor, autoritatile nationale
competente ar trebui sd desemneze organismele notificate in temeiul prezentului
regulament, cu conditia ca acestea sa respecte un set de cerinte, in special in ceea ce
priveste independenta, competenta si absenta conflictelor de interese.
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Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a
Consiliului JO L 316, 14.11.2012, p. 12).
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In conformitate cu notiunea stabilitd de comun acord a modificarii substantiale pentru
produsele reglementate de legislatia de armonizare a Uniunii, este oportun ca un
sistem de IA sa fie supus unei noi evaluari a conformitatii ori de cate ori apare o
modificare care ar putea afecta conformitatea sistemului cu prezentul regulament sau
atunci cand scopul preconizat al sistemului se modifica. In plus, in ceea ce priveste
sistemele de IA care continua sa ,,invete” dupd ce au fost introduse pe piata sau puse in
functiune (adica adapteaza automat modul in care sunt indeplinite functiile), este
necesar sd se prevada norme care sa stabileasca faptul ca modificarile algoritmului si
ale performantei sale care au fost predeterminate de furnizor si evaluate la momentul
evaluarii conformitatii nu ar trebui sa constituie o modificare substantiala.

Sistemele de TA cu grad ridicat de risc ar trebui sd poarte marcajul CE pentru a indica
conformitatea lor cu prezentul regulament, astfel incat sa poata circula liber in cadrul
pietei interne. Statele membre ar trebui sd nu genereze obstacole nejustificate in calea
introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a sistemelor de IA cu risc ridicat care
sunt conforme cu cerintele prevazute de prezentul regulament si care poartd marcajul
CE.

In anumite conditii, disponibilitatea rapida a tehnologiilor inovatoare poate fi esentiala
pentru sdndtatea $i siguranta persoanelor si pentru societate in ansamblu. Prin urmare,
este oportun ca, din motive exceptionale de siguranta publica sau de protectie a vietii
si a sanatatii persoanelor fizice si de protectie a proprietatii industriale si comerciale,
statele membre sa poatd autoriza introducerea pe piatd sau punerea in functiune a
sistemelor de IA care nu au fost supuse unei evaluari a conformitatii.

Pentru a facilita activitatea Comisiei si a statelor membre in domeniul inteligentei
artificiale, precum si pentru a spori transparenta fata de public, furnizorii de sisteme de
IA cu grad ridicat de risc, altele decat cele legate de produse care intra in domeniul de
aplicare al legislatiei de armonizare relevante existente a Uniunii, ar trebui sa aiba
obligatia de a-si inregistra propriul sistem de IA cu grad ridicat de risc intr-o bazad de
date a UE, care urmeaza sa fie creatd si gestionatd de Comisie. Comisia ar trebui sa fie
operatorul bazei de date respective, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/1725
al Parlamentului European si al Consiliului>. Pentru a asigura functionalitatea deplina
a bazei de date, atunci cand aceasta este implementata, procedura de stabilire a bazei
de date ar trebui sd includa elaborarea de specificatii functionale de catre Comisie si
un raport de audit independent.

Anumite sisteme de [A destinate sd interactioneze cu persoane fizice sau sd genereze
continut pot prezenta riscuri specifice de uzurpare a identitdtii sau de inseldciune,
indiferent daca acestea se calificd drept sisteme cu risc ridicat sau nu. Prin urmare, in
anumite circumstante, utilizarea acestor sisteme ar trebui sa facd obiectul unor
obligatii specifice In materie de transparentd, fard a aduce atingere cerintelor si
obligatiilor pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc. In special, persoanele fizice
ar trebui sa fie informate ca interactioneazad cu un sistem de IA, cu exceptia cazului In
care acest lucru este evident din circumstantele si din contextul utilizarii. In plus,
persoanele fizice ar trebui notificate atunci cdnd sunt expuse unui sistem de
recunoastere a emotiilor sau unui sistem biometric de clasificare. Astfel de informatii
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Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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si notificari ar trebui sd fie furnizate in formate accesibile pentru persoanele cu
handicap. In plus, utilizatorii care utilizeaza un sistem de IA pentru a genera sau a
manipula continuturi de imagine, audio sau video care se aseamana in mod apreciabil
cu persoane, locuri sau evenimente existente si care par a fi autentice in mod fals, ar
trebui sa dezviluie faptul cd respectivul continut a fost creat sau manipulat in mod
artificial, prin etichetarea in consecintd a rezultatului inteligentei artificiale si
divulgarea originii sale artificiale.

Inteligenta artificiala este o familie de tehnologii care se dezvolta rapid si care necesita
forme noi de supraveghere normativd si un spatiu sigur pentru experimentare,
asigurand, 1n acelasi timp, inovarea responsabila si integrarea unor garantii adecvate si
a unor masuri de atenuare a riscurilor. Pentru a asigura un cadru juridic favorabil
inovarii, adaptat exigentelor viitorului si rezistent la perturbari, autoritatile nationale
competente din unul sau mai multe state membre ar trebui Incurajate sa instituie spatii
de testare in materie de reglementare In domeniul inteligentei artificiale pentru a
facilita dezvoltarea si testarea sistemelor de IA inovatoare aflate sub supraveghere
normativa strictd inainte ca aceste sisteme sd fie introduse pe piatd sau puse In
functiune 1n alt mod.

Obiectivele spatiilor de testare in materie de reglementare ar trebui sa fie promovarea
inovarii in domeniul IA prin instituirea unui mediu de experimentare si testare
controlat Tn faza de dezvoltare si de precomercializare, cu scopul de a asigura
conformitatea sistemelor de IA inovatoare cu prezentul regulament si cu alte acte
legislative relevante ale Uniunii si ale statelor membre, sporirea securitatii juridice
pentru inovatori si supravegherea si intelegerea de cétre autorititile competente a
oportunitatilor, a riscurilor emergente si a impactului utilizdrii A, precum si
accelerarea accesului la piete, inclusiv prin eliminarea barierelor din calea
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri) si a intreprinderilor nou-infiintate. Pentru a
asigura o punere in aplicare uniforma in intreaga Uniune si economii de scard, este
oportun sd se stabileasca norme comune pentru punerea in aplicare a spatiilor de
testare in materie de reglementare si un cadru de cooperare intre autoritatile relevante
implicate 1n supravegherea spatiilor de testare. Prezentul regulament ar trebui sd ofere
temeiul juridic pentru utilizarea datelor cu caracter personal colectate in alte scopuri
pentru dezvoltarea anumitor sisteme de IA in interes public in cadrul spatiului de
testare Tn materie de reglementare privind [A, 1n conformitate cu articolul 6
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/679 si cu articolul 6 din Regulamentul (UE)
2018/1725 s1 fara a aduce atingere articolului 4 alineatul (2) din Directiva (UE)
2016/680. Participantii la spatiile de testare ar trebui sd asigure garantii adecvate si sa
coopereze cu autoritatile competente, inclusiv urmand orientarile acestora si actionand
cu promptitudine si cu buna-credintd pentru a atenua orice risc ridicat la adresa
sigurantei si a drepturilor fundamentale care ar putea aparea in timpul dezvoltarii si
experimentarii in spatiul de testare. Comportamentul participantilor la spatiile de
testare ar trebui luat Tn considerare atunci cand autoritatile competente decid daca sa
impund sau nu o amendd administrativd in temeiul articolului 83 alineatul (2) din
Regulamentul 2016/679 si al articolului 57 din Directiva 2016/680.

Pentru a promova si proteja inovarea, este important ca interesele micilor furnizori si
utilizatori de sisteme de IA si fie luate in considerare in mod deosebit. In acest scop,
statele membre ar trebui sa elaboreze initiative care sa vizeze operatorii respectivi,
inclusiv in ceea ce priveste sensibilizarea si comunicarea informatiilor. In plus,
interesele si nevoile specifice ale micilor furnizorilor sunt luate in considerare atunci
cand organismele notificate stabilesc taxe de evaluare a conformitatii. Costurile de
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traducere legate de documentatia obligatorie si de comunicarea cu autoritdtile pot
constitui un cost semnificativ pentru furnizori si alti operatori, in special pentru cei de
dimensiuni mai mici. Statele membre ar trebui, eventual, sd se asigure cd una dintre
limbile stabilite si acceptate pentru documentatia furnizorilor relevanti si pentru
comunicarea cu operatorii este una inteleasd pe larg de un numar cat mai mare de
utilizatori transfrontalieri.

Pentru a reduce la minimum riscurile la adresa punerii in aplicare care decurg din lipsa
de cunostinte si de expertizd de pe piatd, precum si pentru a facilita respectarea de
catre furnizori si organismele notificate a obligatiilor care le revin in temeiul
prezentului regulament, platforma de IA la cerere, centrele europene de inovare
digitala si instalatiile de testare si experimentare instituite de Comisie si de statele
membre la nivel national sau la nivelul UE ar trebui, eventual, sa contribuie la punerea
in aplicare a prezentului regulament. In cadrul misiunii si domeniilor lor de
competentd respective, acestia pot oferi, in special, sprijin tehnic si stiintific
furnizorilor si organismelor notificate.

Este oportun ca, in masura posibilului, Comisia sa faciliteze accesul la instalatiile de
testare si experimentare pentru organismele, grupurile sau laboratoarele infiintate sau
acreditate in temeiul oricdrei legislatii de armonizare relevante a Uniunii si care
indeplinesc sarcini In contextul evaludrii conformitétii produselor sau dispozitivelor
reglementate de respectiva legislatie de armonizare a Uniunii. Acest lucru este valabil
in special pentru grupurile de experti, laboratoarele de expertizd si laboratoarele de
referinta in domeniul dispozitivelor medicale in temeiul Regulamentului (UE)
2017/745 si al Regulamentului (UE) 2017/746.

Pentru a facilita o punere in aplicare armonioasa, eficace si armonizatd a prezentului
regulament, ar trebui instituit un Comitet european pentru inteligenta artificiala.
Comitetul ar trebui sa fie responsabil pentru o serie de sarcini consultative, inclusiv
emiterea de avize, recomandari, consiliere sau orientari cu privire la aspecte legate de
punerea in aplicare a prezentului regulament, inclusiv cu privire la specificatiile
tehnice sau standardele existente referitoare la cerintele stabilite in prezentul
regulament, precum si furnizarea de consiliere si asistentd Comisiei cu privire la
chestiuni specifice legate de inteligenta artificiala.

Statele membre joacd un rol esential in aplicarea si asigurarea respectdrii prezentului
regulament. In acest sens, fiecare stat membru ar trebui si desemneze una sau mai
multe autoritdti nationale competente in scopul supravegherii aplicarii si punerii in
aplicare a prezentului regulament. Pentru a spori eficienta organizationala din partea
statelor membre si pentru a stabili un punct oficial de contact cu publicul si cu alti
omologi la nivelul statelor membre si al Uniunii, in fiecare stat membru, o autoritate
nationald ar trebui desemnata drept autoritate nationald de supraveghere.

Pentru a se asigura ca furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc pot tine seama
de experienta privind utilizarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc pentru
imbunatatirea sistemelor lor si a procesului de proiectare si dezvoltare sau ca pot lua
orice masura corectiva posibild In timp util, toti furnizorii ar trebui sa dispund de un
sistem de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd. Acest sistem este, de asemenea,
esential pentru a se asigura ca posibilele riscuri care decurg din sistemele de IA care
continud sa ,,invete” dupa ce au fost introduse pe piatd sau puse in functiune pot fi
abordate intr-un mod mai eficient si la timp. In acest context, furnizorii ar trebui, de
asemenea, sa aiba obligatia de a dispune de un sistem pentru a raporta autoritatilor
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relevante orice incident grav sau orice Incalcare a legislatiei nationale si a Uniunii care
protejeaza drepturile fundamentale, ca urmare a utilizarii sistemelor lor de IA.

Pentru a asigura o aplicare adecvata si eficace a cerintelor si a obligatiilor prevazute in
prezentul regulament, si anume in legislatia de armonizare a Uniunii, sistemul de
supraveghere a pietei si de conformitate a produselor instituit prin Regulamentul (UE)
2019/1020 ar trebui si se aplice in intregime. In cazul in care acest lucru este necesar
pentru indeplinirea mandatului lor, autoritatile sau organismele publice nationale care
supravegheaza aplicarea dreptului Uniunii care protejeaza drepturile fundamentale,
inclusiv organismele de promovare a egalitatii, ar trebui sd aiba, de asemenea, acces la
orice documentatie creatd in temeiul prezentului regulament.

Legislatia Uniunii privind serviciile financiare include norme si cerinte privind
guvernanta interna si gestionarea riscurilor care sunt aplicabile institutiilor financiare
reglementate in cursul furnizarii acestor servicii, inclusiv atunci cand acestea utilizeaza
sisteme de IA. Pentru a asigura aplicarea si asigurarea respectdrii coerente a
obligatiilor prevazute in prezentul regulament si a normelor si cerintelor relevante ale
legislatiei Uniunii in domeniul serviciilor financiare, autoritatile responsabile cu
supravegherea si asigurarea respectarii legislatiei privind serviciile financiare,_inclusiv,
dupa caz, Banca Centrald Europeana, ar trebui desemnate drept autoritdti competente
in scopul supravegherii punerii in aplicare a prezentului regulament, inclusiv pentru
activitatile de supraveghere a pietei, in ceea ce priveste sistemele de [A furnizate sau
utilizate de institutiile financiare reglementate si supravegheate. Pentru a spori si mai
mult coerenta dintre prezentul regulament si normele aplicabile institutiilor de credit
reglementate in temeiul Directivei 2013/36/UE a Parlamentului European si a
Consiliului®®, este, de asemenea, oportun si se integreze procedura de evaluare a
conformitatii si unele dintre obligatiile procedurale ale furnizorilor in ceea ce priveste
gestionarea riscurilor, monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd si documentatia in
obligatiile si procedurile existente n temeiul Directivei 2013/36/UE. Pentru a evita
suprapunerile, ar trebui avute in vedere derogari limitate si In ceea ce priveste sistemul
de management al calitatii furnizorilor si obligatia de monitorizare impusa
utilizatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care acestea se
aplica institutiilor de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE.

Dezvoltarea altor sisteme de IA decét cele cu grad ridicat de risc in conformitate cu
cerintele prezentului regulament poate duce la o utilizare pe scard mai largd a
inteligentei artificiale de incredere in Uniune. Furnizorii de sisteme de IA care nu
prezintd un grad ridicat de risc ar trebui incurajati sa creeze coduri de conduita menite
sa promoveze aplicarea voluntard a cerintelor obligatorii aplicabile sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc. Furnizorii ar trebui, de asemenea, incurajati sd aplice in mod
voluntar cerinte suplimentare legate, de exemplu, de durabilitatea mediului, de
accesibilitatea pentru persoanele cu handicap, de participarea partilor interesate la
proiectarea si dezvoltarea sistemelor de IA si de diversitatea echipelor de dezvoltare.
Comisia poate elabora initiative, inclusiv de naturd sectoriald, pentru a facilita
reducerea barierelor tehnice care impiedicd schimbul transfrontalier de date pentru
dezvoltarea IA, inclusiv in ceea ce priveste infrastructura de acces la date,
interoperabilitatea semantica si tehnica a diferitelor tipuri de date.
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Directiva 2013/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 cu privire la accesul
la activitatea institutiilor de credit si supravegherea prudentiala a institutiilor de credit si a firmelor de
investitii, de modificare a Directivei 2002/87/CE si de abrogare a Directivelor 2006/48/CE si
2006/49/CE (JO L 176, 27.6.2013, p. 338).
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Este important ca sistemele de IA legate de produse care nu prezintd un risc ridicat in
conformitate cu prezentul regulament si care, prin urmare, nu sunt obligate sa respecte
cerintele prevazute in prezentul regulament sa fie totusi sigure atunci cand sunt
introduse pe piatd sau puse in functiune. Pentru a contribui la acest obiectiv,
Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului®’ ar fi aplicati ca o
,»plasa de sigurantd”.

Pentru a asigura o cooperare de incredere si constructiva a autoritdtilor competente la
nivelul Uniunii si la nivel national, toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament ar trebui sa respecte confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute in
cursul indeplinirii sarcinilor lor.

Statele membre ar trebui sd ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
dispozitiile prezentului regulament sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor
sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul incalcdrii acestora. Pentru
anumite incalcéri specifice, statele membre ar trebui sa tind seama de marjele si de
criteriile stabilite in prezentul regulament. Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor ar trebui sd aiba competenta de a impune amenzi institutiilor, agentiilor si
organelor Uniunii care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Pentru a se asigura posibilitatea de adaptare a cadrului de reglementare atunci cand
este necesar, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
trebui delegatd Comisiei pentru a modifica tehnicile si abordéarile mentionate in
anexa I pentru definirea sistemelor de 1A, legislatia de armonizare a Uniunii enumerata
in anexa II, sistemele de IA cu grad ridicat de risc enumerate n anexa III, dispozitiile
privind documentatia tehnicd enumerate in anexa IV, continutul declaratiei de
conformitate UE din anexa V, dispozitiile privind procedurile de evaluare a
conformitatii din anexele VI si VII si dispozitiile de stabilire a sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc carora ar trebui sa li se aplice procedura de evaluare a conformitatii
bazata pe evaluarea sistemului de management al calitatii si evaluarea documentatiei
tehnice. Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregatitoare, Comisia sa
organizeze consultdri corespunzatoare, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultdri sd se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional privind o mai buni legiferare®®, adoptat la 13 aprilie 2016. In special,
pentru a asigura participarea egald la pregdtirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele
competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®®.

Deoarece obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de
catre statele membre dar, avand in vedere amploarea si efectele actiunii, pot fi realizate
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59

Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta
generald a produselor JO L 11, 15.1.2002, p. 4).

JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul
subsidiarititii astfel cum este definit la articolul 5 din TUE. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este definit la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului mentionat.

Prezentul regulament ar trebui sa se aplice de la... [OP — de introdus data stabilita la
articolul 85]. Cu toate acestea, infrastructura legatd de guvernantd si de sistemul de
evaluare a conformitatii ar trebui sd fie operationald inainte de data respectiva; prin
urmare, dispozitiile privind organismele notificate si structura de guvernanta ar trebui
sd se aplice de la ... [OP — de introdus data — trei luni de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament]. In plus, statele membre ar trebui sa stabileasca si si notifice
Comisiei normele privind sanctiunile, inclusiv amenzile administrative, si sa se asigure
ca acestea sunt puse in aplicare iIn mod corespunzator si cu eficacitate pana la data
aplicarii prezentului regulament. Prin urmare, dispozitiile privind sanctiunile ar trebui
sa se aplice de la [OP — de introdus data — doudsprezece luni de la intrarea in vigoare
a prezentului regulament].

Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si au emis un aviz la [...]"”,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiectul

Prezentul regulament stabileste:

(a) norme armonizate pentru introducerea pe piatd, punerea in functiune si
utilizarea sistemelor de inteligenta artificiala (,,sisteme de IA”) in Uniune;

(a) 1nterzicerea anumitor practici in domeniul inteligentei artificiale;

(b) cerinte specifice pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc si obligatii
pentru operatorii unor astfel de sisteme;

(c) norme armonizate de transparentd pentru sistemele de IA destinate sa
interactioneze cu persoane fizice, pentru sistemele de recunoastere a emotiilor,
pentru sistemele biometrice de clasificare si pentru sistemele de IA utilizate
pentru a genera sau a manipula imagini, continuturi audio sau video;

(d) norme privind monitorizarea si supravegherea pietei.

Articolul 2

Domeniul de aplicare
Prezentul regulament se aplica pentru:

(a) furnizorii care introduc pe piata sau pun in functiune sisteme de IA in Uniune,
indiferent daca furnizorii respectivi sunt stabiliti in Uniune sau intr-o tara tertd;
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(b) utilizatorii sistemelor de IA situati pe teritoriul Uniunii;

(c) furnizorii si utilizatorii de sisteme de A care sunt situati intr-o tara terta, in
cazul in care rezultatele produse de sistem sunt utilizate in Uniune.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de siguranta
ale unor produse sau sisteme sau care sunt ele insele produse sau sisteme, care intra
in domeniul de aplicare al urmatoarelor acte legislative, se aplica numai articolul 84
din prezentul regulament:

(a) Regulamentul (CE) 300/2008;

(b) Regulamentul (UE) nr. 167/2013;
(c) Regulamentul (UE) nr. 168/2013;
(d) Directiva 2014/90/UE;

(e) Directiva (UE) 2016/797,

() Regulamentul (UE) 2018/858;

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

Prezentul regulament nu se aplica sistemelor de IA dezvoltate sau utilizate exclusiv
in scopuri militare.

Prezentul regulament nu se aplica autoritatilor publice dintr-o tara tertd si nici
organizatiilor internationale care intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament 1n temeiul alineatului (1), in cazul in care respectivele autoritdti sau
organizatii utilizeaza sisteme de IA in cadrul acordurilor internationale pentru
asigurarea respectdrii legii si pentru cooperarea judiciard cu Uniunea sau cu unul sau
mai multe state membre.

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicdrii dispozitiilor privind rdspunderea
furnizorilor de servicii intermediari prevazute in capitolul I sectiunea IV din
Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului® [astfel cum
urmeaza sa fie inlocuite cu dispozitiile corespunzatoare din Actul legislativ privind
serviciile digitale].

Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(D)

»sistem de inteligenta artificiala” (sistem de IA) inseamnd un software care este
dezvoltat prin una sau mai multe dintre tehnicile si abordérile enumerate in anexa I si
care, pentru un anumit set de obiective definite de om, poate genera rezultate precum
continuturi, previziuni, recomandari sau decizii care influenteaza mediile cu care
interactioneaza;
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Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2000 privind anumite
aspecte juridice ale serviciilor societatii informationale, in special ale comertului electronic, pe piata
interna (,,Directiva privind comertul electronic”) (JO L 178, 17.7.2000, p. 1).
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)
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,furnizor” inseamna o persoana fizica sau juridica, o autoritate publica, o agentie sau
un alt organism care dezvoltd un sistem de IA sau care dispune de un sistem de IA
dezvoltat in vederea introducerii sale pe piatd sau a punerii sale in functiune sub
propriul nume sau propria marca comerciald, contra cost sau gratuit;

,mic furnizor” inseamnd un furnizor care este o microintreprindere sau o
intreprindere mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei®';

,nutilizator” inseamna orice persoand fizica sau juridica, autoritate publica, agentie
sau alt organism care utilizeaza un sistem de IA aflat sub autoritatea sa, cu exceptia
cazului 1n care sistemul de IA este utilizat in cursul unei activititi neprofesionale,
personale;

»reprezentant autorizat” Tnseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in
Uniune care a primit un mandat scris din partea unui furnizor de sistem de IA pentru
a exercita si, respectiv, a indeplini, Tn numele sdu, obligatiile si procedurile stabilite
prin prezentul regulament;

,importator” Inseamna orice persoand fizica sau juridicd stabilitd in Uniune care
introduce pe piatd sau pune in functiune un sistem de IA care poartd numele sau
marca unei persoane fizice sau juridice stabilite in afara Uniunii;

,»distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat furnizorul sau importatorul, care pune la dispozitie un sistem de IA pe
piata Uniunii fara a-i afecta proprietétile;

,operator” inseamna furnizorul, utilizatorul, reprezentantul autorizat, importatorul si
distribuitorul;

mintroducere pe piatd” inseamna prima punere la dispozitie a unui sistem de IA pe
piata Uniunii,

»punere la dispozitie pe piatd” Inseamnd furnizarea unui sistem de IA pentru
distributie sau uz pe piata Uniunii in cursul unei activitati comerciale, contra cost sau
gratuit;

»punere In functiune” Inseamna furnizarea unui sistem de A pentru prima utilizare
direct utilizatorului sau pentru uz propriu pe piata Uniunii, in scopul pentru care a
fost conceput;

,»SCOp preconizat” Tnseamna utilizarea preconizata de catre furnizor a unui sistem de
IA, inclusiv contextul specific si conditiile de utilizare, astfel cum se specifica in
informatiile oferite de furnizor in instructiunile de utilizare, in materialele
promotionale sau de vanzare si in declaratii, precum si In documentatia tehnica;

,utilizare necorespunzatoare previzibilda in mod rezonabil” inseamnad utilizarea unui
sistem de IA ntr-un mod care nu este in conformitate cu scopul sau preconizat, dar
care poate rezulta din comportamentul uman sau din interactiunea previzibila in mod
rezonabil cu alte sisteme;

,componentad de sigurantd a unui produs sau sistem” inseamnd o componentad a unui
produs sau a unui sistem care indeplineste o functie de sigurantd pentru produsul sau
sistemul respectiv sau a carei defectare sau functionare defectuoasd pune in pericol
sandtatea si siguranta persoanelor sau a bunurilor;
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Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici
si mijlocii, (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27

(28)

»instructiuni de utilizare” inseamna informatiile oferite de furnizor pentru a informa
utilizatorul, 1n special cu privire la scopul preconizat si utilizarea corespunzatoare a
unui sistem de IA, inclusiv cu privire la mediul geografic, comportamental sau
functional specific in care urmeaza sd fie utilizat sistemul de IA cu grad ridicat de
risc;

,rechemare a unui sistem de [A” inseamna orice masura care are drept scop
returnarea catre furnizor a unui sistem de IA deja pus la dispozitia utilizatorilor;

,retragere a unui sistem de IA” inseamna orice masura care are drept scop prevenirea
distributiei, a expunerii si a oferirii unui sistem de IA;

,performanta a unui sistem de [A” Inseamnd capacitatea unui sistem de IA de a-si
atinge scopul preconizat;

»autoritate de notificare” inseamna autoritatea nationald responsabila cu instituirea si
indeplinirea procedurilor necesare pentru evaluarea, desemnarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii si pentru monitorizarea acestora,

,evaluare a conformitatii” inseamnd procesul prin care se verificaA daca au fost
indeplinite cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din prezentul regulament
referitoare la un sistem de IA;

,»organism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii ca parte tertd, incluzand testarea, certificarea si
inspectia;

,organism notificat” inseamna un organism de evaluare a conformitatii desemnat 1n
conformitate cu prezentul regulament si cu alte acte legislative relevante de
armonizare ale Uniunii;

,modificare substantiald” inseamnd o modificare a sistemului de IA ca urmare a
introducerii sale pe piata sau a punerii sale in functiune, care afecteazd conformitatea
sistemului de IA cu cerintele prevazute in titlul IIl capitolul 2 din prezentul
regulament sau care conduce la o modificare a scopului preconizat pentru care a fost
evaluat sistemul de 1A;

,marcaj CE de conformitate” (marcaj CE) inseamna un marcaj prin care un furnizor
indica faptul ca un sistem de IA este in conformitate cu cerintele prevazute in
titlul IIT capitolul 2 din prezentul regulament si in alte acte legislative aplicabile ale
Uniunii care armonizeaza conditiile de comercializare a produselor (,,legislatia de
armonizare a Uniunii”), care prevede aplicarea acestuia;

,monitorizare ulterioard introducerii pe piatd” inseamna toate activitatile desfasurate
de furnizorii de sisteme de IA pentru a colecta si a revizui in mod proactiv experienta
dobandita in urma utilizarii sistemelor de IA pe care le introduc pe piatd sau le pun in
functiune, in scopul identificarii oricdrei nevoi de a aplica imediat orice mdsurd
corectiva sau preventiva necesara,

»autoritate de supraveghere a pietei” inseamna autoritatea nationald care desfasoara
activitati si ia masuri in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1020;

,hormd armonizatd” Inseamna un standard european conform definitiei de la
articolul 2 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

»specificatii comune” Tnseamna un document, altul decat un standard, care contine
solutii tehnice care oferd un mijloc pentru respectarea anumitor cerinte si obligatii
stabilite in temeiul prezentului regulament;
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(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

,date de antrenament” Tnseamna datele utilizate pentru antrenarea unui sistem de TA
prin adaptarea parametrilor sai care pot fi invatati, inclusiv a ponderilor unei retele
neuronale;

»date de verificare” inseamna datele utilizate pentru a furniza o evaluare a sistemului
de IA antrenat si pentru a-i ajusta parametrii care nu pot fi invatati si procesul sau de
invatare, printre altele, pentru a preveni supraadaptarea; in timp ce setul de date de
verificare poate fi un set de date separat sau o parte a setului de date de antrenament,
ca o divizare fixa sau variabila;

,date de testare” Inseamna datele utilizate pentru a furniza o evaluare independenta a
sistemului de IA antrenat si validat, pentru a confirma performanta preconizatd a
sistemului respectiv inainte de introducerea sa pe piatd sau de punerea sa in
functiune;

,»date de intrare” inseamna datele furnizate unui sistem de IA sau achizitionate direct
de acesta, pe baza carora sistemul produce un rezultat;

,date biometrice” Inseamna datele cu caracter personal rezultate din aplicarea unor
tehnici de prelucrare specifice referitoare la caracteristicile fizice, fiziologice sau
comportamentale ale unei persoane fizice, care permit sau confirma identificarea
unicd a respectivei persoane, cum ar fi imaginile faciale sau datele dactiloscopice;

,,sistem de recunoastere a emotiilor” Inseamna un sistem de IA al carui scop este de a
identifica sau a deduce emotiile sau intentiile persoanelor fizice pe baza datelor lor
biometrice;

,»sistem biometric de clasificare” Tnseamna un sistem de IA al carui scop este de a
incadra persoanele fizice in categorii specifice, cum ar fi sexul, varsta, culoarea
parului, culoarea ochilor, tatuajele, originea etnicd sau orientarea sexuala sau politica,
pe baza datelor lor biometrice;

,»sistem de identificare biometrica la distanta” inseamna un sistem de IA al carui scop
este de a identifica persoanele fizice la distantd prin compararea datelor biometrice
ale unei persoane cu datele biometrice continute intr-o bazd de date de referintad si
fard ca utilizatorul sistemului de TA sa cunoasca in prealabil daca persoana va fi
prezenta si daca poate fi identificat;

,»sistem de identificare biometricd la distanta «in timp real»” Tnseamna un sistem de
identificare biometrica la distantd in care capturarea datelor biometrice si compararea
si identificarea au loc toate fard intarzieri semnificative. Acesta include nu numai
identificarea instantanee, ci si intarzieri scurte limitate pentru a se evita eludarea;

»sistem de identificare biometricd la distantd «ulterioara»” Inseamna un sistem de
identificare biometrica la distantd, altul decat un sistem de identificare biometrica la
distantd ,,in timp real”;

,»spatiu accesibil publicului” inseamna orice loc fizic accesibil publicului, indiferent
daca se pot aplica anumite conditii de acces;
»autoritate de aplicare a legii” inseamna:

(a) orice autoritate publica competentd in materie de prevenire, investigare,
depistare sau urmadrire penald a infractiunilor sau de executare a pedepselor,
inclusiv in materie de protejare impotriva amenintdrilor la adresa securitatii
publice si de prevenire a acestora; sau
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(41)

(42)

(43)

(44)

(b) orice alt organism sau entitate imputernicit(d) de dreptul statului membru sa
exercite autoritate publicd si competente publice in scopul prevenirii,
investigarii, depistarii sau urmaririi penale a infractiunilor sau al executarii
pedepselor, inclusiv al protejarii impotriva amenintarilor la adresa securitatii
publice si al prevenirii acestora;

»asigurare a respectdrii legii” inseamna activitdtile desfasurate de autoritatile de
aplicare a legii pentru prevenirea, investigarea, depistarea sau urmarirea penald a
infractiunilor sau pentru executarea pedepselor, inclusiv in ceea ce priveste
protejarea impotriva amenintarilor la adresa securitdtii publice si prevenirea acestora;

»autoritate nationala de supraveghere” inseamnd autoritatea careia un stat membru {i
atribuie responsabilitatea pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, pentru
coordonarea activitdtilor incredintate statului membru respectiv, pentru indeplinirea
rolului de punct unic de contact pentru Comisie si pentru reprezentarea statului
membru in cadrul Comitetului european pentru inteligenta artificiald;

»autoritate nationald competentd” inseamna autoritatea nationald de supraveghere,
autoritatea de notificare si autoritatea de supraveghere a pietet,

»incident grav” inseamnd orice incident care, direct sau indirect, determind, ar fi
putut determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

(a) decesul unei persoane sau afectarea grava a sanatatii unei persoane, a bunurilor
sau a mediului;

(b) o perturbare grava si ireversibild a gestiondrii si functiondrii infrastructurii
critice.

Articolul 4

Modificarea anexei |

Comisia este Tmputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 73 pentru a
modifica lista tehnicilor si abordarilor enumerate in anexa I, In vederea actualizdrii listei
respective in functie de evolutiile pietei si de cele tehnologice, pe baza caracteristicilor care
sunt similare cu tehnicile si aborddrile enumerate In anexa respectiva.

TITLUL II

PRACTICI INTERZISE iN DOMENIUL INTELIGENTEI ARTIFICIALE

Articolul 5
Sunt interzise urmatoarele practici in domeniul inteligentei artificiale:

(a) introducerea pe piatd, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de [A
care utilizeaza tehnici subliminale fara ca persoanele sa fie constiente de acest
lucru, pentru a denatura Tn mod semnificativ comportamentul unei persoane
intr-un mod care aduce sau poate aduce prejudicii fizice sau psihologice
persoanei respective sau altei persoane;

(b) introducerea pe piatd, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de [A
care exploateazd oricare dintre vulnerabilitatile unui anumit grup de persoane
din cauza varstei, a unui handicap fizic sau mental, pentru a denatura in mod
semnificativ comportamentul unei persoane care apartine grupului respectiv
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intr-un mod care aduce sau poate aduce prejudicii fizice sau psihologice
persoanei respective sau altei persoane;

(c) introducerea pe piatd, punerea in functiune sau utilizarea sistemelor de 1A de
catre autorititile publice sau 1n numele acestora pentru evaluarea sau
clasificarea credibilitatii persoanelor fizice intr-o anumitd perioada de timp, pe
baza comportamentului lor social sau a caracteristicilor personale sau de
personalitate cunoscute sau preconizate, cu un punctaj privind comportamentul
social care conduce la una dintre urméatoarele situatii sau la ambele:

(i) tratamentul prejudiciabil sau nefavorabil al anumitor persoane fizice sau
al unor grupuri intregi de persoane in contexte sociale care nu au legatura
cu contextele in care datele au fost generate sau colectate initial;

(i1)) tratamentul prejudiciabil sau nefavorabil al anumitor persoane fizice sau
al unor grupuri Iintregi de persoane care este nejustificat sau
disproportionat in raport cu comportamentul social al acestora sau cu
gravitatea acestuia;

(d) utilizarea sistemelor de identificare biometricd la distantd ,,in timp real” in
spatii accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii, cu exceptia
cazului si Tn masura 1n care o astfel de utilizare este strict necesara pentru unul
dintre urmatoarele obiective:

(1) cautarea specificd a potentialelor victime ale infractionalitatii, inclusiv a
copiilor disparuti;

(i) prevenirea unei amenintdri specifice, substantiale si iminente la adresa
vietii sau a sigurantei fizice a persoanelor fizice sau a unui atac terorist;

(ii1)) detectarea, localizarea, identificarea sau urmarirea penala a autorului unei
infractiuni sau a unei persoane suspectate de o infractiune mentionata la
articolul 2 alineatul (2) din Decizia-cadru 2002/584/JAI a Consiliului® si
pedepsitd in statul membru in cauzd cu o pedeapsd sau o masura de
siguranta privativa de libertate pentru o perioadd maxima de cel putin trei
ani, astfel cum este stabilit de legislatia statului membru respectiv.

2. Utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” in spatiile
accesibile publicului in scopul asigurdrii respectarii legii pentru oricare dintre
obiectivele mentionate la alineatul (1) litera (d) tine seama de urmatoarele elemente:

(a) natura situatiei care determind posibila utilizare, in special gravitatea,
probabilitatea si amploarea prejudiciului cauzat in absenta utilizarii sistemului;

(b) consecintele utilizarii sistemului asupra drepturilor si libertatilor tuturor
persoanelor vizate, In special gravitatea, probabilitatea si amploarea acestor
consecinte.

in plus, utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” in
spatiile accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii pentru oricare dintre
obiectivele mentionate la alineatul (1) litera (d) respecta garantiile si conditiile

62 Decizia-cadru 2002/584/JAI a Consiliului din 13 iunie 2002 privind mandatul european de arestare si

procedurile de predare intre statele membre (JO L 190, 18.7.2002, p. 1).
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necesare si proportionale in ceea ce priveste utilizarea, in special in ceea ce priveste
limitarile temporale, geografice si personale.

In ceea ce priveste alineatul (1) litera (d) si alineatul (2), fiecare utilizare individuala
in scopul asigurarii respectarii legii a unui sistem de identificare biometrica la
distantd ,,in timp real” in spatiile accesibile publicului face obiectul unei autorizari
prealabile acordate de o autoritate judiciard sau de o autoritate administrativa
independenta a statului membru in care urmeaza sa aiba loc utilizarea, emisa pe baza
unei cereri motivate si in conformitate cu normele detaliate de drept intern
mentionate la alineatul (4). Cu toate acestea, intr-o situatie de urgentd justificatd in
mod corespunzator, utilizarea sistemului poate incepe fard autorizatie, iar autorizatia
poate fi solicitatd numai in timpul utilizarii sau ulterior.

Autoritatea judiciard sau administrativd competentd acorda autorizatia numai daca
este convinsa, pe baza unor dovezi obiective sau a unor indicii clare care i-au fost
prezentate, cd utilizarea sistemului de identificare biometricd la distanta ,,in timp
real” in cauza este necesara si proportionald pentru realizarea unuia dintre obiectivele
mentionate la alineatul (1) litera (d), astfel cum au fost identificate in cerere. Atunci
cand ia o decizie cu privire la cerere, autoritatea judiciard sau administrativa
competentd ia in considerare elementele mentionate la alineatul (2).

Un stat membru poate decide sa prevada posibilitatea de a autoriza, integral sau
partial, utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” in
spatiile accesibile publicului in scopul asigurarii respectarii legii, in limitele si
conditiile enumerate la alineatul (1) litera (d) si la alineatele (2) si (3). Statul membru
respectiv stabileste In dreptul sdu intern normele detaliate necesare pentru solicitarea,
eliberarea si exercitarea, precum si pentru supravegherea autorizatiilor mentionate la
alineatul (3). Normele respective specificd, de asemenea, pentru care dintre
obiectivele enumerate la alineatul (1) litera (d), inclusiv pentru care dintre
infractiunile mentionate la punctul (iii) din alineatul respectiv, pot fi autorizate
autoritatile competente sa utilizeze respectivele sisteme in scopul asigurarii
respectarii legii.

TITLUL I
SISTEME DE IA CU GRAD RIDICAT DE RISC

CAPITOLUL 1

CLASIFICAREA SISTEMELOR DE IA CA PREZENTAND UN RISC

RIDICAT

Articolul 6

Norme de clasificare pentru sistemele de 1A cu grad ridicat de risc

Indiferent dacad un sistem de I[A este introdus pe piatd sau pus in functiune
independent de produsele mentionate la literele (a) si (b), respectivul sistem de IA
este considerat ca prezentand risc ridicat In cazul In care sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele doua conditii:
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(a) sistemul de IA este destinat a fi utilizat ca o componenta de sigurantd a unui
produs sau este el insusi un produs care face obiectul legislatiei de armonizare
a Uniunii enumerate in anexa II;

(b) produsul a carui componentd de siguranta este sistemul de IA sau sistemul de
IA 1n sine ca produs trebuie sa fie supus unei evaluari a conformitatii de catre o
tertda parte in vederea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a
produsului respectiv in temeiul legislatiei de armonizare a Uniunii enumerate
in anexa II.

Pe langa sistemele de A cu grad ridicat de risc mentionate la alineatul (1), sistemele
de TA mentionate in anexa III sunt considerate, de asemenea, sisteme cu grad ridicat
de risc.

Articolul 7

Modificari aduse anexei 111

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 73
pentru a actualiza lista din anexa III prin adaugarea de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc in cazul in care sunt indeplinite cumulativ urmatoarele doud conditii:

(a) sistemele de IA sunt destinate a fi utilizate In oricare dintre domeniile
enumerate la punctele 1-8 din anexa III;

(b) sistemele de IA prezinta riscul de a aduce prejudicii sanatatii si sigurantei sau
un risc de impact negativ asupra drepturilor fundamentale, si anume, in ceea ce
priveste gravitatea si probabilitatea de aparitie, echivalent cu sau mai mare
decat riscul de a aduce prejudicii sau de a provoca un impact negativ prezentat
de sistemele de IA cu grad ridicat de risc deja mentionate in anexa III.

Atunci cand evalueaza, in sensul alineatului (1), daca un sistem de IA prezintd un
risc de a aduce prejudicii sandtatii si sigurantei sau un risc de impact negativ asupra
drepturilor fundamentale care este echivalent sau mai mare decat riscul de a aduce
prejudicii prezentat de sistemele de IA cu grad ridicat de risc deja mentionate in
anexa III, Comisia ia in considerare urmatoarele criterii:

(a)  scopul preconizat al sistemului de IA;
(b) masura in care a fost utilizat sau este probabil sa fie utilizat un sistem de [A;

(c) masura in care utilizarea unui sistem de IA a adus deja prejudicii sandtatii si
sigurantei sau a avut un impact negativ asupra drepturilor fundamentale sau a
generat motive de ingrijorare semnificative in ceea ce priveste materializarea
unor astfel de prejudicii sau a unui astfel de impact negativ, astfel cum o
demonstreaza rapoartele sau acuzatiile documentate prezentate autoritdtilor
nationale competente;

(d) amploarea potentiala a unor astfel de prejudicii sau a unui astfel de impact
negativ, in special in ceea ce priveste intensitatea si capacitatea sa de a afecta
un numar mare de persoane;

(e) masura in care persoanele potential prejudiciate sau afectate de un impact
negativ depind de rezultatul produs cu ajutorul unui sistem de IA, in special
deoarece, din motive practice sau juridice, nu este posibil in mod rezonabil sa
se renunte la rezultatul respectiv;
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(f) masura in care persoanele potential prejudiciate sau afectate de impactul
negativ se afla intr-o pozitie vulnerabild in raport cu utilizatorul unui sistem de
IA, in special din cauza unui dezechilibru de putere, de cunostinte, de
circumstante economice sau sociale sau de varsta;

(g) masura In care rezultatul produs cu ajutorul unui sistem de IA este usor
reversibil, iar rezultatele care au un impact asupra sdanatdtii sau sigurantei
persoanelor nu sunt considerate ca fiind usor reversibile;

(h) masura in care legislatia existentd a Uniunii prevede:

(i) masuri reparatorii eficace in legatura cu riscurile prezentate de un sistem
de IA, cu exceptia cererilor de despagubiri;

(i1) masuri eficace de prevenire sau de reducere substantiala a acestor riscuri.

CAPITOLUL 2
CERINTE PENTRU SISTEMELE DE AI CU GRAD RIDICAT DE RISC

Articolul 8

Respectarea cerintelor
Sistemele de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele stabilite in prezentul capitol.

Scopul preconizat al sistemului de IA cu grad ridicat de risc si al sistemului de
gestionare a riscurilor mentionate la articolul 9 este luat in considerare atunci cand se
asigura conformitatea cu cerintele respective.

Articolul 9

Sistemul de gestionare a riscurilor

Se instituie, se pune in aplicare, se documenteaza si se mentine un sistem de
gestionare a riscurilor in legatura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc.

Sistemul de gestionare a riscurilor constd Intr-un proces iterativ continuu desfasurat
pe parcursul intregului ciclu de viata al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc,
necesitand o actualizare sistematicad periodica. Acesta cuprinde urmatoarele etape:

(a) identificarea si analiza riscurilor cunoscute si previzibile asociate fiecarui
sistem de A cu grad ridicat de risc;

(b) estimarea si evaluarea riscurilor care pot apdrea atunci cand sistemul de IA cu
grad ridicat de risc este utilizat in conformitate cu scopul preconizat si in
conditii de utilizare necorespunzatoare previzibile in mod rezonabil;

(c) evaluarea altor riscuri care ar putea aparea pe baza analizei datelor colectate
din sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd mentionat la
articolul 61;

(d) adoptarea unor masuri adecvate de gestionare a riscurilor in conformitate cu
dispozitiile alineatelor urmatoare.

Masurile de gestionare a riscurilor mentionate la alineatul (2) litera (d) tin seama in
mod corespunzator de efectele si interactiunile posibile care rezultd din aplicarea
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combinatd a cerintelor prevazute in prezentul capitol 2. Acestea tin seama de stadiul
actual al tehnologiei general recunoscut, inclusiv astfel cum se reflecta in normele
armonizate sau in specificatiile comune relevante.

Masurile de gestionare a riscurilor mentionate la alineatul (2) litera (d) sunt de asa
naturd incat orice risc rezidual asociat fiecarui pericol, precum si riscul rezidual
global al sistemelor de IA cu grad ridicat de risc sa fie considerate acceptabile, cu
conditia ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc sa fie utilizat in conformitate cu
scopul preconizat sau in conditii de utilizare necorespunzdtoare previzibile in mod
rezonabil. Riscurile reziduale respective se comunica utilizatorului.

La identificarea celor mai adecvate masuri de gestionare a riscurilor se asigura
urmatoarele:

(a) eliminarea sau reducerea riscurilor pe cét posibil prin proiectare si dezvoltare
adecvate;

(b) dupa caz, punerea in aplicare a unor masuri adecvate de atenuare si control in
ceea ce priveste riscurile care nu pot fi eliminate;

(c) furnizarea de informatii adecvate in temeiul articolului 13, in special in ceea ce
priveste riscurile mentionate la alineatul (2) litera (b) din prezentul articol si,
dupa caz, formarea utilizatorilor.

La eliminarea sau reducerea riscurilor legate de utilizarea sistemului de IA cu grad
ridicat de risc se acordd atentia cuvenitd cunostintelor tehnice, experientei, educatiei,
formarii pe care le preconizeaza utilizatorul si conforme cu mediul in care urmeaza
sa fie utilizat sistemul.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt testate in scopul identificarii celor mai
adecvate masuri de gestionare a riscurilor. Testarea asigurad faptul ca sistemele de [A
cu grad ridicat de risc functioneazd in mod consecvent in scopul preconizat si sunt
conforme cu cerintele stabilite in prezentul capitol.

Procedurile de testare sunt adecvate pentru a atinge scopul preconizat al sistemului
de IA si nu trebuie sd depaseascd ceea ce este necesar pentru atingerea scopului
respectiv.

Testarea sistemelor de TA cu grad ridicat de risc se efectueaza, dupa caz, in orice
moment pe parcursul procesului de dezvoltare si, in orice caz, inainte de introducerea
pe piata sau de punerea in functiune. Testarea se efectueaza pe baza unor indicatori si
a unor praguri probabilistice definite in prealabil, care sunt adecvate scopului
preconizat al sistemului de IA cu grad ridicat de risc.

La punerea in aplicare a sistemului de gestionare a riscurilor descris la
alineatele (1) — (7), se acorda o atentie deosebitd posibilitatii ca sistemul de IA cu
grad ridicat de risc sa fie accesat de copii sau sa aiba un impact asupra acestora.

In cazul institutiilor de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE, aspectele
descrise la alineatele (1) — (8) fac parte din procedurile de gestionare a riscurilor
stabilite de institutiile respective In temeiul articolului 74 din directiva respectiva.
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Articolul 10

Datele si guvernanta datelor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care utilizeaza tehnici ce implica antrenarea de
modele cu date sunt dezvoltate pe baza unor seturi de date de antrenament, de
validare si de testare care 1Indeplinesc criteriille de calitate mentionate la
alineatele (2) — (5).

Seturile de date de antrenament, de validare si de testare fac obiectul unor practici
adecvate de guvernantd si gestionare a datelor. Practicile respective se referd in
special la:

(a) optiunile de proiectare relevante;
(b) colectarea datelor;

(c) operatiunile relevante de prelucrare a datelor, cum ar fi adnotarea, etichetarea,
curatarea, imbogatirea si agregarea;

(d) formularea unor ipoteze relevante, in special in ceea ce priveste informatiile pe
care datele ar trebui sa le masoare si sd le reprezinte;

() o evaluare prealabila a disponibilitdtii, a cantitatii si a adecvarii seturilor de
date necesare;

(f) examinarea in vederea identificarii unor posibile partiniri;

(g) identificarea eventualelor lacune sau deficiente in materie de date si a modului
in care acestea pot fi abordate.

Seturile de date de antrenament, de validare si de testare trebuie sa fie relevante,
reprezentative, fard erori si complete. Acestea au proprietatile statistice
corespunzatoare, inclusiv, dupa caz, in ceea ce priveste persoanele sau grupurile de
persoane in legdturd cu care se intentioneazd sa fie utilizat sistemul de IA cu grad
ridicat de risc. Aceste caracteristici ale seturilor de date pot fi indeplinite la nivelul
seturilor de date individuale sau al unei combinatii a acestora.

Seturile de date de antrenament, de validare si de testare iau in considerare, in
masura impusd de scopul preconizat, caracteristicile sau elementele specifice
cadrului geografic, comportamental sau functional specific in care este destinat sa fie
utilizat sistemul de A cu grad ridicat de risc.

In masura in care acest lucru este strict necesar pentru a asigura monitorizarea,
detectarea si corectarea erorilor sistematice in legaturd cu sistemele de IA cu grad
ridicat de risc, furnizorii de astfel de sisteme pot prelucra categoriile speciale de date
cu caracter personal_mentionate la articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2016/679, la articolul 10 din Directiva (UE) 2016/680 si la articolul 10 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2018/1725, sub rezerva unor garantii adecvate pentru
drepturile si libertatile fundamentale ale persoanelor fizice, inclusiv pentru limitarile
tehnice privind reutilizarea si utilizarea masurilor de securitate si de protejare a vietii
private de ultima generatie, cum ar fi pseudonimizarea, sau criptarea in cazul in care
anonimizarea poate afecta in mod semnificativ scopul urmarit.

Pentru dezvoltarea unor sisteme de IA cu grad ridicat de risc, altele decat cele care
utilizeaza tehnici ce implicd antrenarea de modele, se aplica practici adecvate de
guvernantd si de gestionare a datelor, pentru a se asigura conformitatea acestor
sisteme de IA cu grad ridicat de risc cu alineatul (2).
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Articolul 11

Documentatia tehnica

Documentatia tehnica a unui sistem de IA cu grad ridicat de risc se intocmeste
inainte ca sistemul respectiv sd fie introdus pe piatd sau pus in functiune si se
actualizeaza.

Documentatia tehnica se intocmeste astfel incat sa demonstreze ca sistemul de IA cu
grad ridicat de risc respectd cerintele prevazute in prezentul capitol si sd furnizeze
autoritatilor nationale competente si organismelor notificate toate informatiile
necesare pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele respective.
Aceasta contine cel putin elementele prevazute in anexa IV.

In cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc legat de un produs, céruia i se
aplicd actele juridice enumerate 1n anexa Il sectiunea A, este introdus pe piatd sau
pus in functiune, se intocmeste o singurd documentatie tehnicd ce contine toate
informatiile prevazute in anexa IV, precum si informatiile solicitate in temeiul
respectivelor acte juridice.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 73
pentru a modifica anexa IV atunci cand este necesar, pentru a se asigura ca, avand in
vedere progresul tehnic, documentatia tehnica furnizeaza toate informatiile necesare
pentru evaluarea conformitatii sistemului cu cerintele prevazute in prezentul capitol.

Articolul 12

Pastrarea evidentelor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt proiectate si dezvoltate cu capacitati care
permit inregistrarea automata a evenimentelor (,,fisiere de jurnalizare”) in timpul
functionarii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc. Aceste capacititi de jurnalizare
sunt conforme cu standardele recunoscute sau cu specificatiile comune.

Capacitatile de jurnalizare asigura un nivel de trasabilitate a functiondrii sistemului
de IA pe parcursul intregului sau ciclu de viata, care este adecvat scopului preconizat
al sistemului.

In special, capacititile de jurnalizare permit monitorizarea functionarii sistemului de
IA cu grad ridicat de risc in ceea ce priveste aparitia situatiilor care pot avea ca
rezultat un sistem de IA care prezinta un risc in sensul articolului 65 alineatul (1) sau
care pot conduce la o modificare substantiala, si faciliteaza monitorizarea ulterioara
introducerii pe piatd mentionatd la articolul 61.

In cazul sistemelor de TIA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III punctull
litera (a), capacitatile de jurnalizare asigura cel putin:

(a) inregistrarea perioadei fiecdrei utilizari a sistemului (data si ora de Incepere,
precum si data si ora de incheiere a fiecarei utilizari);

(b) baza de date de referinta cu care au fost verificate de sistem datele de intrare;
(c) datele de intrare pentru care cautarea a generat o concordanta;

(d) identificarea persoanelor fizice implicate in verificarea rezultatelor, astfel cum
se mentioneaza la articolul 14 alineatul (5).
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Articolul 13

Transparenta si furnizarea de informatii utilizatorilor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt proiectate si dezvoltate astfel incat sa se
asigure ca functionarea lor este suficient de transparentd pentru a permite
utilizatorilor sd interpreteze rezultatele sistemului si sd le utilizeze in mod
corespunzator. Se asigurd un tip si un grad adecvat de transparentd, in vederea
respectdrii obligatiilor relevante ale utilizatorului si ale furnizorului prevazute in
capitolul 3 din prezentul titlu.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt Insotite de instructiuni de utilizare Intr-un
format digital adecvat sau in alte moduri, care includ informatii concise, complete,
corecte si clare care sunt relevante, accesibile si usor de inteles pentru utilizatori.

Informatiile mentionate la alineatul (2) precizeaza:

(a) identitatea si datele de contact ale furnizorului si, dupa caz, ale reprezentantului
sdu autorizat;

(b) caracteristicile, capacitatile si limitdrile performantei sistemului de IA cu grad
ridicat de risc, inclusiv:

(i)  scopul sau preconizat;

(i) nivelul de acuratete, robustete si securitate cibernetici mentionat la
articolul 15 in raport cu care sistemul de IA cu grad ridicat de risc a fost
testat si validat si care poate fi preconizat, precum si orice circumstanta
cunoscutd si previzibila care ar putea avea un impact asupra nivelului
preconizat de acuratete, robustete si securitate cibernetica;

(iil)) orice circumstantd cunoscutd sau previzibild legatd de utilizarea
sistemului de TA cu grad ridicat de risc in conformitate cu scopul
preconizat sau in conditii de utilizare necorespunzatoare previzibile in
mod rezonabil, care poate conduce la riscuri pentru sdnatate si siguranta
sau pentru drepturile fundamentale;

(iv) performanta sa in ceea ce priveste persoanele sau grupurile de persoane
in legdturd cu care urmeaza sa fie utilizat sistemul;

(v) dupa caz, specificatiile pentru datele de intrare sau orice altd informatie
relevanta in ceea ce priveste seturile de date de antrenament, de validare
st de testare utilizate, tindnd seama de scopul preconizat al sistemului de
IA.

(c) modificarile aduse sistemului de IA cu grad ridicat de risc si performantei
acestuia care au fost predeterminate de catre furnizor la momentul evaluarii
initiale a conformitatii, daca este cazul;

(d) masurile de supraveghere umana mentionate la articolul 14, inclusiv masurile
tehnice instituite pentru a facilita interpretarea rezultatelor sistemelor de IA de
catre utilizatori;

(e) durata de viata preconizatd a sistemului de [A cu grad ridicat de risc si orice
masurd de intretinere si de ingrijire necesard pentru a asigura functionarea
corespunzatoare a sistemului de IA respectiv, inclusiv in ceea ce priveste
actualizarile software-ului.
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Articolul 14

Supravegherea umanda

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt proiectate si dezvoltate astfel incét,
inclusiv cu instrumente adecvate de interfatd om-masind, sa poata fi supravegheate n
mod eficace de catre persoanele fizice in perioada in care este utilizat sistemul de IA.

Supravegherea umana are ca scop prevenirea sau reducerea la minimum a riscurilor
pentru sdnatate, siguranta sau pentru drepturile fundamentale, care pot aparea atunci
cand un sistem de IA cu grad ridicat de risc este utilizat in conformitate cu scopul sau
preconizat sau in conditii de utilizare necorespunzatoare previzibile in mod
rezonabil, in special atunci cand astfel de riscuri persistd in pofida aplicarii altor
cerinte prevazute In prezentul capitol.

Supravegherea umana se asigura prin una dintre sau prin toate urmatoarele masuri:

(a) identificate si incorporate, atunci cand este fezabil din punct de vedere tehnic,
in sistemul de IA cu grad ridicat de risc de catre furnizor inainte ca acesta sa fie
introdus pe piata sau pus in functiune;

(b) identificate de furnizor inainte de introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a sistemului de IA cu grad ridicat de risc si care sunt adecvate pentru
a fi puse in aplicare de utilizator.

Masurile mentionate la alineatul (3) permit persoanelor carora li se Incredinteaza
supravegherea umana urmatoarele actiuni, in functie de circumstante:

(a) sd inteleaga pe deplin capacitatile si limitarile sistemului de IA cu grad ridicat
de risc si sd fie in masura sa monitorizeze in mod corespunzator functionarea
acestuia, astfel incat semnele de anomalii, disfunctionalitdti si performante
neasteptate sd poata fi detectate si abordate cat mai curand posibil;

(b) sa ramand constiente de posibila tendintd de a se baza iIn mod automat sau
excesiv pe rezultatele obtinute de un sistem de IA cu grad ridicat de risc
(,,partinire legata de automatizare™), In special in cazul sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc utilizate pentru a furniza informatii sau recomandari pentru
decizii care urmeaza sa fie luate de persoanele fizice;

(c) sapoatd interpreta in mod corect rezultatele sistemului de IA cu grad ridicat de
risc, tinand seama in special de caracteristicile sistemului si de instrumentele si
metodele de interpretare disponibile;

(d) sa poata sa decidd, in orice situatie speciald, sa nu utilizeze sistemul de IA cu
grad ridicat de risc sau sd ignore, sd anuleze sau sd inverseze rezultatele
sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

(e) sd poatd interveni in functionarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc sau sa
intrerupd sistemul prin intermediul unui buton ,,stop” sau al unei proceduri
similare.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III punctul 1
litera (a), masurile mentionate la alineatul (3) sunt de asa naturd incét sd asigure ca,
in plus, utilizatorul nu ia nicio masurd sau decizie pe baza identificérii care rezulta
din sistem, cu exceptia cazului in care acest lucru a fost verificat si confirmat de cel
putin doua persoane fizice.
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Articolul 15

Acuratete, robustete si securitate cibernetica

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt concepute si dezvoltate astfel Incat,
avand in vedere scopul lor preconizat, sa atingd un nivel adecvat de acuratete,
robustete si securitate ciberneticd si sa functioneze in mod consecvent in aceste
privinte pe parcursul intregului lor ciclu de viata.

Nivelurile de acuratete si indicatorii de precizie relevanti ai sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc se declard in instructiunile de utilizare aferente.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt reziliente in ceea ce priveste erorile,
defectiunile sau incoerentele care pot aparea in cadrul sistemului sau in mediul 1n
care functioneaza sistemul, in special din cauza interactiunii lor cu persoane fizice
sau cu alte sisteme.

Robustetea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc poate fi asiguratd prin solutii
tehnice redundante, care pot include planuri de rezerva sau de autoprotectie.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care continud sd invete dupd ce au fost
introduse pe piatd sau puse in functiune sunt dezvoltate astfel Incat sa se asigure ca
eventualele rezultate partinitoare din cauza rezultatelor utilizate ca date de intrare
pentru operatiunile viitoare (,,bucle de feedback”) sunt abordate 1n mod
corespunzator prin masuri de atenuare adecvate.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt reziliente in ceea ce priveste incercarile
unor parti terte neautorizate de a le modifica utilizarea sau performanta prin
exploatarea vulnerabilitatilor sistemului.

Solutiile tehnice menite sa asigure securitatea ciberneticd a sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc sunt adecvate circumstantelor si riscurilor relevante.

Solutiile tehnice pentru abordarea vulnerabilitatilor specifice ale IA includ, dupa caz,
madsuri de prevenire si control al atacurilor ce vizeazd manipularea setului de date de
antrenament (,,data poisoning”), date de intrare concepute sa determine modelul sa
facd o greseala (,,exemple contradictorii”) sau defecte ale modelului.

CAPITOLUL 3

OBLIGATIILE FURNIZORILOR SI UTILIZATORILOR DE SISTEME DE IA CU

GRAD RIDICAT DE RISC SI ALE ALTOR PARTI

Articolul 16

Obligatiile furnizorilor de sisteme de 14 cu grad ridicat de risc

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc:

(a)

(b)
(©)
(d)

se asigura cd sistemele lor de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele prevazute in
capitolul 2 din prezentul titlu;

dispun de un sistem de management al calitatii in conformitate cu articolul 17;
intocmesc documentatia tehnica a sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

atunci cand acest lucru este sub controlul lor, pastreaza fisierele de jurnalizare
generate automat de sistemele lor de A cu grad ridicat de risc;
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(e)

(H
(2

(h)

(@)

G

se asigurd ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc este supus procedurii relevante de
evaluare a conformitdtii, inainte de introducerea sa pe piatd sau de punerea sa in
functiune;

respectd obligatiile de inregistrare mentionate la articolul 51;

iau masurile corective necesare, in cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de risc
nu este in conformitate cu cerintele stabilite in capitolul 2 din prezentul titlu;

informeaza autoritdtile nationale competente ale statelor membre in care au pus la
dispozitie sau au pus in functiune sistemul de IA si, dupa caz, organismul notificat cu
privire la neconformitate si la orice masura corectiva luata;

aplica marcajul CE pe sistemele lor de IA cu risc ridicat pentru a indica
conformitatea cu prezentul regulament in conformitate cu articolul 49;

la cererea unei autoritdti nationale competente, demonstreazd conformitatea
sistemului de TA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 din
prezentul titlu.

Articolul 17

Sistemul de management al calitatii

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc instituie un sistem de management
al calitdtii care asigurd conformitatea cu prezentul regulament. Acest sistem este
documentat Tn mod sistematic si ordonat sub formd de politici, proceduri si
instructiuni scrise si include cel putin urmatoarele aspecte:

(a) o strategie pentru conformitatea cu reglementarile, inclusiv conformitatea cu
procedurile de evaluare a conformitatii si cu procedurile de gestionare a
modificarilor aduse sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

(b) tehnicile, procedurile si actiunile sistematice care urmeazd sa fie utilizate
pentru proiectarea, controlul proiectdrii si verificarea proiectarii sistemului de
IA cu grad ridicat de risc;

(c) tehnicile, procedurile si actiunile sistematice care urmeazd sa fie utilizate
pentru dezvoltarea, controlul calitatii si asigurarea calitdtii sistemului de IA cu
grad ridicat de risc;

(d) procedurile de examinare, testare si validare care trebuie efectuate inainte, in
timpul si dupd dezvoltarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc, precum si
frecventa cu care acestea trebuie efectuate;

(e) specificatiile tehnice, inclusiv standardele, care urmeaza sd fie aplicate si, in
cazul in care normele armonizate relevante nu sunt aplicate integral, mijloacele
care trebuie utilizate pentru a se asigura ca sistemul de IA cu grad ridicat de
risc respectd cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu;

(f) sisteme si proceduri pentru gestionarea datelor, inclusiv colectarea datelor,
analiza datelor, etichetarea datelor, stocarea datelor, filtrarea datelor, extragerea
datelor, agregarea datelor, pastrarea datelor si orice altd operatiune privind
datele care este efectuata inainte si In scopul introducerii pe piata sau al punerii
in functiune a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc;

(g) sistemul de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 9;
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(h) Iinfiintarea, implementarea si intretinerea unui sistem de monitorizare ulterioara
introducerii pe piatd in conformitate cu articolul 61;

(i)  procedurile legate de raportarea incidentelor grave si a functiondrii defectuoase
in conformitate cu articolul 62;

(j) gestionarea comunicdrii cu autorititile nationale competente, cu autoritatile
competente, inclusiv cu cele sectoriale, care furnizeaza sau sprijina accesul la
date, cu organismele notificate, cu alti operatori, cu clienti sau cu alte parti
interesate;

(k) sisteme si proceduri pentru pastrarea evidentelor tuturor documentelor si
informatiilor relevante;

(I)  gestionarea resurselor, inclusiv masurile legate de securitatea aprovizionarii;

(m) un cadru de asigurare a raspunderii care stabileste responsabilitatile cadrelor de
conducere si ale altor categorii de personal in ceea ce priveste toate aspectele
enumerate la prezentul alineat.

Punerea in aplicare a aspectelor mentionate la alineatul (1) este proportionald cu
dimensiunea organizatiei furnizorului.

In cazul furnizorilor care sunt institutii de credit reglementate prin
Directiva 2013/36/UE, se considerd cd obligatia de a institui un sistem de
management al calititii este indeplinitd prin respectarea normelor privind masurile,
procesele si mecanismele de guvernantd internd prevazute la articolul 74 din
directiva respectiva. In acest context, se tine seama de toate normele armonizate
mentionate la articolul 40 din prezentul regulament.

Articolul 18

Obligatia de a intocmi documentatia tehnica

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc intocmesc documentatia tehnica
mentionatd la articolul 11 in conformitate cu anexa IV.

Furnizorii care sunt institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE
pastreaza documentatia tehnica ca parte a documentatiei privind guvernanta interna,
modalitatile, procesele si mecanismele interne, in conformitate cu articolul 74 din
directiva respectiva.

Articolul 19

Evaluarea conformitatii

Furnizorii de sisteme de A cu grad ridicat de risc se asigurd ca sistemele lor sunt
supuse procedurii relevante de evaluare a conformitétii potrivit articolului 43, inainte
de introducerea lor pe piatdi sau de punerea lor in functiune. In cazul in care
conformitatea sistemelor de IA cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul
titlu a fost demonstratd in urma respectivei evaluari a conformitatii, furnizorii
intocmesc o declaratie de conformitate UE potrivit articolului 48 si aplica marcajul
CE de conformitate potrivit articolului 49.

Pentru sistemele de TA cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 5 litera (b) din
anexa III care sunt introduse pe piatd sau puse in functiune de furnizori care sunt
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institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE, evaluarea conformitatii se
efectueazd 1n cadrul procedurii mentionate la articolele 97-101 din directiva

respectiva.
Articolul 20
Fisiere de jurnalizare generate automat
1. Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc pastreaza fisierele de jurnalizare

generate automat de sistemele lor de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care
astfel de fisiere de jurnalizare se afla sub controlul lor in temeiul unui acord
contractual cu utilizatorul sau in alt mod in temeiul legii. Fisierele de jurnalizare se
pastreaza pentru o perioada adecvatd avand in vedere scopul preconizat al sistemului
de TA cu grad ridicat de risc si obligatiile legale aplicabile In temeiul dreptului
Uniunii sau al dreptului intern.

2. Furnizorii care sunt institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE
pastreaza fisierele de jurnalizare generate automat de sistemele lor de IA cu grad
ridicat de risc ca parte a documentatiei prevdzute la articolul 74 din directiva
respectiva.

Articolul 21

Actiuni corective

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care considera sau au motive sa considere
ca un sistem de IA cu grad ridicat de risc pe care l-au introdus pe piatad ori pe care l-au pus in
functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind imediat actiunile
corective necesare pentru ca sistemul sa fie adus in conformitate sau sa fie retras sau
rechemat, dupa caz. Acestia informeazd in acest sens distribuitorii sistemului de IA cu grad
ridicat de risc respectiv si, daca este cazul, reprezentantul autorizat si importatorii.

Articolul 22

Obligatia de informare

In cazul in care sistemul de TA cu grad ridicat de risc prezinti un risc in sensul articolului 65
alineatul (1), 1ar riscul respectiv este cunoscut de furnizorul sistemului, furnizorul respectiv
informeaza imediat autoritatile nationale competente din statele membre in care a pus la
dispozitie sistemul si, dupd caz, organismul notificat care a eliberat un certificat pentru
sistemul de IA cu grad ridicat de risc, in special cu privire la neconformitate si la orice actiune
corectiva intreprinsa.

Articolul 23

Cooperarea cu autoritatile competente

La cererea unei autoritati nationale competente, furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de
risc furnizeaza autoritatii respective toate informatiile si documentatia necesard pentru a
demonstra conformitatea sistemului de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in
capitolul 2 din prezentul titlu, intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru in
cauza. Pe baza unei cereri motivate a unei autoritdti nationale competente, furnizorii ofera, de
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asemenea, autoritatii respective acces la fisierele de jurnalizare generate automat de sistemul
de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care astfel de fisiere de jurnalizare se afla sub
controlul lor in temeiul unui acord contractual cu utilizatorul sau in alt mod in temeiul legii.

Articolul 24

Obligatiile fabricantilor de produse

In cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc asociat unor produse cirora li se aplica
actele juridice enumerate in anexa II sectiunea A este introdus pe piatd sau pus in functiune
impreund cu produsul fabricat in conformitate cu actele juridice respective si sub denumirea
fabricantului produsului, acesta din urma isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea
sistemului de IA cu prezentul regulament si, in ceea ce priveste sistemul de IA, are aceleasi
obligatii cu cele impuse furnizorului prin prezentul regulament.

Articolul 25

Reprezentanti autorizafi

1. Inainte de a-si pune la dispozitie sistemele pe piata Uniunii, in cazul in care un
importator nu poate fi identificat, furnizorii stabiliti in afara Uniunii desemneaza,
prin mandat scris, un reprezentant autorizat stabilit Tn Uniune.

2. Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit de la
furnizor. Mandatul autorizeaza reprezentantul autorizat sa indeplineasca urmatoarele
sarcini:

(a) sa pastreze o copie a declaratiei de conformitate UE si a documentatiei tehnice
la dispozitia autoritdtilor nationale competente si a autorititilor nationale
mentionate la articolul 63 alineatul (7);

(b) sa furnizeze unei autoritati nationale competente, pe baza unei cereri motivate,
toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea
unui sistem de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2
din prezentul titlu, inclusiv accesul la fisierele de jurnalizare generate automat
de sistemul de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care aceste fisiere de
jurnalizare se afla sub controlul furnizorului in temeiul unui acord contractual
cu utilizatorul sau in alt mod in temeiul legii;

(c) sacoopereze cu autoritdtile nationale competente, pe baza unei cereri motivate,
cu privire la orice actiune intreprinsa de acestea din urma in legitura cu
sistemul de IA cu grad ridicat de risc.

Articolul 26

Obligatiile importatorilor

1. Inainte de introducerea pe piati a unui sistem de IA cu grad ridicat de risc,
importatorii unui astfel de sistem se asigura ca:

(a) procedura corespunzitoare de evaluare a conformitatii a fost efectuatd de
furnizorul sistemului de IA respectiv;

(b) furnizorul a intocmit documentatia tehnica in conformitate cu anexa IV;
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(c) sistemul poarta marcajul de conformitate necesar si este insotit de
documentatia si instructiunile de utilizare necesare.

In cazul in care un importator considera sau are motive si considere ci un sistem de
IA cu grad ridicat de risc nu este In conformitate cu prezentul regulament, acesta nu
introduce sistemul respectiv pe piatd inainte ca sistemul de IA respectiv sd devina
conform. In cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de risc prezintd un risc in
sensul articolului 65 alineatul (1), importatorul informeaza in acest sens furnizorul
sistemului de 1A si autoritatile de supraveghere a pietei.

Importatorii indica pe sistemul de IA cu grad ridicat de risc numele lor, denumirea
lor comerciala Tnregistrata sau marca lor inregistrata si adresa la care pot fi contactati
sau, daca acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau in documentele care il insotesc,
dupa caz.

Importatorii se asigurd ca, pe intreaga perioada in care un sistem de IA cu grad
ridicat de risc se afla in responsabilitatea lor, dupa caz, conditiile de depozitare sau
de transport nu pericliteaza conformitatea sa cu cerintele prevazute in capitolul 2 din
prezentul titlu.

Importatorii furnizeaza autoritatilor nationale competente, pe baza unei cereri
motivate, toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra
conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in
capitolul 2 din prezentul titlu, intr-o limba care poate fi usor inteleasa de autoritatea
nationald competenta respectiva, inclusiv accesul la fisierele de jurnalizare generate
automat de sistemul de IA cu grad ridicat de risc, Tn masura in care aceste fisiere de
jurnalizare se afld sub controlul furnizorului in temeiul unui acord contractual cu
utilizatorul sau in alt mod in temeiul legii. De asemenea, acestia coopereaza cu
autoritatile respective cu privire la orice actiune intreprinsa de autoritatea nationala
competenta 1n legatura cu sistemul respectiv.

Articolul 27

Obligatiile distribuitorilor

Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un sistem de IA cu grad ridicat de risc,
distribuitorii verifica daca sistemul de IA cu grad ridicat de risc poartd marcajul CE
de conformitate necesar, daca este insotit de documentatia si instructiunile de
utilizare necesare si daca furnizorul si importatorul sistemului, dupd caz, au respectat
obligatiile prevazute in prezentul regulament.

In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si considere ca un sistem de
IA cu grad ridicat de risc nu este in conformitate cu cerintele prevazute in capitolul 2
din prezentul titlu, acesta nu pune la dispozitie pe piata sistemul de IA cu grad ridicat
de risc inainte ca sistemul respectiv sa fie adus in conformitate cu cerintele
respective. In plus, in cazul in care sistemul prezinti un risc in sensul articolului 65
alineatul (1), distribuitorul informeaza furnizorul sau importatorul sistemului, dupa
caz, in acest sens.

Distribuitorii se asigurd ca, atat timp cat un sistem de IA cu grad ridicat de risc se
afld in responsabilitatea lor, dupa caz, conditiile de depozitare sau de transport nu
pericliteazd conformitatea sistemului cu cerintele prevazute in capitolul 2 din
prezentul titlu.
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Un distribuitor care considera sau are motive sd considere ca un sistem de IA cu grad
ridicat de risc pe care l-a pus la dispozitie pe piatd nu este in conformitate cu
cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu ia masurile corective necesare
pentru a aduce sistemul in conformitate cu cerintele respective, pentru a-l retrage sau
pentru a-l rechema sau se asigurd ca furnizorul, importatorul sau orice operator
relevant, dupa caz, ia masurile corective respective. In cazul in care sistemul de 1A
cu grad ridicat de risc prezintd un risc in sensul articolului 65 alineatul (1),
distribuitorul informeaza imediat Tn acest sens autoritdtile nationale competente din
statele membre In care a pus la dispozitie pe piatd produsul, indicand detaliile, n
special cu privire la neconformitate si la orice masura corectiva luata.

Pe baza unei cereri motivate a unei autoritati nationale competente, distribuitorii de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc furnizeazad autoritdtii respective toate
informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea unui sistem
cu risc ridicat cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu. Distribuitorii
coopereaza, de asemenea, cu autoritatea nationald competenta respectiva cu privire la
orice actiune Intreprinsd de autoritatea respectiva.

Articolul 28

Obligatiile distribuitorilor, importatorilor, utilizatorilor sau ale oricarei alte parti terte

Se considera ca orice distribuitor, importator, utilizator sau altd parte tertd este
furnizor 1n sensul prezentului regulament si este supus obligatiilor care revin
furnizorului 1n temeiul articolului 16, in oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) introduc pe piatd sau pun in functiune un sistem de IA cu grad ridicat de risc
sub denumirea sau marca lor comerciali;

(b) modifica scopul preconizat al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc deja
introdus pe piatd sau pus in functiune;

(c) aduc o modificare substantiald sistemului de [A cu grad ridicat de risc.

In cazul 1n care se produc circumstantele mentionate la alineatul (1) litera (b) sau (c),
furnizorul care a introdus initial pe piatd sau a pus in functiune sistemul de [A cu
grad ridicat de risc nu mai este considerat furnizor in sensul prezentului regulament.

Articolul 29

Obligatiile utilizatorilor de sisteme de 1A cu grad ridicat de risc

Utilizatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc utilizeaza astfel de sisteme in
conformitate cu instructiunile de utilizare care insotesc sistemele, in temeiul
alineatelor (2) si (5).

Obligatiile de la alineatul (1) nu aduc atingere altor obligatii ale utilizatorilor in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern si nici libertatii utilizatorului de a-si
organiza propriile resurse si activititi in scopul punerii in aplicare a masurilor de
supraveghere umana indicate de furnizor.

Fara a aduce atingere alineatului (1), Tn masura in care utilizatorul exercitd controlul
asupra datelor de intrare, utilizatorul respectiv se asigura ca datele de intrare sunt
relevante avand in vedere scopul preconizat al sistemului de TA cu grad ridicat de
risc.
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Utilizatorii monitorizeaza functionarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc pe
baza instructiunilor de utilizare. In cazul in care au motive si considere ca utilizarea
in conformitate cu instructiunile de utilizare poate avea ca rezultat un sistem de 1A
care prezintd un risc 1n sensul articolului 65 alineatul (1), acestia informeaza
furnizorul sau distribuitorul si suspenda utilizarea sistemului. De asemenea, acestia
informeaza furnizorul sau distribuitorul atunci cand au identificat orice incident grav
sau orice functionare defectuoasd in sensul articolului 62 si intrerup utilizarea
sistemului de IA. In cazul in care utilizatorul nu poate comunica cu furnizorul,
articolul 62 se aplica mutatis mutandis.

In cazul utilizatorilor care sunt institutii de credit reglementate prin
Directiva 2013/36/UE, se considera ca obligatia de monitorizare prevazuta la primul
paragraf este Tndeplinitd prin respectarea normelor privind mecanismele, procesele si
masurile de guvernanta interna in temeiul articolului 74 din directiva respectiva.

Utilizatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc pastreaza fisierele de jurnalizare
generate automat de respectivul sistem de IA cu grad ridicat de risc, in masura in
care astfel de fisiere de jurnalizare se afld sub controlul lor. Fisierele de jurnalizare se
pastreaza pentru o perioada adecvatd avand in vedere scopul preconizat al sistemului
de TA cu grad ridicat de risc si obligatiile legale aplicabile In temeiul dreptului
Uniunii sau al dreptului intern.

Utilizatorii care sunt institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE
pastreaza fisierele de jurnalizare ca parte a documentatiei privind mecanismele,
procesele si masurile de guvernantd interne, in conformitate cu articolul 74 din
directiva respectiva.

Utilizatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc utilizeaza informatiile furnizate in
temeiul articolului 13 pentru a-si respecta obligatia de a efectua o evaluare a
impactului asupra protectiei datelor in temeiul articolului 35 din Regulamentul
(UE) 2016/679 sau al articolului 27 din Directiva (UE) 2016/680, dupa caz.

CAPITOLUL 4
AUTORITATILE DE NOTIFICARE SI ORGANISMELE NOTIFICATE

Articolul 30

Autoritatile de notificare

Fiecare stat membru desemneaza sau instituie o autoritate de notificare responsabila
cu instituirea si indeplinirea procedurilor necesare pentru evaluarea, desemnarea si
notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si pentru monitorizarea acestora.

Statele membre pot desemna un organism national de acreditare mentionat in
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 ca autoritate de notificare.

Autoritdtile de notificare sunt instituite, organizate si administrate astfel incit sa nu
apard niciun conflict de interese cu organismele de evaluare a conformitatii si sa se
protejeze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor.

Autoritatile de notificare sunt organizate astfel incat deciziile cu privire la notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii sd fie luate de persoane competente, altele
decat cele care au efectuat evaluarea organismelor respective.
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Autoritatile de notificare nu oferd si nu presteaza activitti pe care le presteaza
organismele de evaluare a conformitatii si nici servicii de consultantd in conditii
comerciale sau concurentiale.

Autoritatile de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor obtinute.

Autoritatile de notificare au la dispozitie personal competent suficient in vederea
indeplinirii corespunzatoare a sarcinilor lor.

Autoritatile de notificare se asigura ca evaluarile conformitatii sunt efectuate Tn mod
proportional, evitand sarcinile inutile pentru furnizori si cd organismele notificate isi
indeplinesc activitdtile tindnd seama in mod corespunzator de dimensiunea unei
intreprinderi, de sectorul in care aceasta isi desfasoard activitatea, de structura sa si
de gradul de complexitate al sistemului de IA 1n cauza.

Articolul 31

Cererea de notificare a unui organism de evaluare a conformitatii

Organismele de evaluare a conformitatii depun o cerere de notificare la autoritatea de
notificare a statului membru in care sunt stabilite.

Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activitdtilor de evaluare a
conformitatii, a modulului sau modulelor de evaluare a conformitatii si a
tehnologiilor din domeniul inteligentei artificiale pentru care organismul de evaluare
a conformitatii se considera a fi competent, precum si de un certificat de acreditare,
in cazul in care existd, eliberat de un organism national de acreditare care sa ateste ca
organismul de evaluare a conformitatii satisface cerintele prevazute la articolul 33.
Se adauga orice document valabil referitor la desemnarile existente ale organismului
notificat solicitant in temeiul oricdrei alte legislatii de armonizare a Uniunii.

In cazul in care un organism de evaluare a conformititii nu poate prezenta un
certificat de acreditare, acesta prezinta autoritdtii de notificare documentele
justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si monitorizarea periodica a
conformitatii acestuia cu cerintele previzute la articolul 33. In cazul organismelor
notificate care sunt desemnate in temeiul oricdrei alte legislatii de armonizare a
Uniunii, toate documentele si certificatele legate de aceste desemnari pot fi utilizate
pentru a sprijini procedura de desemnare a acestora in temeiul prezentului
regulament, dupa caz.

Articolul 32

Procedura de notificare

Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii
care au satisfacut cerintele prevazute la articolul 33.

Autoritatile de notificare instiinteazd Comisia si celelalte state membre folosind
instrumentul de notificare electronica dezvoltat si administrat de Comisie.

Notificarea include detalii complete ale activitatilor de evaluare a conformitatii, ale
modulului sau modulelor de evaluare a conformitdtii si ale tehnologiilor din
domeniul inteligentei artificiale in cauza.
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Organismul de evaluare a conformitatii In cauza poate exercita activitatile unui
organism notificat numai in cazul in care nu existad obiectii din partea Comisiei sau a
celorlalte state membre, transmise 1n termen de o luna de la notificare.

Autoritatile de notificare instiinteaza Comisia si celelalte state membre cu privire la
orice modificare ulterioara relevanta adusa notificarii.

Articolul 33

Organisme notificate

Organismele notificate verifica conformitatea sistemului de IA cu grad ridicat de risc
in conformitate cu procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 43.

Organismele notificate satisfac cerintele organizatorice, de management al calitatii,
de resurse si de proces care sunt necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor.

Structura organizationald, alocarea responsabilitatilor, liniile de raportare si
functionarea organismelor notificate sunt de asa naturd incat sa asigure increderea in
performanta si in rezultatele activitatilor de evaluare a conformitatii pe care le
desfasoara organismele notificate.

Organismele notificate sunt independente de furnizorul unui sistem de IA cu grad
ridicat de risc in legaturd cu care efectueaza activitdti de evaluare a conformitatii.
Organismele notificate sunt, de asemenea, independente de orice alt operator care are
un interes economic in legatura cu sistemul de IA cu grad ridicat de risc care este
evaluat, precum si de orice concurent al furnizorului.

Organismele notificate sunt organizate si functioneazd astfel Incat sa garanteze
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor. Organismele notificate
documenteazd si pun in aplicare o structurd si proceduri pentru garantarea
impartialitdtii si pentru promovarea si punerea in practica a principiilor impartialitatii
in intreaga organizatie, pentru tot personalul lor si pentru toate activitdtile lor de
evaluare.

Organismele notificate dispun de proceduri documentate care sd asigure ca
personalul sdu, comitetele, filialele, subcontractantii sai, precum si orice organism
asociat sau membru al personalului organismelor externe respectd confidentialitatea
informatiilor care le parvin in timpul deruldrii activitdtilor de evaluare a
conformitatii, cu exceptia cazurilor in care divulgarea este cerutd prin lege.
Personalul organismelor notificate este obligat sa pastreze secretul profesional
referitor la toate informatiile obtinute n cursul indeplinirii sarcinilor sale in temeiul
prezentului regulament, exceptie facand relatia cu autoritatile de notificare ale
statului membru in care se desfasoara activitdtile sale.

Organismele notificate dispun de proceduri pentru desfasurarea activitatilor, care sa
tind seama in mod corespunzitor de dimensiunea unei intreprinderi, de sectorul in
care aceasta opereazd, de structura sa si de gradul de complexitate al sistemului de [A
in cauza.

Organismele notificate incheie o asigurare de raspundere civild adecvata pentru
activitatile lor de evaluare a conformitatii, cu exceptia cazului in care raspunderea
este asumatd de statul membru in cauza, in conformitate cu dreptul intern, sau in care
statul membru respectiv este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.
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10.

11.

12.

Organismele notificate sunt capabile sd Indeplineasca toate sarcinile care le revin In
temeiul prezentului regulament cu cel mai nalt grad de integritate profesionala si
competentd necesard in domeniul specific, indiferent daca sarcinile respective sunt
realizate chiar de organismele notificate sau in numele si pe raspunderea acestora.

Organismele notificate dispun de suficiente competente interne pentru a putea evalua
in mod eficace sarcinile indeplinite de parti externe in numele lor. In acest scop, in
orice moment, pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si pentru fiecare
tip de sistem de IA cu grad ridicat de risc in legaturd cu care a fost desemnat,
organismul notificat dispune In permanentd de suficient personal administrativ,
tehnic si stiintific care detine experienta si cunostinte in ceea ce priveste tehnologiile
relevante din domeniul inteligentei artificiale, datele si calculul datelor si cerintele
prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu.

Organismele notificate participd la activititile de coordonare mentionate la
articolul 38. De asemenea, acestea participa direct sau sunt reprezentate in cadrul
organizatiilor de standardizare europene sau se asigurd ca sunt la curent cu situatia
referitoare la standardele relevante.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii de notificare mentionate la
articolul 30 si transmit la cerere toatd documentatia relevanta, inclusiv documentatia
furnizorilor, pentru a 1i permite acesteia sd isi desfdsoare activitdtile de evaluare,
desemnare, notificare, monitorizare si supraveghere si pentru a facilita evaluarea
descrisa in prezentul capitol.

Articolul 34

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de catre organismele notificate

In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini legate de
evaluarea conformitatii sau recurge la o filiala, acesta se asigura ca subcontractantul
sau filiala indeplineste cerintele stabilite la articolul 33 si informeaza autoritatea de
notificare in acest sens.

Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite de
subcontractanti sau de filiale, indiferent de locul in care sunt stabilite acestea.

Activitdtile pot fi subcontractate sau indeplinite de o filiala doar cu acordul
furnizorului.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritdtii de notificare documentele
relevante privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si privind
activitatile indeplinite de acestia in temeiul prezentului regulament.

Articolul 35

Numerele de identificare si listele organismelor notificate desemnate in temeiul prezentului

Regulament

Comisia atribuie un numar de identificare organismelor notificate. Comisia atribuie
un singur numar, chiar daca organismul este notificat in temeiul mai multor acte ale
Uniunii.
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Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite si
activitatile pentru care au fost notificate. Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Articolul 36

Modificari ale notificarilor

In cazul in care o autoritate de notificare are suspiciuni sau a fost informati ci un
organism notificat nu mai indeplineste cerintele prevazute la articolul 33 sau ca
acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea respectivd investigheaza fara
intarziere chestiunea, cu cea mai mare diligenta. In acest context, aceasta informeaza
organismul notificat In cauza cu privire la obiectiile ridicate si 1i oferd posibilitatea
de a-si face cunoscute punctele de vedere. In cazul in care autoritatea de notificare
ajunge la concluzia cd organismul notificat investigat nu mai indeplineste cerintele
prevazute la articolul 33 sau cé nu 1si indeplineste obligatiile, aceasta restrictioneaza,
suspendd sau retrage notificarea, dupd caz, in functie de gravitatea incalcarii. De
asemenea, autoritatea de notificare informeaza de indata Comisia si celelalte state
membre in consecinta.

In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificarii sau in cazul in care
organismul notificat si-a incetat activitatea, autoritatea de notificare ia masurile
adecvate pentru a se asigura ca dosarele acelui organism notificat sunt fie preluate de
un alt organism notificat, fie sunt puse la dispozitia autoritatilor de notificare
responsabile, la cererea acestora.

Articolul 37

Contestarea competentei organismelor notificate

Dacd este necesar, Comisia investigheazd toate cazurile in care existd motive de
indoiala cu privire la indeplinirea de cdtre un organism notificat a cerintelor
prevazute la articolul 33.

Autoritatea de notificare furnizeazd Comisiei, la cerere, toate informatiile relevante
referitoare la notificarea organismului notificat in cauza.

Comisia se asigurd cd toate informatiile confidentiale obtinute in cursul
investigatiilor sale In temeiul prezentului articol sunt tratate in mod confidential.

In cazul in care Comisia constati ci un organism notificat nu indeplineste sau nu mai
indeplineste cerintele prevazute la articolul 33, Comisia adopta o decizie motivata
prin care solicitd statului membru notificator sd ia masurile corective necesare,
inclusiv retragerea notificarii, daca este necesar. Actul de punere in aplicare respectiv
se adoptd 1n conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 74
alineatul (2).

Articolul 38

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigura cd, in ceea ce priveste domeniile reglementate de prezentul
regulament, se instituie si se realizeaza In mod adecvat o coordonare si 0 cooperare
corespunzatoare intre organismele notificate care desfdsoard activitati in ceea ce
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priveste procedurile de evaluare a conformitatii sistemelor de IA in temeiul
prezentului regulament, sub forma unui grup sectorial al organismelor notificate.

2. Statele membre se asigura ca organismele notificate de acestea participa la activitatea
grupului respectiv in mod direct sau prin reprezentanti desemnati.

Articolul 39

Organisme de evaluare a conformitatii din tari terte

Organismele de evaluare a conformitétii instituite in temeiul legislatiei unei tari terte cu care
Uniunea a incheiat un acord pot fi autorizate sa desfasoare activitatile organismelor notificate
in temeiul prezentului regulament.

CAPITOLUL 5
STANDARDE, EVALUAREA CONFORMITATII, CERTIFICATE, INREGISTRARE

Articolul 40

Norme armonizate

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care sunt in conformitate cu normele armonizate sau cu
o parte a acestora, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele stabilite in capitolul 2 din
prezentul titlu, In masura in care standardele respective acopera cerintele respective.

Articolul 41

Specificatii comune

1. In cazul in care normele armonizate mentionate la articolul 40 nu exista sau in cazul
in care Comisia considerd cd normele armonizate relevante sunt insuficiente sau ca
este necesar sa se abordeze preocupari specifice legate de sigurantd sau de drepturile
fundamentale, Comisia poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, specificatii comune in ceea ce priveste cerintele prevazute in capitolul 2 din
prezentul titlu. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 74 alineatul (2).

2. Atunci cand pregateste specificatiile comune mentionate la alineatul (1), Comisia
colecteazad opiniile organismelor sau ale grupurilor de experti relevante instituite in
temeiul legislatiei sectoriale relevante a Uniunii.

3. Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care sunt in conformitate cu specificatiile
comune mentionate la alineatul (1) sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele
prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu, Tn mésura in care acele specificatii
comune acopera cerintele respective.

4. In cazul in care furnizorii nu respectd specificatiile comune mentionate la
alineatul (1), acestia justificA iIn mod corespunzator faptul cd au adoptat solutii
tehnice cel putin echivalente cu acestea.
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Articolul 42

Prezumtia de conformitate cu anumite cerinte

Tinand seama de scopul lor preconizat, sistemele de A cu grad ridicat de risc care au
fost antrenate si testate pe baza datelor referitoare la mediul geografic,
comportamental si functional specific in care sunt destinate sa fie utilizate sunt
considerate a fi in conformitate cu cerinta prevazuta la articolul 10 alineatul (4).

Sistemele de TA cu grad ridicat de risc care au fost certificate sau pentru care a fost
emisd o declaratie de conformitate in cadrul unui sistem de securitate ciberneticd in
temeiul Regulamentului (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului®
si ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sunt
considerate a fi in conformitate cu cerintele de securitate cibernetica prevazute la
articolul 15 din prezentul regulament in mdsura in care certificatul de securitate
ciberneticd sau declaratia de conformitate sau parti ale acestora acoperd cerintele
respective.

Articolul 43

Evaluarea conformitatii

Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc enumerate la punctul 1 din anexa III, in
cazul 1n care, pentru a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat de
risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu, furnizorul a aplicat
normele armonizate mentionate la articolul 40 sau, dupa caz, specificatiile comune
mentionate la articolul 41, furnizorul urmeaza una dintre urmatoarele proceduri:

(a) procedura de evaluare a conformitatii bazatd pe control intern mentionatd in
anexa VI,

(b) procedura de evaluare a conformitatii bazatd pe evaluarea sistemului de
management al calitatii si pe examinarea documentatiei tehnice, cu implicarea
unui organism notificat, mentionata in anexa VIIL.

In cazul in care, pentru a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat
de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu, furnizorul nu a aplicat
sau a aplicat doar partial normele armonizate mentionate la articolul 40 sau in cazul
in care astfel de standarde armonizate nu exista, iar specificatiile comune mentionate
la articolul 41 nu sunt disponibile, furnizorul urmeaza procedura de evaluare a
conformitatii prevazuta in anexa VIL

in sensul procedurii de evaluare a conformititii mentionate in anexa VII, furnizorul
poate alege oricare dintre organismele notificate. Cu toate acestea, in cazul in care
sistemul este destinat sa fie pus in functiune de catre autoritatile de aplicare a legii,
autoritdtile din domeniul imigratiei sau al azilului, precum si de catre institutiile,
organismele sau agentiile UE, autoritatea de supraveghere a pietei mentionatd la
articolul 63 alineatul (5) sau (6), dupa caz, actioneaza ca organism notificat.

63

Regulamentul (UE) 2019/881 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 aprilie 2019 privind
ENISA (Agentia Uniunii Europene pentru Securitate Ciberneticd) si privind certificarea securitatii
cibernetice pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 526/2013 (Regulamentul privind securitatea ciberneticd) (JO L 151, 7.6.2019, p. 1).
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In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 2-8 din
anexa III, furnizorii urmeazd procedura de evaluare a conformitatii bazata pe
controlul intern, astfel cum se mentioneaza in anexa VI, care nu prevede implicarea
unui organism notificat. In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate
la punctul 5 litera (b) din anexa III introduse pe piatd sau puse in functiune de
institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE, evaluarea conformitétii se
efectueaza 1n cadrul procedurii mentionate la articolele 97-101 din directiva
respectiva.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc carora li se aplicd actele juridice
enumerate in anexa Il sectiunea A, furnizorul urmeazd evaluarea conformitatii
relevanta, astfel cum se prevede in actele juridice respective. Cerintele prevazute in
capitolul 2 din prezentul titlu se aplica acestor sisteme de IA cu grad ridicat de risc si
fac parte din evaluarea respectiva. Se aplica, de asemenea, punctele 4.3, 4.4, 4.5 si
punctul 4.6 al cincilea paragraf din anexa VII.

In scopul evaluirii respective, organismele notificate care au fost notificate in
temeiul respectivelor acte juridice au dreptul de a controla conformitatea sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu,
cu conditia ca respectarea de catre organismele notificate respective a cerintelor
prevazute la articolul 33 alineatele (4), (9) si (10) sd fi fost evaluatd in contextul
procedurii de notificare in temeiul respectivelor acte juridice.

In cazul in care actele juridice enumerate in anexa II sectiunea A permit fabricantului
produsului sa renunte la evaluarea conformitatii efectuatd de o parte tertd, cu conditia
ca fabricantul respectiv sd fi aplicat toate normele armonizate care acopera toate
cerintele relevante, fabricantul respectiv poate face uz de aceasta optiune numai daca
a aplicat, de asemenea, standardele armonizate sau, dupa caz, specificatiile comune
mentionate la articolul 41, care acopera cerintele prevazute in capitolul 2 din
prezentul titlu.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc fac obiectul unei noi proceduri de evaluare a
conformitatii ori de céte ori sunt modificate substantial, indiferent daca sistemul
modificat este destinat sd fie distribuit ulterior sau daca utilizatorul curent continua
sa utilizeze sistemul modificat.

In cazul sistemelor de TA cu grad ridicat de risc care continui sa invete dupa ce au
fost introduse pe piatd sau puse in functiune, modificarile aduse sistemului de IA cu
grad ridicat de risc si performantei acestuia care au fost predeterminate de catre
furnizor la momentul evaluarii initiale a conformitatii si care fac parte din
informatiile continute Tn documentatia tehnicad mentionata la punctul 2 litera (f) din
anexa [V nu constituie o modificare substantiala.

Comisia este Imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 73 in
scopul actualizarii anexelor VI si VII pentru a introduce elemente ale procedurilor de
evaluare a conformitatii care devin necesare avand in vedere progresul tehnic.

Comisia este Tmputernicita sd adopte acte delegate pentru a modifica alineatele (1) si
(2) in vederea supunerii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la
punctele 2-8 din anexa III procedurii de evaluare a conformitatii mentionate in
anexa VII sau unei parti ale acesteia. Comisia adopta astfel de acte delegate tinand
seama de eficacitatea procedurii de evaluare a conformitatii bazate pe controlul
intern mentionate in anexa VI in ceea ce priveste prevenirea sau reducerea la
minimum a riscurilor pentru sdndtate si sigurantd si protectia drepturilor
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fundamentale pe care le prezintd astfel de sisteme, precum si disponibilitatea
capacitatilor si a resurselor adecvate in randul organismelor notificate.

Articolul 44

Certificate

1. Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexa VII sunt
redactate intr-o limba oficiala a Uniunii stabilita de statul membru in care este stabilit
organismul notificat sau intr-o limba oficiald a Uniunii acceptata in alt mod de
organismul notificat.

2. Certificatele sunt valabile pentru perioada pe care o mentioneaza, care nu depaseste
cinci ani. La solicitarea furnizorului, valabilitatea unui certificat poate fi prelungita
pentru perioade suplimentare, fiecare dintre acestea nedepasind cinci ani, pe baza
unei reevaluari in conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii.

3. In cazul in care un organism notificat constata ca un sistem de IA nu mai indeplineste
cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu, acesta, tindnd seama de
principiul proportionalitatii, suspendd sau retrage certificatul eliberat sau impune
restrictii asupra acestuia, cu exceptia cazului in care indeplinirea cerintelor respective
este asigurata prin actiuni corective adecvate Intreprinse de furnizorul sistemului intr-
un termen adecvat stabilit de organismul notificat. Organismul notificat comunica
motivele deciziei sale.

Articolul 45

Cai de atac impotriva deciziilor organismelor notificate

Statele membre se asigurd cd partile care au un interes legitim in decizia respectivd au la
dispozitie o cale de atac Impotriva deciziilor organismelor notificate.

Articolul 46

Obligatii de informare care revin organismelor notificate
1. Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legatura cu:

(a) toate certificatele de evaluare a documentatiei tehnice ale Uniunii, orice
completare a certificatelor respective, aprobari ale sistemului de management
al calitatii eliberate in conformitate cu cerintele din anexa VII;

(b) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a unui certificat de evaluare a
documentatiei tehnice al Uniunii sau a unei aprobari a unui sistem de
management al calitatii eliberata in conformitate cu cerintele din anexa VII;

(c) orice circumstanta care afecteazd domeniul de aplicare sau conditiile
notificarii;

(d) orice cerere de informatii pe care au primit-o de la autoritatile de supraveghere
a pietei cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii;

(e) la cerere, activitatile de evaluare a conformitatii realizate in limita domeniului
de aplicare al notificarii si in legaturd cu orice alta activitate realizata, inclusiv
activitati transfrontaliere si subcontractarea.
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Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate cu privire la:

(a) aprobarile sistemului de management al calitatii pe care le-a refuzat, suspendat
sau retras si, la cerere, aprobarile sistemului calitétii pe care le-a emis;

(b) certificatele de evaluare UE a documentatiei tehnice sau orice supliment la
acestea, pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.

Fiecare organism notificat furnizeaza celorlalte organisme notificate care indeplinesc
activitati similare de evaluare a conformitatii care acopera aceleasi tehnologii din
domeniul inteligentei artificiale informatii relevante privind aspecte legate de
rezultatele negative ale evaluarilor conformitétii si, la cerere, de rezultatele pozitive
ale evaluarilor conformitatii.

Articolul 47

Derogare de la procedura de evaluare a conformitatii

Prin derogare de la articolul 43, orice autoritate de supraveghere a pietei poate
autoriza introducerea pe piatad sau punerea in functiune a anumitor sisteme de IA cu
grad ridicat de risc pe teritoriul statului membru in cauza, din motive exceptionale de
sigurantd publicd sau de protectie a vietii si sandtdtii persoanelor, de protectie a
mediului si de protectie a activelor industriale si de infrastructurd esentiale.
Autorizatia respectivd se acordd pentru o perioadd limitatd de timp, cat timp
procedurile necesare de evaluare a conformitatii sunt in desfdsurare, si inceteaza
odata ce procedurile respective au fost finalizate. Finalizarea procedurilor respective
se efectueaza fara intarzieri nejustificate.

Autorizatia mentionata la alineatul (1) se elibereaza numai in cazul in care autoritatea
de supraveghere a pietei concluzioneaza ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc
respecta cerintele din capitolul 2 din prezentul titlu. Autoritatea de supraveghere a
pietei informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la orice autorizatie
eliberata in temeiul alineatului (1).

In cazul in care, in termen de 15 zile calendaristice de la primirea informatiilor
mentionate la alineatul (2), niciun stat membru si nici Comisia nu ridica obiectii cu
privire la o autorizatie eliberata de o autoritate de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru In conformitate cu alineatul (1), autorizatia respectiva este considerata
justificata.

In cazul in care, in termen de 15 zile calendaristice de la primirea notificarii
mentionate la alineatul (2), sunt ridicate obiectii de catre un stat membru impotriva
unei autorizatii eliberate de o autoritate de supraveghere a pietei dintr-un alt stat
membru sau in cazul in care Comisia considera ca autorizatia este contrard dreptului
Uniunii sau cd concluzia statelor membre cu privire la conformitatea sistemului
mentionat la alineatul (2) este nefondata, Comisia initiaza fara intarziere consultari
cu statul membru in cauza; operatorul (operatorii) in cauzd este (sunt) consultat
(consultati) si are (au) posibilitatea de a-si prezenta punctele de vedere. In acest sens,
Comisia decide daca autorizatia este justificatd sau nu. Comisia comunica decizia sa
statului membru in cauza si operatorului sau operatorilor relevanti.

In cazul in care autorizatia este considerata nejustificatd, aceasta este retrasa de catre
autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in cauza.
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Prin derogare de la alineatele (1) — (5 ), pentru sistemele de IA cu risc ridicat
destinate utilizarii drept componente de siguranta ale dispozitivelor sau care sunt ele
insele dispozitive care fac obiectul Regulamentului (UE) 2017/745 si al
Regulamentului (UE) 2017/746, articolul 59 din Regulamentul (UE) 2017/745 si
articolul 54 din Regulamentul (UE) 2017/746 se aplica si in ceea ce priveste
derogarea de la evaluarea conformitatii cu cerintele prevdzute in capitolul 2 din
prezentul titlu.

Articolul 48

Declaratia de conformitate UE

Furnizorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisa pentru fiecare sistem de
IA si o pune la dispozitia autoritdtilor nationale competente pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piatd sau punerea in functiune a sistemului de IA. Declaratia de
conformitate UE identificd sistemul de IA pentru care a fost intocmitd. O copie a
declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autoritatilor nationale
competente relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate UE precizeaza ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc in
cauza indeplineste cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu. Declaratia de
conformitate UE contine informatiile prevazute in anexa V si se traduce intr-o limba
oficialda a Uniunii solicitatd sau in limbile oficiale ale Uniunii solicitate de statul
(statele) membru (membre) in care se pune la dispozitie sistemul de IA cu grad
ridicat de risc.

In cazul in care sistemele de IA cu grad ridicat de risc fac obiectul altor acte
legislative de armonizare ale Uniunii care necesitad, de asemenea, o declaratie de
conformitate UE, se redacteazd o singurad declaratie de conformitate UE cu privire la
toate legislatiile Uniunii aplicabile sistemului de IA cu grad ridicat de risc. Declaratia
contine toate informatiile necesare pentru identificarea legislatiei de armonizare a
Uniunii la care declaratia face referire.

Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, furnizorul isi asuma responsabilitatea
pentru conformitatea cu cerintele prevazute in capitolul 2 din prezentul titlu.
Furnizorul actualizeaza n permanenta declaratia de conformitate UE, dupa caz.

Comisia este Imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 73 in
scopul actualizarii continutului declaratiei de conformitate UE prevazute in anexa V
pentru a introduce elemente care devin necesare avand in vedere progresele tehnice.

Articolul 49

Marcajul CE de conformitate

Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pentru sistemele de IA cu
risc ridicat. In cazul in care acest lucru nu este posibil sau justificat din considerente
tinand de natura sistemului de IA cu grad ridicat de risc, marcajul se aplica pe
ambalaj si pe documentele de insotire, dupa caz.

Marcajul CE mentionat la alineatul (1) din prezentul articol face obiectul principiilor
generale prevazute la articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.
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Daci este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului
notificat responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la
articolul 43. De asemenea, numarul de identificare se indica in orice material
promotional care mentioneaza faptul ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc
indeplineste cerintele aferente marcajului CE.

Articolul 50

Pastrarea documentelor

Pentru o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd sau punerea in functiune a sistemului
de IA, furnizorul pune la dispozitia autoritatilor nationale competente:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

documentatia tehnica mentionata la articolul 11;

documentatia privind sistemul de management al calitatii mentionata la articolul 17;
documentatia privind modificarile aprobate de organismele notificate, dupa caz;
deciziile si alte documente emise de organismele notificate, dupa caz;

declaratia de conformitate UE prevazuta la articolul 48.

Articolul 51

Inregistrare

Inainte de a introduce pe piatd sau de a pune in functiune un sistem de IA cu grad ridicat de
risc mentionat la articolul 6 alineatul (2), furnizorul sau, dupd caz, reprezentantul autorizat
inregistreaza sistemul respectiv in baza de date a UE mentionata la articolul 60.

TITLUL IV

OBLIGATII DE TRANSPARENTA PENTRU ANUMITE SISTEME DE IA

Articolul 52

Obligatii de transparenta pentru anumite sisteme de 14

Furnizorii se asigura ca sistemele de A destinate sa interactioneze cu persoane fizice
sunt proiectate si dezvoltate astfel incit persoanele fizice sd fie informate ca
interactioneaza cu un sistem de IA, cu exceptia cazului in care acest lucru este
evident din circumstantele si contextul de utilizare. Aceastd obligatie nu se aplica
sistemelor de IA autorizate prin lege pentru a detecta, a preveni, a investiga si a
urmari penal infractiunile, cu exceptia cazului In care aceste sisteme sunt disponibile
publicului pentru a denunta o infractiune.

Utilizatorii unui sistem de recunoastere a emotiilor sau ai unui sistem biometric de
clasificare informeaza persoanele fizice expuse la sistem cu privire la functionarea
acestuia. Aceastd obligatie nu se aplica sistemelor de IA utilizate pentru clasificarea
biometrica, care sunt autorizate prin lege sd detecteze, sd prevind si sa investigheze
infractiunile.

Utilizatorii unui sistem de IA care genereazd sau manipuleaza imagini, continuturi
audio sau video care seamand in mod considerabil cu persoane, obiecte, locuri sau
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alte entitdti sau evenimente existente si care ar crea unei persoane impresia falsa ca
sunt autentice sau adevarate (,,deepfake”), trebuie sa faca cunoscut faptul ca
respectivul continut a fost generat sau manipulat artificial.

Cu toate acestea, primul paragraf nu se aplicd in cazul 1n care utilizarea este
autorizatd prin lege pentru a detecta, a preveni, a investiga si a urmari penal
infractiunile sau este necesara pentru exercitarea dreptului la libertatea de exprimare
si a dreptului la libertatea artelor si stiintelor garantate in Carta drepturilor
fundamentale a UE si sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si
libertatile tertilor.

Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere cerintelor si obligatiilor prevazute in
titlul I1I din prezentul regulament.

TiTLuL V

MASURI DE SPRIJINIRE A INOVARII

Articolul 53

Spatiile de testare in materie de reglementare a 14

Spatiile de testare In materie de reglementare a IA instituite de una sau mai multe
autoritati competente ale statelor membre sau de Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor asigurd un mediu controlat care faciliteaza dezvoltarea, testarea si
validarea sistemelor de TA inovatoare pentru o perioada limitatd de timp Tnainte de
introducerea lor pe piatd sau de punerea lor in functiune, conform unui plan specific.
Acest lucru are loc sub supravegherea si indrumarea directd a autoritatilor
competente in vederea asigurdrii conformitatii cu cerintele prezentului regulament si,
dupad caz, cu alte acte legislative ale Uniunii si ale statelor membre supravegheate in
spatiul de testare.

Statele membre se asigura cd, In masura in care sistemele de [A inovatoare implica
prelucrarea de date cu caracter personal sau intrd in alt mod in competenta de
supraveghere a altor autoritati nationale sau autoritdti competente care furnizeaza sau
sprijind accesul la date, autoritdtile nationale de protectie a datelor si celelalte
autoritati nationale respective sunt asociate functionadrii spatiului de testare in materie
de reglementare a IA.

Spatiile de testare in materie de reglementare a IA nu afecteazd competentele de
supraveghere si atributiile corective ale autoritatilor competente. Orice risc
semnificativ pentru sandtate, siguranta si drepturile fundamentale identificat in cursul
dezvoltarii si testarii unor astfel de sisteme conduce la atenuarea imediata si, in cazul
in care atenuarea nu este posibild, la suspendarea procesului de dezvoltare si testare
pana la efectuarea unei astfel de atenuari.

Participantii la spatiul de testare in materie de reglementare a IA rdman responsabili,
in temeiul legislatiei aplicabile a Uniunii si a statelor membre In materie de
raspundere, pentru orice prejudiciu adus tertilor ca urmare a experimentarii care are
loc in spatiul de testare.

Autoritatile competente ale statelor membre care au instituit spatii de testare in
materie de reglementare a IA isi coordoneaza activitatile si coopereaza in cadrul
Comitetului european pentru inteligenta artificiald. Acestea prezintd comitetului si
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Comisiei rapoarte anuale cu privire la rezultatele punerii in aplicare a sistemului
respectiv, inclusiv bune practici, lectii invatate si recomandari privind structura
acestora si, dupd caz, privind aplicarea prezentului regulament si a altor acte
legislative ale Uniunii supravegheate in spatiul de testare.

Modalitatile si conditiile de functionare a spatiilor de testare in materie de
reglementare a IA, inclusiv criteriile de eligibilitate si procedura de depunere a
cererii, de selectie, de participare si de iesire din spatiul de testare, precum si
drepturile si obligatiile participantilor sunt stabilite in acte de punere in aplicare.
Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 74 alineatul (2).

Articolul 54

Prelucrarea ulterioard a datelor cu caracter personal in vederea dezvoltarii anumitor sisteme

de IA in interes public in spatiul de testare in materie de reglementare a 14

In spatiul de testare in materie de reglementare a IA, datele cu caracter personal
colectate in mod legal in alte scopuri sunt prelucrate in scopul dezvoltarii si testarii
anumitor sisteme de IA inovatoare in spatiul de testare, n urmatoarele conditii:

(a) sistemele de IA inovatoare sunt dezvoltate pentru a proteja un interes public
substantial in unul sau mai multe dintre urmatoarele domenii:

(i) prevenirea, investigarea, depistarea sau urmarirea penala a infractiunilor
sau executarea sanctiunilor penale, inclusiv protejarea impotriva
amenintarilor la adresa securitdtii publice si prevenirea acestora, sub
controlul si responsabilitatea autoritatilor competente. Prelucrarea se
bazeaza pe legislatia statului membru sau a Uniunii;

(i1) siguranta publicd si sandtatea publica, inclusiv prevenirea, controlul si
tratarea bolilor;

(i11) un nivel ridicat de protectie si de imbunatatire a calitatii mediului;

(b) datele prelucrate sunt necesare pentru a respecta una sau mai multe dintre
cerintele mentionate in titlul III capitolul 2, in cazul in care cerintele respective
nu pot fi indeplinite in mod eficace prin prelucrarea datelor anonimizate,
sintetice sau a altor date fara caracter personal;

(c) existd mecanisme eficace de monitorizare pentru a identifica dacd pot aparea
riscuri ridicate la adresa drepturilor fundamentale ale persoanelor vizate in
timpul experimentarii in spatiul de testare, precum si mecanisme de raspuns
pentru a atenua cu promptitudine aceste riscuri si, dacd este necesar, pentru a
opri prelucrarea;

(d) toate datele cu caracter personal care urmeaza sa fie prelucrate in contextul
spatiului de testare se afla intr-un mediu de prelucrare a datelor separat din
punct de vedere functional, izolat si protejat, aflat sub controlul participantilor
s numai persoanele autorizate au acces la datele respective;

(e) datele cu caracter personal prelucrate nu sunt transmise, transferate sau
accesate 1n alt mod de catre alte parti;

(f) nicio prelucrare a datelor cu caracter personal in contextul spatiului de testare
nu conduce la masuri sau la decizii care afecteaza persoanele vizate;
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(g) toate datele cu caracter personal prelucrate in contextul spatiului de testare sunt
sterse dupd ce participarea la spatiul respectiv a incetat sau datele cu caracter
personal au ajuns la sfarsitul perioadei de pastrare;

(h) fisierele de jurnalizare a prelucrarii datelor cu caracter personal in contextul
spatiului de testare sunt pastrate pe durata participarii la spatiul de testare si
timp de 1 an de la incetarea acesteia, exclusiv in scopul indeplinirii obligatiilor
de responsabilitate si documentare in temeiul prezentului articol sau al altei
aplicari a legislatiei Uniunii sau a statelor membre, si numai atat timp cét este
necesar pentru aceasta;

(1)  descrierea completa si detaliatd a procesului si a motivelor care stau la baza
antrendrii, testarii si validarii sistemului de IA este pastratd Tmpreunda cu
rezultatele testelor, ca parte a documentatiei tehnice mentionate in anexa IV;

(j)  un scurt rezumat al proiectului de IA elaborat in spatiul de testare, obiectivele
si rezultatele preconizate ale acestuia, publicate pe site-ul web al autoritatilor
competente.

Alineatul (1) nu aduce atingere legislatiei Uniunii sau a statelor membre care exclude
prelucrarea in alte scopuri decdt cele mentionate in mod explicit in legislatia
respectiva.

Articolul 55

Masuri pentru micii furnizori si utilizatori
Statele membre intreprind urmatoarele actiuni:

(a) ofera micilor furnizori si intreprinderilor nou-infiintate acces prioritar la
spatiile de testare in materie de reglementare a IA, Tn masura in care
indeplinesc conditiile de eligibilitate;

(b) organizeaza activitdti specifice de sensibilizare cu privire la aplicarea
prezentului regulament, adaptate la nevoile micilor furnizori si utilizatori;

(c) dupa caz, stabilesc un canal special de comunicare cu micii furnizori si
utilizatori, precum si cu alti inovatori, pentru a oferi orientari si a raspunde la
intrebdri legate de punerea in aplicare a prezentului regulament.

Interesele si nevoile specifice ale micilor furnizori sunt luate in considerare la
stabilirea taxelor pentru evaluarea conformitatii In temeiul articolului 43, taxele
respective fiind reduse proportional cu marimea si cu dimensiunea lor de piata.
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TITLUL VI
GUVERNANTA
CArITOLUL 1

COMITETUL EUROPEAN PENTRU INTELIGENTA ARTIFICIALA

Articolul 56

Instituirea Comitetului european pentru inteligenta artificiala

Se instituie un ,,Comitet european pentru inteligenta artificiald” (denumit in
continuare ,,comitetul”).

Comitetul ofera consiliere si asistentd Comisiei pentru:

(a) acontribui la cooperarea eficace dintre autoritatile nationale de supraveghere si
Comisie 1n ceea ce priveste aspectele reglementate de prezentul regulament;

(b) a coordona si contribui la orientarile si analizele Comisiei si ale autoritdtilor
nationale de supraveghere, precum si ale altor autoritati competente referitoare
la problemele susceptibile sa apara pe piata internd In ceea ce priveste aspectele
reglementate de prezentul regulament;

(c) a sprijini autoritdtile nationale de supraveghere si Comisia in ceea ce priveste
asigurarea aplicarii consecvente a prezentului regulament.

Articolul 57

Structura comitetului

Comitetul este alcatuit din autoritdtile nationale de supraveghere, care sunt
reprezentate de seful autoritdtii respective sau de un inalt functionar echivalent al
acesteia, precum si din Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor. La reuniuni
pot fi invitate si alte autoritdti nationale in cazul in care chestiunile discutate le
privesc.

Comitetul isi adopta regulamentul de procedurd cu majoritatea simpla a membrilor
sai, pe baza unei propuneri a Comisiei. Regulamentul de procedura contine, de
asemenea, aspecte operationale legate de executarea sarcinilor comitetului, astfel
cum sunt enumerate la articolul 58. Comitetul poate infiinta subgrupuri, dupa caz, in
scopul examinarii unor chestiuni specifice.

Comitetul este prezidat de Comisie. Comisia convoaca reuniunile si stabileste
ordinea de zi in conformitate cu sarcinile care revin comitetului in temeiul
prezentului regulament si cu regulamentul sau de procedurd. Comisia furnizeaza
sprijin administrativ si analitic pentru activitatile desfasurate de comitet in temeiul
prezentului regulament.

Comitetul poate invita experti si observatori externi sa participe la reuniunile sale si
poate organiza schimburi cu parti terte interesate ale caror rezultate sd contribuie la
activitatile sale, intr-o mdsurd adecvatd. In acest scop, Comisia poate facilita
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schimburile dintre comitet si alte organisme, oficii, agentii si grupuri consultative ale
Uniunii.

Articolul 58

Sarcinile comitetului

Atunci cand oferd consiliere si asistentd Comisiei in contextul articolului 56 alineatul (2),
comitetul, in special:

(a)
(b)

(©)

asigura colectarea si schimbul de expertiza si de bune practici Intre statele membre;

contribuie la practici administrative uniforme in statele membre, inclusiv pentru
functionarea spatiilor de testare in materie de reglementare mentionate la
articolul 53;

emite avize, recomandari sau contributii scrise cu privire la aspecte legate de punerea
in aplicare a prezentului regulament, in special

(1) privind specificatiile tehnice sau standardele existente referitoare la cerintele
prevazute in titlul III capitolul 2;

(i1)) privind utilizarea normelor armonizate sau a specificatiilor comune mentionate
la articolele 40 si 41;

(ii1) privind pregatirea documentelor de orientare, inclusiv a orientdrilor referitoare
la stabilirea amenzilor administrative mentionate la articolul 71.

CAPITOLUL 2

AUTORITATILE NATIONALE COMPETENTE

Articolul 59

Desemnarea autoritatilor nationale competente

Fiecare stat membru instituie sau desemneazd autoritati nationale competente cu
scopul de a asigura aplicarea si punerea in aplicare a prezentului regulament.
Autoritdtile nationale competente sunt organizate astfel incat sa garanteze
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor si sarcinilor lor.

Fiecare stat membru desemneaza o autoritate nationald de supraveghere din randul
autoritatilor nationale competente. Autoritatea nationald de supraveghere actioneaza
ca autoritate de notificare si autoritate de supraveghere a pietei, cu exceptia cazului in
care un stat membru are motive organizatorice si administrative pentru a desemna
mai multe autoritati.

Statele membre informeazd Comisia cu privire la desemnarea sau desemnarile lor si,
dupad caz, cu privire la motivele desemndrii mai multor autoritati.

Statele membre se asigura ca autoritatile nationale competente dispun de resurse
financiare si umane adecvate pentru a-si indeplini sarcinile care le revin in temeiul
prezentului regulament. In special, autorititile nationale competente dispun in
permanentd de un personal suficient ale carui competente si expertiza includ o
intelegere aprofundata a tehnologiilor din domeniul inteligentei artificiale, a datelor
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si a calculului de date, a drepturilor fundamentale, a riscurilor in materie de sanatate
si sigurantd, precum si cunoasterea standardelor si a cerintelor legale existente.

Statele membre raporteaza anual Comisiei cu privire la situatia resurselor financiare
si umane ale autoritdtilor nationale competente, evaluand gradul lor de adecvare.
Comisia transmite aceste informatii comitetului pentru a fi discutate si pentru a
formula eventuale recomandari.

Comisia faciliteaza schimbul de experienta intre autoritatile nationale competente.

Autoritatile nationale competente pot oferi orientari si consiliere cu privire la punerea
in aplicare a prezentului regulament, inclusiv micilor furnizori. Ori de cate ori
autoritatile nationale competente intentioneaza sa ofere orientari si consiliere cu
privire la un sistem de IA in domenii reglementate de alte acte legislative ale Uniunii,
autoritatile nationale competente in temeiul legislatiei respective a Uniunii sunt
consultate, dupd caz. Statele membre pot stabili, de asemenea, un punct central de
contact pentru comunicarea cu operatorii.

Atunci cand institutiile, agentiile si organele Uniunii intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor actioneaza ca
autoritate competentd pentru supravegherea lor.

TITLUL VII

BAZA DE DATE A UE PENTRU SISTEME AUTONOME DE IA CU

GRAD RIDICAT DE RISC

Articolul 60

Baza de date a UE pentru sisteme autonome de 1A cu grad ridicat de risc

Comisia, 1n colaborare cu statele membre, creeaza si intretine o baza de date a UE
care contine informatiile mentionate la alineatul (2) privind sistemele de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la articolul 6 alineatul (2) care sunt Inregistrate in
conformitate cu articolul 51.

Datele enumerate in anexa VIII se introduc in baza de date a UE de catre furnizori.
Comisia le furnizeaza acestora sprijin tehnic si administrativ.

Informatiile continute in baza de date a UE sunt accesibile publicului.

Baza de date a UE contine date cu caracter personal numai in masura in care acest
lucru este necesar pentru colectarea si prelucrarea informatiilor in conformitate cu
prezentul regulament. Aceste informatii includ numele si datele de contact ale
persoanelor fizice responsabile cu inregistrarea sistemului si care au autoritatea
legala de a-1 reprezenta pe furnizor.

Comisia este operatorul bazei de date a UE. Totodata, aceasta asigura furnizorilor
sprijin tehnic si administrativ adecvat.
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TITLUL VIII

MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA,
SCHIMBUL DE INFORMATII, SUPRAVEGHEREA PIETEI

CAriTOLUL 1

MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

Articolul 61

Monitorizarea ulterioara introducerii pe piata de catre furnizori si planul de monitorizare
ulterioara introducerii pe piata pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc

Furnizorii instituie si documenteaza un sistem de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd intr-un mod care sa fie proportional cu natura tehnologiilor din domeniul
inteligentei artificiale si cu riscurile sistemului de IA cu grad ridicat de risc.

Sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piata colecteaza, documenteaza si
analizeazd in mod activ si sistematic datele relevante furnizate de utilizatori sau
colectate din alte surse cu privire la performanta sistemelor de IA cu grad ridicat de
risc pe toatd durata lor de viatd si permite furnizorului sa evalueze conformitatea
continud a sistemelor de IA cu cerintele prevazute in titlul III capitolul 2.

Sistemul de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd se bazeaza pe un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Planul de monitorizare ulterioara
introducerii pe piata face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa IV.
Comisia adoptd un act de punere 1n aplicare prin care stabileste dispozitii detaliate de
instituire a unui model pentru planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piata
si a liste1 elementelor care trebuie incluse in plan.

Pentru sistemele de TA cu grad ridicat de risc reglementate de actele juridice
mentionate in anexa II, in cazul in care s-au instituit deja un sistem si un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd in temeiul legislatiei respective,
elementele descrise la alineatele (1), (2) si (3) sunt integrate in sistemul respectiv si
in planul respectiv, dupa caz.

Primul paragraf se aplicd, de asemenea, sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
mentionate la punctul 5 litera (b) din anexa IIl, introduse pe piatd sau puse in
functiune de institutiile de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE.
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CAPITOLUL 2

SCHIMBUL DE INFORMATII PRIVIND INCIDENTELE SI FUNCTIONAREA

DEFECTUOASA

Articolul 62

Raportarea incidentelor grave si a functionarii defectuoase

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc introduse pe piata Uniunii
raporteaza autoritatilor de supraveghere a pietei din statele membre 1n care s-a produs
incidentul grav sau iIncélcarea respectiva orice incident grav sau orice functionare
defectuoasd a sistemelor respective, care constituie o incdlcare a obligatiilor in
temeiul dreptului Uniunii menite sd protejeze drepturile fundamentale.

O astfel de notificare se efectueazd imediat dupa ce furnizorul a stabilit o legitura de
cauzalitate intre sistemul de IA si incident sau functionarea defectuoasd sau
probabilitatea rezonabila a unei astfel de legaturi si, in orice caz, nu mai tarziu de
15 zile de la data la care furnizorii au luat cunostintd de incidentul grav sau de
functionarea defectuoasa.

La primirea unei notificari referitoare la o incalcare a obligatiilor instituite in temeiul
dreptului Uniunii menite sd protejeze drepturile fundamentale, autoritatea de
supraveghere a pietei informeaza autoritatile sau organismele publice nationale
mentionate la articolul 64 alineatul (3). Comisia elaboreaza orientari specifice pentru
a facilita respectarea obligatiilor prevazute la alineatul (1). Orientarile respective se
emit in termen de cel mult 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 5 litera (b) din
anexa III care sunt introduse pe piatd sau puse in functiune de furnizori care sunt
institutii de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE si pentru sistemele de 1A cu
grad ridicat de risc care sunt componente de sigurantd ale dispozitivelor sau sunt ele
insele dispozitive care fac obiectul Regulamentului (UE)2017/745 si al
Regulamentului (UE) 2017/746, notificarea incidentelor grave sau a functiondrii
defectuoase se limiteazd la cele care constituie o Incalcare a obligatiilor in temeiul
dreptului Uniunii menite sa protejeze drepturile fundamentale.

CAPITOLUL 3

ASIGURAREA PUNERII iN APLICARE

Articolul 63

Supravegherea pietei si controalele asupra sistemelor de 1A pe piata Uniunii

Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplicd sistemelor de IA care intrd sub incidenta
prezentului regulament. Cu toate acestea, in scopul aplicarii efective a prezentului
regulament:

(a) orice trimitere la un operator economic in temeiul Regulamentului (UE)
2019/1020 se interpreteazd ca incluzand toti operatorii identificati in titlul III
capitolul 3 din prezentul regulament;
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(b) orice trimitere la un produs in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1020 se
interpreteaza ca incluzand toate sistemele de IA care intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

Autoritatea nationald de supraveghere raporteaza periodic Comisiei rezultatele
activitatilor relevante de supraveghere a pietei. Autoritatea nationald de supraveghere
raporteazad fard intarziere Comisiei si autoritdtilor nationale de concurenta relevante
toate informatiile identificate In cursul activitatilor de supraveghere a pietei care ar
putea prezenta un potential interes pentru aplicarea dreptului Uniunii privind normele
in materie de concurenta.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele cirora li se aplica
actele juridice enumerate in anexa II sectiunea A, autoritatea de supraveghere a pietei
in sensul prezentului regulament este autoritatea responsabilda cu activitatile de
supraveghere a pietei desemnata in temeiul respectivelor acte juridice.

Pentru sistemele de IA introduse pe piata, puse in functiune sau utilizate de
institutiile financiare reglementate de legislatia Uniunii privind serviciile financiare,
autoritatea de supraveghere a pietei in sensul prezentului regulament este autoritatea
relevantd responsabild cu supravegherea financiara a institutiilor respective in
temeiul legislatiei respective.

Pentru sistemele de IA enumerate la alineatul 1 litera (a), in masura in care sistemele
sunt utilizate In scopul asigurarii respectarii legii, precum si la punctele 6 si 7 din
anexa III, statele membre desemneazd drept autoritati de supraveghere a pietei in
sensul prezentului regulament fie autoritatile de supraveghere in materie de protectie
a datelor competente in temeiul Directivei (UE) 2016/680 sau al Regulamentului
2016/679, fie autoritatile nationale competente care supravegheazad activitdtile
autoritatilor de aplicare a legii, de imigratie sau de azil ce pun in functiune sau
utilizeaza sistemele respective.

In cazul in care institutiile, agentiile si organele Uniunii intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament, Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor actioneaza
in calitate de autoritate de supraveghere a pietei.

Statele membre faciliteaza coordonarea dintre autoritdtile de supraveghere a pietei
desemnate in temeiul prezentului regulament si alte autoritdfi sau organisme
nationale relevante care supravegheaza aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii
enumerate n anexa Il sau a altor acte legislative ale Uniunii care ar putea fi relevante
pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III.

Articolul 64

Accesul la date si la documentatie

In ceea ce priveste accesul la date si la documentatie in contextul activitatilor lor,
autoritatilor de supraveghere a pietei li se acorda acces deplin la seturile de date de
antrenament, de validare si de testare utilizate de furnizor, inclusiv prin interfete de
programare a aplicatiilor (,,IPA”) sau prin alte mijloace si instrumente adecvate care
permit accesul de la distanta.

In cazul in care este necesar pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu grad
ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 titlul III si Tn urma unei cereri
motivate, autoritatilor de supraveghere a pietei li se acordd, de asemenea, acces la
codul sursa al sistemului de IA.
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Autoritatile sau organismele publice nationale care supravegheaza sau asigura
respectarea obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii care protejeazd drepturile
fundamentale in ceea ce priveste utilizarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
mentionate in anexa III au competenta de a solicita si de a accesa orice documentatie
creatd sau pastratd in temeiul prezentului regulament atunci cand accesul la
documentatia respectiva este necesar pentru indeplinirea competentelor care le revin
in temeiul mandatului lor, in limitele jurisdictiei lor. Autoritatea sau organismul
public relevant informeaza autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in
cauza cu privire la orice astfel de cerere.

In termen de 3 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, fiecare stat
membru identificd autoritatile sau organismele publice mentionate la alineatul (3) si
pune la dispozitia publicului o listd pe site-ul web al autorititii nationale de
supraveghere. Statele membre notificd lista Comisiei si tuturor celorlalte state
membre si 0 actualizeaza.

In cazul in care documentatia mentionati la alineatul (3) este insuficientd pentru a
stabili daca a avut loc sau nu o incalcare a obligatiilor prevazute de dreptul Uniunii
menite sd protejeze drepturile fundamentale, autoritatea sau organismul public
mentionat la alineatul (3) poate adresa autoritatii de supraveghere a pietei o cerere
motivatd de organizare a testarii sistemului de A cu grad ridicat de risc prin mijloace
tehnice. Autoritatea de supraveghere a pietei organizeaza testarea implicand
indeaproape autoritatea sau organismul public solicitant, intr-un termen rezonabil de
la primirea cererii.

Toate informatiile si documentele obtinute de autoritatile sau organismele publice
nationale mentionate la alineatul (3) in temeiul dispozitiilor prezentului articol sunt
tratate in conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute la articolul 70.

Articolul 65

Procedura aplicabila sistemelor de IA care prezintd un risc la nivel national

Prin sisteme de IA care prezintd un risc se intelege un produs ce prezintd un risc
definit la articolul 3 punctul 19 din Regulamentul (UE) 2019/1020 1n ceea ce priveste
riscurile pentru sandtate sau sigurantd sau pentru protectia drepturilor fundamentale
ale persoanelor.

In cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei dintr-un stat membru are
suficiente motive sa considere ca un sistem de [A prezintd un risc astfel cum se
mentioneazad la alineatul (1), aceasta efectueazd o evaluare a sistemului de IA in
cauzd din punctul de vedere al conformitdtii sale cu toate cerintele si obligatiile
prevazute in prezentul regulament. Atunci cand exista riscuri pentru protectia
drepturilor fundamentale, autoritatea de supraveghere a pietei informeazd, de
asemenea, autoritdtile sau organismele publice nationale relevante mentionate la
articolul 64 alineatul (3). Operatorii relevanti coopereaza, dupa caz, cu autoritatile de
supraveghere a pietei si cu celelalte autoritati sau organisme publice nationale
mentionate la articolul 64 alineatul (3).

In cazul in care, pe parcursul evaludrii respective, autoritatea de supraveghere a pietei
constata ca sistemul de IA nu respecta cerintele si obligatiile prevazute In prezentul
regulament, aceasta solicitd de indatd operatorului relevant sd ia toate masurile
corective adecvate pentru a asigura conformitatea sistemului de IA, pentru a retrage
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sistemul de [A de pe piatd sau pentru a-l rechema intr-un termen rezonabil,
proportional cu natura riscului, indicat de aceasta.

Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in
consecintd. Articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplicd madsurilor
mentionate la al doilea paragraf.

In cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei considerd ca neconformitatea nu
se limiteaza la teritoriul sau national, informeaza Comisia si celelalte state membre
cu privire la rezultatele evaludrii si la masurile pe care le-a impus operatorului.

Operatorul se asigurd cd sunt intreprinse toate masurile corective adecvate pentru
toate sistemele de IA vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul
Uniunii.

In cazul in care operatorul unui sistem de IA nu intreprinde actiunile corective
adecvate 1n termenul mentionat la alineatul (2), autoritatea de supraveghere a pietei
ia toate masurile provizorii corespunzatoare pentru a interzice sau a restrictiona
punerea la dispozitie a sistemului de IA pe piata sa nationald, pentru a retrage
produsul de pe piatd sau pentru a-l rechema. Autoritatea respectivd informeaza
Comisia si celelalte state membre, fara intarziere, cu privire la masurile respective.

Informatiile mentionate la alineatul (5) includ toate detaliile disponibile, in special cu
privire la datele necesare pentru a identifica sistemul de IA neconform, originea
sistemului de 1A, natura neconformitétii invocate si riscul implicat, natura si durata
masurilor nationale luate, precum si argumentele prezentate de operatorul respectiv.
In special, autorititile de supraveghere a pietei indici dacid neconformitatea se
datoreaza unuia sau mai multora dintre urmatoarele motive:

(a) nerespectarea de catre sistemul de IA a cerintelor prevazute in titlul III
capitolul 2;

(b) existenta unor deficiente in ceea ce priveste normele armonizate sau
specificatiile comune mentionate la articolele 40 si 41 care conferd o prezumtie
de conformitate.

Autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre, altele decat autoritatea de
supraveghere a pietei din statul membru care a initiat procedura, informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre cu privire la toate masurile adoptate si la toate
informatiile suplimentare detinute referitoare la neconformitatea sistemelor de IA in
cauzd si, in cazul unui dezacord cu madsura nationald notificatd, cu privire la
obiectiile lor.

In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la
alineatul (5), niciun stat membru si nici Comisia nu ridica vreo obiectie cu privire la
0 masurd provizorie luatd de un stat membru, masura respectiva este consideratd
justificatd. Acest lucru nu aduce atingere drepturilor procedurale ale operatorului in
cauza in conformitate cu articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020.

Autoritatile de supraveghere a pietei din toate statele membre se asigurd cad se iau
masuri restrictive adecvate in ceea ce priveste produsul in cauza, cum ar fi retragerea
fara Intarziere a produsului de pe pietele lor.
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Articolul 66

Procedura de salvgardare a Uniunii

Daca, in termen de trei luni de la primirea notificdrii mentionate la articolul 65
alineatul (5), se ridicd obiectii de catre un stat membru Tmpotriva unei masuri
adoptate de un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia considera ca masura este
contrard dreptului Uniunii, Comisia initiaza fard Intarziere consultari cu statul
membru si cu operatorul sau operatorii In cauza si evalueazd masura nationald. Pe
baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia decide dacd masura nationald este
justificatd sau nu in termen de 9 luni de la notificarea mentionata la articolul 65
alineatul (5) si notifica aceasta decizie statului membru in cauza.

In cazul in care masura nationald este consideratd justificatd, toate statele membre
adoptd masurile necesare pentru a se asigura ca sistemul de IA neconform este retras
de pe pietele lor si informeaza Comisia in consecinti. In cazul in care masura
nationald este considerata nejustificata, statul membru in cauza retrage masura.

Atunci cind mdsura nationald este consideratd justificatd, iar neconformitatea
sistemului de IA este atribuitd unor deficiente ale normelor armonizate sau ale
specificatiilor comune mentionate la articolele 40 si 41 din prezentul regulament,
Comisia aplicd procedura prevazuta la articolul 11 din Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012.

Articolul 67

Sisteme de IA conforme care prezinta un risc

in cazul in care, dupa efectuarea unei evaluari in temeiul articolului 65, autoritatea de
supraveghere a pietei dintr-un stat membru constata ca, desi un sistem de IA este in
conformitate cu prezentul regulament, acesta prezintd un risc pentru sanatatea sau
siguranta persoanelor, pentru respectarea obligatiilor prevazute de dreptul Uniunii
sau de dreptul intern menite sd protejeze drepturile fundamentale sau alte aspecte
legate de protectia interesului public, aceasta solicitd operatorului relevant sa ia toate
madsurile corespunzatoare pentru a se asigura ca sistemul de IA in cauzd, atunci cand
este introdus pe piatd sau pus in functiune, nu mai prezintd riscul respectiv si s
retragd de pe piatd sau sd recheme sistemul de IA 1intr-un termen rezonabil,
proportional cu natura riscului, indicat de aceasta.

Furnizorul sau alti operatori relevanti se asigura ca sunt Intreprinse actiuni corective
cu privire la toate sistemele de [A in cauzd pe care acestia le-au pus la dispozitie pe
piatd in Intreaga Uniune, In termenul prevazut de autoritatea de supraveghere a pietei
din statul membru mentionata la alineatul (1).

Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state membre. Informatiile
includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea
sistemului de IA in cauza, originea si a lantul de aprovizionare aferent acestuia,
natura riscului implicat, precum si natura si durata masurilor nationale luate.

Comisia initiazd fard intarziere consultari cu statele membre si cu operatorul relevant
si evalueazd masurile nationale luate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective,
Comisia decide dacd masura este justificatd sau nu si, daca este cazul, propune
madsuri adecvate.

Comisia comunica decizia sa celorlalte state membre.
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Articolul 68

Neconformitatea formala

Autoritatea de supraveghere a pietei dintr-un stat membru solicitd operatorului
relevant sd pund capat neconformitatii in cauza, atunci cand constatd una dintre
situatiile urmatoare:

(a) marcajul de conformitate a fost aplicat cu incalcarea articolului 49;
(b) marcajul de conformitate nu este aplicat;

(c) declaratia de conformitate UE nu a fost redactata;

(d) declaratia de conformitate UE nu a fost redactata corect;

(¢) numarul de identificare al organismului notificat, care este implicat in
procedura de evaluare a conformitatii, dupa caz, nu a fost aplicat.

In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) persista, statul membru in
cauza ia toate masurile corespunzatoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea
la dispozitie pe piatd a sistemului de IA cu grad ridicat de risc sau se asigurd ca
acesta este rechemat sau retras de pe piata.

TITLUL IX

CODURI DE CONDUITA

Articolul 69

Coduri de conduita

Comisia si statele membre incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de conduita
menite sd promoveze aplicarea voluntara pentru sistemele de IA, altele decat
sistemele de IA cu grad ridicat de risc, a cerintelor prevazute in titlul IIT capitolul 2,
pe baza unor specificatii si solutii tehnice care sunt mijloace adecvate de asigurare a
conformitatii cu aceste cerinte, avand in vedere scopul preconizat al sistemelor.

Comisia si comitetul incurajeaza si faciliteazd elaborarea de coduri de conduita
menite sa promoveze aplicarea voluntara, pentru sistemele de IA, a cerintelor legate,
de exemplu, de durabilitatea mediului, de accesibilitatea pentru persoanele cu
handicap, de participarea partilor interesate la proiectarea si dezvoltarea sistemelor
de IA si de diversitatea echipelor de dezvoltare, pe baza unor obiective clare si a unor
indicatori-cheie de performanta pentru a masura realizarea obiectivelor respective.

Codurile de conduitd pot fi elaborate de furnizori individuali de sisteme de 1A sau de
organizatii care i1 reprezintd sau de ambele, inclusiv cu implicarea utilizatorilor si a
oricaror parti interesate si a organizatiilor lor reprezentative. Codurile de conduita
pot acoperi unul sau mai multe sisteme de IA, tindnd seama de similaritatea scopului
preconizat al sistemelor relevante.

Comisia si comitetul tin seama de interesele si nevoile specifice ale micilor furnizori
si ale intreprinderilor nou-infiintate atunci cind incurajeaza si faciliteaza elaborarea
de coduri de conduita.
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TITLUL X

CONFIDENTIALITATE SI SANCTIUNI

Articolul 70

Confidentialitate

Autoritatile nationale competente si organismele notificate implicate in aplicarea
prezentului regulament respectd confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute
in indeplinirea sarcinilor si a activitatilor lor intr-un mod care sa protejeze, in special:

(a) drepturile de proprietate intelectuald si informatiile comerciale confidentiale
sau secretele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv codul
sursd, cu exceptia cazurilor mentionate la articolul 5 din Directiva 2016/943
privind protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate
(secrete comerciale) impotriva dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale;

(b) punerea efectivd in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul
inspectiilor, investigatiilor sau auditurilor; (c) interesele de securitate publica si
nationala;

(c) integritatea procedurilor penale sau administrative.

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile care au facut obiectul unui schimb
in conditii de confidentialitate intre autoritatile nationale competente si intre
autoritatile nationale competente si Comisie nu se divulga fara consultarea prealabila
a autoritatii nationale competente emitente si a utilizatorului atunci cand sistemele de
IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 1, 6 si 7 din anexa III sunt utilizate
de autoritdtile de aplicare a legii, de imigratie sau de azil, in cazul in care o astfel de
divulgare ar pune in pericol interesele publice si de securitate nationala.

In cazul in care autorititile de aplicare a legii, din domeniul imigratiei sau al azilului
sunt furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 1, 6 si 7
din anexa IIl, documentatia tehnicdi mentionatd in anexa IV ramane la sediul
autoritatilor respective. Autoritatile respective se asigurda cd autorititile de
supraveghere a pietei mentionate la articolul 63 alineatul (5) si alineatul (6), dupa
caz, pot, la cerere, sa acceseze imediat documentatia sau sa obtina o copie a acesteia.
Numai personalului autoritatii de supraveghere a pietei care detine nivelul
corespunzator de autorizatie de securitate i1 se permite accesul la documentatia
respectiva sau la orice copie a acesteia.

Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si
difuzarea avertizarilor si nici obligatiilor partilor in cauza de a furniza informatii in
temeiul dreptului penal al statelor membre.

Comisia si statele membre pot face schimb, atunci cand este necesar, de informatii
confidentiale cu autoritatile de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri
de confidentialitate bilaterale sau multilaterale care garanteaza un nivel adecvat de
confidentialitate.
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Articolul 71

Sanctiuni

In conformitate cu clauzele si conditiile previzute in prezentul regulament, statele
membre stabilesc normele privind sanctiunile, inclusiv amenzile administrative,
aplicabile in cazul Incélcarii prezentului regulament, si iau toate masurile necesare
pentru a se asigura ca acestea sunt puse in aplicare in mod corespunzator si cu
eficacitate. Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale si disuasive. Acestea tin
seama in special de interesele micilor furnizori si ale Intreprinderilor nou-infiintate,
precum si de viabilitatea lor economica.

Statele membre notificd normele respective Comisiei si 11 comunica acesteia, fara
intarziere, orice modificare ulterioara privind aceste norme.

Urmatoarele 1incdlcari fac obiectul unor amenzi administrative de pana la
30 000 000 EUR sau, in cazul in care autorul infractiunii este o intreprindere, de pana
la 6% din cifra sa de afaceri mondiald totald anuald pentru exercitiul financiar
precedent, luandu-se in considerare valoarea cea mai mare:

(a) nerespectarea interdictiei privind practicile in domeniul inteligentei artificiale
mentionate la articolul 5;

(b) neconformitatea sistemului de IA cu cerintele prevazute la articolul 10.

Neconformitatea sistemului de A cu oricare dintre cerintele sau obligatiile in temeiul
prezentului regulament, altele decat cele prevazute la articolele 5 si 10, face obiectul
unor amenzi administrative de pana la 20 000 000 EUR sau, in cazul in care autorul
infractiunii este o intreprindere, de pana la 4 % din cifra sa de afaceri mondiala totala
anuala pentru exercitiul financiar precedent, ludndu-se in considerare valoarea cea
mai mare dintre acestea.

Furnizarea de informatii incorecte, incomplete sau inseldtoare organismelor
notificate si autoritdtilor nationale competente ca raspuns la o cerere face obiectul
unor amenzi administrative de pana la 10 000 000 EUR sau, in cazul in care autorul
infractiunii este o intreprindere, de pana la 2 % din cifra sa de afaceri mondiala totald
anuald pentru exercitiul financiar precedent, luandu-se in considerare valoarea cea
mai mare dintre acestea.

Atunci cand se decide cu privire la cuantumul amenzii administrative in fiecare caz
in parte, se iau in considerare toate circumstantele relevante ale situatiei specifice si
se acordd atentia cuvenita urmatoarelor aspecte:

(a) natura, gravitatea si durata Incalcarii si a consecintelor acesteia;

(b) daca alte autoritati de supraveghere a pietei au aplicat deja amenzi
administrative aceluiasi operator pentru aceeasi incalcare;

(c) dimensiunea si cota de piatd ale operatorului care a savarsit incélcarea.

Fiecare stat membru stabileste norme pentru a stabili dacd si in ce masurd pot fi
impuse amenzi administrative autoritatilor si organismelor publice stabilite in statul
membru respectiv.

In functie de sistemul juridic al statelor membre, normele privind amenzile
administrative pot fi aplicate astfel incat amenzile sd fie impuse de instantele
nationale competente ale altor organisme, astfel cum sunt aplicabile in statele
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membre respective. Aplicarea unor astfel de norme in statele membre respective are
un efect echivalent.

Articolul 72

Amenzi administrative aplicate institutiilor, agentiilor si organelor Uniunii

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor poate impune amenzi administrative
institutiilor, agentiilor si organelor Uniunii care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Atunci cand se decide daca sa se impund o amenda
administrativd si cu privire la cuantumul amenzii administrative in fiecare caz in
parte, se 1au in considerare toate circumstantele relevante ale situatiei specifice si se
acorda atentia cuvenitd urmatoarelor aspecte:

(a) natura, gravitatea si durata Incélcarii si a consecintelor acesteia;

(b) cooperarea cu Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor pentru a remedia
incalcarea si a atenua posibilele efecte negative ale incalcarii, inclusiv
conformitatea cu oricare dintre masurile dispuse anterior de Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor impotriva institutiei, agentiei sau a
organului Uniunii in cauza cu privire la acelasi subiect;

(c) eventualele incalcari anterioare similare comise de institutia, agentia sau de
organul Uniunii.

Urmatoarele 1incdlcari fac obiectul unor amenzi administrative de pand la
500 000 EUR:

(a) nerespectarea interdictiei privind practicile In domeniul inteligentei artificiale
mentionate la articolul 5;

(b) neconformitatea sistemului de IA cu cerintele prevazute la articolul 10.

Neconformitatea sistemului de IA cu oricare dintre cerintele sau obligatiile in temeiul
prezentului regulament, altele decét cele prevazute la articolele 5 si 10, face obiectul
unor amenzi administrative de pana la 250 000 EUR.

Inaintea adoptirii unor decizii in temeiul prezentului articol, Autoritatea Europeana
pentru Protectia Datelor ofera institutiei, agentiei sau organului Uniunii care face
obiectul procedurilor desfasurate de Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor
posibilitatea de a fi audiat cu privire la posibila incalcare. Autoritatea Europeana
pentru Protectia Datelor isi fundamenteazd deciziile doar pe elementele si
circumstantele asupra carora partile in cauza au putut formula observatii.
Reclamantii, daca existd, sunt implicati indeaproape in proceduri.

Drepturile la aparare ale partilor in cauzd sunt pe deplin respectate in cadrul
procedurilor. Partile au drept de acces la dosarul Autoritatii Europene pentru
Protectia Datelor, sub rezerva interesului legitim al persoanelor fizice sau al
intreprinderilor in ceea ce priveste protectia datelor cu caracter personal sau a
secretelor comerciale ale acestora.

Fondurile colectate prin aplicarea amenzilor prevazute la prezentul articol constituie
venituri la bugetul general al Uniunii.
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TITLUL XI

DELEGAREA DE COMPETENTE SI PROCEDURA COMITETULUI

Articolul 73

Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 4, la articolul 7 alineatul (1), la
articolul 11 alineatul (3), la articolul 43 alineatele (5) si (6) si la articolul 48
alineatul (5) se conferda Comisiei pe o perioadd nedeterminatd de la [intrarea in
vigoare a regulamentului].

Delegarea de competente mentionatd la articolul 4, la articolul 7 alineatul (1), la
articolul 11 alineatul (3), la articolul 43 alineatele (5) si (6) si la articolul 48
alineatul (5) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegirii de competente specificate in decizia
respectivd. Decizia produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Orice act delegat adoptat in temeiul articolului 4, al articolului 7 alineatul (1), al
articolului 11 alineatul (3), al articolului 43 alineatele (5) si (6) si al articolului 48
alineatul (5) intrd 1n vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European, nici
Consiliul nu ridicd obiectii in termen de trei luni de la data la care le-a fost notificat
actul In cauza sau daca, inainte de expirarea termenului respectiv, atat Parlamentul
European, cét si Consiliul au informat Comisia ca nu vor ridica obiectii. Respectivul
termen se prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 74

Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Acesta reprezintd un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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TITLUL XII

DISPOZITII FINALE

Articolul 75

Modificare adusa Regulamentului (CE) nr. 300/2008

La articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.300/2008, se adaugd urmatorul
paragraf:

,La adoptarea masurilor detaliate referitoare la specificatiile tehnice si procedurile de
aprobare si utilizare a echipamentelor de securitate privind sistemele de inteligentd artificiala
in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] al Parlamentului
European si al Consiliului*, se tine seama de cerintele prevazute in titlul Il capitolul 2 din
regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] (JO...).”

Articolul 76

Modificare adusa Regulamentului (UE) nr. 167/2013

La articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 167/2013, se adaugd urmatorul
paragraf:

,La adoptarea actelor delegate in temeiul primului paragraf privind sistemele de inteligenta
artificiala care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX
[privind inteligenta artificiald] al Parlamentului European si al Consiliului®*, se tine seama de
cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiald] (JO...).”

Articolul 77

Modificare adusa Regulamentului (UE) nr. 168/2013

La articolul 22 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 168/2013, se adaugd urmatorul
paragraf:

,La adoptarea actelor delegate in temeiul primului paragraf privind sistemele de inteligenta
artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX
[privind inteligenta artificiald] al Parlamentului European si al Consiliului*, se tine seama de
cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] (JO...).”
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Articolul 78

Modificare adusa Directivei 2014/90/UE
La articolul 8 din Directiva 2014/90/UE, se adauga urmatorul alineat:

,»(4). Pentru sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul
Regulamentului (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] al Parlamentului European si
al Consiliului*, atunci cand isi desfasoard activitdtile in temeiul alineatului (1) si atunci cand
adoptd specificatii tehnice si standarde de testare in conformitate cu alineatele (2) si (3),
Comisia tine seama de cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiald] (JO...).”

Articolul 79

Modificare adusa Directivei (UE) 2016/797
La articolul 5 din Directiva (UE) 2016/797, se adauga urmatorul alineat:

,»(12) La adoptarea actelor delegate 1n temeiul alineatului (1) si a actelor de punere in aplicare
in temeiul alineatului (11) privind sistemele de inteligenta artificiala care sunt componente de
sigurantd in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] al
Parlamentului European si al Consiliului*, se tine seama de cerintele prevazute in titlul III
capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] (JO...).”

Articolul 80

Modificare adusa Regulamentului (UE) 2018/858
La articolul 5 din Regulamentul (UE) 2018/858, se adauga urmatorul alineat:

,»(4). La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (3) privind sistemele de inteligenta
artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX
[privind inteligenta artificiald] al Parlamentului European si al Consiliului*, se tine seama de
cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiald] (JO...).”

Articolul 81
Modificari aduse Regulamentului (UE) 2018/1139
Regulamentul (UE) 2018/1139 se modifica dupd cum urmeaza:
(1) La articolul 17, se adauga urmatorul alineat:

,»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere in aplicare in temeiul
alineatului (1) privind sistemele de inteligentd artificiald care sunt componente de siguranta in
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sensul Regulamentului (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] al Parlamentului
European si al Consiliului®*, se tine seama de cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din
regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiala] (JO...).”
(2) La articolul 19, se adauga urmatorul alineat:

»(4). La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) privind sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE)
YYY/XX [privind inteligenta artificiald], se tine seama de cerintele prevazute in titlul III
capitolul 2 din regulamentul respectiv.”

(3) La articolul 43, se adauga urmatorul alineat:

»(4). La adoptarea actelor de punere in aplicare in temeiul alineatului (1) privind sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE)
YYY/XX [privind inteligenta artificiald], se tine seama de cerintele prevazute in titlul III
capitolul 2 din regulamentul respectiv.”

(4) La articolul 47, se adauga urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) privind sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE)
YYY/XX [privind inteligenta artificiald], se tine seama de cerintele prevazute in titlul III
capitolul 2 din regulamentul respectiv.”

(5) La articolul 57, se adauga urmatorul alineat:

,La adoptarea actelor de punere in aplicare privind sistemele de inteligenta artificiala care
sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE) YYY/XX [privind inteligenta
artificiald], se tine seama de cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul
respectiv.”

(6) La articolul 58, se adaugd urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) privind sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantda in sensul Regulamentului (UE)
YYY/XX [privind inteligenta artificiald], se tine seama de cerintele prevazute in titlul III
capitolul 2 din regulamentul respectiv.”

Articolul 82

Modificari aduse Regulamentului (UE) 2019/2144
La articolul 11 din Regulamentul (UE) 2019/2144 se adauga urmatorul alineat:

,»(3) La adoptarea actelor de punere 1n aplicare in temeiul alineatului (2) privind sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE)
YYY/XX [privind inteligenta artificiala] al Parlamentului European si al Consiliului*, se tine
seama de cerintele prevazute in titlul III capitolul 2 din regulamentul respectiv.

* Regulamentul (UE) YYY/XX [privind inteligenta artificiald] (JO...).”
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Articolul 83

Sisteme de IA deja introduse pe piata sau puse in functiune

Prezentul regulament nu se aplica sistemelor IA care sunt componente ale sistemelor
informatice la scara larga instituite prin actele juridice enumerate in anexa IX si care
au fost introduse pe piatd sau puse in functiune inainte de [/2 luni de la data
aplicarii prezentului regulament mentionata la articolul 85 alineatul (2)], cu
exceptia cazului in care inlocuirea sau modificarea respectivelor acte juridice duce la
o modificare semnificativd a proiectdrii sau a scopului preconizat al sistemului sau
sistemelor de 1A 1n cauza.

Cerintele prevazute in prezentul regulament sunt luate in considerare, dupa caz, la
evaluarea fiecarui sistem informatic la scard largd instituit prin actele juridice
enumerate in anexa IX care urmeaza sa fie intreprinsd, astfel cum se prevede in
actele respective.

Prezentul regulament se aplica sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, altele decat
cele mentionate la alineatul (1), care au fost introduse pe piatd sau puse in functiune
inainte de [data aplicarii prezentului regulament mentionata la articolul 85
alineatul (2)], numai daca, de la data respectiva, sistemele respective fac obiectul
unor modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea sau scopul preconizat.

Articolul 84

Evaluarea si revizuirea

Comisia evalueazd necesitatea modificarii listei din anexa III o datd pe an dupa
intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Pana la [trei ani de la data aplicarii prezentului regulament mentionata la
articolul 85 alineatul (2)] si, ulterior, o datda la patru ani, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind evaluarea si revizuirea
prezentului regulament. Rapoartele sunt facute publice.

Rapoartele mentionate la alineatul (2) acorda o atentie deosebitd urmatoarelor
aspecte:

(a) situatia resurselor financiare si umane ale autoritatilor nationale competente in
vederea Indeplinirii cu eficacitate a sarcinilor care le-au fost incredintate in
temeiul prezentului regulament;

(b) nivelul sanctiunilor, In special al amenzilor administrative, astfel cum sunt
mentionate la articolul 71 alineatul (1), aplicate de statele membre in cazul
incdlcarii dispozitiilor prezentului regulament.

In termen de [trei ani de la data aplicarii prezentului regulament, mentionatd la
articolul 85 alineatul (2)] si, ulterior, o data la patru ani, Comisia evalueaza impactul
si eficacitatea codurilor de conduitd pentru a incuraja aplicarea cerintelor prevazute
in titlul III capitolul 2 si, eventual, a altor cerinte suplimentare pentru sistemele de
IA, altele decat sistemele de IA cu grad ridicat de risc.

In sensul alineatelor (1) — (4), comitetul, statele membre si autorititile nationale
competente furnizeaza Comisiei informatii la cererea acesteia.
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6. La efectuarea evaludrilor si a revizuirilor mentionate la alineatele (1) — (4), Comisia
tine seama de pozitiile si constatdrile comitetului, ale Parlamentului European, ale
Consiliului, precum si ale altor organisme sau surse relevante.

7. Comisia transmite, daca este necesar, propuneri corespunzatoare de modificare a
prezentului regulament, in special tinand seama de evolutiile din domeniul
tehnologiei si avand in vedere progresele societatii informationale.

Articolul 85

Intrare in vigoare si aplicare

1. Prezentul regulament intrda in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

2. Prezentul regulament se aplica de la [24 luni de la intrarea in vigoare a
regulamentului].

3. Prin derogare de la alineatul (2):

(a) titlul III, capitolul 4 si titlul VI se aplica de la [trei luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament];

(b) articolul 71 se aplicd de la [doudsprezece luni de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1.  Titlul propunerii/initiativei

1.2.  Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

1.3.  Obiectul propunerii/initiativei:

1.4. Obiectiv(e)

1.4.1. Obiectiv(e) general(e)

1.4.2. Obiectiv(e) specific(e)

1.4.3. Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
1.4.4. Indicatori de performanta

1.5.  Motivele propunerii/initiativei

1.5.1. Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinitd (indeplinite) pe termen scurt sau
lung, inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

1.5.2. Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti
factori, de exemplu o mai bund coordonare, securitatea juridici, o mai mare
eficacitate sau complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea adiugata a
interventiei Uniunii” este valoarea ce rezultd din interventia Uniunii care depaseste
valoarea ce ar fi fost obtinutad daca ar fi actionat doar statele membre.

1.5.3. Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

1.5.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

ege v,

de redistribuire
1.6.  Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIUNE
2.1.  Norme in materie de monitorizare si raportare
2.2.  Sistemul de gestiune si de control

2.2.1. Justificarea modului/modurilor de gestiune, a mecanismului/mecanismelor de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de platd si a strategiei de control
propuse

2.2.2. Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

2.2.3. Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul
»costurile controalelor + valoarea fondurilor aferente gestionate”) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)
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2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
3.2.2. Realizarile preconizate finantate din credite operationale
3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Contributiile tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

99

RO



1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor norme
armonizate privind inteligenta artificiala (Legea privind inteligenta artificiald) si de
modificare a anumitor acte legislative ale Uniunii

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Retele de comunicare, continut si tehnologie;
Piata internd, industrie, antreprenoriat i IMM-uri;

Impactul bugetar se refera la noile sarcini incredintate Comisiei, inclusiv la sprijinul
acordat Comitetului pentru IA al UE;

Activitatea: Conturarea viitorului digital al Europei.

Obiectul propunerii/initiativei:
X o actiune noua

O o actiune nouia intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare$

O prelungirea unei actiuni existente

O o actiune reorientata catre o actiune noua
Obiectiv(e)

Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al interventiei este de a asigura buna functionare a pietei unice
prin crearea conditiilor pentru dezvoltarea si utilizarea inteligentei artificiale de
incredere in Uniune.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr. 1

Stabilirea unor cerinte specifice pentru sistemele de IA si a unor obligatii pentru toti
participantii la lantul valoric, pentru a se asigura cd sistemele de IA introduse pe
piatd si utilizate sunt sigure si respectd legislatia existenta privind drepturile
fundamentale si valorile Uniunii;

Obiectivul specific nr. 2

Asigurarea securitdtii juridice pentru a facilita investitiile si inovarea in domeniul A
prin precizarea cerintelor esentiale, a obligatiilor, precum si a procedurilor de
conformitate care trebuie urmate pentru a introduce sau utiliza un sistem de [A pe
piata Uniunii;

Obiectivul specific nr. 3
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.

100

RO



RO

Consolidarea guvernantei si a aplicarii eficace a legislatiei existente privind
drepturile fundamentale si a cerintelor de siguranta aplicabile sistemelor de 1A, prin
indicarea de noi competente, resurse si norme clare pentru autoritatile relevante in
ceea ce priveste procedurile de evaluare a conformitatii si de monitorizare ex post,
precum si repartizarea sarcinilor de guvernantd si de supraveghere intre nivelul
national si nivelul UE;

Obiectivul specific nr. 4

Facilitarea dezvoltarii unei piete unice pentru aplicatii de TA legale, sigure si de
incredere si prevenirea fragmentdrii pietei prin luarea de masuri la nivelul UE pentru
a stabili cerinte minime pentru ca sistemele de IA sa fie introduse si utilizate pe piata
Uniunii In conformitate cu legislatia in vigoare privind drepturile fundamentale si
siguranta.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Furnizorii de IA ar trebui sa beneficieze de un set minim, dar clar, de cerinte, care sa
garanteze securitate juridica si sa asigure accesul la Intreaga piata unica.

Utilizatorii IA ar trebui s beneficieze de securitatea juridica ca sistemele de IA cu
grad ridicat de risc pe care le cumpara respecta legile si valorile europene.

Consumatorii ar trebui sa beneficieze de reducerea riscului de incalcare a sigurantei
sau a drepturilor lor fundamentale.

Indicatori de performanta

A se specifica indicatorii pentru monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Indicatorul 1

Numarul de incidente grave sau de performante IA care constituie un incident grav
sau o incalcare a obligatiilor privind drepturile fundamentale (semestrial) pe domenii
de aplicare si calculate a) 1n termeni absoluti, b) ca procent al aplicatiilor utilizate si
¢) ca procent al cetatenilor vizati.

Indicatorul 2

a) Totalul investitiilor in IA in UE (anual)

b) Totalul investitiilor in IA per stat membru (anual)
¢) Procentul intreprinderilor care utilizeaza IA (anual)
d) Procentul IMM-urilor care utilizeaza IA (anual)

a) si b) vor fi calculate pe baza surselor oficiale si vor fi comparate cu estimarile
private

¢) si d) vor fi colectate prin anchete periodice in rindul intreprinderilor

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Regulamentul ar trebui sa fie pe deplin aplicabil la un an si jumatate de la adoptarea
sa. Cu toate acestea, inainte de aceastd datd ar trebui sa fie instituite elemente ale
structurii de guvernanta. In special, statele membre trebuie si fi numit in prealabil
autoritdti existente si/sau sa fi instituit autoritati noi care sd indeplineasca sarcinile
prevazute in legislatie, iar Comitetul pentru IA al UE ar trebui sd fie infiintat si
eficace. Panad la momentul aplicabilitatii, baza de date europeana a sistemelor de 1A
ar trebui sa fie pe deplin operationala. Prin urmare, in paralel cu procesul de
adoptare, este necesard dezvoltarea bazei de date, astfel incat dezvoltarea sa sa se
incheie odata cu intrarea In vigoare a regulamentului.
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1.5.2.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre in mod individual.

Aparitia unui cadru neuniform de norme nationale potential divergente va Impiedica
furnizarea fard sincope a sistemelor de IA in intreaga UE si este ineficace in
asigurarea sigurantei si a protectiei drepturilor fundamentale si a valorilor Uniunii 1n
diferitele state membre. O actiune legislativa comund a UE privind IA ar putea
stimula piata interna si are un mare potential de a oferi industriei europene un avantaj
competitiv la nivel mondial si economii de scara care nu pot fi realizate de statele
membre in mod individual.

1.5.3.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Directiva 2000/31/CE privind comertul electronic ofera cadrul principal pentru
functionarea pietei unice si supravegherea serviciilor digitale si stabileste o structura
de baza pentru un mecanism de cooperare generalda Intre statele membre, care
acoperd, in principiu, toate cerintele aplicabile serviciilor digitale. Evaluarea
directivei a evidentiat deficiente in privinta mai multor aspecte ale acestui mecanism
de cooperare, inclusiv aspecte procedurale importante, cum ar fi lipsa unor termene
clare in care statele membre trebuie sa formuleze un raspuns, la care se adaugad o
lipsa generald de reactie la solicitarile omologilor lor. Acest lucru a dus de-a lungul
anilor la o lipsd de incredere intre statele membre in abordarea preocuparilor legate
de furnizorii care ofera servicii digitale la nivel transfrontalier. Evaluarea directivei a
demonstrat necesitatea definirii unui set diferentiat de norme si cerinte la nivel
european. Din acest motiv, punerea in aplicare a obligatiilor specifice prevazute in
prezentul regulament ar necesita un mecanism specific de cooperare la nivelul UE,
cu o structurd de guvernantd care sa asigure coordonarea organismelor responsabile
specifice la nivelul UE.

1.5.4.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

Regulamentul de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiald si
de modificare a anumitor acte legislative ale Uniunii defineste un nou cadru comun
de cerinte aplicabile sistemelor de IA, care depaseste cadrul prevazut de legislatia
existentd. De aceea, prin prezenta propunere trebuie sa se instituie o noud functie de
reglementare si supraveghere la nivel national si european.

In ceea ce priveste posibilele sinergii cu alte instrumente adecvate, rolul autorititilor
de notificare la nivel national poate fi indeplinit de autoritatile nationale care
indeplinesc functii similare in temeiul altor regulamente ale UE.

In plus, prin cresterea gradului de incredere in IA si, astfel, prin incurajarea
investitiilor in dezvoltarea si adoptarea IA, aceasta completeaza programul ,,Europa
digitala”, pentru care promovarea difuzarii IA este una dintre cele cinci prioritati.

1.5.5.

Evaluarea diferitelor optiuni de finantare disponibile, inclusiv a posibilitatilor de
redistribuire

RO

Personalul va fi redistribuit. Celelalte costuri vor fi finantate din pachetul DEP.
avand 1n vedere ca obiectivul prezentului regulament — asigurarea unei inteligente
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artificiale de incredere — contribuie in mod direct la un obiectiv-cheie al programului
»~Buropa digitala” — accelerarea dezvoltarii si a implementarii IA in Europa.
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1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

O durata limitata

— [0 dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ Impact financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pand in AAAA pentru creditele de plata.

X durata nelimitata

— Punere 1n aplicare cu o perioada de incepere de unu/doi (urmeaza sa fie confirmat)
ani,

— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)%s

X Gestiune directa asiguratd de Comisie

— [ prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

— [ prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

[ Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara catre:

— [ tari terte sau organisme pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatii internationale si agentii ale acestora (a se preciza);

— [ BEI si Fondului european de investitii;

— [ organismele mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;

— [ organisme de drept public;

— [ organisme de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa prezinte
garantii financiare adecvate;

— [ organisme de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezintd garantii
financiare adecvate;

— [ persoane carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in cadrul
PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de baza
relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii

65

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MASURI DE GESTIUNE

Norme in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile.

Regulamentul va fi revizuit si evaluat la cinci ani de la intrarea in vigoare a
regulamentului. Comisia trebuie va prezenta Parlamentului European, Consiliului si
Comitetului Economic si Social European un raport privind constatarile evaluarii.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului/modurilor de gestiune, a mecanismului/mecanismelor de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Regulamentul stabileste o noud politicd Tn ceea ce priveste normele armonizate
pentru furnizarea de sisteme de inteligentd artificiald pe piata internd, asigurand in
acelasi timp respectarea sigurantei si a drepturilor fundamentale. Aceste noi norme
necesitd un mecanism pentru asigurarea coerentei pentru aplicarea transfrontalierd a
obligatiilor in temeiul prezentului regulament, sub forma unui nou grup consultativ
care coordoneaza activitatile autoritatilor nationale.

Este necesar sa se aloce resurse adecvate serviciilor Comisiei pentru a le permite sa
faca fatd acestor noi sarcini. Se estimeaza ca punerea in aplicare a noului regulament
necesitd 10 ENI 1n total (5 ENI pentru sprijinirea activitatilor comitetului si 5 ENI
pentru Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor, care actioneaza in calitate de
organism de notificare pentru sistemele de IA implementate de un organism al
Uniunii Europene).

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Pentru a se asigura ca membrii comitetului au posibilitatea de a efectua analize in
cunostinta de cauza pe baza unor dovezi concrete, se prevede ca acesta s fie sprijinit
de structura administrativd a Comisiei si sd se creeze un grup de experti care s
furnizeze expertiza suplimentara atunci cand este necesar.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul
,,costurile controalelor + valoarea fondurilor aferente gestionate”) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Pentru cheltuielile legate de reuniuni, avand in vedere valoarea scdzuta per tranzactie
(de exemplu, rambursarea cheltuielilor de deplasare pentru un delegat pentru o
reuniune), procedurile standard de control par a fi suficiente. In ceea ce priveste
dezvoltarea bazei de date, atribuirea contractelor dispune de un sistem solid de
control intern in cadrul DG CNECT, prin intermediul unor activititi centralizate de
achizitii publice.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza mdsurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifrauda.

Masurile de prevenire a fraudei aplicabile Comisiei se vor aplica si creditelor
suplimentare necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI
3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
¢ Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara Tip de Contributie
L cheltuieli
Rubrica din
cadrul in sensul
financiar din partea | din partea : articolului 21
et Numar Dif/Nedif. | tarilor garilor | 0P )
66 AELS? | candidate®® | B0O" litera (b) din
terte Regulamentul
financiar
7 20 02 06 Cheltuieli administrative Nedif. NU NU NU NU
1 02 04 03 DEP inteligenta artificiala Dif. DA NU NU NU
2 01 1 Cheltuieli .
1 02 01 30 OI Cheltuieli ‘ dg sprijin | o gie DA NU NU NU
pentru programul Europa digitala

3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor cu creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar 1
multianual
DG: CNECT 2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026 |2027% TOTAL
* Credite operationale
Angajamente (1a) 1,000 1,000
Linia bugetard’® 02 04 03 000
Plti (2a) 0,600 {0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 ’
Angaj t (1b)
Linia bugetara Plrif_aj o )
ati
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe speciﬁce71
Linia bugetara 02 01 30 01 ® 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
TOTAL credite .
A t =la+1b +3 1,240 0,240 0,240 0,240 2,200
pentru DG CNECT neajamente ’ ’ ’
=2a+2b
Plati = 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200
69 Orientativ si in functie de disponibilitatile bugetare.
0 In conformitate cu nomenclatura bugetara oficiala.
" Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta
si cercetare directa.
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) ) Angajamente 4 1,000 1,000
* TOTAL credite operationale :
Plati ® 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
e TOTAL cr.edlte cu caracter administrativ finantate din bugetul unor © 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
programe specifice
TOTAL credite Angajamente =4+6 1,240 0,240 0,240 0,240 0,240 2,200
la RUBRICA 1
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 0,840 0,340 | 0,340 | 0,340 | 0,340 2,200

In cazul in care propunerea/initiativa afecteaza mai multe rubrici operationale, a se repeta sectiunea de mai sus:

* TOTAL credite operationale
rubricile operationale)

(toate

Angajamente

“)

Plati

©)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din
bugetul unor programe specifice (toate rubricile operationale)

(6)

TOTAL credite
de l1a RUBRICILE 1-6
din cadrul financiar multianual
(Suma de referinta)

Angajamente

=4+6

Plati

=5+6
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Rubrica din cadrul financiar

multianual

,,Cheltuieli administrative”

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ’ care trebuie introduse mai Intai in anexa la fisa
financiara legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

Dupa
Anul 2027
2023 | 2024 | 2025 2026 n 20277 TOTAL
DG: CNECT
* Resurse umane 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
¢ Alte cheltuieli administrative 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
TOTAL DG CNECT Credite 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor
* Resurse umane 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL AEPD Credite 0,760 | 0760 1 0,760 0,760 0.760 1 9,760 3,800
TOTAL credite
de la RUBRICA 7 (Total angajamente = Total plati) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul 2026 Anul 2027
2022 2023 | 2024 | 2025 " m TOTAL
72 Toate cifrele din aceastd coloand sunt orientative si sunt furnizate sub rezerva continuarii programelor si a disponibilitatii creditelor.
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TOTAL credite
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual

Angajamente

2,770

1,770

1,770

1,770

1,770

9,850

Plati

2,370

1,870

1,870

1,870

1,870

9,850
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3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se indica
obiectivele si
realiziirile Anul Anul Anul Anul Anul Anul Dupa anul
73 TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027
3
REALIZARI
Tip Costuri . | Costur . | Costur o Costuri o Costur - | Costur i Costur i Costur | Tota Total
medii “ i “ i “ “ i 21 A A Inr. | costuri
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 174,
Baza de date 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Reuniuni — Realizare 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 ¢ 0,200 | 10 : 0,200 | 10 : 0,200 50 1,000
Activitati de 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 2 0,040 10 0,040
comunicare
Subtotal pentru obiectivul specific nr. 1
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2...
— Realizare
Subtotal pentru obiectivul specific nr. 2
TOTALURI 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,100 65 2,200
7 Toate cifrele din aceastd coloand sunt orientative si sunt furnizate sub rezerva continuarii programelor si a disponibilitatii creditelor.
" Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”.
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anual dupi
2022 2023 2024 2025 2026 2027 202775

TOTAL

HEADING 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520

7,600

Alte cheltuieli

. . 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010
administrative

0,050

Subtotal HEADING 7
din cadrul financiar 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530
multianual

7,650

in afara RUBRICII 7’0

din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli

.. . 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240
cu caracter administrativ

Subtotal
in afara RUBRICII 7
cadrului financiar
multianual

0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240

1,20

TOTAL 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770

8,850

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul
DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

» Toate cifrele din aceastd coloana sunt orientative si sunt furnizate sub rezerva continudrii programelor si a

76 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor

si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimari in echivalent norma intreaga

Anul Anul Anul Dupa
2023 2024 2025 2026 2027 20277

*Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (sediu si in reprezentantele Comisie) 10 10 10 10 10 10
2001 02 03 (delegatii)

01010101 (cercetare indirecta)

010101 11 (cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

* Personal extern (in echivalent norma intreaga: ENI)78

20 02 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”)
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)

- la sediu
XX 01 xx yy zz I

- in delegatii

01010102 (AC, END, INT — cercetare indirecta)

010101 12 (AC, END, INT - cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL 10 10 10 10 10 10

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauzad alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce
ar putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tinand seama de
constrangerile bugetare.

Se preconizeaza cd AEPD va furniza jumatate din resursele necesare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar Pentru a pregéti un total de 13-16 reuniuni, proiecte de rapoarte, continuarea activitatii
in materie de politici, de exemplu in ceea ce priveste viitoarele modificari ale listei
aplicatiilor de IA cu grad ridicat de risc si mentinerea relatiilor cu autoritatile statelor
membre, vor fi necesare patru posturi AD ENI si 1 post AST ENIL.

In ceea ce priveste sistemele de IA dezvoltate de institutiile UE, Autoritatea Europeana
pentru Protectia Datelor este responsabild. Pe baza experientei anterioare, se poate
estima ca sunt necesare 5 posturi de AD ENI pentru indeplinirea responsabilitatilor
AEPD 1in temeiul proiectului legislativ.

77 Toate cifrele din aceastd coloana sunt orientative si sunt furnizate sub rezerva continudrii programelor si

8 AC = agent contractual; AL= agent local; END =expert national detasat; INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporara; JPD = tandr profesionist in delegatii.

7 Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Personal extern

RO

115

RO



3.2.4.

3.2.5.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— X poate fi finantatad integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM).

l Nu este necesara reprogramarea. ‘

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM.

A se explica necesitatea efectuarii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, sumele
aferente si instrumentele propuse a fi utilizate.

— [ necesita revizuirea CFM.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, precum
si sumele aferente.

Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— X nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [Oprevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt
Anul considerati necesari pentru a
Anul Anul Anul e P
reflecta durata impactului (a se
N+1 N+2 N+3
vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

RO

80

Anul N este anul in care Incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N”
cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii
urmatori.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
- O asupra altor venituri
— O asupra altor venituri
— va rugdm sd precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuielild
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/ini;iativei81
disponibile
Linia bugetara pentru pentru ) . oo
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul A se introduce atatia ani cati sunt
financiar in N+1 N+2 N+3 considerati necesari pentru a reflecta
curs N durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul ......

RO

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizata pentru calcularea impactului asupra veniturilor

sau orice alta informatie).

81

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate
trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de

colectare.
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