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REGULAMENTUL (UE) 2024/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala
si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144
si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828

(Regulamentul privind inteligenta artificiala)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 16 si 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
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avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,
avand in vedere avizul Bancii Centrale Europene?,
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

JO C517,22.12.2021, p. 56.

JOC115,11.3.2022, p. 5.

JO C 97, 28.2.2022, p. 60.

Pozitia Parlamentului European din 13 martie 2024 (nepublicata incd in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ...

W N -
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intrucat:

(1

)

Scopul prezentului regulament este de a imbunatati functionarea pietei interne prin
stabilirea unui cadru juridic uniform, in special pentru dezvoltarea, introducerea pe piata,
punerea in functiune si utilizarea de sisteme de inteligenta artificiald (sisteme de 1A) in
Uniune, In conformitate cu valorile Uniunii, de a promova adoptarea unei inteligente
artificiale (IA) de Incredere si centrate pe factorul uman, asigurand in acelasi timp un nivel
ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei, a drepturilor fundamentale consacrate in Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Carta’), inclusiv a
democratiei, a statului de drept si a mediului, de a proteja impotriva efectelor ddunatoare
ale sistemelor de IA in Uniune, precum si de a sprijini inovarea. Prezentul regulament
asigura libera circulatie transfrontaliera a bunurilor si serviciilor bazate pe IA, impiedicand
astfel statele membre sd 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.

Prezentul regulament ar trebui sa se aplice in conformitate cu valorile Uniunii consacrate
in carta, facilitdnd protectia persoanelor fizice, a intreprinderilor, a democratiei, a statului
de drept si a mediului, stimuland 1n acelasi timp inovarea si ocuparea fortei de munca si

asigurand Uniunii o pozitie de lider in adoptarea unei 1A de incredere.
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3)

Sistemele de IA pot fi implementate cu usurinta intr-o mare varietate de sectoare ale
economiei si in multe parti ale societdtii, inclusiv la nivel transfrontalier, si pot circula cu
usurintd 1n intreaga Uniune. Anumite state membre au explorat deja adoptarea unor norme
nationale pentru a se asigura ca IA este sigura si de Incredere si ca este dezvoltata si
utilizatd in conformitate cu obligatiile in materie de drepturi fundamentale. Divergentele
dintre normele nationale pot duce la fragmentarea pietei interne si pot reduce gradul de
securitate juridica pentru operatorii care dezvolta, importa sau utilizeaza sisteme de IA.
Prin urmare, ar trebui sa se asigure un nivel ridicat si consecvent de protectie 1n intreaga
Uniune pentru a se obtine o IA de incredere, iar divergentele care impiedica libera
circulatie, inovarea, implementarea si adoptarea sistemelor de IA si a produselor si
serviciilor conexe 1n cadrul pietei interne ar trebui sa fie 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 functionarea Uniunii Europene (TFUE). In
masura 1n care prezentul regulament contine norme specifice de protectie a persoanelor
fizice in contextul prelucrarii datelor cu caracter personal, referitoare la restrictiile de
utilizare a sistemelor de IA pentru identificarea biometrica la distanta in scopul aplicarii
legii, la utilizarea sistemelor de IA pentru evaluarea riscurilor persoanelor fizice in scopul
aplicarii legii si la utilizarea sistemelor de IA de clasificare biometrica in scopul aplicarii
legii, este oportun ca prezentul regulament sa se intemeieze, in ceea ce priveste normele
specifice respective, pe articolul 16 din TFUE. Avand in vedere normele specifice
respective si recurgerea la articolul 16 din TFUE, este oportun sa se consulte Comitetul

european pentru protectia datelor.
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©)

IA este o familie de tehnologii cu evolutie rapida, care contribuie la o gama larga de
beneficii economice, de mediu si societale 1n Intregul spectru de industrii si activitati
sociale. Prin imbunatatirea previziunilor, optimizarea operatiunilor si a alocarii resurselor,
precum si prin personalizarea solutiilor digitale disponibile pentru persoane fizice si
organizatii, utilizarea IA poate oferi avantaje concurentiale esentiale intreprinderilor si
poate sprijini obtinerea de rezultate benefice din punct de vedere social si al mediului, in
domenii precum ingrijirile de sdnatate, agricultura, siguranta alimentara, educatia si
formarea, mass-media, sportul, cultura, gestionarea infrastructurii, energia, transporturile si
logistica, serviciile publice, securitatea, justitia, eficienta energetica si a utilizarii
resurselor, monitorizarea mediului, conservarea si refacerea biodiversitatii si

ecosistemelor, precum si atenuarea schimbarilor climatice si adaptarea la acestea.

In acelasi timp, in functie de circumstantele legate de aplicarea si utilizarea sa specifica,
precum si de nivelul sau specific de dezvoltare tehnologica, IA poate genera riscuri si
poate aduce prejudicii intereselor publice si drepturilor fundamentale care sunt protejate de
dreptul Uniunii. Un astfel de prejudiciu ar putea fi material sau moral, inclusiv de natura

fizica, psihologica, societala sau economica.

PE-CONS 24/24 AV/ban 5

TREE.2.B RO



(6)

(7)

Avand in vedere impactul major pe care IA il poate avea asupra societatii si necesitatea de
a genera incredere, este esential ca IA si cadrul sau de reglementare sa fie dezvoltate in
concordantd cu valorile Uniunii consacrate la articolul 2 din Tratatul privind Uniunea
Europeana (TUE) si cu drepturile si libertatile fundamentale consacrate in tratate si,
potrivit articolului 6 din TUE, in Carta. Ca o conditie prealabil, IA ar trebui sa fie o
tehnologie centratd pe factorul uman. Aceasta ar trebui sa le serveasca oamenilor ca un

instrument, cu scopul final de a le spori bunastarea.

Pentru a asigura un nivel consecvent si ridicat de protectie a intereselor publice in ceea ce
priveste sanatatea, siguranta si drepturile fundamentale, ar trebui sa fie stabilite norme
comune pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc. Normele respective ar trebui sa fie
in concordanta cu carta si ar trebui sa fie nediscriminatorii si in conformitate cu
angajamentele comerciale internationale ale Uniunii. De asemenea, ele ar trebui sa tind
seama de Declaratia europeana privind drepturile si principiile digitale pentru deceniul
digital si de Orientarile in materie de etica pentru o IA fiabild ale Grupului independent de

experti la nivel inalt privind inteligenta artificiala.
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Prin urmare, este necesar un cadru juridic al Uniunii care sa stabileasca norme armonizate
privind IA pentru a incuraja dezvoltarea, utilizarea si adoptarea pe piata internd a IA si care
sa asigure, in acelasi timp, un nivel ridicat de protectie a intereselor publice, cum ar fi
sandtatea si siguranta, si protectia drepturilor fundamentale, inclusiv a democratiei, a
statului de drept si a mediului, astfel cum sunt recunoscute si protejate de dreptul Uniunii.
Pentru atingerea acestui obiectiv, ar trebui sa fie stabilite norme care sa reglementeze
introducerea pe piata, punerea in functiune si utilizarea anumitor sisteme de 1A, asigurand
astfel buna functionare a pietei interne si permitand sistemelor respective sa beneficieze de
principiul liberei circulatii a bunurilor si a serviciilor. Normele respective ar trebui sa fie
clare si solide 1n ceea ce priveste protejarea drepturilor fundamentale, sprijinind noile
solutii inovatoare, permitand unui ecosistem european de actori publici si privati sd creeze
sisteme de IA in conformitate cu valorile Uniunii si deblocand potentialul transformarii
digitale in toate regiunile Uniunii. Prin stabilirea normelor respective, precum si a unor
masuri de sustinere a inovarii cu un accent special pe intreprinderile mici si mijlocii
(IMM), inclusiv pe intreprinderile nou-infiintate, prezentul regulament sprijind obiectivul
de promovare a abordarii europene centrate pe factorul uman fatd de IA si de pozitionare
ca lider mondial in dezvoltarea unei IA 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®.

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 continand recomandari adresate
Comisiei privind cadrul de aspecte etice asociate cu inteligenta artificiald, robotica si
tehnologiile conexe, 2020/2012(INL).
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9) Normele armonizate aplicabile introducerii pe piatd, 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’, cu
Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului® si cu
Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului® (denumite in
continuare ,,noul cadru legislativ’). Normele armonizate prevazute In prezentul regulament
ar trebui sa se aplice in toate sectoarele si, in conformitate cu noul cadru legislativ, ar
trebui sa nu aduca atingere dreptului 1n vigoare al Uniunii, 1n special in ceea ce priveste
protectia datelor, protectia consumatorilor, drepturile fundamentale, ocuparea fortei de
munca, protectia lucratorilor si siguranta produselor, cu care prezentul regulament este
complementar. In consecinti, toate drepturile si ciile de atac previazute de dreptul Uniunii
pentru consumatori si alte persoane asupra carora sistemele de IA ar putea avea un impact
negativ, inclusiv in ceea ce priveste despagubirea pentru eventuale prejudicii prevazuta in

Directiva 85/374/CEE a Consiliului'®, riman neafectate si pe deplin aplicabile.

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului

din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare 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 (JO L 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

(JOL 169, 25.6.2019, p. 1).

Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru
produsele cu defect (JO L 210, 7.8.1985, p. 29).

10
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In plus, in contextul ocupirii fortei de munca si al protectiei lucritorilor, prezentul
regulament ar trebui asadar sa nu aduca atingere dreptului Uniunii privind politica sociala
si dreptului national al muncii, in conformitate cu dreptul Uniunii, in ceea ce priveste
conditiile de angajare si de munca, inclusiv securitatea si sdnatatea in munca si relatia
dintre angajatori si lucratori. De asemenea, prezentul regulament ar trebui sd nu aduca
atingere exercitarii drepturilor fundamentale, astfel cum sunt recunoscute in statele
membre si la nivelul Uniunii, inclusiv dreptului sau libertatii de a intra in greva sau de a
intreprinde alte actiuni care tin de sistemele specifice de relatii de munca din statele
membre, precum si dreptului de a negocia, de a incheia si de a pune 1n aplicare contracte
colective de munca sau de a desfasura actiuni colective in conformitate cu dreptul intern.
Prezentul regulament ar trebui sa nu aducd atingere dispozitiilor care vizeaza imbunatatirea
conditiilor de munca in ceea ce priveste munca prin intermediul platformelor, prevazute
intr-o Directiva a Parlamentului European si a Consiliului privind Tmbunatatirea conditiilor
de munci pentru lucrul prin intermediul platformelor. In plus, prezentul regulament
urmareste sd consolideze eficacitatea acestor drepturi si cai de atac existente prin stabilirea
unor cerinte si obligatii specifice, inclusiv in ceea ce priveste transparenta, documentatia
tehnica si pastrarea evidentelor sistemelor de IA. De asemenea, obligatiile impuse
diferitilor operatori implicati in lantul valoric al IA in temeiul prezentului regulament ar
trebui sa se aplice fard a aduce atingere dreptului intern, in conformitate cu dreptul Uniunii,
avand ca efect limitarea utilizarii anumitor sisteme de IA in cazul in care dreptul respectiv
nu intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau urmareste alte obiective
legitime de interes public decat cele urmarite de prezentul regulament. De exemplu, dreptul
intern al muncii si dreptul intern privind protectia minorilor, si anume a persoanelor cu
varsta sub 18 ani, tindnd seama de Comentariul general nr. 25 (2021) la

Conventia UNCRC cu privire la drepturile copiilor in legatura cu mediul digital, in masura
in care nu sunt specifice sistemelor de IA si urmaresc alte obiective legitime de interes

public, ar trebui sd nu fie afectate de prezentul regulament.
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(10)

Dreptul fundamental la protectia datelor cu caracter personal este protejat in special de
Regulamentele (UE) 2016/679" si (UE) 2018/1725'* ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de Directiva (UE) 2016/680 a Parlamentului European si a Consiliului'3.
Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului'# protejeaza, in plus, viata
privata si confidentialitatea comunicatiilor, inclusiv prin faptul ca prevede conditii pentru
stocarea si accesarea pe echipamente terminale a oricaror date cu si fara caracter personal.
Respectivele acte legislative ale Uniunii asigura temeiul prelucrarii durabile si responsabile
a datelor, inclusiv atunci cand seturile de date contin un amestec de date cu caracter
personal si date fara caracter personal. Prezentul regulament nu urmareste s aduca
atingere aplicarii dreptului in vigoare al Uniunii care reglementeaza prelucrarea datelor cu
caracter personal, nici sarcinilor si competentelor autoritatilor de supraveghere

independente care sunt competente sa monitorizeze respectarea instrumentelor respective.

11

12

13

14

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. D).

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 cdtre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii 1
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
catre autoritatile competente n scopul prevenirii, depistarii, investigrii 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 (JO L 119, 4.5.2016, p. 89).

Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002 privind
prelucrarea datelor personale si protejarea confidentialitatii in sectorul comunicatiilor
publice (Directiva asupra confidentialittii si comunicatiilor electronice) (JO L 201,
31.7.2002, p. 37).
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(1)

Prezentul regulament nu aduce atingere nici obligatiilor furnizorilor si implementatorilor
de sisteme de IA in rolul lor de operatori de date sau de persoane imputernicite de
operatori, care decurg din dreptul Uniunii sau din dreptul national privind protectia datelor
cu caracter personal, in masura in care proiectarea, dezvoltarea sau utilizarea sistemelor

de IA implica prelucrarea de date cu caracter personal. De asemenea, este oportun s se
clarifice ca persoanele vizate continud sa beneficieze de toate drepturile si garantiile care le
sunt acordate de dreptul Uniunii, printre care se numara drepturile legate de procesul
decizional individual complet automatizat, inclusiv crearea de profiluri. Normele
armonizate pentru introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea sistemelor de A
instituite Tn temeiul prezentului regulament ar trebui sa faciliteze punerea in aplicare
efectiva si sd permita exercitarea drepturilor persoanelor vizate si a altor cai de atac
garantate in temeiul dreptului Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal si a

altor drepturi fundamentale.

Prezentul regulament ar trebui sa nu aduca atingere dispozitiilor privind raspunderea
furnizorilor de servicii intermediare prevazute in Regulamentul (UE) 2022/2065 al

Parlamentului European si al Consiliuluil®.

15

Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al Consiliului
din 19 octombrie 2022 privind o piatd unica pentru serviciile digitale si de modificare a
Directivei 2000/31/CE (Regulamentul privind serviciile digitale) (JO L 277, 27.10.2022,

p. 1).
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(12)

Notiunea de ,,sistem de IA” din prezentul regulament ar trebui sa fie definitd in mod clar si
ar trebui sa fie aliniatd indeaproape la lucrarile organizatiilor internationale care 1si
desfasoara activitatea In domeniul 1A, pentru a asigura securitatea juridica si a facilita
convergenta internationala si acceptarea pe scara largd, oferind 1n acelasi timp flexibilitatea
necesara pentru a tine seama de evolutiile tehnologice rapide din acest domeniu. In plus,
definitia ar trebui sd se bazeze pe caracteristicile esentiale ale sistemelor de 1A, care le
diferentiaza de sistemele software sau abordarile de programare traditionale mai simple, si
nu ar trebui sa acopere sistemele care se bazeaza pe reguli definite exclusiv de persoane
fizice pentru a executa Tn mod automat anumite operatiuni. O caracteristica esentiala a
sistemelor de IA este capabilitatea lor de a realiza deductii. Aceasta capabilitate se refera la
procesul de obtinere a rezultatelor, cum ar fi previziuni, continut, recomandari sau decizii,
care pot influenta mediile fizice si virtuale, precum si la capabilitatea sistemelor de 1A de a
deriva modele sau algoritmi, sau ambele, din date sau din datele de intrare. Printre tehnicile
folosite in timpul conceperii unui sistem de IA care fac posibild realizarea de deductii se
numard abordarile bazate pe invatarea automata, care presupun a invata, pe baza datelor,
cum pot fi atinse anumite obiective, si abordarile bazate pe logica si pe cunoastere, care
presupun realizarea de deductii pornind de la cunostinte codificate sau de la reprezentarea
simbolicd a sarcinii de rezolvat. Capacitatea unui sistem de IA de a realiza deductii
depaseste simpla prelucrare de date, facand posibile invatarea, rationamentul sau
modelarea. Termenul ,,bazat pe calculator” se refera la faptul ca sistemele de IA ruleaza pe

calculatoare.
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Trimiterea la obiective explicite sau implicite subliniaza faptul ca sistemele de IA pot
functiona in conformitate cu obiective definite explicite sau cu obiective implicite.
Obiectivele sistemului de IA pot fi diferite de scopul preconizat al sistemului de [A Intr-un
context specific. In sensul prezentului regulament, mediile ar trebui sa fie intelese ca fiind
contextele in care functioneaza sistemele de A, in timp ce rezultatele generate de sistemele
de IA reflecta diferitele functii indeplinite de acestea si includ previziuni, continut,
recomandari sau decizii. Sistemele de IA sunt concepute pentru a functiona cu diferite
niveluri de autonomie, ceea ce inseamna ca au un anumit grad de independenta a actiunilor
fatd de implicarea umana si anumite capabilitati de a functiona fara interventie umana.
Adaptabilitatea de care un sistem de [A ar putea da dovada dupa implementare se refera la
capabilitatile de autoinvéatare, care permit sistemului sd se modifice in timpul utilizarii.
Sistemele de IA pot fi utilizate in mod independent sau ca o componenta a unui produs,
indiferent daca sistemul este integrat fizic in produs (incorporat) sau daca serveste

functionalitatii produsului fara a fi integrat In acesta (neincorporat).
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(13) Notiunea de ,,implementator” mentionatd in prezentul regulament ar trebui sa fie
interpretatad ca facand referire la orice persoana fizica sau juridica, inclusiv la o autoritate
publica, o agentie sau un alt organism, care utilizeaza un sistem de [A aflat sub autoritatea
sa, cu exceptia cazului in care sistemul de IA este utilizat in cursul unei activitati
personale, fara caracter profesional. In functie de tipul de sistem de IA, utilizarea

sistemului poate afecta alte persoane decat implementatorul.

(14) Notiunea de ,,date biometrice” utilizatd in prezentul regulament ar trebui sa fie interpretata
in concordanta cu notiunea de ,,date biometrice”, astfel cum este definita la articolul 4
punctul 14 din Regulamentul (UE) 2016/679, la articolul 3 punctul 18 din Regulamentul
(UE) 2018/1725 si la articolul 3 punctul 13 din Directiva (UE) 2016/680. Datele
biometrice pot permite autentificarea, identificarea sau clasificarea persoanelor fizice,

precum si recunoasterea emotiilor acestora.

(15) Notiunea de ,,identificare biometricd” mentionata in prezentul regulament ar trebui sa fie
definitd drept recunoasterea automata a unor trasaturi umane fizice, fiziologice si
comportamentale, precum fata, miscarile ochilor, forma corpului, vocea, intonatia, mersul,
postura, frecventa cardiaca, tensiunea arteriald, mirosul, particularitatile de tastare, In
scopul de a stabili identitatea unei persoane comparand datele biometrice ale persoanei
respective cu date biometrice ale unor persoane stocate intr-o bazad de date de referinta,
indiferent dacd persoana in cauza si-a dat sau nu consimtamantul. Nu se incadreaza aici
sistemele de IA destinate a fi utilizate pentru verificarea biometrica, care include
autentificarea, al caror unic scop este de a confirma ca o anumita persoana fizica este
persoana care sustine ca este si de a confirma identitatea unei persoane fizice cu unicul
scop de a-1 permite accesul la un serviciu, deblocarea unui dispozitiv sau accesul securizat

intr-o incinta.
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(16) Notiunea de ,,clasificare biometrica” mentionata in prezentul regulament ar trebui sa fie
definita drept incadrarea persoanelor fizice in categorii specifice pe baza datelor lor
biometrice. Astfel de categorii specifice se pot referi la aspecte precum sexul, varsta,
culoarea parului, culoarea ochilor, tatuajele, trasaturile comportamentale sau de
personalitate, limba, religia, apartenenta la o minoritate nationald, orientarea sexuala sau
politica. Nu se incadreaza aici sistemele de clasificare biometrica care constituie un
element pur auxiliar legat intrinsec de un alt serviciu comercial, ceea ce Inseamna ca, din
motive tehnice obiective, elementul respectiv nu poate fi utilizat fara serviciul principal, iar
integrarea acelui element sau a acelei functionalitdti nu este un mijloc de a eluda
aplicabilitatea normelor prezentului regulament. De exemplu, filtrele care clasifica
caracteristicile faciale sau corporale utilizate pe pietele online ar putea constitui un astfel
de element auxiliar, deoarece pot fi utilizate numai in legatura cu serviciul principal care
constd in vanzarea unui produs, permitand consumatorului sa vizualizeze cum ar arata
produsul pe el insusi si ajutandu-1 sa ia o decizie de cumparare. Filtrele utilizate in cadrul
serviciilor de retele de socializare care clasifica caracteristicile faciale sau corporale pentru
a permite utilizatorilor sa adauge sau sa modifice fotografii sau materiale video ar putea, de
asemenea, sa fie considerate elemente auxiliare, deoarece un astfel de filtru nu poate fi
utilizat fara serviciul principal de retea de socializare care consta in partajarea de

continut online.
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(17) Notiunea de ,,sistem de identificare biometricd la distanta” mentionata in prezentul
regulament ar trebui sa fie definitd din punct de vedere functional ca fiind un sistem de TA
destinat identificarii persoanelor fizice fara implicarea activa a acestora, de regula de la
distantd, prin compararea datelor biometrice ale unei persoane cu datele biometrice
continute intr-o baza de date de referinta, indiferent de tehnologia specifica, procesele
specifice sau tipurile specifice de date biometrice utilizate. Astfel de sisteme de identificare
biometrica la distanta sunt utilizate, de regula, pentru a percepe mai multe persoane sau
comportamentul acestora simultan, cu scopul de a facilita in mod semnificativ identificarea
persoanelor fizice farda implicarea lor activa. Nu se Incadreaza aici sistemele de IA
destinate a fi utilizate pentru verificarea biometrica, care include autentificarea, al caror
unic scop este de a confirma cad o anumita persoana fizica este persoana care sustine ca este
si de a confirma identitatea unei persoane fizice cu unicul scop de a-i permite accesul la un
serviciu, deblocarea unui dispozitiv sau accesul securizat intr-o incintd. Aceasta excludere
este justificata de faptul ca, cel mai probabil, astfel de sisteme au un impact minor asupra
drepturilor fundamentale ale persoanelor fizice in comparatie cu sistemele de identificare
biometrica la distanta care pot fi utilizate pentru prelucrarea datelor biometrice ale unui
numir mare de persoane fara implicarea lor activa. In cazul sistemelor ,,in timp real”,
captarea datelor biometrice, compararea si identificarea se efectueaza instantaneu, aproape
instantaneu sau, in orice caz, fara intarzieri semnificative. In acest sens, nu ar trebui sa
existe posibilitati de eludare a normelor prezentului regulament privind utilizarea ,,in timp
real” a sistemelor de IA in cauza prin prevederea unor intarzieri minore. Sistemele ,,in timp
real” implica utilizarea de materiale ,,in direct” sau ,,aproape in 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 dupa o intarziere
semnificativa. In acest caz sunt utilizate materiale, cum ar fi imagini sau inregistrari video
generate de camere de televiziune cu circuit inchis sau de dispozitive private, care au fost

generate inainte de utilizarea sistemului In legaturad cu persoanele fizice in cauza.
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(18)

Notiunea de ,,sistem de recunoastere a emotiilor” mentionata in prezentul regulament ar
trebui sa fie definita ca un sistem de IA destinat identificarii sau deducerii emotiilor sau
intentiilor persoanelor fizice pe baza datelor lor biometrice. Notiunea se referd la emotii
sau intentii precum fericirea, tristetea, furia, surpriza, dezgustul, stdnjeneala, entuziasmul,
rusinea, dispretul, satisfactia si amuzamentul. Nu sunt incluse stari fizice, cum ar fi durerea
sau oboseala, inclusiv, de exemplu, sistemele utilizate pentru detectarea starii de oboseala a
pilotilor sau conducétorilor auto profesionisti in scopul prevenirii accidentelor. De
asemenea, nu este inclusa simpla detectare a expresiilor, gesturilor sau miscarilor evidente,
decat daca sunt utilizate pentru identificarea sau deducerea emotiilor. Expresiile respective
pot fi expresii faciale de baza, cum ar fi o incruntatura sau un zambet, ori gesturi, cum ar fi
migcarea mainilor, a bratelor sau a capului, ori caracteristici ale vocii unei persoane, cum

ar fi o voce ridicata sau vorbitul in soapta.
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(19)

In sensul prezentului regulament, notiunea de ,,spatiu accesibil publicului” ar trebui si fie
inteleasa ca referindu-se la orice spatiu fizic accesibil unui numar nedeterminat de
persoane fizice, indiferent daca spatiul in cauza este proprietate privatd sau publica si
indiferent de activitatea pentru care poate fi utilizat spatiul, cum ar fi comert, de exemplu,
magazine, restaurante, cafenele; servicii, de exemplu, banci, activitati profesionale,
structuri de primire turisticd; sport, de exemplu, piscine, sali de sport, stadioane;
transporturi, de exemplu, statii de autobuz si de metrou, gari, aeroporturi, mijloace de
transport; divertisment, de exemplu, cinematografe, teatre, muzee, sali de concerte si de
conferinte, agrement sau altele, de exemplu, drumuri si piete publice, parcuri, paduri,
terenuri de joacd. Totodatd, un spatiu ar trebui sa fie clasificat ca fiind accesibil publicului
si in cazul 1n care, indiferent de capacitatea potentiald sau de restrictiile de securitate,
accesul este supus anumitor conditii prestabilite, care pot fi indeplinite de un numar
nedeterminat de persoane, cum ar fi achizitionarea unui bilet sau a unui titlu de transport,
inregistrarea prealabila sau conditia de a avea o anumita varsta. In schimb, un spatiu nu ar
trebui sa fie considerat accesibil publicului daca accesul este limitat la anumite persoane
fizice definite ca atare fie prin dreptul Uniunii, fie prin cel intern, in legatura directd cu
siguranta sau securitatea publica sau prin manifestarea clara de vointa a persoanei care
detine autoritatea necesara asupra spatiului. Simpla posibilitate de acces (cum ar fi o usa
descuiata sau o poarta deschisa intr-un gard) nu implica faptul ca spatiul este accesibil
publicului in prezenta unor indicatii sau circumstante care sugereaza contrariul (de
exemplu, semne care interzic sau restrictioneaza accesul). Sediile Intreprinderilor si ale
fabricilor, precum si birourile si locurile de munca care sunt destinate a fi accesate numai
de catre angajatii si prestatorii de servicii competenti sunt spatii care nu sunt accesibile
publicului. Spatiile accesibile publicului nu ar trebui sa includa inchisorile sau punctele de
control la frontiera. Alte spatii pot cuprinde atat spatii accesibile publicului, cat si spatii
care nu sunt accesibile publicului, cum ar fi holul unei cladiri rezidentiale private, care
trebuie parcurs pentru a avea acces la un cabinet medical, sau un aeroport. Spatiile online
nu sunt nici ele vizate, deoarece nu sunt spatii fizice. Cu toate acestea, ar trebui s se
stabileasca de la caz la caz dacd un anumit spatiu este accesibil publicului, avand in vedere

particularitatile situatiei individuale 1n cauza.
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(20)

Pentru a obtine beneficii cdt mai mari de pe urma sistemelor de IA, protejand 1n acelasi
timp drepturile fundamentale, sdnatatea si siguranta, si pentru a permite controlul
democratic, alfabetizarea in domeniul IA ar trebui sa le ofere furnizorilor,
implementatorilor si persoanelor afectate notiunile necesare pentru a lua decizii in
cunostinta de cauza cu privire la sistemele de IA. Aceste notiuni pot varia in functie de
contextul relevant si pot include intelegerea aplicarii corecte a elementelor tehnice in faza
de dezvoltare a sistemului de IA, masurile care trebuie aplicate in timpul utilizarii sale,
modalitatile adecvate de interpretare a rezultatelor sistemului de IA si, in cazul persoanelor
afectate, cunostintele necesare pentru a intelege impactul pe care il vor avea asupra lor
deciziile luate cu ajutorul IA. In contextul aplicirii prezentului regulament, alfabetizarea in
domeniul TA ar trebui sd ofere tuturor actorilor relevanti din lantul valoric al IA
informatiile necesare pentru a asigura conformitatea adecvata si aplicarea corecta a
regulamentului. In plus, punerea in aplicare pe scara larga a masurilor de alfabetizare in
domeniul IA si introducerea unor actiuni subsecvente adecvate ar putea contribui la
imbunatatirea conditiilor de munca si, in cele din urma, ar putea sustine consolidarea

unei IA de incredere si inovarea in acest domeniu in Uniune. Comitetul european pentru
inteligenta artificiald (denumit in continuare ,,comitetul’) ar trebui sa sprijine Comisia
pentru a promova instrumente de alfabetizare iIn domeniul IA, sensibilizarea publicului si
intelegerea beneficiilor, a riscurilor, a garantiilor, a drepturilor si a obligatiilor care decurg
din utilizarea sistemelor de IA. In cooperare cu partile interesate relevante, Comisia si
statele membre ar trebui sa faciliteze elaborarea unor coduri de conduitd voluntare pentru a
promova alfabetizarea in domeniul IA in randul persoanelor care se ocupa de dezvoltarea,

exploatarea si utilizarea [A.
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(22)

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 sa se aplice in mod nediscriminatoriu furnizorilor de sisteme de IA,
indiferent daca sunt stabiliti in Uniune sau intr-o tara terta, precum si implementatorilor de

sisteme de IA stabiliti in Uniune.

Avand in vedere natura lor digitald, anumite sisteme de [A ar trebui s intre in domeniul de
aplicare al prezentului regulament chiar si atunci cand nu sunt introduse pe piatd, 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 Intr-o
tard tertd in legaturd cu o activitate care urmeaza sa fie desfasurata de un sistem de IA care
s-ar califica drept prezentand un grad ridicat de risc. In aceste circumstante, sistemul de IA
utilizat de operator intr-o tara terta ar putea prelucra date colectate in Uniune si transferate
din Uniune in mod legal si ar putea furniza operatorului contractant din Uniune rezultatele
produse de sistemul de TA respectiv ca urmare a prelucrarii respective, fara ca sistemul

de IA sa fie introdus pe piatd, pus in functiune sau utilizat in Uniune. Pentru a preveni
eludarea prezentului regulament si pentru a asigura o protectie eficace a persoanelor fizice
situate in Uniune, prezentul regulament ar trebui sa se aplice, de asemenea, furnizorilor si
implementatorilor de sisteme de IA care sunt stabiliti intr-o tara tertd, in masura in care

rezultatele produse de sistemele respective sunt destinate a fi utilizate in Uniune.
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Cu toate acestea, pentru a tine seama de acordurile existente si de nevoile speciale de
cooperare viitoare cu partenerii straini cu care se fac schimburi de informatii si probe,
prezentul regulament nu ar trebui sa se aplice autoritdtilor publice ale unei tari terte si
organizatiilor internationale atunci cand acestea actioneaza in cadrul acordurilor
internationale sau de cooperare incheiate la nivelul Uniunii sau la nivel national pentru
cooperarea in materie de aplicare a legii si cooperarea judiciard cu Uniunea sau cu statele
membre, cu conditia ca tara tertd sau organizatia internationald relevanta sa ofere garantii
adecvate in ceea ce priveste protectia drepturilor si libertatilor fundamentale ale
persoanelor. Dupa caz, acest lucru s-ar putea aplica activitatilor desfasurate de entitatile
carora tarile terte le-au incredintat indeplinirea unor sarcini specifice in sprijinul unei astfel
de cooperdri judiciare si in materie de aplicare a legii. Cadrele de cooperare sau acordurile
sus-mentionate au fost incheiate bilateral intre statele membre si tari terte sau Intre
Uniunea Europeana, Europol sau alte agentii ale Uniunii, pe de o parte, si tari terte sau
organizatii internationale, pe de altd parte. Autoritatile competente cu supravegherea
autoritatilor de aplicare a legii si a autoritatilor judiciare in temeiul prezentului regulament
ar trebui sd evalueze daca respectivele cadre de cooperare sau acorduri internationale
includ garantii adecvate 1n ceea ce priveste protectia drepturilor si libertatilor fundamentale
ale persoanelor. Autoritatile nationale destinatare si institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii care utilizeaza astfel de rezultate in Uniune raman responsabile pentru
asigurarea faptului ca utilizarea lor respectd dreptul Uniunii. La revizuirea acordurilor
internationale respective sau la incheierea unor acorduri noi in viitor, partile contractante ar
trebui sa depuna toate eforturile pentru a alinia acordurile respective la cerintele

prezentului regulament.

(23) Prezentul regulament ar trebui sa se aplice, de asemenea, institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii atunci cand acestea actioneaza in calitate de furnizor sau implementator
al unui sistem de IA.
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(24) In cazul si in masura in care sistemele de IA sunt introduse pe piatd, puse in functiune sau
utilizate cu sau fara modificarea lor in scopuri militare, de aparare sau de securitate
nationald, sistemele respective ar trebui sé fie excluse din domeniul de aplicare al
prezentului regulament, indiferent de tipul de entitate care desfasoara activitatile
respective, de exemplu daci este o entitate publica sau privati. In ceea ce priveste
scopurile militare si de apdrare, o astfel de excludere este justificatd atat de articolul 4
alineatul (2) din TUE, cat si de particularitatile politicii de aparare a statelor membre si ale
politicii de aparare comune a Uniunii, care intrd sub incidenta titlului V capitolul 2 din
TUE; acestea fac obiectul dreptului international public, care este, prin urmare, cadrul
juridic mai adecvat pentru reglementarea sistemelor de IA in contextul utilizarii fortei
letale si a altor sisteme de IA in contextul activitatilor militare si de aparare. In ceea ce
priveste obiectivele de securitate nationala, excluderea este justificata atat de faptul ca
securitatea nationald rimane responsabilitatea exclusiva a statelor membre in conformitate
cu articolul 4 alineatul (2) din TUE, cat si de natura specifica si de nevoile operationale ale
activitatilor de securitate nationala si de normele nationale specifice aplicabile activitatilor
respective. Insi, in cazul in care un sistem de IA dezvoltat, introdus pe piata, pus in
functiune sau utilizat in scopuri militare, de aparare sau de securitate nationala este utilizat,
temporar sau permanent, in afara acestui cadru in alte scopuri, de exemplu 1n scopuri civile
sau umanitare, de aplicare a legii sau de securitate publica, un astfel de sistem ar intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament. In acest caz, entitatea care utilizeaza
sistemul de IA in alte scopuri decat cele militare, de aparare sau de securitate nationala ar
trebui sd asigure conformitatea sistemului de IA cu prezentul regulament, cu exceptia
cazului in care sistemul respecta deja prezentul regulament. Sistemele de IA introduse pe
piatd sau puse in functiune pentru un scop care face obiectul excluderii, si anume in scop
militar, de aparare sau de securitate nationala, si pentru unul sau mai multe scopuri care nu
fac obiectul excluderii, de exemplu in scopuri civile sau de aplicare a legii, intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, iar furnizorii sistemelor respective ar
trebui si asigure conformitatea cu prezentul regulament. In aceste cazuri, faptul ca un
sistem de IA poate intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament nu ar trebui sa
afecteze posibilitatea ca entitatile care desfasoara activitdti de securitate nationala, de
apdrare si militare, indiferent de tipul de entitate care desfdsoara activitdtile respective, sa
utilizeze sisteme de IA in scopuri de securitate nationald, militare si de aparare, utilizare
care este exclusa din domeniul de aplicare al prezentului regulament. Un sistem de [A
introdus pe piata in scopuri civile sau de aplicare a legii si care este utilizat cu sau fara
modificari in scopuri militare, de aparare sau de securitate nationald nu ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, indiferent de tipul de entitate care
desfasoara activitatile respective.
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(25)

Prezentul regulament ar trebui sa sprijine inovarea, ar trebui sa respecte libertatea stiintei si
nu ar trebui sa submineze activitatea de cercetare si dezvoltare. Prin urmare, este necesar sa
se excluda din domeniul sau de aplicare sistemele si modelele de IA dezvoltate si puse in
functiune in mod specific in scopul unic al cercetarii si dezvoltarii stiintifice. In plus, este
necesar s se asigure ca prezentul regulament nu afecteaza intr-un alt mod activitatea de
cercetare si dezvoltare stiintifica privind sistemele sau modelele de IA inainte de a fi
introduse pe piata sau puse in functiune. In ceea ce priveste activitatea de cercetare, testare
si dezvoltare orientata spre produse aferentd sistemelor sau modelelor de 1A, dispozitiile
prezentului regulament nu ar trebui, de asemenea, sa se aplice Tnainte ca aceste sisteme si
modele s fie puse in functiune sau introduse pe piatd. Aceasta excludere nu aduce atingere
obligatiei de a respecta prezentul regulament in cazul in care un sistem de IA aflat sub
incidenta prezentului regulament este introdus pe piatd sau pus in functiune ca urmare a
unei astfel de activitati de cercetare si dezvoltare, si nici aplicarii dispozitiilor privind
spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA si testarea in conditii reale. In
plus, fara a aduce atingere excluderii sistemelor de IA dezvoltate si puse in functiune in
mod specific In scopul unic al cercetarii si dezvoltarii stiintifice, orice alt sistem de 1A care
poate fi utilizat pentru desfasurarea oricarei activitati de cercetare si dezvoltare ar trebui sa
faca in continuare obiectul dispozitiilor prezentului regulament. In orice caz, toate
activitatile de cercetare si dezvoltare ar trebui s se desfdsoare in conformitate cu
standardele etice si profesionale recunoscute pentru cercetarea stiintificd, precum si in

conformitate cu dreptul aplicabil al Uniunii.
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(26) Pentru a introduce un set proportional si eficace de norme obligatorii pentru sistemele de
IA, ar trebui sa fie urmata o abordare bazata pe riscuri clar definitd. Aceastd 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 sa se interzica
anumite practici in domeniul A care sunt inacceptabile, sa se stabileasca cerinte pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de risc si obligatii pentru operatorii relevanti si sa se

stabileasca obligatii in materie de transparentd pentru anumite sisteme de [A.

(27) Desi abordarea bazata pe riscuri reprezinta temelia pentru un set proportional si eficace de
norme obligatorii, este important sd se reaminteasca Orientdrile in materie de etica pentru
o IA fiabila din 2019, elaborate de Grupul independent de experti la nivel inalt privind IA
numit de Comisie. In orientirile respective, grupul de experti a elaborat sapte principii
etice fara caracter obligatoriu pentru IA, care sunt menite sa contribuie la asigurarea
faptului ca IA este de Incredere si ca este solidd din punct de vedere etic. Cele sapte
principii sunt: implicarea si supravegherea umanad; robustetea tehnica si siguranta;
respectarea vietii private si guvernanta datelor; transparenta; diversitatea, nediscriminarea
si echitatea; bunastarea sociald si de mediu si asumarea raspunderii. Fara a aduce atingere
cerintelor obligatorii din punct de vedere juridic prevazute in prezentul regulament si in
orice alt act legislativ aplicabil al Uniunii, aceste orientari contribuie la conceperea unei [A
coerente, de incredere si centrate pe factorul uman, in conformitate cu carta si cu valorile
pe care se intemeiazd Uniunea. Potrivit orientarilor Grupului de experti la nivel Tnalt
privind IA, implicarea si supravegherea umana inseamna cd sistemele de IA sunt
dezvoltate si utilizate ca un instrument ce serveste oamenilor, respectd demnitatea umana si
autonomia personald si functioneaza intr-un mod care poate fi controlat si supravegheat in

mod corespunzator de catre oameni.
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Robustetea tehnica si siguranta Tnseamna ca sistemele de IA sunt dezvoltate si utilizate
intr-un mod care asigura robustetea in caz de probleme si rezilienta la incercarile de a
modifica utilizarea sau performanta sistemului de [A in vederea permiterii utilizarii ilegale
de catre terti si care reduce la minimum prejudiciile neintentionate. Respectarea vietii
private si guvernanta datelor Inseamna ca sistemele de IA sunt dezvoltate si utilizate in
conformitate cu normele privind protectia vietii private si a datelor si ca, 1n acelasi timp, se
prelucreaza date care respecta standarde ridicate de calitate si de integritate. Transparenta
inseamna ca sistemele de [A sunt dezvoltate si utilizate Intr-un mod care permite
trasabilitatea si explicabilitatea adecvate, aducand totodata la cunostinta oamenilor faptul
cd interactioneaza sau comunica cu un sistem de IA si informand in mod corespunzétor
implementatorii cu privire la capabilitatile si limitele respectivului sistem de IA si
persoanele afectate cu privire la drepturile lor. Diversitatea, nediscriminarea si echitatea
inseamna ca sistemele de A sunt dezvoltate si utilizate intr-un mod care presupune
implicarea a diversi actori si promoveaza accesul egal, egalitatea de gen si diversitatea
culturala, evitand totodata efectele discriminatorii si prejudecatile inechitabile interzise
prin dreptul Uniunii sau dreptul intern. Bunastarea sociala si de mediu Tnseamna ca
sistemele de IA sunt dezvoltate si utilizate intr-un mod durabil, care respectd mediul si care
aduce beneficii tuturor fiintelor umane, monitorizandu-se si evaluandu-se totodata efectele
pe termen lung asupra persoanelor, a societatii si a democratiei. Aplicarea acestor principii
ar trebui sa fie transpusd, atunci cand este posibil, in conceperea si utilizarea modelelor

de IA. in orice caz, aceste principii ar trebui si serveasci drept bazi pentru elaborarea
codurilor de conduita in temeiul prezentului regulament. Toate partile interesate, inclusiv
industria, mediul academic, societatea civila si organizatiile de standardizare, sunt
incurajate sa ia in considerare, dupd caz, principiile etice pentru dezvoltarea de bune

practici si standarde voluntare.
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(28) Pe langd numeroasele utilizéri benefice ale IA, aceasta poate fi utilizata si in 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 abuzive si ar trebui sa fie interzise
deoarece contravin valorilor Uniunii privind respectarea demnitatii umane, a libertatii, a
egalitatii, a democratiei si a statului de drept, precum si a drepturilor fundamentale
consacrate in carta, inclusiv dreptul la nediscriminare, la protectia datelor si la viata privata

si drepturile copilului.
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(29)

Tehnicile de manipulare bazate pe IA pot fi utilizate pentru a convinge anumite persoane
sa manifeste comportamente nedorite sau pentru a le nsela, impingandu-le sa ia decizii
intr-un mod care le submineaza si le afecteaza autonomia, capacitatea decizionala si libera
alegere. Introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea anumitor sisteme de [A
avand drept obiectiv sau drept efect denaturarea semnificativa a comportamentului uman,
caz in care este probabil sa se produca prejudicii semnificative, mai ales cu efecte negative
suficient de importante asupra sanatatii fizice sau psihologice ori a intereselor financiare,
sunt deosebit de periculoase si, prin urmare, ar trebui sa fie interzise. Astfel de sisteme

de IA implementeaza componente subliminale, cum ar fi stimuli audio, sub forma de
imagini sau video, pe care persoanele nu le pot percepe intrucat stimulii respectivi
depasesc perceptia umana, sau alte tehnici manipulatoare sau inselatoare care submineaza
sau afecteazd autonomia, capacitatea decizionald sau libera alegere ale unei persoane in
astfel de moduri incat oamenii nu sunt constienti de astfel de tehnici sau, chiar daca sunt
constienti de acestea, tot pot fi inselati sau sunt incapabili s le controleze sau sa li se
opund. Acest lucru ar putea fi facilitat, de exemplu, de interfetele masina-creier sau de
realitatea virtuala, deoarece acestea permit un nivel mai ridicat de control asupra stimulilor
prezentati persoanelor, in masura in care acesti stimuli pot denatura semnificativ
comportamentul persoanelor intr-un mod deosebit de daunitor. In plus, sistemele de IA pot
exploata si in alte moduri vulnerabilitatile unei persoane sau ale unui anumit grup de
persoane din cauza varstei sau a dizabilitatii acestora 1n sensul Directivei (UE) 2019/882 a
Parlamentului European si a Consiliului'® sau din cauza unei situatii sociale sau economice
specifice care este susceptibild sa sporeascd vulnerabilitatea la exploatare a persoanelor
respective, cum ar fi persoanele care traiesc In sdrdcie extrema sau care apartin

minoritatilor etnice sau religioase.

16

Directiva (UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019
privind cerintele de accesibilitate aplicabile produselor si serviciilor (JO L 151, 7.6.2019,
p. 70).
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Astfel de sisteme de IA pot fi introduse pe piatd, puse in functiune sau utilizate avand drept
obiectiv sau drept efect denaturarea semnificativa a comportamentului unei persoane, Intr-
un mod care cauzeaza sau este susceptibil in mod rezonabil sa cauzeze prejudicii
semnificative persoanei respective sau grupului respectiv ori unei alte persoane sau altor
grupuri de persoane, inclusiv prejudicii care se pot acumula 1n timp, si, prin urmare, ar
trebui sa fie interzise. Este posibil s nu se poatd presupune ca exista intentia de a denatura
comportamentul in cazul in care denaturarea rezulta din factori externi sistemului de TA
asupra cdrora furnizorul sau implementatorul nu detine controlul, si anume factori care ar
putea sa nu fie prevazuti iIn mod rezonabil si, prin urmare, s nu poata fi atenuati de catre
furnizorul sau implementatorul sistemului de IA. n orice caz, nu este necesar ca furnizorul
sau implementatorul sa aiba intentia de a cauza un prejudiciu semnificativ, cu conditia ca
un astfel de prejudiciu sa rezulte din practicile de manipulare sau de exploatare bazate

pe IA. Interdictiile privind astfel de practici iIn domeniul IA sunt complementare
dispozitiilor cuprinse in Directiva 2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului'?,
in special faptul ca practicile comerciale neloiale care conduc la prejudicii economice sau
financiare pentru consumatori sunt interzise in toate circumstantele, indiferent daca sunt
puse in aplicare prin intermediul sistemelor de IA sau in alt mod. Interdictiile privind
practicile de manipulare si exploatare prevazute in prezentul regulament nu ar trebui sa
afecteze practicile legale in contextul tratamentului medical, cum ar fi tratamentul
psihologic al unei boli mintale sau reabilitarea fizica, atunci cand practicile respective se
desfasoara in conformitate cu dreptul si cu standardele medicale aplicabile, de exemplu in
ceea ce priveste consimtamantul explicit al persoanelor in cauza sau al reprezentantilor lor
legali. In plus, practicile comerciale comune si legitime, de exemplu in domeniul
publicitatii, care respectd dreptul aplicabil nu ar trebui sa fie considerate, in sine, ca

reprezentand practici daunatoare de manipulare bazate pe IA.

17

Directiva 2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2005 privind
practicile comerciale neloiale ale Intreprinderilor de pe piata internd fatd de consumatori si
de modificare a Directivei 84/450/CEE a Consiliului, a Directivelor 97/7/CE, 98/27/CE si
2002/65/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului

(CE) nr. 2006/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (,,Directiva privind practicile
comerciale neloiale”) (JO L 149, 11.6.2005, p. 22).
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(30) Sistemele de clasificare biometrica care se bazeaza pe datele biometrice ale persoanelor
fizice, cum ar fi fata sau amprentele digitale ale unei persoane, pentru a face presupuneri
sau deductii cu privire la opiniile politice, apartenenta la un sindicat, convingerile
religioase sau filozofice, rasa, viata sexuala sau orientarea sexuald ale unei persoane ar
trebui sd fie interzise. Aceasta interdictie nu ar trebui sa se refere la etichetarea, filtrarea
sau clasificarea legald, in functie de datele biometrice, a seturilor de date biometrice
obtinute in conformitate cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern, cum ar fi sortarea
imaginilor 1n functie de culoarea parului sau de culoarea ochilor, care poate fi utilizata, de

exemplu, in domeniul aplicarii legii.

(31) Sistemele de IA care permit atribuirea unui punctaj social persoanelor fizice de catre actori
privati sau publici 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 A evalueaza sau clasifica persoanele fizice sau grupurile de
persoane pe baza mai multor puncte de date legate de comportamentul lor social in
contexte multiple sau de caracteristici personale sau de personalitate cunoscute, deduse sau
preconizate de-a lungul anumitor perioade de timp. Punctajul social obtinut din astfel de
sisteme de IA poate duce la un tratament prejudiciabil 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
prejudiciabil care este disproportionat sau nejustificat in raport cu gravitatea
comportamentului lor social. Sistemele de IA care implica astfel de practici inacceptabile
de atribuire a unui punctaj si care conduc la astfel de rezultate prejudiciabile sau
nefavorabile ar trebui, prin urmare, sa fie interzise. Aceasta interdictie nu ar trebui sa
afecteze practicile legale de evaluare a persoanelor fizice care sunt realizate intr-un scop

specific in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul national.
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(32)

Utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica la distanta ,,in timp real” a
persoanelor fizice in spatiile accesibile publicului in scopul aplicarii legii este deosebit de
intruziva pentru drepturile si libertatile persoanelor in cauza, in masura in care poate afecta
viata privatd a unei parti mari a populatiei, poate inspira un sentiment de supraveghere
constantd si poate descuraja indirect exercitarea libertatii de intrunire si a altor drepturi
fundamentale. Inexactitatile tehnice ale sistemelor de [A destinate identificarii biometrice la
distanta a persoanelor fizice pot conduce la rezultate distorsionate de prejudeciti si pot avea
efecte discriminatorii. Astfel de rezultate distorsionate si efecte discriminatorii posibile sunt
deosebit de relevante in ceea ce priveste varsta, etnia, rasa, sexul sau dizabilitatea. in plus,
suplimentare in ceea ce priveste utilizarea unor astfel de sisteme care functioneaza in timp
real implica riscuri sporite pentru drepturile si libertatile persoanelor vizate in contextul

activitatilor de aplicare a legii sau impactate de acestea.
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(33)

Prin urmare, utilizarea sistemelor respective in scopul aplicarii legii ar trebui sa fie
interzisa, cu exceptia situatiilor enumerate in mod exhaustiv si definite in mod precis in
care utilizarea este strict necesard pentru un interes public substantial, a carui importanta
este superioara riscurilor. Situatiile respective implicd cautarea anumitor victime ale unor
infractiuni, inclusiv persoane disparute, anumite amenintari la adresa vietii sau a sigurantei
fizice a persoanelor fizice sau privind un atac terorist si localizarea sau identificarea
autorilor infractiunilor enumerate intr-o anexa la prezentul regulament sau a persoanelor
suspectate de acestea, In cazul in care infractiunile respective se pedepsesc in statul
membru in cauza cu o pedeapsa sau o masura de siguranta privativa de libertate pentru o
perioadd maxima de cel putin patru ani si astfel cum sunt definite in dreptul intern al
statului membru respectiv. Un astfel de prag pentru pedeapsa sau masura de siguranta
privativa de libertate in conformitate cu dreptul intern contribuie la asigurarea faptului ca
infractiunea ar trebui sa fie suficient de grava pentru a justifica eventual utilizarea
sistemelor de identificare biometrica la distanta ,.in timp real”. in plus, lista infractiunilor
prevazutd in anexa la prezentul regulament se bazeaza pe cele 32 de infractiuni enumerate
in Decizia-cadru 2002/584/JAI a Consiliului!'®, tinind seama de faptul ca unele infractiuni
sunt, in practica, susceptibile sa fie mai relevante decat altele, in sensul ca recurgerea la
identificarea biometrica la distanta ,,in timp real” ar putea, in mod previzibil, fi necesara si
proportionald in grade foarte diferite pentru urmarirea practicd a localizérii sau a
identificarii unui autor al diferitelor infractiuni enumerate sau a unei persoane suspectate
de acestea, si avand in vedere diferentele probabile in ceea ce priveste gravitatea,

probabilitatea si amploarea prejudiciului sau posibilele consecinte negative.

18

Decizia-cadru 2002/584/JAI a Consiliului din 13 tunie 2002 privind mandatul european de
arestare si procedurile de predare intre statele membre (JO L 190, 18.7.2002, p. 1).

PE-CONS 24/24 AV/ban 31

TREE.2.B RO



O amenintare iminenta la adresa vietii sau a sigurantei fizice a unor persoane fizice ar
putea rezulta si dintr-o perturbare grava a infrastructurii critice, astfel cum este definita la
articolul 2 punctul 4 din Directiva (UE) 2022/2557 a Parlamentului European si a
Consiliului!®, in cazul in care perturbarea sau distrugerea unei astfel de infrastructuri critice
ar genera o amenintare iminenta la adresa vietii sau a sigurantei fizice a unei persoane,
inclusiv prin afectarea grava a aprovizionarii cu produse de baza a populatiei sau a
exercitarii functiilor de baza ale statului. In plus, prezentul regulament ar trebui sa mentina
capacitatea autoritatilor de aplicare a legii, de control la frontiere, de imigratie sau de azil
de a efectua controale de identitate in prezenta persoanei vizate, in conformitate cu
conditiile prevazute in dreptul Uniunii si in cel intern pentru astfel de controale. In special,
autoritatile de aplicare a legii, de control la frontiere, de imigratie sau de azil ar trebui sa
poata utiliza sistemele de informatii, in conformitate cu dreptul Uniunii sau cu cel intern,
pentru a identifica persoane care, in cursul unui control de identitate, fie refuza sa fie
identificate, fie sunt incapabile sa isi declare sau sa isi dovedeasca identitatea, fara ca
autoritatile Tn cauza sa fie obligate prin prezentul regulament sa obtind o autorizatie
prealabila. Ar putea fi vorba, de exemplu, de o persoand implicata intr-o infractiune care
fie nu doreste, fie, din cauza unui accident sau a unei afectiuni medicale, nu poate sa 1si

divulge identitatea autoritatilor de aplicare a legii.

19

Directiva (UE) 2022/2557 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022
privind rezilienta entitatilor critice si de abrogare a Directivei 2008/114/CE a Consiliului
(JO L 333,27.12.2022, p. 164).
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(34)

Pentru a se asigura cd sistemele respective sunt utilizate in mod responsabil si proportional,
este de asemenea important sa se stabileasca faptul ca, in fiecare dintre aceste situatii
enumerate Tn mod exhaustiv si precis definite, ar trebui sd fie luate in considerare anumite
elemente, in special in ceea ce priveste natura situatiei care a stat la baza cererii si
consecintele utilizarii asupra drepturilor si libertatilor tuturor persoanelor vizate, precum si
garantiile si conditiile previzute pentru utilizare. In plus, ar trebui si se recurgi la
utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” 1n spatiile
accesibile publicului in scopul aplicarii legii numai pentru a confirma identitatea persoanei
vizate Tn mod specific si aceastd utilizare ar trebui sa se limiteze la ceea ce este strict
necesar din punct de vedere al perioadei de timp, precum si al sferei de aplicare geografica
si personald, avand in vedere in special dovezile sau indicatiile privind amenintarile,
victimele sau autorul infractiunii. Utilizarea sistemului de identificare biometricd la
distanta in timp real in spatiile accesibile publicului ar trebui sa fie autorizatd numai daca
autoritatea relevantd de aplicare a legii a finalizat o evaluare a impactului asupra
drepturilor fundamentale si, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul
regulament, a inregistrat sistemul in baza de date prevazuta in prezentul regulament. Baza
de date de referinta a persoanelor ar trebui sa fie adecvata pentru fiecare caz de utilizare n

fiecare dintre situatiile mentionate mai sus.
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(35)

Fiecare utilizare a unui sistem de identificare biometrica la distanta ,,in timp real” in
spatiile accesibile publicului in scopul aplicarii legii ar trebui sa faca obiectul unei
autorizari exprese si specifice de cétre o autoritate judiciara sau o autoritate administrativa
independenta a unui stat membru a carei decizie este obligatorie. O astfel de autorizatie ar
trebui, n principiu, sa fie obtinuta 1nainte de utilizarea sistemului de IA in vederea
identificarii uneia sau mai multor persoane. Ar trebui sa fie permise exceptii de la aceasta
regula in situatii justificate Tn mod corespunzator din motive de urgenta, si anume in
situatiile Tn care necesitatea de a utiliza sistemele in cauza este de natura sa faca imposibila
in mod efectiv si obiectiv obtinerea unei autorizatii inainte de Inceperea utilizarii
sistemului de IA. In astfel de situatii de urgenta, utilizarea sistemului de IA ar trebui sa fie
limitata la ceea ce este minim si absolut necesar si ar trebui sa faca obiectul unor garantii si
conditii adecvate, astfel cum sunt stabilite in dreptul intern si specificate de catre insasi
autoritatea de aplicare a legii in contextul fiecarui caz individual de utilizare urgenta. In
plus, in astfel de situatii, autoritatea de aplicare a legii ar trebui sa solicite o astfel de
autorizatie si s furnizeze 1n acelasi timp motivele pentru care nu a fost in masura sa o
solicite mai devreme, fara intarzieri nejustificate si cel tarziu in termen de 24 de ore. in
cazul in care solicitarea unei astfel de autorizatii este respinsa, utilizarea sistemelor de
identificare biometrica in timp real legate de autorizatia respectiva ar trebui sa inceteze cu
efect imediat si toate datele legate de utilizarea respectiva ar trebui sa fie inlaturate si
sterse. Aceste date includ datele de intrare dobandite direct de un sistem de IA in cursul
utilizarii unui astfel de sistem, precum si rezultatele si produsele obtinute in cadrul
utilizarii legate de autorizatia respectiva, dar nu ar trebui sd includa datele de intrare
dobandite in mod legal in conformitate cu un alt act legislativ al Uniunii sau national. in
orice caz, nicio decizie care produce un efect juridic negativ asupra unei persoane nu ar
trebui sd fie luatd exclusiv pe baza unui produs al sistemului de identificare biometrica

la distanta.
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(36)

(37)

Pentru a-si Indeplini sarcinile in conformitate cu cerintele prevazute in prezentul
regulament, precum si in normele nationale, autoritatea relevanta de supraveghere a pietei
si autoritatea nationald pentru protectia datelor ar trebui sa fie notificate cu privire la
fiecare utilizare a sistemului de identificare biometrica in timp real. Autoritatile de
supraveghere a pietei si autoritatile nationale pentru protectia datelor care au fost notificate
ar trebui s@ prezinte Comisiei un raport anual privind utilizarea sistemelor de identificare

biometrica in timp real.

In plus, este oportun si se prevada, 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 posibila numai in cazul si in masura in care statul membru respectiv a decis
sa prevada in mod expres posibilitatea de a autoriza o astfel de utilizare in normele sale
detaliate de drept intern. In consecinta, 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 n prezentul regulament. Astfel de norme nationale ar

trebui sa fie notificate Comisiei in termen de 30 de zile de la adoptare.
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(38) Utilizarea sistemelor de IA pentru identificarea biometrica la distantd in timp real a
persoanelor fizice 1n spatiile accesibile publicului in scopul aplicéarii legii implica in mod
necesar prelucrarea de date biometrice. Normele din prezentul regulament care interzic,
sub rezerva anumitor exceptii, o astfel de utilizare, care se intemeiaza 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 Tn mod exhaustiv aceasta utilizare si prelucrarea datelor biometrice implicate. Prin
urmare, o astfel de utilizare si prelucrare ar trebui sa fie posibile numai in masura in care
sunt compatibile cu cadrul stabilit de prezentul regulament, fara a exista, in afara cadrului
respectiv, posibilitatea ca autoritdtile competente, atunci cand actioneaza in scopul aplicarii
legii, sa utilizeze astfel de sisteme si sa prelucreze astfel de date in legatura cu utilizarea
respectiva din motivele enumerate la articolul 10 din Directiva (UE) 2016/680. In acest
context, prezentul regulament nu este menit sa ofere temeiul juridic pentru prelucrarea
datelor cu caracter personal in baza articolului 8 din Directiva (UE) 2016/680. Cu toate
acestea, utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta in timp real in spatii
accesibile publicului in alte scopuri decat cele de aplicare a legii, inclusiv de catre
autoritatile competente, nu ar trebui sa faca obiectul cadrului specific privind o astfel de
utilizare Tn scopul aplicarii legii stabilit de prezentul regulament. Prin urmare, o astfel de
utilizare in alte scopuri decat aplicarea legii nu ar trebui sa faca obiectul solicitarii unei
autorizatii In temeiul prezentului regulament si al normelor de drept intern detaliate

aplicabile prin care autorizatia respectiva poate produce efecte.
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(39) Orice prelucrare de date biometrice si alte date cu caracter personal implicate 1n utilizarea
sistemelor de IA pentru identificarea biometrica, alta decat in legatura cu utilizarea
sistemelor de identificare biometrica la distantd in timp real in spatii accesibile publicului
in scopul aplicarii legii, astfel cum este reglementata de prezentul regulament, ar trebui sa
respecte in continuare toate cerintele care decurg din articolul 10 din Directiva
(UE) 2016/680. In ceea ce priveste alte scopuri decat aplicarea legii, articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/679 si articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 interzic prelucrarea de date biometrice, sub rezerva unor
exceptii limitate previzute la articolele respective. In vederea aplicarii articolului 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/679, utilizarea identificarii biometrice la distanta
in alte scopuri decat aplicarea legii a facut deja obiectul unor decizii de interzicere luate de

autoritatile nationale pentru protectia datelor.
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(40)

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 ii revin obligatii In temeiul normelor prevazute la articolul 5

alineatul (1) primul paragraf litera (g) in masura in care se aplica utilizarii sistemelor de
clasificare biometrica pentru activititi in domeniul cooperarii politienesti si al cooperarii
judiciare in materie penald, la articolul 5 alineatul (1) primul paragraf litera (d) Tn méasura
in care se aplica utilizarii sistemelor de IA care intrd sub incidenta dispozitiei respective, la
articolul 5 alineatul (1) primul paragraf litera (h) si alineatele (2)-(6) si la articolul 26
alineatul (10) din prezentul regulament adoptate in temeiul articolului 16 din TFUE,
referitoare la prelucrarea datelor cu caracter personal de catre statele membre atunci cand
exercitd activitdti care intrd Tn domeniul de aplicare al partii a treia titlul V capitolul 4 sau 5
din TFUE, in cazurile in care Irlandei nu 1i revin obligatii in temeiul normelor privind
formele de cooperare judiciara in materie penald sau de cooperare politieneasca care

necesita respectarea dispozitiilor stabilite in temeiul articolului 16 din TFUE.
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(41) 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) primul paragraf litera (g) in masura in care se aplica utilizarii
sistemelor de clasificare biometricd pentru activitati in domeniul cooperarii politienesti si
al cooperarii judiciare in materie penald, la articolul 5 alineatul (1) primul paragraf
litera (d) in masura 1n care se aplica utilizarii sistemelor de IA care intra sub incidenta
dispozitiei respective, la articolul 5 alineatul (1) primul paragraf litera (h) si
alineatele (2)-(6) si la articolul 26 alineatul (10) din prezentul regulament adoptate in
temeiul articolului 16 din TFUE, referitoare la prelucrarea datelor cu caracter personal de
catre statele membre atunci cand exercita activitati care intrd in domeniul de aplicare al
partii a treia titlul V capitolul 4 sau 5 din TFUE si Danemarca nu face obiectul aplicarii

normelor respective.
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(42)

(43)

In conformitate cu prezumtia de nevinovatie, persoanele fizice din Uniune ar trebui s fie
intotdeauna judecate 1n functie de comportamentul lor real. Persoanele fizice nu ar trebui
sa fie niciodata judecate in functie de comportamentul preconizat de IA exclusiv pe baza
crearii profilurilor lor, a trasaturilor lor de personalitate sau a unor caracteristici precum
cetatenia, locul nasterii, locul de resedinta, numarul de copii, nivelul datoriilor sau tipul de
autoturism, daca nu exista o suspiciune rezonabila, bazata pe fapte obiective verificabile,
ca persoana respectiva este implicata Intr-o activitate infractionala si daca nu se face o
evaluare 1n acest sens de catre un om. Prin urmare, ar trebui sa fie interzise evaluarile
riscurilor efectuate 1n legatura cu persoane fizice pentru a evalua probabilitatea ca acestea
sd comita infractiuni sau pentru a anticipa producerea unei infractiuni reale sau potentiale
exclusiv pe baza crearii profilurilor acestor persoane sau a evaluarii trasaturilor lor de
personalitate si a caracteristicilor lor. In orice caz, aceasta interdictie nu priveste si nici nu
afecteaza analiza de risc care nu se bazeaza pe crearea de profiluri ale persoanelor sau pe
trasaturile de personalitate si caracteristicile persoanelor, cum ar fi sistemele de IA care
utilizeaza analiza de risc pentru a evalua probabilitatea de frauda financiara din partea
intreprinderilor pe baza unor tranzactii suspecte sau instrumentele analitice de risc utilizate
pentru a prevedea probabilitatea localizarii de catre autoritatile vamale a stupefiantelor sau

a marfurilor ilicite, de exemplu pe baza rutelor de trafic cunoscute.

Introducerea pe piata, punerea in functiune in scopul specific respectiv si utilizarea
sistemelor de IA care creeaza sau extind baze de date de recunoastere faciald prin
extragerea fara scop precis de imagini faciale de pe internet sau din Inregistrari TVCI ar
trebui sa fie interzise, deoarece aceasta practica amplificd sentimentul de supraveghere in
masa si poate duce la incalcari grave ale drepturilor fundamentale, inclusiv ale dreptului la

viatd privata.
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(44)

(45)

Existd preocupari serioase cu privire la baza stiintifica a sistemelor de 1A care vizeaza
identificarea sau deducerea emotiilor, in special deoarece exprimarea emotiilor variaza
considerabil de la o culturd la alta si de la o situatie la alta si chiar la nivelul unei singure
persoane. Printre principalele deficiente ale unor astfel de sisteme se numara fiabilitatea
de IA care identifica sau deduc emotiile sau intentiile persoanelor fizice pe baza datelor lor
biometrice pot genera rezultate discriminatorii si pot fi intruzive pentru drepturile si
libertatile persoanelor in cauza. Avand in vedere dezechilibrul de putere in contextul
muncii sau al educatiei, combinat cu caracterul intruziv al acestor sisteme, ele ar putea
conduce la un tratament prejudiciabil sau nefavorabil al anumitor persoane fizice sau al
unor grupuri intregi de astfel de persoane. Prin urmare, ar trebui sa fie interzise
introducerea pe piata, punerea in functiune si utilizarea sistemelor de A destinate a fi
utilizate pentru a detecta starea emotionala a persoanelor in situatii legate de locul de
munca si de educatie. Aceasta interdictie nu ar trebui sa se aplice sistemelor de A
introduse pe piata strict din motive medicale sau de siguranta, cum ar fi sistemele destinate

utilizarii in scop terapeutic.

Practicile interzise de dreptul Uniunii, inclusiv dreptul privind protectia datelor, dreptul
privind nediscriminarea, dreptul privind protectia consumatorilor si dreptul concurentei, nu

ar trebui sa fie afectate de prezentul regulament.
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(46)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie introduse pe piata Uniunii, puse in
functiune sau utilizate numai daca respectd anumite cerinte obligatorii. Cerintele respective
ar trebui sa asigure faptul ca sistemele de A 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. Pe baza noului cadru legislativ, astfel cum s-a clarificat in Comunicarea
Comisiei intitulata ,,«Ghidul albastru» din 2022 referitor la punerea in aplicare a

normelor UE privind produsele”??, regula generala este ca cel putin un act juridic din
legislatia de armonizare a Uniunii, cum ar fi Regulamentele (UE) 2017/745* i

(UE) 2017/746*? ale Parlamentului European si ale Consiliului sau Directiva 2006/42/CE a
Parlamentului European si a Consiliului?}, poate fi aplicabil unui singur produs, deoarece
punerea la dispozitie sau punerea in functiune poate avea loc numai atunci cand produsul
respecta Intreaga legislatie de armonizare a Uniunii aplicabild. Pentru a se asigura coerenta
si a se evita sarcinile administrative sau costurile inutile, furnizorii unui produs care
contine unul sau mai multe sisteme de IA cu grad ridicat de risc, carora li se aplica
cerintele prezentului regulament si ale legislatiei de armonizare a Uniunii astfel cum este
continutd intr-o anexa la prezentul regulament, ar trebui sa fie flexibili in ceea ce priveste
deciziile operationale cu privire la modul optim de asigurare a conformitétii unui produs
care contine unul sau mai multe sisteme de IA cu toate cerintele aplicabile din respectiva
legislatie de armonizare a Uniunii. Sistemele de IA identificate ca prezentand un grad
ridicat de risc ar trebui sa se limiteze la cele care au un impact negativ semnificativ asupra
sanatatii, sigurantei si drepturilor fundamentale ale persoanelor din Uniune, iar o astfel de
limitare ar trebui sd reduca la minimum orice eventuala restrictionare a comertului

international.

20
21

22

23

JO C 247,29.6.2022, 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 JO L 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).

Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind
echipamentele tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).
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(47)

Sistemele de IA ar putea avea un impact negativ asupra sandtatii si sigurantei persoanelor,
in special atunci cand functioneaza drept componente de siguranti 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 ca numai produsele sigure si conforme in toate
privintele ajung pe piatd, este important ca riscurile in materie de siguranta care pot fi
generate de un produs in ansamblu din cauza componentelor sale digitale, inclusiv a
sistemelor de 1A, sa fie prevenite si atenuate in mod corespunzator. De exemplu, robotii
personale, ar trebui sa fie in masura sa isi desfagoare activitatea si sa isi indeplineasca
functiile in conditii de siguranta in 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 sprijina deciziile umane ar trebui sa fie fiabile

si exacte.
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(48)

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 grad ridicat de risc. Printre aceste drepturi se numara 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,
dreptul la nediscriminarea, dreptul la educatie, protectia consumatorilor, drepturile
lucratorilor, drepturile persoanelor cu dizabilitati, egalitatea de gen, drepturile de
proprietate intelectuald, dreptul la o cale de atac eficienta si la un proces echitabil, dreptul
la aparare si prezumtia de nevinovatie si dreptul la o buna administrare. Pe 1anga aceste
drepturi, este important sa se sublinieze faptul ca copiii au drepturi specifice, astfel cum
sunt consacrate la articolul 24 din cartd si in Conventia Organizatiei Natiunilor Unite cu
privire la drepturile copilului, detaliatd In Comentariul general nr. 25 la aceasta privind
mediul digital, ambele impunand luarea in considerare a vulnerabilitatilor copiilor si
nivel ridicat de protectie a mediului consacrat in carta si pus in aplicare in politicile
Uniunii ar trebui, de asemenea, sa fie luat in considerare atunci cand se evalueaza
gravitatea prejudiciului pe care il poate cauza un sistem de IA, inclusiv in ceea ce priveste

sdndtatea si siguranta persoanelor.
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(49)

In ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de
siguranta ale produselor sau sistemelor sau care sunt ele insele produse sau sisteme care
intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 300/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului?4, al Regulamentului (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului?3, al Regulamentului (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului?$, al Directivei 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®,

24

25

26

27

28

29

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. 1).

Regulamentul (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului

din 15 ianuarie 2013 privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele cu doua
sau trei roti si pentru cvadricicluri (JO L 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 mai 2016 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 (JO L 151, 14.6.2018, p. 1).
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al Regulamentului (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului®® si al
Regulamentului (UE) 2019/2144 al Parlamentului European si al Consiliului®!, este
oportun sa se modifice respectivele acte legislative pentru a se asigura luarea in
considerare de catre Comisie, pe baza specificitatilor tehnice si de reglementare ale fiecarui
sector si fard a afecta mecanismele si autoritatile existente de guvernanta, de evaluare a
conformitatii si de aplicare a legislatiei instituite in acestea, a cerintelor obligatorii pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in prezentul regulament atunci cand
adopta orice act delegat sau de punere in aplicare relevant pe baza respectivelor acte

legislative.

30

31

Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 1ulie 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 generald 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 Comisiei (JO L 325, 16.12.2019, p. 1).
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(50) In ceea ce priveste sistemele de IA care sunt componente de siguranti ale produselor sau
care sunt ele insele produse care intrd in domeniul de aplicare al anumitor acte legislative
de armonizare ale Uniunii enumerate intr-o anexa la prezentul regulament, este oportun sa
fie clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul prezentului regulament in
cazul in care produsul respectiv este supus procedurii de evaluare a conformitatii efectuate
de un organism tert de evaluare a conformitatii in temeiul respectivelor acte legislative de
armonizare relevante ale Uniunii. In special, astfel de produse sunt echipamentele tehnice,
jucariile, 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, dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro, cele din industria auto si aeronautica.

(51) Clasificarea unui sistem de IA ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul prezentului
regulament nu ar trebui sa Insemne neaparat ca produsul a carui componenta de siguranta
este sistemul de IA sau ca sistemul de IA 1n sine ca produs este considerat ca prezentand
un grad ridicat de risc in conformitate cu criteriile stabilite 1n actele legislative de
armonizare relevante ale Uniunii care se aplica produsului. Acesta este, in special, cazul
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, care prevad o evaluare a conformitatii

de catre un tert pentru produsele cu grad mediu de risc si cu grad ridicat de risc.

PE-CONS 24/24 AV/ban 47
TREE.2.B RO



(52)

In ceea ce priveste sistemele de IA autonome, si anume alte sisteme de IA cu grad ridicat
de risc decat cele care sunt componente de sigurantd ale unor produse sau care sunt ele
insele produse, este oportun sa fie clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc daca,
avand in vedere scopul lor preconizat, prezintd un risc ridicat de a aduce prejudicii sanatatii
si sigurantei sau drepturilor fundamentale ale persoanelor, tindndu-se 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 precizate in prezentul
regulament. Identificarea sistemelor respective se bazeaza pe aceeasi metodologie si pe
aceleasi criterii avute in vedere pentru eventuale modificari viitoare ale listei de sisteme
de IA cu grad ridicat de risc, modificari pe care Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa le
adopte, prin intermediul unor acte delegate, pentru a tine seama de ritmul rapid al

dezvoltarii tehnologice si de eventualele modificari in utilizarea sistemelor de IA.
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(53)

De asemenea, este important sa se clarifice faptul ca pot exista cazuri specifice in care
sistemele de IA mentionate Tn domenii predefinite specificate in prezentul regulament nu
conduc la un risc semnificativ de a aduce prejudicii intereselor juridice protejate in cadrul
domeniilor respective, deoarece nu influenteaza in mod semnificativ procesul decizional
sau nu aduc prejudicii substantiale intereselor respective. In sensul prezentului regulament,
un sistem de IA care nu influenteazd in mod semnificativ rezultatul procesului decizional
ar trebui sa fie inteles ca fiind un sistem de IA care nu are un impact asupra substantei si,
prin urmare, nici asupra rezultatului procesului decizional, indiferent daca este uman sau
automatizat. Un sistem de [A care nu influenteaza in mod semnificativ rezultatul
procesului decizional ar putea include situatii in care sunt indeplinite una sau mai multe
dintre conditiile prezentate In continuare. Prima conditie ar trebui sa fie aceea ca sistemul
de IA sa fie destinat sa indeplineasca o sarcinad procedurala restransa, de exemplu un sistem
de IA care transforma date nestructurate in date structurate, un sistem de IA care clasifica
pe categorii documentele primite sau un sistem de IA care este utilizat pentru a detecta
duplicatele dintr-un numar mare de candidaturi. Aceste sarcini au un caracter atat de
restrans si de limitat Tncat prezinta doar riscuri reduse, riscuri care nu cresc prin utilizarea
unui sistem de IA intr-un context enumerat ca utilizare cu grad ridicat de risc Intr-o anexa
la prezentul regulament. A doua conditie ar trebui sa fie ca sarcina indeplinita de sistemul
de IA sa fie menitd sd imbunatateasca rezultatul unei activitati umane finalizate anterior
care poate fi relevanta in sensul utilizarilor cu grad ridicat de risc enumerate Intr-o anexa la
prezentul regulament. Avand in vedere aceste caracteristici, sistemul de IA adaugd doar un
nivel suplimentar unei activitati umane, prezentand in consecinta un risc redus. Aceasta
conditie s-ar aplica, de exemplu, sistemelor de [A care sunt menite sd Imbunatateasca
limbajul utilizat in documente redactate anterior, de exemplu in ceea ce priveste tonul
profesional, stilul academic de limbaj sau alinierea textului la mesajele specifice unei
anumite marci. A treia conditie ar trebui sa fie aceea ca sistemul de IA sa fie destinat sa

detecteze modelele decizionale sau devierile de la modele decizionale anterioare.
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Riscul ar fi redus deoarece utilizarea sistemului de IA este ulterioara unei evaludri
finalizate anterior de catre un om, pe care nu este destinata sa o inlocuiasca sau sa o
influenteze fard o revizuire adecvatd de cdtre un om. Printre aceste sisteme de IA se
numara, de exemplu, cele care, avand in vedere un anumit model de notare folosit de un
cadru didactic, pot fi utilizate pentru a verifica ex post daca respectivul cadru didactic s-a
abdtut de la modelul de notare in cauza si pentru a semnala astfel eventuale inconsecvente
sau anomalii. A patra conditie ar trebui sd fie aceea ca sistemul de A sa fie destinat sa
indeplineasca o sarcina care este doar pregatitoare pentru o evaluare relevanta pentru
scopurile sistemelor de IA enumerate Intr-o anexa la prezentul regulament, facand astfel ca
posibilul impact al rezultatelor sistemului sa prezinte un risc foarte scazut pentru evaluarea
ulterioara bazata pe ele. Aceastd conditie se refera, printre altele, la solutiile inteligente de
gestionare a fisierelor, care includ diverse functii, cum ar fi indexarea, cdutarea,
prelucrarea textelor si a vorbirii sau corelarea datelor cu alte surse de date, ori la sistemele
de IA utilizate pentru traducerea documentelor initiale. In orice caz, ar trebui sa se
considere ca sistemele de IA utilizate in situatii cu grad ridicat de risc enumerate Intr-o
anexa la prezentul regulament prezinta riscuri semnificative de prejudicii la adresa
sanatatii, sigurantei sau drepturilor fundamentale daca implica crearea de profiluri in sensul
articolului 4 punctul 4 din Regulamentul (UE) 2016/679 sau al articolului 3 punctul 4 din
Directiva (UE) 2016/680 sau al articolului 3 punctul 5 din Regulamentul (UE) 2018/1725.
Pentru a asigura trasabilitatea si transparenta, un furnizor care considera pe baza conditiilor
mentionate mai sus ca un sistem de IA nu prezinta un grad ridicat de risc ar trebui sa
intocmeascd documentatia pentru evaluare Tnainte ca sistemul respectiv sa fie introdus pe
piatd sau pus in functiune si ar trebui sa furnizeze respectiva documentatie autoritatilor
nationale competente, la cerere. Furnizorul ar trebui sa fie obligat sa inregistreze sistemul
de IA in baza de date a UE instituitd in temeiul prezentului regulament. Pentru a oferi
indrumare suplimentara in vederea punerii in practicd a conditiilor in care sistemele de A
enumerate intr-o anexa la prezentul regulament nu prezinta, in mod exceptional, un grad
ridicat de risc, Comisia ar trebui, dupd consultarea comitetului, sa furnizeze orientari care
sa detalieze respectiva punere in practica, completate de o listd cuprinzatoare de exemple
practice de cazuri de utilizare a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc si cazuri de utilizare

fara grad ridicat de risc.
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(54) Intrucat datele biometrice constituie o categorie speciala de date cu caracter personal, este
oportun ca mai multe cazuri de utilizare criticd a sistemelor biometrice sa fie clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc, in masura in care utilizarea acestora este permisa in
temeiul dreptului Uniunii si al dreptului intern relevant. Inexactitatile tehnice ale sistemelor
de IA destinate identificarii biometrice la distanta a persoanelor fizice pot conduce la
rezultate distorsionate de prejudeciti si pot avea efecte discriminatorii. Riscul unor astfel
de rezultate distorsionate de prejudeciti si efecte discriminatorii este deosebit de relevant
in ceea ce priveste varsta, etnia, rasa, sexul sau dizabilitdtile. Prin urmare, sistemele de
identificare biometrica la distanta ar trebui sa fie clasificate ca prezentand un grad ridicat
de risc, avand 1n vedere riscurile pe care le implica. Nu se Incadreaza in aceasta clasificare
sistemele de IA destinate a fi utilizate pentru verificarea biometrica, inclusiv pentru
autentificare, al carei unic scop este de a confirma ca o anumita persoana fizica este cine
sustine ca este si de a confirma identitatea unei persoane fizice cu unicul scop de a-i
permite accesul la un serviciu, deblocarea unui dispozitiv sau accesul securizat intr-o
incinta. In plus, ar trebui sa fie clasificate ca prezentind un grad ridicat de risc sistemele
de IA destinate a fi utilizate pentru clasificarea biometrica in functie de atribute sau
caracteristici sensibile protejate in temeiul articolului 9 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2016/679 pe baza datelor biometrice, in masura in care nu sunt interzise in temeiul
prezentului regulament, si sistemele de recunoastere a emotiilor care nu sunt interzise in
temeiul prezentului regulament. Sistemele biometrice destinate a fi utilizate exclusiv in
scopul aplicarii masurilor de securitate cibernetica si de protectie a datelor cu caracter

personal nu ar trebui sa fie considerate sisteme de IA cu grad ridicat de risc.
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(35)

In ceea ce priveste gestionarea si exploatarea infrastructurii critice, este oportun si se
clasifice ca prezentand un grad ridicat de risc sistemele de IA destinate utilizarii drept
componente de siguranta 1n cadrul gestionarii si exploatarii infrastructurilor digitale critice
enumerate la punctul 8 din anexa la Directiva (UE) 2022/2557, a traficului rutier si a
aproviziondrii cu apa, gaz, incélzire si energie electrica, deoarece defectarea lor sau
functionarea lor defectuoasa poate pune in pericol viata si sdnatatea persoanelor la scara
larga si poate conduce la perturbéri semnificative ale desfasurarii obisnuite a activitatilor
sociale si economice. Componentele de siguranta ale infrastructurii critice, inclusiv ale
infrastructurii digitale critice, sunt sisteme utilizate pentru a proteja in mod direct
integritatea fizica a infrastructurii critice sau sanatatea si siguranta persoanelor si a
bunurilor, dar care nu sunt necesare pentru functionarea sistemului. Defectarea sau
functionarea defectuoasa a unor astfel de componente ar putea conduce in mod direct la
riscuri pentru integritatea fizica a infrastructurii critice si, prin urmare, la riscuri pentru
sanatatea si siguranta persoanelor si a bunurilor. Componentele destinate a fi utilizate
exclusiv in scopuri de securitate cibernetica nu ar trebui sa se califice drept componente de
sigurantd. Printre exemplele de componente de siguranta ale unei astfel de infrastructuri
critice se numara sistemele de monitorizare a presiunii apei sau sistemele de control al

alarmei de incendiu in centrele de cloud computing.
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(56) Implementarea sistemelor de IA 1n educatie este importantd pentru a promova educatia si
formarea digitala de inalta calitate si pentru a permite tuturor cursantilor si cadrelor
didactice sa dobandeasca si sa partajeze aptitudinile si competentele digitale necesare,
inclusiv educatia in domeniul mass-mediei si gindirea critica, pentru a participa activ la
economie, in societate si la procesele democratice. Cu toate acestea, sistemele de IA
utilizate in educatie sau 1n formarea profesionald, in special pentru stabilirea accesului sau
a admiterii, pentru repartizarea persoanelor in institutii sau programe educationale si de
formare profesionala la toate nivelurile, pentru evaluarea rezultatelor invatarii unei
persoane, pentru evaluarea nivelului adecvat de instruire al unei persoane, pentru
influentarea semnificativa a nivelului de educatie si formare pe care il vor primi sau il vor
putea accesa persoanele sau pentru monitorizarea si detectarea comportamentului interzis
al elevilor si studentilor In timpul testelor, ar trebui sa fie clasificate drept sisteme de IA cu
grad ridicat de risc, deoarece pot determina parcursul educational si profesional din viata
unei persoane $i, prin urmare, pot afecta capacitatea acesteia de a-si asigura mijloace de
subzistentd. Atunci cdnd sunt concepute si utilizate in mod necorespunzaitor, astfel de
sisteme pot fi deosebit de intruzive si pot incédlca dreptul la educatie si formare, precum si
dreptul de a nu fi discriminat si pot perpetua tipare istorice de discriminare, de exemplu
impotriva femeilor, a anumitor grupe de varsta, a persoanelor cu dizabilitati sau a

persoanelor de anumite origini rasiale ori etnice sau cu o anumitd orientare sexuala.
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(57)

De asemenea, sistemele de IA utilizate Tn domeniul ocuparii fortei de munca, al gestionarii
lucratorilor si al accesului la activitdti independente, 1n special pentru recrutarea si
selectarea persoanelor, pentru luarea deciziilor care afecteaza conditiile relatiei legate de
munca, pentru promovarea si incetarea relatiilor contractuale legate de munca, pentru
alocarea sarcinilor pe baza comportamentului individual sau a trasdturilor sau
caracteristicilor personale, precum si pentru monitorizarea sau evaluarea persoanelor aflate
in relatii contractuale legate de munca, ar trebui sa fie clasificate ca prezentand un grad
ridicat de risc, deoarece aceste sisteme pot avea un impact semnificativ asupra viitoarelor
perspective de carierd, asupra mijloacelor de subzistentd ale acestor persoane si asupra
drepturilor lucratorilor. Relatiile contractuale relevante legate de munca ar trebui sa
implice intr-un mod semnificativ angajatii si persoanele care presteaza servicii prin
intermediul platformelor, astfel cum se mentioneaza in Programul de lucru al Comisiei
pentru 2021. Pe tot parcursul procesului de recrutare, precum si in evaluarea, promovarea
sau mentinerea persoanelor in relatii contractuale legate de munca, astfel de sisteme pot
perpetua tipare istorice de discriminare, de exemplu impotriva femeilor, a anumitor grupe
de varsta, a persoanelor cu dizabilitdti sau a persoanelor de anumite origini rasiale ori
etnice sau cu 0 anumita orientare sexuald. Sistemele de IA utilizate pentru a monitoriza
performanta si comportamentul acestor persoane pot, de asemenea, sa le submineze

drepturile fundamentale la protectia datelor si la viata privata.
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(58)

Un alt domeniu in care utilizarea sistemelor de IA merita o atentie deosebita este accesul si
posibilitatea de a beneficia de anumite prestatii si servicii publice si private esentiale,
necesare pentru ca oamenii sa participe pe deplin in societate sau sa 1si imbundtiteasca
nivelul de trai. In special, persoanele fizice care solicitd sau primesc prestatii si servicii
esentiale de asistentd publica din partea autoritatilor publice, si anume servicii de ingrijiri
de sanatate, prestatii de asigurari sociale, servicii sociale care ofera protectie in cazuri
precum maternitatea, boala, accidentele de munca, dependenta, batranetea, pierderea
locului de munca, precum si asistentd sociala si legatd de locuinte, sunt de regula
dependente de aceste prestatii si servicii si se afla intr-o pozitie vulnerabila in raport cu
autoritatile responsabile. In cazul in care sistemele de IA sunt utilizate pentru a stabili daca
astfel de prestatii si servicii ar trebui sa fie acordate, refuzate, reduse, revocate sau
recuperate de autoritati, inclusiv daca beneficiarii au dreptul legitim la astfel de prestatii
sau servicii, sistemele respective pot avea un impact semnificativ asupra mijloacelor de
subzistentd ale persoanelor si le pot incélca drepturile fundamentale, cum ar fi dreptul la
protectie sociala, la nediscriminare, la demnitatea umana sau la o cale de atac efectiva si,
prin urmare, ar trebui sa fie clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc. Cu toate
acestea, prezentul regulament nu ar trebui s impiedice dezvoltarea si utilizarea unor
abordari inovatoare in administratia publica, 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.
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In plus, sistemele de IA utilizate pentru a evalua punctajul de credit sau bonitatea
persoanelor fizice ar trebui sd fie 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 telecomunicatii. Sistemele de [A
utilizate in aceste scopuri pot duce la discriminare Intre persoane sau intre grupuri i pot
perpetua tipare istorice de discriminare, de exemplu pe criterii de origine rasiala sau etnica,
sex, dizabilitate, varsta sau orientare sexuald, sau pot crea noi forme de impact
discriminatoriu. Cu toate acestea, sistemele de IA prevazute de dreptul Uniunii in scopul
detectarii fraudelor 1n furnizarea de servicii financiare si in scopuri prudentiale pentru a
calcula cerintele de capital ale institutiilor de credit si ale intreprinderilor de asigurari nu ar
trebui sa fie considerate ca prezentand un grad ridicat de risc in temeiul prezentului
regulament. In plus, sistemele de IA destinate a fi utilizate pentru evaluarea riscurilor si
stabilirea preturilor pentru asigurarea de sanatate si de viatd in cazul persoanelor fizice pot
avea, de asemenea, un impact semnificativ asupra mijloacelor de subzistenta ale
persoanelor si, dacd nu sunt concepute, dezvoltate si utilizate in mod corespunzator, pot
incalca drepturile lor fundamentale si pot avea consecinte grave pentru viata si sandtatea
oamenilor, cum ar fi excluziunea financiara si discriminarea. In cele din urma, sistemele
de IA utilizate pentru evaluarea si clasificarea apelurilor de urgenta ale persoanelor fizice
sau pentru distribuirea sau stabilirea prioritatilor n distribuirea serviciilor de prima
interventie de urgenta, inclusiv de cétre politie, pompieri si asistenta medicala, precum si In
cadrul sistemelor de triaj medical de urgenta al pacientilor, ar trebui de asemenea sa fie
clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc, deoarece iau decizii in situatii foarte critice

pentru viata si sandtatea persoanelor si pentru bunurile acestora.
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(59) Avand in vedere rolul si responsabilitatea lor, actiunile intreprinse de autoritatile de
aplicare a legii care implicd anumite utilizari 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 nu este alimentat cu
date de inalta calitate, nu indeplineste cerinte adecvate de performanta, acuratete sau
robustete sau nu este proiectat si testat in mod corespunzator inainte de a fi introdus pe
piata sau pus in functiune in alt mod, sistemul de IA poate selecta persoanele intr-un mod
discriminatoriu sau, la un nivel mai general, in mod incorect ori injust. In plus, exercitarea
unor drepturi procedurale fundamentale importante, cum ar fi dreptul la o cale de atac
efectiva si la un proces echitabil, precum si dreptul la aparare si prezumtia de nevinovitie,
ar putea fi Tmpiedicata, in special in cazul in care astfel de sisteme de IA nu sunt suficient
de transparente, explicabile si documentate. Prin urmare, este oportun sa fie clasificate ca
prezentand un grad ridicat de risc, in masura in care utilizarea lor este permisa in temeiul
dreptului Uniunii si al dreptului intern relevant, o serie de sisteme de IA destinate a fi
utilizate in contextul aplicarii 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 reparatii efective.
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Avand in vedere natura activitatilor 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 sau In numele acestora sau de institutiile, organele, oficiile
sau agentiile Uniunii In sprijinul autoritatilor de aplicare a legii pentru a evalua riscul ca o
persoana fizicd sa devind victima a infractiunilor, ca poligrafe si instrumente similare
pentru evaluarea fiabilitatii probelor n cursul investigarii sau urmaririi penale a
infractiunilor si, in masura in care nu se interzice in temeiul prezentului regulament, pentru
a evalua riscul ca o persoana fizica sa comita o infractiune sau o recidivd, nu numai pe
baza credrii de profiluri ale persoanelor fizice, a evaludrii trasaturilor de personalitate si a
caracteristicilor lor sau a comportamentului infractional anterior al persoanelor fizice sau al
grupurilor, precum si pentru a crea profiluri in cursul depistarii, investigarii sau urmaririi
penale a infractiunilor. Sistemele de IA destinate 1n mod specific utilizarii in proceduri
administrative de catre autoritatile fiscale si vamale, precum si de catre unitatile de
informatii financiare care efectueaza sarcini administrative prin care analizeaza informatii
in temeiul dreptului Uniunii privind combaterea spalarii banilor, nu ar trebui sa fie
clasificate ca sisteme de IA cu grad ridicat de risc utilizate de autoritatile de aplicare a legii
in scopul prevenirii, depistarii, investigarii si urmaririi penale a infractiunilor. Utilizarea
instrumentelor de TA de catre autoritatile de aplicare a legii si de alte autoritati relevante nu
ar trebui sd devina un factor de inegalitate sau de excluziune. Impactul utilizarii
instrumentelor de IA asupra drepturilor la aparare ale suspectilor nu ar trebui sa fie ignorat,
in special dificultatea de a obtine informatii semnificative cu privire la functionarea acestor
sisteme si, In consecinta, dificultatea de a contesta rezultatele acestora in instantd, in

special de catre persoanele fizice care fac obiectul investigarii.
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(60)

Sistemele de IA utilizate in domeniile migratiei, azilului si gestionarii controlului la frontiere
afecteaza persoane care se afld adesea intr-o pozitie deosebit de vulnerabila si care depind de
rezultatul actiunilor autoritétilor publice competente. Acuratetea, caracterul
nediscriminatoriu si transparenta sistemelor de IA utilizate in 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, protectie internationala si buna
administrare. Prin urmare, este oportun sa fie clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc,
in masura in care utilizarea lor este permisa in temeiul dreptului Uniunii si al dreptului intern
relevant, sistemele de IA destinate a fi utilizate de cétre autoritatile publice competente ori in
numele acestora sau de catre institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii care au
atributii Tn domeniile migratiei, azilului si gestiondrii controlului la frontiere ca poligrafe si
instrumente similare, pentru a evalua anumite riscuri prezentate de persoanele fizice care
intrd pe teritoriul unui stat membru sau care solicita viza sau azil, pentru a acorda asistenta
autoritatilor publice competente in ceea ce priveste examinarea, inclusiv evaluarea conexa a
fiabilitatii probelor, a 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 solicitd un
statut, Tn scopul detectarii, al recunoasterii sau al identificarii persoanelor fizice in contextul
migratiei, al azilului si al gestiondrii controlului la frontiere, cu exceptia verificarii

documentelor de calatorie.
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Sistemele de IA din domeniul migratiei, azilului si gestionarii controlului la frontiere
reglementate de prezentul regulament ar trebui s respecte cerintele procedurale relevante
stabilite de Regulamentul (CE) nr. 810/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®?,
de Directiva 2013/32/UE a Parlamentului European si a Consiliului®? si de alte dispozitii
relevante din dreptul Uniunii. Statele membre sau institutiile, organele, oficiile si agentiile
Uniunii nu ar trebui in niciun caz sa utilizeze sistemele de IA Tn domeniul migratiei, azilului
si gestionarii controlului la frontiere ca mijloc de eludare a obligatiilor lor internationale in
temeiul Conventiei ONU privind statutul refugiatilor intocmita la Geneva la 28 iulie 1951,
astfel cum a fost modificata prin Protocolul din 31 ianuarie 1967. De asemenea, respectivele
sisteme de IA nu ar trebui sa fie utilizate pentru a incélca in vreun fel principiul nereturnarii
sau pentru a refuza cai legale sigure si eficace de intrare pe teritoriul Uniunii, inclusiv dreptul

la protectie internationala.

32 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).

3 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).
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(61)

Anumite sisteme de A destinate administrarii justitiei si proceselor democratice ar trebui
sa fie clasificate ca prezentand un grad ridicat de risc, avand 1n vedere impactul potential
semnificativ al acestora asupra democratiei, statului de drept si libertatilor individuale,
precum si asupra dreptului la o cale de atac efectiva si la un proces echitabil. In special,
pentru a aborda potentialele riscuri de prejudecati, erori si opacitate, este oportun sa fie
calificate drept sisteme cu grad ridicat de risc sistemele de IA destinate sa fie utilizate de o
autoritate judiciard sau Tn numele acesteia pentru a ajuta autoritatile judiciare sa cerceteze
si sd interpreteze faptele si legea si sa aplice legea unui set concret de fapte. Sistemele

de IA destinate a fi utilizate de organismele de solutionare alternativa a litigiilor in aceste
scopuri ar trebui, de asemenea, sa fie considerate ca avand un grad ridicat de risc atunci
cand rezultatele procedurilor de solutionare alternativa a litigiilor produc efecte juridice
pentru parti. Utilizarea instrumentelor de IA poate sprijini puterea de decizie a
judecatorilor sau independenta sistemului judiciar, dar nu ar trebui sa le inlocuiasca:
procesul decizional final trebuie sd ramana o activitate umana. Clasificarea sistemelor

de IA ca prezentand un grad ridicat de risc nu ar trebui, totusi, sa se extinda la sistemele
de IA destinate unor activitati administrative pur auxiliare care nu afecteaza administrarea
efectiva a justitiei n cazuri individuale, cum ar fi anonimizarea sau pseudonimizarea
hotararilor judecatoresti, a documentelor sau a datelor, comunicarea intre membrii

personalului, sarcinile administrative.
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(62) Fara a aduce atingere normelor prevazute in Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului
European si al Consiliului®** si pentru a aborda riscurile de ingerinte externe nejustificate
in dreptul de vot consacrat la articolul 39 din carta si de efecte adverse asupra democratiei
si a statului de drept, sistemele de IA destinate a fi utilizate pentru a influenta rezultatul
unor alegeri sau al unui referendum sau comportamentul de vot al persoanelor fizice In
exercitarea votului lor in cadrul alegerilor sau al referendumurilor ar trebui sa fie
clasificate drept sisteme de IA cu grad ridicat de risc, cu exceptia sistemelor de IA la ale
caror rezultate persoanele fizice nu sunt expuse in mod direct, cum ar fi instrumentele
utilizate pentru organizarea, optimizarea si structurarea campaniilor politice din punct de

vedere administrativ si logistic.

(63) Faptul ca un sistem de IA este clasificat ca sistem de IA cu grad ridicat de risc in temeiul
prezentului regulament nu ar trebui sa fie interpretat ca indicand ca utilizarea sistemului
este legald 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 detectarea
starii emotionale a persoanelor fizice. Orice astfel de utilizare ar trebui sd continue sa aiba
loc numai in conformitate cu cerintele aplicabile care decurg din carta, precum si din
legislatia secundara aplicabila a Uniunii si din dreptul intern aplicabil. Prezentul
regulament nu ar trebui sa fie inteles ca oferind temeiul juridic pentru prelucrarea datelor
cu caracter personal, inclusiv a categoriilor speciale de date cu caracter personal, dupa caz,

cu exceptia cazului in care se specifica altfel in cuprinsul prezentului regulament.

3 Regulamentul (UE) nr. 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
transparenta si vizarea unui public-tinta in publicitatea politica JO L, ..., ELI: ...).

* JO: a se introduce in text numarul regulamentului din PE-CONS 90/23 [2021/0381 (COD)]
si a se completa nota de subsol corespunzatoare.
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(64)

Pentru atenuarea riscurilor generate de sistemele de IA cu grad ridicat de risc introduse pe
piata sau puse in functiune si pentru a asigura un nivel inalt de credibilitate, ar trebui sa se
aplice anumite cerinte obligatorii in cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, tinand
seama de scopul preconizat si de contextul utilizarii sistemului de IA si in conformitate cu
sistemul de gestionare a riscurilor care urmeaza sa fie instituit de furnizor. Masurile
adoptate de furnizori pentru a se conforma cerintelor obligatorii din prezentul regulament
ar trebui sa tind seama de stadiul general recunoscut al tehnologiei in materie de IA, sa fie
proportionale si eficace pentru a indeplini obiectivele prezentului regulament. Pe baza
noului cadru legislativ, astfel cum s-a clarificat in Comunicarea Comisiei intitulata
,»«Ghidul albastru» din 2022 referitor la punerea in aplicare a normelor UE privind
produsele”, regula generala este ca cel putin un act juridic din legislatia de armonizare a
Uniunii poate fi aplicabil unui singur produs, deoarece punerea la dispozitie sau punerea in
functiune poate avea loc numai atunci cand produsul respecta intreaga legislatie de
armonizare a Uniunii aplicabila. Pericolele sistemelor de IA care fac obiectul cerintelor
prezentului regulament se refera la aspecte diferite fata de legislatia existenta de
armonizare a Uniunii $i, prin urmare, cerintele prezentului regulament ar completa corpul
existent al legislatiei de armonizare a Uniunii. De exemplu, masinile sau dispozitivele
medicale care incorporeaza un sistem de [A ar putea prezenta riscuri care nu sunt abordate
de cerintele esentiale de sdnatate si sigurantd prevazute in legislatia armonizata relevantd a
Uniunii, deoarece legislatia sectoriald respectiva nu abordeaza riscurile specifice sistemelor

de IA.
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Acest lucru necesita o aplicare simultana si complementara a diferitelor acte legislative.
Pentru a se asigura coerenta si a se evita sarcinile administrative si costurile inutile,
furnizorii unui produs care contine unul sau mai multe sisteme de A cu grad ridicat de
risc, cdrora li se aplica cerintele prezentului regulament si ale legislatiei de armonizare a
Uniunii bazate pe noul cadru legislativ si care figureaza intr-o anexa la prezentul
regulament, ar trebui s fie flexibili in ceea ce priveste deciziile operationale cu privire la
modul optim de asigurare a conformitatii unui produs care contine unul sau mai multe
sisteme de A cu toate cerintele aplicabile din respectiva legislatie armonizatd a Uniunii.
Aceasta flexibilitate ar putea insemna, de exemplu, o decizie a furnizorului de a integra o
parte a proceselor de testare si raportare necesare, informatiile si documentatia impuse in
temeiul prezentului regulament in documentatia si in procedurile deja existente impuse in
temeiul legislatiei de armonizare existente a Uniunii bazate pe noul cadru legislativ si care
figureaza intr-o anexa la prezentul regulament. Acest lucru nu ar trebui sa submineze in

niciun fel obligatia furnizorului de a respecta toate cerintele aplicabile.
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(65) Sistemul de gestionare a riscurilor ar trebui sa constea Intr-un proces iterativ continuu care este
preconizat si derulat pe parcursul intregului ciclu de viata al unui sistem de IA cu grad ridicat de
risc. Respectivul proces ar trebui sa aiba drept scop identificarea si atenuarea riscurilor relevante
reprezentate de sistemele de IA pentru sanatate, siguranta si drepturile fundamentale. Sistemul de
gestionare a riscurilor ar trebui sa fie evaluat si actualizat periodic pentru a se asigura eficacitatea
sa continud, precum si justificarea si documentarea oricaror decizii si actiuni semnificative luate
in temeiul prezentului regulament. Acest proces ar trebui sa garanteze faptul ca furnizorul
identifica riscurile sau efectele negative si pune in aplicare masuri de atenuare pentru riscurile
cunoscute si previzibile in mod rezonabil reprezentate de sistemele de IA pentru sdnatate,
siguranta si drepturile fundamentale, avand in vedere scopul preconizat al acestora si utilizarea
necorespunzatoare previzibila in mod rezonabil ale acestor sisteme, inclusiv posibilele riscuri
care decurg din interactiunea dintre sistemele de IA si mediul in care functioneaza. Sistemul de
gestionare a riscurilor ar trebui sd adopte cele mai adecvate masuri de gestionare a riscurilor,
avand in vedere stadiul cel mai avansat al tehnologiei in domeniul IA. Atunci cand identifica cele
mai adecvate masuri de gestionare a riscurilor, furnizorul ar trebui sa documenteze si sa explice
alegerile facute si, dupa caz, sa implice experti si parti interesate externe. Atunci cand identifica
utilizarea necorespunzatoare previzibild in mod rezonabil a sistemelor de IA cu grad ridicat de
risc, furnizorul ar trebui sa acopere utilizarile sistemelor de IA in legatura cu care se poate astepta
in mod rezonabil, sa rezulte dintr-un comportament uman usor previzibil in contextul
caracteristicilor specifice si al utilizarii unui anumit sistem de 1A, desi utilizarile respective nu
sunt acoperite in mod direct de scopul preconizat si nu sunt prevazute in instructiunile de
utilizare. Orice circumstante cunoscute sau previzibile legate de utilizarea sistemului de IA cu
grad ridicat de risc in conformitate cu scopul sdu preconizat sau in conditii de utilizare
necorespunzatoare previzibild in mod rezonabil, care pot conduce la riscuri pentru sandtate si
siguranta sau pentru drepturile fundamentale, ar trebui sa fie incluse in instructiunile de utilizare
care sunt furnizate de furnizor. Scopul este de a se asigura ca implementatorul le cunoaste si le ia
in considerare atunci cand utilizeaza sistemul de IA cu grad ridicat de risc. Identificarea si
punerea in aplicare a masurilor de atenuare a riscurilor in caz de utilizare necorespunzdtoare
previzibild in temeiul prezentului regulament nu ar trebui sa necesite din partea furnizorului
antrenare suplimentara specifica pentru sistemul de IA cu grad ridicat de risc pentru a aborda
utilizarea necorespunzatoare previzibild. Cu toate acestea, furnizorii sunt Incurajati sa ia in
considerare astfel de masuri suplimentare de antrenare pentru a atenua utilizarile

necorespunzatoare previzibile in mod rezonabil, dupa cum este necesar si adecvat.
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(66) Cerintele ar trebui sa se aplice sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in ceea ce priveste
gestionarea riscurilor, calitatea si relevanta seturilor de date utilizate, documentatia tehnica
si pastrarea evidentelor, transparenta si furnizarea de informatii catre implementatori,
supravegherea umana, robustetea, acuratetea si securitatea cibernetica. Aceste cerinte sunt
necesare pentru a atenua in mod eficace riscurile pentru sanatate, siguranta si drepturile
fundamentale. Nefiind disponibile Tn mod rezonabil alte masuri mai putin restrictive

privind comertul, respectivele restrictii in calea comertului nu sunt astfel nejustificate.
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(67) Datele de inalta calitate si accesul la date de inalta calitate joaca un rol vital in ceea ce
priveste furnizarea structurii si asigurarea performantei multor sisteme de IA, in special
atunci cand se utilizeaza tehnici care implica antrenarea modelelor, pentru a se asigura ca
sistemul de IA cu grad ridicat de risc functioneaza astfel cum s-a prevazut si in conditii de
siguranta si nu devine o sursa de discriminare, interzisa de dreptul Uniunii. Seturile de date
de 1naltd calitate de antrenare, de validare si de testare necesitd punerea in aplicare a unor
practici adecvate de guvernanta si gestionare a datelor. Seturile de date de antrenare, de
validare si de testare, inclusiv etichetele, ar trebui sa fie relevante, suficient de reprezentative
si, pe cat posibil, fard erori si complete, avand in vedere scopul preconizat al sistemului.
Pentru a facilita respectarea dreptului Uniunii in materie de protectie a datelor, cum ar fi
Regulamentul (UE) 2016/679, practicile de guvernanta si gestionare a datelor ar trebui sa
includa, in cazul datelor cu caracter personal, transparenta cu privire la scopul initial al
colectarii datelor. Seturile de date ar trebui sa aiba, de asemenea, proprietatile statistice
adecvate, inclusiv in ceea ce priveste persoanele sau grupurile de persoane in legatura cu care
se intentioneaza sa fie utilizat sistemul de A cu grad ridicat de risc, acordand o atentie
deosebita atenudrii posibilelor prejudecati din seturile de date, care ar putea afecta sdnatatea
si siguranta persoanelor, ar putea avea un impact negativ asupra drepturilor fundamentale sau
ar putea conduce la discriminare interzisa in temeiul dreptului Uniunii, in special in cazul in
care datele de iesire influenteaza datele de intrare pentru operatiunile viitoare (,,bucle de
feedback”). Prejudecatile pot fi, de exemplu, inerente seturilor de date subiacente, mai ales
cand sunt utilizate date istorice, sau pot fi generate in timpul implementarii in conditii reale a

sistemelor.
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Rezultatele produse de sistemele de IA ar putea fi influentate de aceste prejudecati inerente
care tind sd creasca treptat si astfel sa perpetueze si sa amplifice discriminarea existenta, in
special pentru persoanele care apartin anumitor grupuri vulnerabile, inclusiv grupuri rasiale
sau etnice. Cerinta ca seturile de date sa fie, pe cat posibil, complete si fara erori nu ar trebui
sa afecteze utilizarea tehnicilor de protejare a vietii private in contextul dezvoltarii si testarii
sistemelor de IA. In special, seturile de date ar trebui si tina seama, in masura in care acest
lucru este necesar avand in vedere scopul lor preconizat, de particularitatile, caracteristicile
sau elementele care sunt specifice cadrului geografic, contextual, comportamental sau
functional in care este destinat sa fie utilizat sistemul de IA. Cerintele legate de guvernanta
datelor pot fi respectate prin recurgerea la parti terte care ofera servicii de conformitate
certificate, inclusiv verificarea guvernantei datelor, a integritatii seturilor de date si a
practicilor de antrenare, validare si testare a datelor, in masura in care este asigurata

respectarea cerintelor in materie de date din prezentul regulament.
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(68)

(69)

Pentru dezvoltarea si evaluarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, anumiti actori, cum
ar fi furnizorii, organismele notificate si alte entitati relevante, cum ar fi centrele europene
de inovare digitald, unitatile de testare si experimentare si cercetdtorii, ar trebui sa poata
accesa si utiliza seturi de date de 1nalta calitate in domeniile de activitate ale actorilor
respectivi 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 inalta calitate pentru antrenarea, validarea si
testarea sistemelor de IA. De exemplu, in domeniul sanatatii, spatiul european al datelor
privind sdnatatea va facilita accesul nediscriminatoriu la datele privind sanatatea si
antrenarea algoritmilor IA cu aceste seturi de date, intr-un mod care protejeaza viata
privata, sigur, prompt, transparent si fiabil si cu o guvernanta institutionald adecvata.
Autoritatile competente relevante, inclusiv cele sectoriale, care furnizeaza sau sprijina
accesul la date pot sprijini, de asemenea, furnizarea de date de inalta calitate pentru

antrenarea, validarea si testarea sistemelor de [A.

Dreptul la viata privata si la protectia datelor cu caracter personal trebuie sa fie garantat pe
parcursul intregului ciclu de viata al sistemului de IA. In acest sens, principiile reducerii la
minimum a datelor si protectiei datelor incepand cu momentul conceperii si in mod
implicit, astfel cum sunt prevazute in dreptul Uniunii privind protectia datelor, sunt
aplicabile atunci cand sunt prelucrate date cu caracter personal. Masurile luate de furnizori
pentru a asigura respectarea principiilor respective pot include nu numai anonimizarea si
criptarea, ci si folosirea unei tehnologii care permite sa se aplice algoritmi datelor si
antrenarea sistemelor de IA, fard ca aceste date sa fie transmise intre parti si fara ca insesi
datele primare sau datele structurate sa fie copiate, fard a aduce atingere cerintelor privind

guvernanta datelor prevazute in prezentul regulament.
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(70) Pentru a proteja dreptul altora impotriva discriminarii care ar putea rezulta din
prejudecatile inerente sistemelor de A, furnizorii ar trebui sd poatd sa prelucreze si
categorii speciale de date cu caracter personal, ca o chestiune de interes public major in
intelesul articolului 9 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2016/679 si al
articolului 10 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2018/1725, Th mod
exceptional, in masura in care este strict necesar in scopul asigurarii detectarii si corectarii
prejudecdtilor 1n legatura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc, sub rezerva unor
garantii adecvate pentru drepturile si libertatile fundamentale ale persoanelor fizice si in
urma aplicdrii tuturor conditiilor prevazute in temeiul prezentului regulament in plus fata
de conditiile prevazute iIn Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 si in
Directiva (UE) 2016/680.

(71) Detinerea de informatii usor de inteles cu privire la modul in care au fost dezvoltate
sistemele de IA cu grad ridicat de risc si la modul in care acestea functioneaza pe toata
durata lor de viata este esentiald pentru a permite trasabilitatea sistemelor respective,
pentru a verifica conformitatea cu cerintele prevazute in prezentul regulament, precum si
pentru monitorizarea functionarii lor si pentru monitorizarea ulterioara introducerii pe
piata. Acest lucru presupune pastrarea evidentelor si disponibilitatea unei documentatii
tehnice care sd contind informatiile necesare pentru a evalua conformitatea sistemului
de IA cu cerintele relevante si a facilita monitorizarea ulterioara introducerii pe piata.
Aceste informatii ar trebui sd includa caracteristicile generale, capabilitatile si limitarile
sistemului, algoritmii, datele, procesele de antrenare, testare si validare utilizate, precum si
documentatia privind sistemul relevant de gestionare a riscurilor si ar trebui sa fie redactate
intr-o forma clard si cuprinzatoare. Documentatia tehnica ar trebui sa fie actualizata
permanent si in mod adecvat pe toati durata de viat a sistemului de IA. n plus, sistemele
de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa permita din punct de vedere tehnic inregistrarea
automata a evenimentelor, prin intermediul unor fisiere de jurnalizare, de-a lungul duratei

de viata a sistemului.
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(72) Pentru a raspunde preocuparilor legate de opacitatea si complexitatea anumitor sisteme de
IA si pentru a-i ajuta pe implementatori sa 1si indeplineasca obligatiile care le revin in
temeiul prezentului regulament, ar trebui sa fie impusa transparenta pentru sistemele de 1A
cu grad ridicat de risc Thainte ca acestea sa fie introduse pe piata sau puse in functiune.
Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie proiectate astfel incat sa le permita
implementatorilor sd inteleagd modul in care functioneaza sistemul de 1A, sa ii evalueze
functionalitatea si sa 11 Inteleaga punctele forte si limitarile. Sistemele de IA cu grad ridicat
de risc ar trebui sa fie insotite de informatii adecvate sub forma de instructiuni de utilizare.
Astfel de informatii ar trebui sd includa caracteristicile, capabilitétile si limitérile
performantei sistemului de IA. Acestea ar acoperi informatii privind posibile circumstante
cunoscute si previzibile legate de utilizarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc,
inclusiv actiuni ale implementatorului care pot influenta comportamentul si performanta
sistemului, din cauza carora sistemul de A poate genera riscuri pentru sanatate, siguranta
si drepturile fundamentale, privind modificarile care au fost prestabilite si evaluate din
punctul de vedere al conformitatii de catre furnizor si privind masurile relevante de
supraveghere umana, inclusiv masurile de facilitare a interpretarii rezultatelor sistemului
de IA de catre implementatori. Transparenta, inclusiv instructiunile de utilizare nsotitoare,
ar trebui s@ ajute implementatorii sd utilizeze sistemul si sa 1i sprijine sa ia decizii in
cunostinta de cauza. Printre altele, implementatorii ar trebui sa fie mai in masura sa aleaga
corect sistemul pe care intentioneaza sa 1l utilizeze, avand in vedere obligatiile care le sunt
aplicabile, sa fie informati despre utilizarile preconizate si interzise si sa utilizeze sistemul
de IA 1n mod corect si adecvat. Pentru a spori lizibilitatea si accesibilitatea informatiilor
incluse in instructiunile de utilizare, ar trebui sd fie incluse, dupd caz, exemple ilustrative,
de exemplu privind limitarile si utilizarile preconizate si interzise ale sistemului de IA.
Furnizorii ar trebui sa se asigure cd toatd documentatia, inclusiv instructiunile de utilizare,
contine informatii semnificative, cuprinzatoare, accesibile si usor de inteles, tinand seama
de nevoile si cunostintele previzibile ale implementatorilor vizati. Instructiunile de utilizare
ar trebui sa fie puse la dispozitie Intr-o limba usor de Inteles de catre implementatorii

vizati, astfel cum se stabileste de statul membru in cauza.
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(73)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa fie concepute si dezvoltate astfel incat
persoanele fizice sa poatad supraveghea functionarea lor si sa se poata asigura ca ele sunt
utilizate conform destinatiei lor si ca impactul lor este abordat pe parcursul intregului ciclu
de viata al sistemului. In acest scop, furnizorul sistemului ar trebui si identifice masuri
adecvate de supraveghere umana inainte de introducerea sa pe piata sau de punerea sa in
functiune. In special, dupi caz, astfel de masuri ar trebui sa garanteze ci 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 cdrora le-a fost incredintata
supravegherea umana au competenta, pregatirea si autoritatea necesare pentru indeplinirea
acestui rol. De asemenea, este esential, dupa caz, sa se asigure faptul ca sistemele de IA cu
grad ridicat de risc includ mecanisme de ghidare si informare a unei persoane fizice careia
i-a fost Incredintatd supravegherea umana pentru a lua decizii in cunostintd de cauza pentru
a stabili daca, cand si cum sa intervind pentru a evita consecintele negative sau riscurile sau
pentru a opri sistemul daca nu functioneaza astfel cum s-a prevazut. Avand in vedere
consecintele semnificative pentru persoane in cazul unei concordante incorecte generate de
anumite sisteme de identificare biometrica, este oportun sa se prevada o cerintd de
supraveghere umana mai stricta pentru sistemele respective, astfel incat implementatorul sa
nu poatd lua nicio masura sau decizie pe baza identificarii rezultate din sistem, decat daca
acest lucru a fost verificat si confirmat separat de cel putin doua persoane fizice. Aceste
persoane ar putea proveni de la una sau mai multe entitati si ar putea include persoana care
opereaza sau utilizeaza sistemul. Aceastd cerinta nu ar trebui sa reprezinte o povara inutila
sau sd genereze intarzieri inutile si ar putea fi suficient ca verificarile separate efectuate de
diferite persoane sa fie inregistrate automat in fisierele de jurnalizare generate de sistem.
Avand 1n vedere particularitdtile din domeniile aplicarii legii, migratiei, controlului la
frontiere si azilului, aceasta cerintd nu ar trebui sa se aplice in cazul in care dreptul Uniunii

sau dreptul intern considera cd aplicarea cerintei respective este disproportionata.
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(74)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa functioneze in mod consecvent pe
parcursul intregului lor ciclu de viata si sa atinga un nivel adecvat de acuratete, robustete si
securitate cibernetica, avand in vedere scopul lor preconizat si in conformitate cu stadiul de
avansare al tehnologiei general recunoscut. Comisia si organizatiile si partile interesate
relevante sunt incurajate sd tind seama in mod corespunzator de atenuarea riscurilor si a
impacturilor negative ale sistemului de IA. Nivelul preconizat al indicatorilor de
performanta ar trebui sa fie declarat in instructiunile de utilizare insotitoare. Furnizorii sunt
indemnati sa comunice aceste informatii implementatorilor intr-un mod clar si usor de
inteles, fara induceri 1n eroare sau declaratii ingeldtoare. Dreptul Uniunii privind
metrologia legald, inclusiv Directivele 2014/31/UE i 2014/32/UE3¢ ale Parlamentului
European si ale Consiliului, urméreste sa asigure acuratetea masuratorilor si sd contribuie
la transparenta si echitatea tranzactiilor comerciale. In acest context, in cooperare cu partile
interesate si organizatiile relevante, cum ar fi autoritatile din domeniul metrologiei si al
etalondrii, Comisia ar trebui sa incurajeze, dupa caz, elaborarea unor valori de referinta si a
unor metodologii de masurare pentru sistemele de IA. In acest sens, Comisia ar trebui sa
tind seama de partenerii internationali care lucreaza in domeniul metrologiei si al

indicatorilor de masurare relevanti referitori la IA si sa colaboreze cu partenerii respectivi.

35

36

Directiva 2014/31/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a
aparatelor de cantarit cu functionare neautomata (JO L 96, 29.3.2014, p. 107).

Directiva 2014/32/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata a
mijloacelor de masurare (JO L 096, 29.3.2014, p. 149).
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(75)

(76)

Robustetea tehnica este o cerintd esentiald pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc.
Acestea ar trebui sa fie reziliente 1n raport cu comportamentul prejudiciabil sau altfel
indezirabil, care poate rezulta din limitarile din cadrul sistemelor sau al mediului in care
functioneaza sistemele (de exemplu, erori, defectiuni, inconsecvente, situatii neprevazute).
Prin urmare, ar trebui sa fie luate masuri tehnice si organizatorice pentru a asigura robustetea
sistemelor de A cu grad ridicat de risc, de exemplu prin proiectarea si dezvoltarea de solutii
tehnice adecvate pentru a preveni sau a reduce la minimum comportamentul prejudiciabil
sau altfel indezirabil in alt mod. Solutiile tehnice respective pot include, de exemplu,
mecanisme care permit sistemului sa isi Intrerupa functionarea in conditii de siguranta
(planuri de autoprotectie) in prezenta anumitor anomalii sau atunci cand functionarea are loc
in afara anumitor limite prestabilite. Incapacitatea de a asigura protectia Tmpotriva 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

distorsionate de prejudecati generate de sistemul de IA.

Securitatea cibernetica joacd un rol esential in asigurarea rezilientei sistemelor de 1A
impotriva incercarilor de modificare a utilizarii, a comportamentului, a performantei sau de
compromitere a proprietatilor lor de securitate de catre parti terte rauvoitoare care
exploateaza vulnerabilitatile sistemului. Atacurile cibernetice Impotriva sistemelor de IA se
pot folosi de active specifice de IA, cum ar fi seturi de date de antrenament (de exemplu,
otravirea datelor) sau modele antrenate (de exemplu, atacuri contradictorii sau inferente din
datele membrilor — membership inference), sau pot exploata vulnerabilitatile activelor
digitale ale sistemului de IA sau ale infrastructurii TIC subiacente. Pentru a asigura un
nivel de securitate cibernetica adecvat riscurilor, furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc ar trebui, prin urmare, sa ia masuri adecvate, cum ar fi controalele de securitate,

tinand seama, dupa caz, si de infrastructura TIC subiacenta.
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(77) Fara a aduce atingere cerintelor legate de robustete si acuratete prevazute in prezentul
regulament, sistemele de IA cu grad ridicat de risc care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele orizontale in
materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale, in conformitate cu
regulamentul respectiv, pot demonstra conformitatea cu cerintele de securitate cibernetica
prevazute in prezentul regulament prin indeplinirea cerintelor esentiale de securitate
cibernetica prevazute in regulamentul respectiv. Atunci cand indeplinesc cerintele esentiale
ale Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele orizontale in
materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale, sistemele de A cu
grad ridicat de risc ar trebui sa fie considerate conforme cu cerintele de securitate
cibernetica prevazute in prezentul regulament, in mésura 1n care indeplinirea cerintelor
respective este demonstrata in declaratia de conformitate UE sau in parti ale acesteia emise
in temeiul regulamentului respectiv. In acest scop, evaluarea riscurilor in materie de
securitate cibernetica asociate unui produs cu elemente digitale clasificat drept sistem
de IA cu grad ridicat de risc In conformitate cu prezentul regulament, efectuatd in temeiul
Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele orizontale in
materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale, ar trebui sa ia in
considerare riscurile la adresa rezilientei cibernetice a unui sistem de IA 1n ceea ce priveste
incercdrile unor parti terte neautorizate de a-1 modifica utilizarea, comportamentul sau
performanta, inclusiv vulnerabilitétile specifice IA, cum ar fi otrdvirea datelor sau atacurile
contradictorii, precum si, dupd caz, riscurile la adresa drepturilor fundamentale, astfel cum

se prevede in prezentul regulament.
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(78)

Procedura de evaluare a conformitatii prevazutd de prezentul regulament ar trebui sa se
aplice in ceea ce priveste cerintele esentiale in materie de securitate cibernetica ale unui
produs cu elemente digitale care intrd sub incidenta Regulamentului Parlamentului
European si al Consiliului privind cerintele orizontale in materie de securitate cibernetica
pentru produsele cu elemente digitale si clasificat drept sistem de IA cu grad ridicat de risc
in temeiul prezentului regulament. Totusi, aceasta regula nu ar trebui sa conduca la
reducerea nivelului necesar de asigurare pentru produsele critice cu elemente digitale care
intrd sub incidenta Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului privind
cerintele orizontale in materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente
digitale. Prin urmare, prin derogare de la aceastd reguld, sistemele de IA cu grad ridicat de
risc care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si care sunt calificate, de
asemenea, drept produse importante si critice cu elemente digitale in temeiul
Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele orizontale in
materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale si carora li se aplica
procedura de evaluare a conformitatii bazata pe control intern prevazuta intr-o anexa la
prezentul regulament fac obiectul dispozitiilor privind evaluarea conformitatii din
Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele orizontale n
materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale in ceea ce priveste
cerintele esentiale in materie de securitate cibernetici din regulamentul respectiv. In acest
caz, pentru toate celelalte aspecte reglementate de prezentul regulament ar trebui sa se
aplice dispozitiile respective privind evaluarea conformitatii bazate pe control intern
prevazute intr-o anexa la prezentul regulament. Valorificand cunoasterea si cunostintele de
specialitate din ENISA 1n ceea ce priveste politica in materie de securitate cibernetica si
sarcinile atribuite ENISA in temeiul Regulamentului (UE) 2019/881 al Parlamentului
European si al Consiliului®’, Comisia ar trebui sd coopereze cu ENISA in ceea ce priveste

aspectele legate de securitatea cibernetica a sistemelor de TA.
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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 securitdtii 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. 15).
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(80)

Este oportun ca o anumita persoana fizicd sau juridica, definitd drept furnizor, sa 1si asume
responsabilitatea pentru introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui sistem de [A
cu grad ridicat de risc, indiferent daca persoana fizica sau juridica respectiva este persoana

care a proiectat sau a dezvoltat sistemul.

In calitate de semnatare ale Conventiei Natiunilor Unite privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati, Uniunea si statele membre sunt obligate din punct de vedere juridic sa
protejeze persoanele cu dizabilitati impotriva discrimindrii $i sa promoveze egalitatea
acestora, sa se asigure ca persoanele cu dizabilitdti au acces, in conditii de egalitate cu
ceilalti, la tehnologiile si sistemele informatiei si comunicatiilor si sd garanteze respectarea
vietii private a persoanelor cu dizabilitati. Avand in vedere importanta si utilizarea in
crestere a sistemelor de IA, aplicarea principiilor proiectarii universale la toate noile
tehnologii si servicii ar trebui sa asigure accesul deplin si egal al tuturor persoanelor
potential afectate de tehnologiile IA sau care utilizeaza aceste tehnologii, inclusiv al
diversitatea lor inerenta. Prin urmare, este esential ca furnizorii sa asigure conformitatea
deplind cu cerintele de accesibilitate, inclusiv cu Directiva (UE) 2016/2102 a
Parlamentului European si a Consiliului®® si cu Directiva (UE) 2019/882. Furnizorii ar
trebui sa asigure conformitatea cu aceste cerinte din faza de proiectare. Prin urmare,
masurile necesare ar trebui sa fie integrate cat mai mult posibil in proiectarea sistemului de

IA cu grad ridicat de risc.
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Directiva (UE) 2016/2102 a Parlamentului European si a Consiliului din 26 octombrie 2016
privind accesibilitatea site-urilor web si a aplicatiilor mobile ale organismelor din sectorul
public (JO L 327, 2.12.2016, p. 1).
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(81)

Furnizorul ar trebui sa instituie un sistem bine pus la punct de management al calitatii, sa
asigure realizarea procedurii necesare de evaluare a conformitatii, sa intocmeasca
documentatia relevanta si s instituie un sistem solid de monitorizare dupa introducerea pe
piata. Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care fac obiectul unor obligatii
privind sistemele de management al calitatii in temeiul dreptului sectorial relevant al
Uniunii ar trebui sa aiba posibilitatea de a include elementele sistemului de management al
calitatii prevazut in prezentul regulament ca parte a sistemului existent de management al
calitatii prevazut in respectivul drept sectorial al Uniunii. Complementaritatea dintre
prezentul regulament si dreptul sectorial existent al Uniunii ar trebui, de asemenea, sa fie
luatd in considerare in viitoarele activitati de standardizare sau orientari adoptate de
Comisie. Autoritatile publice care pun in functiune sisteme de IA cu grad ridicat de risc
pentru uzul propriu pot adopta si pune 1n aplicare norme privind sistemul de management
al calitatii ca parte a sistemului de management al calitatii adoptat la nivel national sau
regional, dupd caz, tinand seama de particularitatile sectorului si de competentele si

organizarea autoritdtii publice n cauza.
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(82)

(83)

Pentru a permite aplicarea prezentului regulament si pentru a crea conditii de concurenta
echitabile pentru operatori si tindnd seama de diferitele forme de punere la dispozitie a
produselor digitale, este important sa se asigure cd, 1n toate circumstantele, o persoand
stabilita Tn Uniune poate furniza autoritétilor toate informatiile necesare cu privire la
conformitatea unui sistem de IA. Prin urmare, inainte de a-si pune la dispozitie sistemele
de IA in Uniune, furnizorii stabiliti in tari terte ar trebui sa desemneze, prin mandat scris,
un reprezentant autorizat stabilit in Uniune. Respectivul reprezentant autorizat joaca un rol
central Tn asigurarea conformitdtii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc introduse pe
piata sau puse in functiune in Uniune de furnizorii respectivi care nu sunt stabiliti in

Uniune si in indeplinirea rolului de persoana de contact a acestora stabilitd in Uniune.

Avand in vedere natura si complexitatea lantului valoric pentru sistemele de IA si in
conformitate cu noul cadru legislativ, este esential sa se asigure securitatea juridica si sa se
faciliteze respectarea prezentului regulament. Prin urmare, este necesar sa se clarifice rolul
si obligatiile specifice ale operatorilor relevanti de-a lungul lantului valoric respectiv, cum
ar fi importatorii si distribuitorii care pot contribui la dezvoltarea sistemelor de IA. In
anumite situatii, operatorii respectivi ar putea actiona in mai multe roluri Tn acelasi timp si,
prin urmare, ar trebui sd indeplineascd in mod cumulativ toate obligatiile relevante asociate
rolurilor respective. De exemplu, un operator ar putea actiona in acelasi timp ca distribuitor

si ca importator.
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(84) Pentru a se asigura securitatea juridica, este necesar sa se clarifice ca, Tn anumite conditii
specifice, orice distribuitor, importator, implementator sau alta parte terta ar trebui sa fie
considerat drept furnizor al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc si, prin urmare, sa isi
asume toate obligatiile relevante. Acest lucru ar fi valabil dacd partea respectiva isi pune
numele sau marca comerciala pe un sistem de IA cu grad ridicat de risc deja introdus pe
piata sau pus in functiune, fara a aduce atingere dispozitiilor contractuale care prevad ca
obligatiile sunt alocate in alt mod. Acest lucru ar fi valabil si daca partea respectiva aduce
o modificare substantiald unui sistem de IA cu grad ridicat de risc care a fost deja introdus
pe piata sau a fost deja pus in functiune si intr-un mod in care acesta rimane un sistem
de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu prezentul regulament sau daca modifica
scopul preconizat al unui sistem de 1A, inclusiv al unui sistem de IA de uz general, care nu
a fost clasificat ca prezentand un grad ridicat de risc si care a fost deja introdus pe piatd sau
pus in functiune, intr-un mod in care sistemul de [A devine un sistem de IA cu grad ridicat
de risc in conformitate cu prezentul regulament. Aceste dispozitii ar trebui sa se aplice fara
a aduce atingere dispozitiilor mai specifice stabilite n anumite acte legislative de
armonizare ale Uniunii intemeiate pe noul cadru legislativ, impreuna cu care ar trebui sa se
aplice prezentul regulament. De exemplu, articolul 16 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) 2017/745, care stabileste ca anumite modificari nu ar trebui sa fie considerate
modificari ale unui dispozitiv care ar putea afecta conformitatea acestuia cu cerintele
aplicabile, ar trebui sa se aplice in continuare sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care

sunt dispozitive medicale in sensul regulamentului respectiv.
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(85)

(86)

(87)

Sistemele de IA de uz general pot fi utilizate 1n sine ca sisteme de IA cu grad ridicat de risc
sau pot fi componente ale altor sisteme de IA cu grad ridicat de risc. Prin urmare, avand in
vedere natura lor specifica si pentru a asigura o partajare echitabild a responsabilitatilor de-
a lungul lantului valoric al IA, furnizorii de astfel de sisteme ar trebui, indiferent daca pot
fi utilizate ca sisteme de IA cu grad ridicat de risc ca atare de alti furnizori sau drept
componente ale unor sisteme de IA cu grad ridicat de risc si cu exceptia cazului 1n care se
prevede altfel in prezentul regulament, sa coopereze indeaproape cu furnizorii sistemelor
de IA cu grad ridicat de risc relevante pentru a permite respectarea de catre acestea a
obligatiilor relevante in temeiul prezentului regulament si cu autoritétile competente

instituite in temeiul prezentului regulament.

In cazul in care, in conditiile prevazute in prezentul regulament, furnizorul care a introdus
initial sistemul de IA pe piata sau I-a pus in functiune nu ar mai trebui sa fie considerat
furnizor 1n sensul prezentului regulament si in cazul in care furnizorul respectiv nu a exclus
in mod expres schimbarea sistemului de IA Intr-un sistem de IA cu grad ridicat de risc,
primul furnizor ar trebui totusi sd coopereze indeaproape, sa puna la dispozitie informatiile
necesare si sd furnizeze accesul tehnic si alte tipuri de asistentd preconizate in mod
rezonabil care sunt necesare pentru indeplinirea obligatiilor prevazute in prezentul
regulament, in special in ceea ce priveste respectarea cerintelor privind evaluarea

conformitatii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc.

In plus, in cazul in care un sistem de IA cu grad ridicat de risc care este o componenti de
siguranta a unui produs care intrd Tn domeniul de aplicare al legislatiei de armonizare a
Uniunii intemeiate pe noul cadru legislativ nu este introdus pe piata sau pus in functiune
independent de produs, fabricantul produsului definit in legislatia respectiva ar trebui sa
respecte obligatiile furnizorului stabilite in prezentul regulament si ar trebui, in special, sa
se asigure cd sistemul de IA incorporat in produsul final respectd cerintele prezentului

regulament.
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(88)

(89)

De-a lungul lantului valoric al IA, numeroase parti furnizeazd adesea sisteme, instrumente
si servicii de A, dar si componente sau procese care sunt incorporate de furnizor in
sistemul de IA, cu diferite obiective, inclusiv antrenarea modelelor, reconversia modelelor,
testarea si evaluarea modelelor, integrarea in software sau alte aspecte ale dezvoltarii de
modele. Respectivele parti au un rol important in lantul valoric fatd de furnizorul
sistemului de IA cu grad ridicat de risc 1n care sunt integrate sistemele, instrumentele,
serviciile, componentele sau procesele lor de IA si ar trebui sa ii ofere acestui furnizor,
printr-un acord scris, informatiile, capabilitatile, accesul tehnic si alte tipuri de asistenta
necesare bazate pe stadiul de avansare al tehnologiei general recunoscut, pentru a permite
furnizorului sa respecte pe deplin obligatiile prevazute in prezentul regulament, fara a-si

compromite propriile drepturi de proprietate intelectuald sau secrete comerciale.

Partile terte care pun la dispozitia publicului instrumente, servicii, procese sau componente
de IA, altele decat modelele de IA de uz general, ar trebui sa nu fie obligate sa respecte
cerinte care vizeaza responsabilitatile de-a lungul lantului valoric al IA, in special fata de
furnizorul care le-a utilizat sau le-a integrat, atunci cand aceste instrumente, servicii,
procese sau componente de IA sunt puse la dispozitie sub licentd libera si deschisa.
Dezvoltatorii de instrumente, servicii, procese sau componente de IA libere si cu sursa
deschisa, altele decat modelele de IA de uz general, ar trebui sa fie incurajati sa puna in
aplicare practici de documentare adoptate pe scara larga, cum ar fi carduri insotitoare ale
modelelor si fise de date, ca modalitate de a accelera schimbul de informatii de-a lungul

lantului valoric al IA, permitand promovarea unor sisteme de IA fiabile in Uniune.
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(90)

C2))

Comisia ar putea elabora si recomanda un model voluntar de clauze contractuale intre
furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc si partile terte care furnizeaza
instrumente, servicii, componente sau procese care sunt utilizate sau integrate in sistemele
de IA cu grad ridicat de risc, pentru a facilita cooperarea de-a lungul lantului valoric.
Atunci cand elaboreaza modelul voluntar de clauze contractuale, Comisia ar trebui sa ia in
considerare si eventualele cerinte contractuale aplicabile in anumite sectoare sau situatii

economice.

Avand in vedere natura sistemelor de 1A 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 adecvatad a performantei unui sistem de IA intr-un context real,
este oportun sd se stabileasca responsabilitati specifice pentru implementatori.
Implementatorii ar trebui, in special, sd ia masurile tehnice si organizatorice adecvate
pentru a se asigura ca utilizeaza sisteme de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu
instructiunile de utilizare si ar trebui sa fie prevazute si alte obligatii in ceea ce priveste
monitorizarea functionarii sistemelor de IA si pastrarea evidentelor, dupa caz. In plus,
implementatorii ar trebui sa se asigure cd persoanele desemnate sd puna in aplicare
instructiunile de utilizare si supravegherea umana, astfel cum sunt prevazute in prezentul
regulament, au competenta necesard, in special un nivel adecvat de alfabetizare, formare si
autoritate in domeniul IA pentru a indeplini in mod corespunzator sarcinile respective.
Respectivele obligatii nu ar trebui sa aduca atingere altor obligatii ale implementatorilor in
ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc In temeiul dreptului Uniunii sau al

dreptului intern.
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(92)

Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor angajatorilor de a informa sau de a
informa si consulta lucratorii sau reprezentantii acestora n temeiul dreptului si al
practicilor Uniunii sau nationale, inclusiv al Directivei 2002/14/CE a Parlamentului
European si a Consiliului®, cu privire la deciziile de punere in functiune sau de utilizare a
sistemelor de IA. Este in continuare necesar sa se asigure informarea lucratorilor si a
reprezentantilor acestora cu privire la implementarea planificata a sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc la locul de munca 1n cazul in care nu sunt indeplinite conditiile pentru
respectivele obligatii de informare sau de informare si consultare prevazute in alte
instrumente juridice. In plus, un astfel de drept la informare este auxiliar si necesar in
raport cu obiectivul de protectie a drepturilor fundamentale care sta la baza prezentului
regulament. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa prevada o cerintd de informare

in acest sens, fara a afecta drepturile existente ale lucratorilor.

39 Directiva 2002/14/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2002 de
stabilire a unui cadru general de informare si consultare a lucratorilor din Comunitatea
Europeana (JO L 80, 23.3.2002, p. 29).
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Desi riscurile legate de sistemele de IA pot rezulta din modul in care sunt proiectate
sistemele respective, pot decurge riscuri si din modul 1n care aceste sisteme de A sunt
utilizate. Prin urmare, implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc joaca un rol
esential in garantarea faptului ca drepturile fundamentale sunt protejate, completand
obligatiile furnizorului la dezvoltarea sistemului de IA. Implementatorii sunt cei mai in
masura sa inteleagd modul in care sistemul de [A cu grad ridicat de risc va fi utilizat
concret si, prin urmare, pot identifica potentialele riscuri semnificative care nu au fost
prevazute in faza de dezvoltare, datorita cunoasterii mai exacte a contextului de utilizare, a
persoanelor sau a grupurilor de persoane care ar putea fi afectate, inclusiv a grupurilor
vulnerabile. Implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc enumerate intr-o
anexa la prezentul regulament joacd, de asemenea, un rol esential in informarea
persoanelor fizice si ar trebui, atunci cand iau decizii sau contribuie la luarea deciziilor
referitoare la persoane fizice, dupa caz, sa informeze persoanele fizice ca fac obiectul
utilizarii sistemului de IA cu grad ridicat de risc. Aceste informatii ar trebui sa includa
scopul urmarit si tipul de decizii luate. Implementatorul ar trebui, de asemenea, sa
informeze persoanele fizice cu privire la dreptul lor la o explicatie furnizata in temeiul
prezentului regulament. in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc utilizate
in scopul aplicarii legii, aceasta obligatie ar trebui sa fie pusa in aplicare in conformitate cu

articolul 13 din Directiva (UE) 2016/680.
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(94)

(95)

Orice prelucrare a datelor biometrice implicate 1n utilizarea sistemelor de IA pentru
identificarea biometrica in scopul aplicarii legii trebuie sa respecte articolul 10 din
Directiva (UE) 2016/680, care permite o astfel de prelucrare numai atunci cand este strict
necesara, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si libertatile persoanei vizate,
si atunci cand este autorizatd de dreptul Uniunii sau de dreptul intern. O astfel de utilizare,
atunci cand este autorizata, trebuie, de asemenea, sa respecte principiile prevazute la
articolul 4 alineatul (1) din Directiva (UE) 2016/680, inclusiv legalitatea, echitatea si

transparenta, limitarea scopului, exactitatea si limitarea stocarii.

Fara a aduce atingere dreptului aplicabil al Uniunii, in special Regulamentului

(UE) 2016/679 si Directivei (UE) 2016/680, avand in vedere caracterul intruziv al
sistemelor de identificare biometrica la distantd ulterioara, utilizarea sistemelor de
identificare biometrica la distanta ulterioara ar trebui sa faca obiectul unor garantii.
Sistemele de identificare biometrica la distanta ulterioara ar trebui sa fie utilizate
intotdeauna Intr-un mod proportional, legitim si strict necesar si, prin urmare, adaptat, in
ceea ce priveste persoanele care urmeaza sa fie identificate, localizarea, acoperirea
temporala si pe baza unui set de date inchis de inregistrari video obtinute in mod legal. in
orice caz, sistemele de identificare biometrica la distantd ulterioara nu ar trebui sa fie
utilizate in cadrul aplicarii legii pentru a conduce la o supraveghere arbitrara. Conditiile
pentru identificarea biometrica la distantd ulterioara nu ar trebui, in niciun caz, sa ofere o
baza pentru a eluda conditiile interdictiei si exceptiile stricte pentru identificarea

biometrica la distantad in timp real.
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(96) Pentru a se asigura Tn mod eficient ca drepturile fundamentale sunt protejate,
implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care sunt organisme de drept
public sau entitdtile private care furnizeaza servicii publice si implementatorii care
implementeaza anumite sisteme de IA cu grad ridicat de risc enumerate intr-o anexa la
prezentul regulament, cum ar fi entitétile bancare sau de asigurari, ar trebui sa efectueze o
evaluare a impactului asupra drepturilor fundamentale inainte de a pune aceste sisteme in
functiune. Serviciile importante pentru persoanele fizice care sunt de natura publica pot fi
furnizate si de entitati private. Entitatile private care furnizeaza astfel de servicii publice
sunt legati de sarcini de interes public, cum ar fi In domeniul educatiei, al ingrijirilor de
sanatate, al serviciilor sociale, al locuintelor, al administrarii justitiei. Scopul evaluarii
impactului asupra drepturilor fundamentale este ca implementatorul sa identifice riscurile
specifice pentru drepturile persoanelor sau ale grupurilor de persoane care ar putea fi
afectate si sa identifice masurile care trebuie luate in cazul materializarii riscurilor
respective. Evaluarea impactului ar trebui sa fie efectuata inainte de implementarea
sistemului de IA cu grad ridicat de risc si ar trebui sa fie actualizatad atunci cand
implementatorul considera ca oricare dintre factorii relevanti s-au schimbat. Evaluarea
impactului ar trebui sa identifice procesele relevante ale implementatorului in care sistemul
de IA cu grad ridicat de risc va fi utilizat in conformitate cu scopul sau preconizat si ar
trebui sd includa o descriere a perioadei de timp si a frecventei in care se intentioneaza
utilizarea sistemului, precum si a categoriilor specifice de persoane fizice si grupuri care

sunt susceptibile de a fi afectate in contextul specific de utilizare.
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Evaluarea ar trebui sa includa, de asemenea, identificarea riscurilor specifice de prejudiciu
care ar putea avea un impact asupra drepturilor fundamentale ale persoanelor sau
grupurilor respective. Atunci cand efectueaza aceasta evaluare, implementatorul ar trebui
sa tind seama de informatiile relevante pentru o evaluare adecvatd a impactului, inclusiv de
informatiile furnizate de furnizorul sistemului de TA cu grad ridicat de risc in instructiunile
de utilizare, dar fara a se limita la aceste informatii. Avand in vedere riscurile identificate,
implementatorii ar trebui sa stabileasca masurile care trebuie luate in cazul materializarii
acestor riscuri, inclusiv, de exemplu, mecanisme de guvernanta in acest context specific de
utilizare, cum ar fi mecanisme de supraveghere umand in conformitate cu instructiunile de
utilizare sau proceduri de tratare a plangerilor si proceduri aferente masurilor reparatorii,
deoarece acestea ar putea fi esentiale pentru atenuarea riscurilor la adresa drepturilor
fundamentale in cazuri concrete de utilizare. Dupa efectuarea respectivei evaluari a
impactului, implementatorul ar trebui sa 1i notifice acest lucru autoritatii relevante de
supraveghere a pietei. Dupa caz, pentru a colecta informatiile relevante necesare pentru
efectuarea evaluarii impactului, implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc, In
special atunci cand sistemele de IA sunt utilizate 1n sectorul public, ar putea implica partile
interesate relevante, inclusiv reprezentantii grupurilor de persoane susceptibile de a fi
afectate de sistemul de 1A, expertii independenti si organizatiile societatii civile in
efectuarea unor astfel de evaluari ale impactului si in conceperea masurilor care trebuie
luate n cazul materializarii riscurilor. Oficiul european pentru inteligenta artificiala
(Oficiul pentru [A) ar trebui sd elaboreze un model de chestionar pentru a facilita

conformitatea si a reduce sarcina administrativa pentru implementatori.
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97)

Notiunea de modele de IA de uz general ar trebui sd fie definita in mod clar si separata de
notiunea de sisteme de A pentru a asigura securitatea juridica. Definitia ar trebui sa se
bazeze pe caracteristicile functionale esentiale ale unui model de IA de uz general, in
special pe generalitate si pe capabilitatea de a indeplini Tn mod competent o gama larga de
sarcini distincte. Aceste modele sunt, de reguld, antrenate pe volume mari de date, prin
diverse metode, cum ar fi Invatarea autosupravegheatd, nesupravegheata sau prin intdrire.
Modelele de IA de uz general pot fi introduse pe piata in diferite moduri, inclusiv prin
biblioteci, interfete de programare a aplicatiilor (API), sub forma de descarcare directa sau
sub forma de copie fizica. Aceste modele pot fi modificate suplimentar sau calibrate si
astfel transformate in modele noi. Desi modelele de A sunt componente esentiale ale
sistemelor de IA, ele nu constituie sisteme de IA in sine. Modelele de IA necesita
adaugarea de componente suplimentare, cum ar fi, de exemplu, o interfata cu utilizatorul,
pentru a deveni sisteme de IA. Modelele de IA sunt, de reguld, integrate in sistemele de TA
si fac parte din acestea. Prezentul regulament prevede norme specifice pentru modelele de
IA de uz general si pentru modelele de A de uz general care prezinta riscuri sistemice,
norme care ar trebui sa se aplice si atunci cand aceste modele sunt integrate sau fac parte
dintr-un sistem de IA. Ar trebui sa se inteleaga ca obligatiile furnizorilor de modele de TA
de uz general ar trebui sa se aplice odata ce modelele de IA de uz general sunt introduse pe

piata.

PE-CONS 24/24 AV/ban 89

TREE.2.B RO



Atunci cand furnizorul unui model de IA de uz general integreaza un model propriu in
propriul sistem de IA care este pus la dispozitie pe piatd sau pus in functiune, modelul
respectiv ar trebui sa fie considerat ca fiind introdus pe piata si, prin urmare, obligatiile
prevazute in prezentul regulament pentru modele ar trebui sa se aplice in continuare in plus
fata de cele pentru sistemele de TA. Obligatiile stabilite pentru modele nu ar trebui n
niciun caz sa se aplice atunci cand un model propriu este utilizat pentru procese pur interne
care nu sunt esentiale pentru furnizarea unui produs sau a unui serviciu catre terti, iar
drepturile persoanelor fizice nu sunt afectate. Avand in vedere potentialele lor efecte
negative semnificative, modelele de IA de uz general cu risc sistemic ar trebui sa faca
intotdeauna obiectul obligatiilor relevante in temeiul prezentului regulament. Definitia nu
ar trebui sd acopere modelele de IA utilizate inainte de introducerea lor pe piata in scopul
unic al activitatilor de cercetare, dezvoltare si creare de prototipuri. Acest lucru nu aduce
atingere obligatiei de a se conforma prezentului regulament atunci cand, in urma unor

astfel de activitati, se introduce pe piata un model.

(98) In timp ce generalitatea unui model ar putea fi determinati, printre altele, si de o serie de
parametri, ar trebui sa se considere ca modelele cu cel putin un miliard de parametri si
antrenate cu un volum mare de date utilizind autosupravegherea la scara larga prezinta o
generalitate semnificativa si Indeplinesc in mod competent o gama larga de sarcini

distincte.

(99) Modelele de IA generative de mari dimensiuni sunt un exemplu tipic de model de 1A de uz
general, avand in vedere ca permit generarea flexibild de continut, cum ar fi sub forma de
text, audio, imagini sau video, care pot raspunde cu usurintd unei game largi de sarcini

distincte.
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(100)  Atunci cand un model de TA de uz general este integrat Intr-un sistem de IA sau face parte
dintr-un astfel de sistem, acest sistem ar trebui sa fie considerat a fi un sistem de IA de uz
general atunci cand, in urma acestei integrari, acest sistem are capabilitatea de a servi unei
varietdti de scopuri. Un sistem de A de uz general poate fi utilizat direct sau poate fi

integrat 1n alte sisteme de IA.

(101)  Furnizorii de modele de IA de uz general au un rol si o responsabilitate deosebite de-a
lungul lantului valoric al IA, deoarece modelele pe care le furnizeaza pot constitui baza
pentru o serie de sisteme din aval, adesea furnizate de furnizori din aval care au nevoie de
o buna intelegere a modelelor si a capabilitatilor acestora, atat pentru a permite integrarea
unor astfel de modele in produsele lor, cat si pentru a-si indeplini obligatiile care le revin in
temeiul prezentului regulament sau al altor regulamente. Prin urmare, ar trebui sa fie
stabilite masuri proportionale de transparenta, inclusiv intocmirea si tinerea la zi a
documentatiei, precum si furnizarea de informatii privind modelul de IA de uz general
pentru utilizarea sa de catre furnizorii din aval. Documentatia tehnica ar trebui sa fie
pregatita si tinutd la zi de catre furnizorul modelului de IA de uz general in scopul de a o
pune, la cerere, la dispozitia Oficiului pentru IA si a autoritatilor nationale competente.
Setul minim de elemente care trebuie incluse in aceastd documentatie ar trebui sa fie
stabilit Tn anexele specifice la prezentul regulament. Comisia ar trebui sa fie imputernicita
sa modifice anexele respective prin intermediul unor acte delegate in functie de

evolutiile tehnologice.
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(102)

(103)

Software-ul si datele, inclusiv modelele, lansate sub licenta libera si cu sursd deschisa care le
permite sa fie partajate In mod deschis si pe care utilizatorii le pot accesa, utiliza, modifica si
redistribui liber sau versiuni modificate ale acestora, pot contribui la cercetare si inovare pe
piata si pot oferi oportunitati semnificative de crestere pentru economia Uniunii. Ar trebui sa se
considere cd modelele de IA de uz general lansate sub licente libere si cu sursa deschisa
asigura niveluri ridicate de transparenta si deschidere daca parametrii lor, inclusiv ponderile,
informatiile privind arhitectura modelului si informatiile privind utilizarea modelului, sunt pusi
la dispozitia publicului. Licenta ar trebui sa fie considerata ca fiind libera si cu sursa deschisa si
atunci cand le permite utilizatorilor sa ruleze, sa copieze, s distribuie, sa studieze, sa modifice
si sd Tmbunatateasca software-ul si datele, inclusiv modelele, cu conditia ca furnizorul initial al
modelului sa fie mentionat si ca termenii de distributie identici sau comparabili sa fie

respectati.

Componentele de TA libere si cu sursd deschisa acopera software-ul si datele, inclusiv
modelele si modelele, instrumentele, serviciile sau procesele de IA de uz general ale unui
sistem de IA. Componentele de IA libere si cu sursa deschisa pot fi furnizate prin diferite
canale, inclusiv prin dezvoltarea lor in depozite deschise. In sensul prezentului regulament,
componentele de IA care sunt furnizate contra unui pret sau monetizate in alt mod, inclusiv
prin furnizarea de sprijin tehnic sau de alte servicii, inclusiv prin intermediul unei
platforme software, legate de componenta de IA, sau utilizarea datelor cu caracter personal
din alte motive decat in scopul exclusiv de imbunatatire a securitdtii, a compatibilitatii sau
a interoperabilitatii software-ului, cu exceptia tranzactiilor dintre microintreprinderi, nu ar
trebui sa beneficieze de exceptiile prevazute pentru componentele de IA libere si cu sursa
deschisd. Punerea la dispozitie a componentelor de A prin intermediul depozitelor

deschise nu ar trebui, in sine, sa constituie 0 monetizare.
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(104)

Furnizorii de modele de IA de uz general care sunt lansate sub licenta libera si cu sursa
deschisa si ai caror parametri, inclusiv ponderile, informatiile privind arhitectura modelului
si informatiile privind utilizarea modelului, sunt pusi la dispozitia publicului ar trebui sa
faca obiectul unor exceptii In ceea ce priveste cerintele legate de transparentd impuse
modelelor de IA de uz general, cu exceptia cazului in care se poate considera ca prezinta
un risc sistemic, caz in care circumstanta ca modelul este transparent si insotit de o licenta
cu sursa deschisa nu ar trebui sa fie considerata un motiv suficient pentru a exclude
respectarea obligatiilor prevazute in prezentul regulament. In orice caz, avand in vedere ci
lansarea modelelor de IA de uz general sub licenta libera si cu sursa deschisa nu dezvaluie
neapdrat informatii substantiale cu privire la setul de date utilizat pentru antrenarea sau
calibrarea modelului si la modul in care a fost astfel asigurata conformitatea cu dreptul
privind drepturile de autor, exceptia prevazuta pentru modelele de IA de uz general de la
respectarea cerintelor legate de transparentd nu ar trebui sa se refere la obligatia de a
prezenta un rezumat cu privire la continutul utilizat pentru antrenarea modelelor si la
obligatia de a institui o politica de respectare a dreptului Uniunii privind drepturile de
autor, in special pentru a identifica si a respecta rezervarea drepturilor in temeiul
articolului 4 alineatul (3) din Directiva (UE) 2019/790 a Parlamentului European si a

Consiliului4®.

40

Directiva (UE) 2019/790 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019
privind dreptul de autor si drepturile conexe pe piata unica digitald si de modificare a
Directivelor 96/9/CE si 2001/29/CE (JO L 130, 17.5.2019, p. 92).
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(105)

Modelele de IA de uz general, in special modelele de IA generative de mari dimensiuni,
capabile sa genereze text, imagini si alte continuturi, prezintd oportunititi unice de inovare,
dar si provocari pentru artisti, autori si alti creatori si pentru modul in care continutul lor
creativ este creat, distribuit, utilizat si consumat. Dezvoltarea si antrenarea unor astfel de
modele necesitd acces la volume mari de text, imagini, materiale video si alte date.
Tehnicile de extragere a textului si a datelor pot fi utilizate pe scara larga 1n acest context
pentru obtinerea si analizarea unui astfel de continut, care poate fi protejat prin drepturi de
autor si drepturi conexe. Orice utilizare a unui continut protejat prin drepturi de autor
necesita autorizare din partea titularului de drepturi in cauza, cu exceptia cazului 1n care se
aplica exceptii si limitdri relevante ale drepturilor de autor. Directiva (UE) 2019/790 a
introdus exceptii si limitari care permit reproduceri si extrageri ale operelor sau ale altor
obiecte protejate, in scopul extragerii de text si de date, in anumite conditii. In temeiul
acestor norme, titularii de drepturi pot alege sa isi rezerve drepturile asupra operelor lor sau
asupra altor obiecte protejate ale lor pentru a preveni extragerea de text si de date, cu
exceptia cazului in care acest lucru se face in scopul cercetirii stiintifice. In cazul in care
drepturile de neparticipare au fost rezervate in mod expres intr-un mod adecvat, furnizorii
de modele de A de uz general trebuie sa obtina o autorizatie din partea titularilor de

drepturi daca doresc sa efectueze extragere de text si de date din astfel de opere.
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(106)  Furnizorii care introduc modele de IA de uz general pe piata Uniunii ar trebui sd asigure
respectarea obligatiilor relevante previazute in prezentul regulament. In acest scop,
furnizorii de modele de TA de uz general ar trebui sa instituie o politica de respectare a
dreptului Uniunii privind drepturile de autor si drepturile conexe, in special pentru a
identifica si a respecta rezervarea drepturilor exprimata de titularii de drepturi in temeiul
articolului 4 alineatul (3) din Directiva (UE) 2019/790. Orice furnizor care introduce un
model de IA de uz general pe piata Uniunii ar trebui sa respecte aceasta obligatie,
indiferent de jurisdictia in care au loc actele relevante pentru drepturile de autor care stau
la baza antrenarii respectivelor modele de IA de uz general. Acest lucru este necesar pentru
a asigura conditii de concurenta echitabile intre furnizorii de modele de IA de uz general,
in care niciun furnizor nu ar trebui sa poata obtine un avantaj competitiv pe piata Uniunii
prin aplicarea unor standarde privind drepturile de autor mai scazute decat cele prevazute

in Uniune.

PE-CONS 24/24 AV/ban 95
TREE.2.B RO



(107)  Pentru a spori transparenta datelor utilizate In preantrenarea si antrenarea modelelor de IA
de uz general, inclusiv a textului si a datelor protejate de dreptul privind drepturile de
autor, este adecvat ca furnizorii de astfel de modele sa elaboreze si sa puna la dispozitia
publicului un rezumat suficient de detaliat al continutului utilizat pentru antrenarea
modelului de IA de uz general. Tinand seama in mod corespunzator de necesitatea de a
proteja secretele comerciale si informatiile comerciale confidentiale, acest rezumat ar
trebui sa aiba un domeniu de aplicare in general cuprinzator, in loc sa fie detaliat din punct
de vedere tehnic, pentru a facilita partilor cu interese legitime, inclusiv titularilor de
drepturi de autor, sa isi exercite drepturile si s asigure respectarea drepturilor lor in
temeiul dreptului Uniunii, de exemplu prin enumerarea principalelor colectii sau seturi de
date folosite la antrenarea modelului, cum ar fi bazele de date sau arhivele de date de mari
dimensiuni, private sau publice, si prin furnizarea unei explicatii narative cu privire la alte
surse de date utilizate. Este oportun ca Oficiul pentru IA sa furnizeze un model pentru
rezumat, care ar trebui sa fie simplu, eficace si sa permita furnizorului sa furnizeze

rezumatul solicitat sub forma narativa.

(108)  In ceea ce priveste obligatiile impuse furnizorilor de modele de IA de uz general de a
institui o politica de respectare a dreptul Uniunii privind drepturile de autor si de a pune la
dispozitia publicului un rezumat al continutului utilizat pentru antrenare, Oficiul pentru IA
ar trebui sd@ monitorizeze daca furnizorul si-a indeplinit obligatiile respective fara a verifica
sau a efectua o evaluare opera cu opera a datelor de antrenament in ceea ce priveste
respectarea drepturilor de autor. Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii normelor

in materie de drepturi de autor prevazute in dreptul Uniunii.
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(109)

Respectarea obligatiilor aplicabile furnizorilor de modele de IA de uz general ar trebui sa
fie corespunzatoare si proportionald cu tipul de furnizor de model, excluzand necesitatea
respectarii pentru persoanele care dezvolta sau utilizeaza modele in alte scopuri decat cele
profesionale sau de cercetare stiintifica, care ar trebui totusi sa fie Incurajate sa respecte in
mod voluntar aceste cerinte. Fara a aduce atingere dreptului Uniunii privind drepturile de
autor, respectarea obligatiilor respective ar trebui sa tind seama In mod corespunzator de
dimensiunea furnizorului si sd@ permita modalitdti simplificate de asigurare a respectarii
cerintelor pentru IMM-uri, inclusiv pentru intreprinderile nou-infiintate, care nu ar trebui
si reprezinte un cost excesiv si sa descurajeze utilizarea unor astfel de modele. In cazul
unei modificari sau calibrari a unui model, obligatiile furnizorilor de modele de IA de uz
general ar trebui sa se limiteze la modificarea sau calibrarea respectiva, de exemplu prin
completarea documentatiei tehnice deja existente cu informatii privind modificarile,
inclusiv noi surse de date de antrenament, ca mijloc de respectare a obligatiilor privind

lantul valoric prevazute in prezentul regulament.
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(110)  Modelele de IA de uz general ar putea prezenta riscuri sistemice care includ, printre altele,
orice efecte negative reale sau previzibile in mod rezonabil in legatura cu accidente majore,
perturbari ale sectoarelor critice si consecinte grave pentru sdnatatea si siguranta publica,
orice efecte negative reale sau previzibile in mod rezonabil asupra proceselor democratice,
asupra securitatii publice si economice, diseminarea de continut ilegal, fals sau
discriminatoriu. Riscurile sistemice ar trebui sa fie Intelese ca crescand odata cu
capabilitatile modelului si cu amploarea modelului, pot aparea de-a lungul intregului ciclu
de viata al modelului si sunt influentate de conditiile de utilizare necorespunzatoare, de
fiabilitatea modelului, de echitatea modelului si de securitatea modelului, de nivelul de
autonomie a modelului, de accesul sau la instrumente, de modalitatile noi sau combinate,
de strategiile de lansare si distributie, de potentialul de eliminare a mecanismelor de
protectie si de alti factori. In special, abordarile internationale au identificat pana in prezent
necesitatea de a acorda atentie riscurilor generate de potentialele utilizari
necorespunzatoare intentionate sau de problemele neintentionate de control legate de
alinierea la intentia umana; riscurilor chimice, biologice, radiologice si nucleare, cum ar fi
modalitatile de reducere a barierelor la intrare, inclusiv pentru dezvoltarea, proiectarea,
achizitionarea sau utilizarea de arme; capabilitatilor cibernetice ofensive, cum ar fi
modalitatile care permit descoperirea, exploatarea sau utilizarea operationala a
vulnerabilitatilor; efectelor interactiunii si ale utilizarii instrumentelor, inclusiv, de
exemplu, capacitatea de a controla sistemele fizice si de a interfera cu infrastructura criticd;
riscurilor legate de posibilitatea ca modelele sa faca copii dupa ele insele sau sa se
»autoreproducd” ori sd antreneze alte modele; modurilor in care modelele pot da nastere
unor prejudecati ddundtoare si discrimindrii cu riscuri pentru indivizi, comunitdti sau
societati; facilitarii dezinformarii sau prejudicierii vietii private cu amenintari la adresa
valorilor democratice si a drepturilor omului; riscului ca un anumit eveniment sa conduca
la o reactie in lant cu efecte negative considerabile care ar putea afecta pana la un intreg

oras, o intreaga activitate de domeniu sau o intreagd comunitate.
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(111)

Este oportun sa se stabileasca o metodologie pentru clasificarea modelelor de A de uz
general ca modele de IA de uz general cu riscuri sistemice. Intrucét riscurile sistemice
rezultd din capabilitati deosebit de ridicate, ar trebui sa se considere ca un model de IA de
uz general prezinta riscuri sistemice daca are capabilitdti cu impact ridicat, evaluate pe
baza unor instrumente si metodologii tehnice adecvate sau daca are un impact semnificativ
asupra pietei interne din cauza amplorii sale. Capabilitati cu impact ridicat in modelele de
A de uz general inseamna capabilitati care corespund capabilitatilor inregistrate in cele
mai avansate modele de IA de uz general sau depasesc capabilititile respective. Intreaga
gama de capabilitdti ale unui model ar putea fi mai bine inteleasa dupa introducerea sa pe
piata sau atunci cand implementatorii interactioneazi cu modelul. in conformitate cu
stadiul actual al tehnologiei la momentul intrarii in vigoare a prezentului regulament,
volumul cumulat de calcul utilizat pentru antrenarea modelului de IA de uz general
masurat in operatii in virgula mobila este una dintre aproximarile relevante pentru
capabilitatile modelului. Volumul cumulat de calcul utilizat pentru antrenare include
calculul utilizat pentru toate activitatile si metodele menite sd consolideze capabilitatile
modelului inainte de implementare, cum ar fi preantrenarea, generarea de date sintetice si
calibrarea. Prin urmare, ar trebui sa fie stabilit un prag initial de operatii in virguld mobila,
care, dacd este atins de un model de IA de uz general, conduce la prezumtia ca modelul
este un model de IA de uz general cu riscuri sistemice. Acest prag ar trebui sa fie ajustat in
timp pentru a reflecta schimbarile tehnologice si industriale, cum ar fi imbunatatirile
algoritmice sau eficienta hardware sporita, si ar trebui sa fie completat cu valori de

referinta si indicatori pentru capabilitatea modelului.
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In acest scop, Oficiul pentru IA ar trebui si colaboreze cu comunitatea stiintifica, cu
industria, cu societatea civila si cu alti experti. Pragurile, precum si instrumentele si
valorile de referinta pentru evaluarea capabilitatilor cu impact ridicat ar trebui sa fie
indicatori puternici ai generalitatii, ai capabilitatilor modelului si ai riscului sistemic
asociat modelelor de TA de uz general si ar putea lua In considerare modul in care modelul
va fi introdus pe piatd sau numadrul de utilizatori pe care ii poate afecta. Pentru a completa
acest sistem, Comisia ar trebui sa aiba posibilitatea de a lua decizii individuale de
desemnare a unui model de IA de uz general ca model de IA de uz general cu risc sistemic
daca se constata ca un astfel de model are capabilitati sau un impact echivalent cu cele
acoperite de pragul stabilit. Decizia respectiva ar trebui luata pe baza unei evaluari globale
a criteriilor pentru desemnarea unui model de IA de uz general cu risc sistemic prevazute
intr-o anexa la prezentul regulament, cum ar fi calitatea sau dimensiunea setului de date de
antrenament, numarul de utilizatori comerciali si finali, modalitatile referitoare la datele de
intrare si de iesire ale modelului, nivelul sau de autonomie si de scalabilitate sau
instrumentele la care are acces. La cererea motivatd a unui furnizor al carui model a fost
desemnat drept model de IA de uz general cu risc sistemic, Comisia ar trebui sa tind seama
de cerere si poate decide sa reevalueze daca modelul de IA de uz general poate fi

considerat in continuare ca prezentand riscuri sistemice.
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(112)

De asemenea, este necesar sa se clarifice o procedurd pentru clasificarea unui model de 1A
de uz general cu riscuri sistemice. Un model de IA de uz general care respecta pragul
aplicabil pentru capabilitatile cu impact ridicat ar trebui sa fie prezumat ca fiind un model
de IA de uz general cu risc sistemic. Furnizorul ar trebui sa notifice Oficiul pentru IA in
termen de cel mult doud sdptimani de la indeplinirea cerintelor sau de la data la care
devine cunoscut faptul ca un model de A de uz general va indeplini cerintele care conduc
la prezumtia respectiva. Acest lucru este deosebit de relevant in legatura cu pragul de
operatii in virguld mobila, deoarece antrenarea modelelor de IA de uz general necesita o
planificare considerabila, care include alocarea in avans a resurselor de calcul si, prin
urmare, furnizorii de modele de IA de uz general sunt in masura sa stie daca modelul lor ar
atinge pragul inainte de finalizarea antrenrii. In contextul notificarii respective, furnizorul
ar trebui sa poatd demonstra ca, avand in vedere caracteristicile sale specifice, un model

de IA de uz general nu prezinta, in mod exceptional, riscuri sistemice si ca, prin urmare, nu
ar trebui sa fie clasificat drept model de IA de uz general cu riscuri sistemice. Aceste
informatii sunt valoroase deoarece Oficiul pentru IA poate sa anticipeze introducerea pe
piata a modelelor de IA de uz general cu riscuri sistemice, iar furnizorii pot incepe sa
colaboreze cu Oficiul pentru IA din timp. Aceste informatii sunt deosebit de importante in
ceea ce priveste modelele de IA de uz general care sunt planificate sa fie lansate ca sursa
deschisa, avand 1n vedere cd, dupa lansarea modelului cu sursd deschisd, masurile necesare
pentru a asigura respectarea obligatiilor prevazute in prezentul regulament pot fi mai dificil

de pus 1n aplicare.
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(113)

(114)

In cazul in care Comisia constati ci un model de IA de uz general indeplineste cerintele de
clasificare ca model de TA de uz general cu risc sistemic, lucru care anterior fie nu fusese
cunoscut, fie nu fusese notificat Comisiei de furnizorul relevant, Comisia ar trebui sa fie
imputernicitad sa il desemneze ca atare. Un sistem de alerte calificate ar trebui sa asigure
faptul ca Oficiul pentru TA este informat de cétre grupul stiintific cu privire la modele de
IA de uz general care ar putea fi clasificate drept modele de IA de uz general cu risc

sistemic, pe langa activitdtile de monitorizare ale Oficiului pentru [A.

Furnizorii de modele de IA de uz general care prezinta riscuri sistemice ar trebui sa faca
obiectul, pe langa obligatiile prevazute pentru furnizorii de modele de IA de uz general,
unor obligatii menite sa identifice si sd atenueze riscurile respective si sd asigure un nivel
adecvat de protectie in materie de securitate cibernetica, indiferent daca este furnizat ca
model de sine statator sau incorporat intr-un sistem sau intr-un produs de IA. Pentru a
atinge obiectivele respective, prezentul regulament ar trebui sa impuna furnizorilor sa
efectueze evaludrile necesare ale modelelor, in special inainte de prima lor introducere pe
piata, inclusiv efectuarea si documentarea testdrii contradictorii a modelelor, inclusiv, dupa
caz, prin testiri interne sau externe independente. In plus, furnizorii de modele de IA de uz
general cu riscuri sistemice ar trebui sd evalueze si sa atenueze in permanenta riscurile
sistemice, inclusiv, de exemplu, prin instituirea unor politici de gestionare a riscurilor, cum
ar fi procesele de asigurare a raspunderii si de guvernantd, prin punerea in aplicare a
monitorizdrii ulterioare introducerii pe piata, prin luarea de masuri adecvate de-a lungul
intregului ciclu de viatd al modelului si prin cooperarea cu actorii relevanti de-a lungul

lantului valoric al IA.
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(115)

Furnizorii de modele de IA de uz general cu riscuri sistemice ar trebui sd evalueze si sa
atenueze posibilele riscuri sistemice. Daca, in pofida eforturilor de identificare si prevenire
a riscurilor legate de un model de IA de uz general care poate prezenta riscuri sistemice,
dezvoltarea sau utilizarea modelului cauzeaza un incident grav, furnizorul modelului de IA
de uz general ar trebui sd urmareasca fara intarzieri nejustificate incidentul si sa raporteze
Comisiei si autoritatilor nationale competente orice informatii relevante si posibile masuri
corective. In plus, furnizorii ar trebui sa asigure un nivel adecvat de protectie in materie de
securitate cibernetica pentru model si infrastructura fizica a acestuia, daca este cazul, de-a
lungul intregului ciclu de viata al modelului. Protectia in materie de securitate cibernetica
legata de riscurile sistemice asociate utilizarii rauvoitoare sau atacurilor ar trebui sa ia In
considerare Tn mod corespunzator scurgerile accidentale de modele, lansarile neautorizate,
eludarea masurilor de sigurantd si apararea Impotriva atacurilor cibernetice, a accesului
neautorizat sau a furtului de modele. Aceasta protectie ar putea fi facilitatd prin securizarea
ponderilor modelelor, a algoritmilor, a serverelor si a seturilor de date, de exemplu prin
masuri de securitate operationald pentru securitatea informatiilor, politici specifice In
materie de securitate ciberneticd, solutii tehnice si consacrate adecvate si controale ale

accesului cibernetic si fizic, adecvate circumstantelor relevante si riscurilor implicate.
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(116)  Oficiul pentru IA ar trebui sd incurajeze si sa faciliteze elaborarea, revizuirea si adaptarea
unor coduri de bune practici, tindnd seama de abordérile internationale. Toti furnizorii de
modele de A de uz general ar putea fi invitati sa participe. Pentru a se asigura ca codurile
de bune practici reflecta stadiul actual al tehnologiei si tin seama in mod corespunzator de
un set divers de perspective, Oficiul pentru IA ar trebui sa colaboreze cu autoritatile
nationale competente relevante si ar putea, dupa caz, sa se consulte cu organizatiile
societdtii civile si cu alte parti interesate si experti relevanti, inclusiv cu grupul stiintific,
pentru elaborarea unor astfel de coduri. Codurile de bune practici ar trebui sa se refere la
obligatiile furnizorilor de modele de A de uz general si de modele de IA de uz general
care prezinta riscuri sistemice. In plus, in ceea ce priveste riscurile sistemice, codurile de
bune practici ar trebui sa contribuie la stabilirea unei taxonomii a tipurilor si naturii
riscurilor sistemice la nivelul Uniunii, inclusiv a surselor acestora. Codurile de bune
practici ar trebui sa se axeze, de asemenea, pe masuri specifice de evaluare si de atenuare

a riscurilor.
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(117)

Codurile de bune practici ar trebui sd reprezinte un instrument central pentru respectarea
corespunzatoare a obligatiilor prevazute in prezentul regulament pentru furnizorii de
modele de IA de uz general. Furnizorii ar trebui sa se poata baza pe coduri de bune practici
pentru a demonstra respectarea obligatiilor. Prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, Comisia poate decide sd aprobe un cod de bune practici si sa ii acorde o
valabilitate generald in Uniune sau, alternativ, sa prevada norme comune pentru punerea in
aplicare a obligatiilor relevante, In cazul in care, pdna la momentul in care prezentul
regulament devine aplicabil, un cod de bune practici nu poate fi finalizat sau nu este
considerat adecvat de catre Oficiul pentru IA. Odata ce un standard armonizat este publicat
si evaluat ca fiind adecvat pentru a acoperi obligatiile relevante de catre Oficiul pentru IA,
furnizorii ar trebui sa beneficieze de prezumtia de conformitate in cazul 1n care respecta un
standard european armonizat. in plus, furnizorii de modele de IA de uz general ar trebui si
poatda demonstra conformitatea utilizand mijloace alternative adecvate, daca nu sunt
disponibile coduri de bune practici sau standarde armonizate sau daca aleg sa nu se bazeze

pe acestea.
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(118)  Prezentul regulament reglementeaza sistemele de IA si modelele de IA prin impunerea
anumitor cerinte si obligatii pentru actorii relevanti de pe piata care le introduc pe piata, le
pun 1n functiune sau le utilizeaza in Uniune, completand astfel obligatiile pentru furnizorii
de servicii intermediare care incorporeaza astfel de sisteme sau modele in serviciile lor
reglementate de Regulamentul (UE) 2022/2065. In masura in care astfel de sisteme sau
modele sunt Incorporate in platforme online foarte mari sau In motoare de cautare online
foarte mari desemnate, acestea fac obiectul cadrului de gestionare a riscurilor prevazut in
Regulamentul (UE) 2022/2065. In consecinti, ar trebui si se presupuni ca obligatiile
corespunzatoare din prezentul regulament sunt indeplinite, cu exceptia cazului in care apar
riscuri sistemice semnificative care nu intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2022/2065
si sunt identificate in astfel de modele. In acest cadru, furnizorii de platforme online foarte
mari $i de motoare de cautare online foarte mari sunt obligati sa evalueze potentialele
riscuri sistemice care decurg din proiectarea, functionarea si utilizarea serviciilor lor,
inclusiv modul 1n care proiectarea sistemelor algoritmice utilizate in cadrul serviciului
poate contribui la astfel de riscuri, precum si riscurile sistemice care decurg din
potentialele utilizari necorespunzatoare. Acesti furnizori sunt, de asemenea, obligati sa ia

masuri adecvate de atenuare, cu respectarea drepturilor fundamentale.
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(119)

(120)

Avand in vedere ritmul rapid al inovarii si al evolutiei tehnologice a serviciilor digitale
care intra in domeniul de aplicare al diferitelor instrumente din dreptul Uniunii, in special
avand in vedere utilizarea si perceptia destinatarilor lor, sistemele de IA care fac obiectul
prezentului regulament pot fi furnizate ca servicii intermediare sau ca parti ale acestora in
sensul Regulamentului (UE) 2022/2065, care ar trebui sa fie interpretat intr-un mod neutru
din punct de vedere tehnologic. De exemplu, sistemele de IA pot fi utilizate pentru a
furniza motoare de cautare online, in special in masura in care un sistem de IA, cum ar fi
un chatbot online, efectueaza cautari, in principiu, pe toate site-urile web, apoi
incorporeazd rezultatele in cunostintele sale existente si utilizeaza cunostintele actualizate

pentru a genera un singur rezultat care combina diferite surse de informatii.

In plus, obligatiile impuse prin prezentul regulament furnizorilor si implementatorilor
anumitor sisteme de [A pentru a permite detectarea si divulgarea faptului ca rezultatele
sistemelor respective sunt generate sau manipulate artificial sunt deosebit de relevante
pentru a facilita punerea 1n aplicare efectiva a Regulamentului (UE) 2022/2065. Acest
lucru este valabil in special in ceea ce priveste obligatiile furnizorilor de platforme online
foarte mari sau de motoare de cautare online foarte mari de a identifica si a atenua riscurile
sistemice care pot aparea In urma disemindrii continutului care a fost generat sau manipulat
artificial, in special riscul privind efectele negative reale sau previzibile asupra proceselor
democratice, asupra discursului civic si asupra proceselor electorale, inclusiv prin

dezinformare.
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(121)

Standardizarea ar trebui sa joace un rol esential in furnizarea de solutii tehnice furnizorilor
pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, in conformitate cu stadiul actual al
tehnologiei, pentru a promova inovarea, precum si competitivitatea si cresterea pe piata
unica. Conformitatea cu standardele armonizate, astfel cum sunt definite la articolul 2
punctul 1 litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului*!, care ar trebui, in mod normal, si reflecte stadiul actual al tehnologiei, ar
trebui sa fie un mijloc prin care furnizorii sa demonstreze conformitatea cu cerintele
prezentului regulament. Prin urmare, ar trebui sa fie Incurajata o reprezentare echilibrata a
intereselor, care sa implice toate partile interesate relevante in elaborarea standardelor, in
special IMM-urile, organizatiile consumatorilor si partile interesate din domeniul mediului
si din domeniul social, in conformitate cu articolele 5 si 6 din Regulamentul

(UE) nr. 1025/2012. Pentru a facilita conformitatea, solicitarile de standardizare ar trebui
sa fie emise de Comisie fara intarzieri nejustificate. Atunci cand elaboreaza solicitarea de
standardizare, Comisia ar trebui sa consulte forumul consultativ si comitetul pentru a
colecta cunostintele de specialitate relevante. Cu toate acestea, in absenta unor trimiteri
relevante la standardele armonizate, Comisia ar trebui sa poata stabili, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare si dupa consultarea forumului consultativ, specificatii

comune pentru anumite cerinte in temeiul prezentului regulament.

41

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeana, 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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Specificatia comuna ar trebui sd constituie o solutie exceptionald de rezerva, pentru a
facilita obligatia furnizorului de a respecta cerintele prezentului regulament, atunci cand
solicitarea de standardizare nu a fost acceptata de niciuna dintre organizatiile de
standardizare europene sau cand standardele armonizate relevante abordeaza insuficient
preocupdrile in materie de drepturi fundamentale ori cand standardele armonizate nu
corespund solicitarii sau atunci cand exista intarzieri in adoptarea unui standard armonizat
adecvat. In cazul in care o astfel de intarziere in adoptarea unui standard armonizat se
datoreazd complexitatii tehnice a standardului respectiv, acest lucru ar trebui sa fie luat in
considerare de Comisie Tnainte de a avea in vedere stabilirea unor specificatii comune.
Atunci cand elaboreaza specificatii comune, Comisia este incurajata sa coopereze cu

partenerii internationali si cu organismele de standardizare internationale.
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(122)  Este oportun ca, fard a aduce atingere utilizarii standardelor armonizate si a specificatiilor
comune, sa se prezume cd furnizorii unui sistem de A cu grad ridicat de risc care a fost
antrenat si testat pe baza unor date care reflectd cadrul geografic, comportamental,
contextual sau functional specific in care se intentioneaza utilizarea sistemului de 1A
respectd masura relevanta prevazuta in temeiul cerintei privind guvernanta datelor stabilita
in prezentul regulament. Fara a aduce atingere cerintelor legate de robustete si acuratete
prevazute in prezentul regulament, in conformitate cu articolul 54 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/881, ar trebui sa se prezume ca sistemele de IA cu grad ridicat de
risc care au fost certificate sau pentru care a fost emisa o declaratie de conformitate in
cadrul unui sistem de securitate cibernetica in temeiul regulamentului respectiv, iar
referintele aferente au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, respecta
cerinta de securitate ciberneticd mentionata in prezentul regulament, in masura in care
certificatul de securitate cibernetica sau declaratia de conformitate sau parti ale acestora
acopera cerinta de securitate cibernetica din prezentul regulament. Acest lucru nu aduce

atingere caracterului voluntar al respectivului sistem de securitate cibernetica.

(123)  Pentru a asigura un nivel ridicat de fiabilitate a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
aceste sisteme ar trebui sa faca obiectul unei evaluari a conformitatii inainte de

introducerea lor pe piatd sau de punerea lor in functiune.
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(124)

(125)

Este oportun ca, pentru a reduce la minimum sarcina impusa operatorilor si pentru a evita
eventualele suprapuneri, pentru sistemele de A cu grad ridicat de risc legate de produse
care fac obiectul legislatiei de armonizare existente a Uniunii bazate pe noul cadru
legislativ, conformitatea acestor sisteme de IA cu cerintele prezentului regulament sa fie
evaluata ca parte a evaludrii conformitatii prevazute deja in legislatia respectiva.
Aplicabilitatea cerintelor prezentului regulament nu ar trebui, prin urmare, sa afecteze
logica specifica, metodologia sau structura generala a evaludrii conformitatii in temeiul

legislatiei de armonizare relevante a Uniunii.

Avand in vedere complexitatea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc si riscurile asociate
acestora, este important sa se dezvolte o procedura adecvata de evaluare a conformitatii
pentru sistemele de A cu grad ridicat de risc care implicad organisme notificate, asa-numita
evaluare a conformitatii de cétre terti. Cu toate acestea, avand in vedere experienta actuala
a organismelor profesionale de certificare inainte de introducerea pe piatd in domeniul
sigurantei produselor si natura diferitd a riscurilor implicate, este oportun sa se limiteze, cel
putin intr-o faza initiald de aplicare a prezentului regulament, domeniul de aplicare al
evaluarii conformitatii de cétre 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 sé fie efectuata, ca regula generald, de catre furnizor pe propria raspundere, cu

singura exceptie a sistemelor de IA destinate a fi utilizate pentru biometrie.
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(126)

(127)

In vederea efectuirii de evaluri ale conformitatii de catre terti atunci cand este necesar,
autoritatile nationale competente ar trebui sd comunice lista organismelor notificate n
temeiul prezentului regulament, cu conditia ca acestea sa indeplineasca un set de cerinte, in
special in ceea ce priveste independenta, competenta, absenta conflictelor de interese si
cerintele minime de securitate cibernetica. Lista acestor organisme notificate ar trebui sa
fie trimisd de autoritdtile nationale competente Comisiei si celorlalte state membre prin
intermediul instrumentului de notificare electronica dezvoltat si gestionat de Comisie in

temeiul articolului R23 din anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE.

In conformitate cu angajamentele asumate de Uniune in temeiul Acordului Organizatiei
Mondiale a Comertului privind barierele tehnice in calea comertului, este adecvat sa se
faciliteze recunoasterea reciprocd a rezultatelor evaludrii conformitatii obtinute de
organismele competente de evaluare a conformitatii, indiferent de teritoriul pe care sunt
stabilite acestea, cu conditia ca respectivele organisme de evaluare a conformitatii instituite
in temeiul dreptului unei tari terte sa indeplineasca cerintele aplicabile ale prezentului
regulament, iar Uniunea sa fi incheiat un acord in acest sens. In acest context, Comisia ar
trebui sa analizeze Tn mod activ posibile instrumente internationale adecvate acestui scop

si, in special, sd urmareasca incheierea de acorduri de recunoastere reciproca cu tari terte.
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(128)  In conformitate cu notiunea stabiliti de comun acord de modificare substantiala pentru
produsele reglementate de legislatia de armonizare a Uniunii, este oportun ca, ori de cate
ori se produce o modificare care poate afecta respectarea prezentului regulament de catre
un sistem de A cu grad ridicat de risc (de exemplu, modificarea sistemului de operare sau
a arhitecturii software) sau atunci cand scopul preconizat al sistemului se modifica,
respectivul sistem de 1A sa fie considerat a fi un sistem de IA nou care ar trebui sa faca
obiectul unei noi evaludri a conformitatii. Cu toate acestea, modificarile care afecteaza
algoritmul si performanta sistemelor de [A care continua sa ,,invete” dupa ce au fost
introduse pe piata sau puse in functiune si anume, adaptarea automata a modului in care
sunt indeplinite functiile nu ar trebui sa constituie o modificare substantiald, cu conditia ca
modificarile respective sa fi fost prestabilite de furnizor si evaluate Tn momentul evaluarii

conformitatii.

(129)  Sistemele de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa poarte marcajul CE pentru a indica
conformitatea lor cu prezentul regulament, astfel incat sa poata circula liber in cadrul pietei
interne. Pentru sistemele de A cu grad ridicat de risc incorporate Intr-un produs ar trebui sa
fie aplicat un marcaj CE fizic care poate fi completat de un marcaj CE digital. Pentru
sistemele de A cu grad ridicat de risc furnizate exclusiv digital, ar trebui sa fie utilizat un
marcaj CE digital. Statele membre ar trebui sa nu genereze obstacole nejustificate in calea
introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care

sunt conforme cu cerintele prevazute in prezentul regulament si care poartd marcajul CE.
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(130)

(131)

In anumite conditii, disponibilitatea rapida a tehnologiilor inovatoare poate fi esentiald
pentru sanatatea si siguranta persoanelor, pentru protectia mediului si combaterea
schimbarilor climatice si pentru societate in ansamblu. Prin urmare, este oportun ca, din
motive exceptionale de sigurantd publica sau de protectie a vietii si a sanatatii persoanelor
fizice, de protectie a mediului si de protectie a activelor industriale si de infrastructura
esentiale, autoritatile de supraveghere a pietei s poatd autoriza introducerea pe piatd sau
punerea in functiune a unor sisteme de IA care nu au fost supuse unei evaluari a
conformititii. In situatii justificate in mod corespunzitor, astfel cum se prevede in
prezentul regulament, autoritatile de aplicare a legii sau autoritatile de protectie civila pot
pune in functiune un anumit sistem de IA cu grad ridicat de risc fara autorizarea autoritatii
de supraveghere a pietei, cu conditia ca o astfel de autorizare sa fie solicitata in timpul

utilizarii sau dupa utilizare, fara intarzieri nejustificate.

Pentru a facilita activitatea Comisiei si a statelor membre in domeniul IA, 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 actelor legislative de
armonizare relevante existente ale Uniunii, precum si furnizorii care considera cd un sistem
de IA care figureaza intre situatiile cu grad ridicat de risc dintr-o anexa la prezentul
regulament nu este, pe baza unei derogari, un sistem de IA cu grad ridicat de risc, ar trebui
sa aiba obligatia de a se Inregistra, precum si de a inregistra informatii despre propriul
sistem de IA intr-o bazad de date a UE, care urmeaza sa fie creatd si gestionatd de Comisie.
Inainte de a utiliza un sistem de IA care figureaza intre situatiile cu grad ridicat de risc
dintr-o anexa la prezentul regulament, implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de
risc care sunt autoritdti, agentii sau organisme publice ar trebui sd se inregistreze in baza de

date respectiva si sa selecteze sistemul pe care intentioneaza sa il utilizeze.
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Ceilalti implementatori ar trebui sd aibad dreptul de a face acest lucru in mod voluntar.
Aceasta sectiune a bazei de date a UE ar trebui sa fie accesibild publicului, in mod gratuit,
informatiile ar trebui sa fie usor de parcurs, usor de inteles si prelucrabile automat. Baza de
date a UE ar trebui, de asemenea, sa fie usor de utilizat, de exemplu prin furnizarea de
functionalitati de cdutare, inclusiv prin intermediul cuvintelor-cheie, care sa permita
publicului larg sd gaseasca informatiile relevante care trebuie sa fie transmise la
inregistrarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc si cu privire la cazul de utilizare a
sistemelor de TA cu grad ridicat de risc, prevazute intr-o anexa la prezentul regulament,
carora le corespund sistemele de IA cu grad ridicat de risc. Orice modificare substantiald a
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc ar trebui sa se inregistreze, de asemenea, in baza de
date a UE. Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc din domeniul aplicarii legii, al
migratiei, al azilului si al gestiondrii controlului la frontiere, obligatiile de inregistrare ar
trebui sa fie indeplinite n cadrul unei sectiuni securizate, care nu este accesibila publicului,
a bazei de date a UE. Accesul la sectiunea securizata care nu este accesibila publicului ar
trebui sd fie strict limitat la Comisie, precum si la autoritatile de supraveghere a pietei In
ceea ce priveste sectiunea lor nationala din baza de date respectiva. Sistemele de IA cu
grad ridicat de risc din domeniul infrastructurii critice ar trebui sa fie inregistrate exclusiv
la nivel national. Comisia ar trebui sa fie operatorul bazei de date a UE, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2018/1725. Pentru a asigura functionalitatea deplind a bazei de date

a UE, atunci cand aceasta este implementatd, procedura de stabilire a bazei de date ar
trebui sd includa dezvoltarea de specificatii functionale de catre Comisie si un raport de
audit independent. Comisia ar trebui sa tind seama de riscurile in materie de securitate
cibernetica atunci cand 1si indeplineste sarcinile de operator de date in baza de date a UE.
Pentru a maximiza disponibilitatea si utilizarea bazei de date a UE de catre public, baza de
date a UE, inclusiv informatiile puse la dispozitie prin intermediul acesteia, ar trebui sa

indeplineasca cerintele prevazute in Directiva (UE) 2019/882.
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(132)

Anumite sisteme de IA destinate sd interactioneze cu persoane fizice sau sa genereze
continut pot prezenta riscuri specifice de uzurpare a identitatii sau de inselaciune,
indiferent daca acestea se califica drept sisteme cu grad ridicat de risc sau nu. Prin urmare,
in anumite circumstante, utilizarea acestor sisteme ar trebui sa facd obiectul unor obligatii
specifice in materie de transparenta, fard a aduce atingere cerintelor si obligatiilor pentru
sistemele de IA cu grad ridicat de risc si sub rezerva unor exceptii specifice pentru a tine
seama de nevoia speciald de a aplica legea. In special, persoanele fizice ar trebui sa fie
informate ca interactioneaza cu un sistem de [A, cu exceptia cazului in care acest lucru este
evident din punctul de vedere al unei persoane fizice rezonabil de bine informata, de atenta
si de avizatd, tinand seama de circumstantele si contextul de utilizare. La punerea 1n
aplicare a obligatiei respective, caracteristicile persoanelor fizice care apartin grupurilor
vulnerabile din motive de varsta sau dizabilitate ar trebui sa fie luate in considerare in
masura in care sistemul de IA este destinat si interactioneze si cu aceste grupuri. In plus,
persoanele fizice ar trebui sa fie informate atunci cand sunt expuse la sisteme de IA care,
prin prelucrarea datelor lor biometrice, pot identifica sau deduce emotiile sau intentiile
persoanelor respective sau le pot include in categorii specifice. Astfel de categorii specifice
se pot referi la aspecte precum sexul, varsta, culoarea parului, culoarea ochilor, tatuajele,
trasaturile personale, originea etnica, preferintele si interesele personale. Astfel de
informatii si notificdri ar trebui sd fie furnizate in formate accesibile pentru persoanele

cu dizabilitati.
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(133) O varietate de sisteme de A poate genera cantitati mari de continut sintetic, pe care
oamenii ajung sa il distinga din ce in ce mai greu de continutul autentic, generat de om.
Disponibilitatea pe scara larga si capabilitdtile din ce In ce mai mari ale acestor sisteme au
un impact semnificativ asupra integritatii ecosistemului informational si a Tncrederii in
acesta, generand noi riscuri de dezinformare si manipulare la scara larga, de frauda, de
uzurpare a identitdtii si de inducere in eroare a consumatorilor. Avand in vedere impactul
respectiv, ritmul tehnologic rapid si necesitatea unor noi metode si tehnici de urmadrire a
originii informatiilor, este oportun sa se solicite furnizorilor acestor sisteme sd incorporeze
solutii tehnice care sa permita marcarea intr-un format prelucrabil automat si detectarea
faptului ca rezultatul a fost generat sau manipulat de un sistem de 1A, si nu de un om.
Aceste tehnici si metode ar trebui sa fie suficient de fiabile, interoperabile, eficace si
robuste, in masura in care acest lucru este fezabil din punct de vedere tehnic, tindnd seama
de tehnicile disponibile sau de o combinatie de astfel de tehnici, cum ar fi filigrane,
identificari prin intermediul metadatelor, metode criptografice pentru a dovedi provenienta
si autenticitatea continutului, metode de Inregistrare, amprente digitale sau alte tehnici,
dupa caz. Atunci cand pun 1n aplicare aceasta obligatie, furnizorii ar trebui, de asemenea,
sa tind seama de particularitatile si limitdrile diferitelor tipuri de continut si de evolutiile
tehnologice si ale pietei relevante in domeniu, astfel cum se reflecta in stadiul de avansare
general recunoscut al tehnologiei. Astfel de tehnici s1 metode pot fi puse in aplicare la
nivelul sistemului de IA sau la nivelul modelului de IA, inclusiv al modelelor de IA de uz
general care genereaza continut, facilitdnd astfel indeplinirea acestei obligatii de catre
furnizorul din aval al sistemului de [A. Este oportun sa se aiba in vedere ca, pentru a
ramane proportionald, aceasta obligatie de marcare nu ar trebui sd vizeze sistemele de [A
care indeplinesc in principal o functie de asistare pentru editarea standard sau sistemele
de IA care nu modificd in mod substantial datele de intrare furnizate de implementator sau

semantica acestora.
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(134)

Pe langa solutiile tehnice utilizate de furnizorii sistemului de IA, implementatorii 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, obiecte, locuri, entitati sau
evenimente existente si care ar crea unei persoane impresia falsd ca sunt autentice sau
adevarate (deepfake-uri), ar trebui, de asemenea, sa dezviluie in mod clar si distinct faptul
ca respectivul continut a fost creat sau manipulat in mod artificial prin etichetarea in
consecinta a rezultatului generat de 1A si divulgarea originii sale artificiale. Respectarea
acestei obligatii de transparentd nu ar trebui sa fie interpretata in sensul de a indica ca
utilizarea sistemului de IA sau a rezultatelor sale impiedica dreptul la libertatea de
exprimare si dreptul la libertatea artelor si stiintelor garantate de carta, in special atunci
cand continutul face parte dintr-o lucrare sau dintr-un program in mod evident creativ,
satiric, artistic, fictiv sau analog, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si
libertitile tertilor. In cazurile respective, obligatia de transparenta pentru deepfake-uri
prevazuta in prezentul regulament se limiteaza la divulgarea existentei unui astfel de
continut generat sau manipulat intr-un mod adecvat, care sa nu impiedice expunerea
lucrarii sau posibilitatea de a beneficia de aceasta, inclusiv exploatarea si utilizarea
normali a acesteia, mentinand in acelasi timp utilitatea si calitatea lucrarii. In plus, este, de
asemenea, oportun sd se aiba in vedere o obligatie similard de divulgare in ceea ce priveste
textul generat sau manipulat de IA, Tn masura in care acesta este publicat cu scopul de a
informa publicul cu privire la chestiuni de interes public, cu exceptia cazului in care
continutul generat de IA a fost supus unui proces de verificare editoriala sau revizuire
umana si responsabilitatea editoriald pentru publicarea continutului este detinuta de o

persoana fizica sau juridica.
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(135)  Fara a aduce atingere caracterului obligatoriu si aplicabilitatii depline a obligatiilor privind
transparenta, Comisia poate, de asemenea, sa incurajeze si sa faciliteze elaborarea de coduri
de bune practici la nivelul Uniunii cu scopul de a facilita punerea in aplicare efectiva a
obligatiilor privind detectarea si etichetarea continutului generat sau manipulat artificial,
inclusiv de a sprijini modalitatile practice pentru a oferi accesul, dupa caz, la mecanisme de
detectare si pentru a facilita cooperarea cu alti actori de-a lungul lantului valoric, pentru a
disemina continutul sau a verifica autenticitatea si provenienta acestuia, astfel incat publicul

sa poata distinge efectiv continutul generat de IA.

(136)  Obligatiile impuse prin prezentul regulament furnizorilor si implementatorilor anumitor
sisteme de IA pentru a permite detectarea si divulgarea faptului ca rezultatele sistemelor
respective sunt generate sau manipulate artificial sunt deosebit de relevante pentru a
facilita punerea in aplicare efectiva a Regulamentului (UE) 2022/2065. Acest lucru este
valabil in special in ceea ce priveste obligatiile furnizorilor de platforme online foarte mari
sau de motoare de cautare online foarte mari de a identifica si a atenua riscurile sistemice
care pot apdrea Tn urma disemindrii continutului care a fost generat sau manipulat artificial,
in special riscul privind efectele negative reale sau previzibile asupra proceselor
democratice, asupra discursului civic si asupra proceselor electorale, inclusiv prin
dezinformare. Cerinta de etichetare a continutului generat de sistemele de IA in temeiul
prezentului regulament nu aduce atingere obligatiei prevazute la articolul 16 alineatul (6)
din Regulamentul (UE) 2022/2065 pentru furnizorii de servicii de gazduire de a prelucra
notificdrile privind continutul ilegal primite in temeiul articolului 16 alineatul (1) din
regulamentul respectiv si nu ar trebui sa influenteze evaluarea si decizia privind ilegalitatea
continutului specific. Evaluarea respectiva ar trebui sa fie efectuata exclusiv in raport cu

normele care reglementeaza legalitatea continutului.
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(137)  Respectarea obligatiilor privind transparenta pentru sistemele de IA vizate de prezentul
regulament nu ar trebui sa fie interpretatd ca indicand faptul ca utilizarea sistemului de 1A
sau a rezultatelor sale este legala in temeiul prezentului regulament sau al altor dispozitii
din dreptul Uniunii i al statelor membre si nu ar trebui sa aduca atingere altor obligatii de
transparentd pentru implementatorii sistemelor de IA prevazute in dreptul Uniunii sau in

cel intern.

(138) 1A este o familie de tehnologii care se dezvolta rapid si care necesita supraveghere
reglementara si un spatiu sigur si controlat pentru experimentare, asigurand, in acelasi
timp, inovarea responsabild si integrarea unor garantii adecvate si a unor masuri de
atenuare a riscurilor. Pentru a asigura un cadru juridic care promoveaza inovarea, adaptat
exigentelor viitorului si rezistent la inovari disruptive, statele membre ar trebui sa se
asigure ca autoritatile lor nationale competente instituie cel putin un spatiu de testare la
nivel national in materie de reglementare in domeniul IA pentru a facilita dezvoltarea si
testarea sistemelor de IA inovatoare aflate sub supraveghere reglementara strictd Tnainte ca
aceste sisteme sa fie introduse pe piatd sau puse in functiune in alt mod. Statele membre ar
putea, de asemenea, sd Indeplineascd aceastad obligatie prin participarea la spatiile de
testare in materie de reglementare deja existente sau prin instituirea unui spatiu de testare
in comun cu una sau mai multe autoritati competente ale statelor membre, in masura in
care aceastd participare asigurd un nivel echivalent de acoperire nationald pentru statele
membre participante. Spatiile de testare In materie de reglementare in domeniul IA ar putea
fi instituite in forma fizica, digitald sau hibrida si pot gazdui atat produse fizice, cat si
produse digitale. Autoritatile de instituire ar trebui, de asemenea, sa se asigure ca spatiile
de testare Tn materie de reglementare in domeniul IA dispun de resursele adecvate pentru

functionarea lor, inclusiv de resurse financiare si umane.
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(139)  Obiectivele spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul IA ar trebui sa fie
promovarea inovarii in domeniul IA prin instituirea unui mediu de experimentare si testare
controlat in faza de dezvoltare si in faza anterioara introducerii pe piata, cu scopul de a
asigura conformitatea sistemelor de IA inovatoare cu prezentul regulament si cu alte
dispozitii relevante din dreptul Uniunii si dreptul intern. In plus, spatiile de testare in materie
de reglementare in domeniul IA ar trebui sa urmareasca sporirea securitdtii juridice pentru
inovatori si supravegherea si intelegerea de cétre autoritatile competente a oportunitatilor, a
riscurilor emergente si a impactului utilizarii [A, facilitarea Invatarii in materie de
reglementare pentru autoritati si intreprinderi, inclusiv in vederea viitoarelor adaptari ale
cadrului juridic, sprijinirea cooperarii si a schimbului de bune practici cu autoritatile
implicate in spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul IA, precum si
accelerarea accesului la piete, inclusiv prin eliminarea barierelor din calea IMM-urilor,
inclusiv a intreprinderilor nou-infiintate. Spatiile de testare in materie de reglementare in
domeniul IA ar trebui sa fie disponibile pe scara larga in intreaga Uniune si ar trebui sa se
acorde o atentie deosebita accesibilitatii acestora pentru IMM-uri, inclusiv pentru
intreprinderile nou-infiintate. Participarea la spatiul de testare in materie de reglementare in
domeniul IA ar trebui sd se concentreze pe aspecte care fac ca furnizorii si potentialii
furnizori sa se confrunte cu o lipsa de securitate juridica atunci cand Incearca sa inoveze, sa
experimenteze cu [A in Uniune si sd contribuie la invatarea bazata pe dovezi in materie de
reglementare. Supravegherea sistemelor de IA in spatiul de testare In materie de
reglementare in domeniul [A ar trebui, prin urmare, sa vizeze dezvoltarea, antrenarea,
testarea si validarea acestora Inainte ca sistemele sa fie introduse pe piata sau puse in
functiune, precum si notiunea de modificare substantiala care ar putea necesita o noud
procedurd de evaluare a conformitatii si ocurenta unei astfel de modificari. Orice riscuri
semnificative identificate in cursul dezvoltarii si testarii unor astfel de sisteme de A ar trebui
sa conduca la o atenuare adecvata si, in cazul in care atenuarea nu este posibila, la

suspendarea procesului de dezvoltare si testare.
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Dupa caz, autoritatile nationale competente care instituie spatii de testare in materie de
reglementare in domeniul TA ar trebui sa coopereze cu alte autoritati relevante, inclusiv cu
cele care supravegheaza protectia drepturilor fundamentale, si ar putea permite implicarea
altor actori din ecosistemul de IA, cum ar fi organizatiile de standardizare nationale sau
europene, organismele notificate, unitdtile de testare si experimentare, laboratoarele de
cercetare si experimentare, centrele europene de inovare digitala si organizatiile relevante ale
partilor interesate si ale societatii civile. Pentru a asigura o punere in aplicare uniforma in
intreaga Uniune si economii de scard, este oportun sa se stabileascd norme comune pentru
punerea in aplicare a spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul IA si un
cadru de cooperare Intre autoritatile relevante implicate in supravegherea spatiilor de testare.
Spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA instituite in temeiul prezentului
regulament nu ar trebui sa aduca atingere altor dispozitii de drept care permit instituirea altor
spatii de testare cu scopul de a asigura conformitatea cu alte dispozitii de drept decat
prezentul regulament. Dupa caz, autoritatile competente relevante responsabile de aceste alte
spatii de testare Tn materie de reglementare ar trebui sa ia in considerare beneficiile utilizarii
acestor spatii de testare si in scopul asigurarii conformitatii sistemelor de IA cu prezentul
regulament. Pe baza unui acord intre autoritatile nationale competente si participantii la
spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul 1A, testarea in conditii reale poate
fi, de asemenea, efectuata si supravegheata in cadrul spatiului de testare in materie de

reglementare in domeniul IA.
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(140)

Prezentul regulament ar trebui sa ofere furnizorilor si potentialilor furnizori din cadrul
spatiului de testare In materie de reglementare in domeniul A temeiul juridic pentru
utilizarea datelor cu caracter personal colectate in alte scopuri pentru a dezvolta anumite
sisteme de IA de interes public 1n cadrul spatiului de testare in materie de reglementare in
domeniul IA numai in conditii specificate, in conformitate cu articolul 6 alineatul (4) si cu
articolul 9 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2016/679, precum si cu

articolele 5, 6 si 10 din Regulamentul (UE) 2018/1725 si fara a aduce atingere articolului 4
alineatul (2) si articolului 10 din Directiva (UE) 2016/680. Toate celelalte obligatii ale
operatorilor de date si drepturi ale persoanelor vizate in temeiul Regulamentelor

(UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 si al Directivei (UE) 2016/680 riman aplicabile. in
special, prezentul regulament nu ar trebui sa ofere un temei juridic In sensul articolului 22
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/679 si al articolului 24 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/1725. Furnizorii si potentialii furnizori din cadrul
spatiului de testare in materie de reglementare in domeniul IA ar trebui sa asigure garantii
adecvate si sa coopereze cu autoritatile competente, inclusiv urmand orientarile acestora si
actionand cu promptitudine si cu buna-credinta, In ceea ce priveste atenuarea Tn mod
adecvat a oricdror riscuri semnificative identificate la adresa sigurantei, sdnatatii si a
drepturilor fundamentale care ar putea aparea in timpul dezvoltarii, testarii si

experimentarii in spatiul de testare respectiv.
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(141)  Pentru a accelera procesul de dezvoltare si introducere pe piata a sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc enumerate Intr-o anexa la prezentul regulament, este important ca furnizorii
sau potentialii furnizori ai acestor sisteme sa poatad beneficia, la randul lor, de un regim
specific pentru testarea acestor sisteme in conditii reale, fara a participa la un spatiu de
testare in materie de reglementare in domeniul IA. Cu toate acestea, in astfel de cazuri,
tinand seama de posibilele consecinte ale unor astfel de teste asupra persoanelor fizice, ar
trebui sa se garanteze faptul ca prezentul regulament introduce garantii si conditii adecvate si
suficiente pentru furnizori sau potentiali furnizori. Astfel de garantii ar trebui sd includa,
printre altele, solicitarea consimtamantului in cunostintd de cauza al persoanelor fizice de a
participa la teste in conditii reale, cu exceptia cazurilor legate de aplicarea legii daca
solicitarea consimtdmantului Tn cunostinta de cauza ar impiedica testarea sistemului de [A.
Consimtamantul subiectilor de a participa la astfel de teste in temeiul prezentului regulament
este distinct de consimtamantului persoanelor vizate pentru prelucrarea datelor lor cu
caracter personal in temeiul dreptului relevant privind protectia datelor si nu i aduce atingere

acestuia.
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De asemenea, este important sa se reducd la minimum riscurile si sa se permita
supravegherea de catre autorititile competente si, prin urmare, sd se impuna potentialilor
furnizori sa facd demersurile necesare pentru prezentarea unui plan de testare in conditii reale
autoritdtii competente de supraveghere a pietei, sa se Inregistreze testdrile in sectiuni
specifice din baza de date a UE, sub rezerva unor exceptii limitate, sd se instituie limite
privind perioada pentru care se poate efectua testarea si sd se impuna garantii suplimentare
pentru persoanele care apartin anumitor grupuri vulnerabile, precum si un acord scris care sa
defineasca rolurile si responsabilitatile potentialilor furnizori si implementatori si
supravegherea eficace de citre personalul competent implicat in testarea in conditii reale. In
plus, este oportun sa se prevada garantii suplimentare pentru a se asigura ca previziunile,
recomandarile sau deciziile sistemului de IA pot fi efectiv inversate si ignorate si ca datele cu
caracter personal sunt protejate si sunt sterse atunci cand subiectii isi retrag consimtamantul
de a participa la testare, fara a aduce atingere drepturilor lor in calitate de persoane vizate in
temeiul dreptului Uniunii privind protectia datelor. In ceea ce priveste transferul de date,
este, de asemenea, oportun sa se prevada ca datele colectate si prelucrate in scopul testarii in
conditii reale ar trebui sa fie transferate catre tari terte numai cu conditia punerii in aplicare a
unor garantii adecvate si aplicabile in temeiul dreptului Uniunii, in special in conformitate cu
bazele pentru transferul de date cu caracter personal in temeiul dreptului Uniunii privind
protectia datelor, in timp ce pentru datele fara caracter personal sunt instituite garantii
adecvate in conformitate cu dreptul Uniunii, cum ar fi Regulamentele (UE) 2022/8684* si

(UE) 2023/2854% ale Parlamentului European si ale Consiliului.

42
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Regulamentul (UE) 2022/868 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2022
privind guvernanta datelor la nivel european si de modificare a Regulamentului

(UE) 2018/1724 (Regulamentul privind guvernanta datelor) (JO L 152, 3.6.2022, p. 1).
Regulamentul (UE) 2023/2854 al Parlamentului European si al Consiliului

din 13 decembrie 2023 privind norme armonizate pentru un acces echitabil la date si o
utilizare corecta a acestora si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/2394 si a
Directivei (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind datele) (JO L, 2023/2854, 22.12.2023,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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(142)  Pentru a se asigura ca IA conduce la rezultate benefice din punct de vedere social si
ecologic, statele membre sunt Incurajate sd sprijine si sa promoveze cercetarea si
dezvoltarea de solutii de IA in sprijinul rezultatelor benefice din punct de vedere social si
ecologic, cum ar fi solutiile bazate pe IA pentru a spori accesibilitatea pentru persoanele cu
dizabilitati, pentru a combate inegalitdtile socioeconomice sau pentru a indeplini
obiectivele de mediu, alocand resurse suficiente, inclusiv finantare publica si din partea
Uniunii, si, dupa caz si cu conditia indeplinirii criteriilor de eligibilitate si de selectie,
luand in considerare in special proiectele care urmaresc astfel de obiective. Aceste proiecte
ar trebui sa se bazeze pe principiul cooperarii interdisciplinare dintre dezvoltatorii de IA,
expertii In materie de inegalitate si nediscriminare, accesibilitate, drepturile

consumatorilor, de mediu si digitale, precum si cadrele universitare.
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(143)

Pentru a promova si proteja inovarea, este important sa fie luate in considerare in mod
deosebit interesele IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate care sunt
furnizori si implementatori de sisteme de IA. In acest scop, statele membre ar trebui sa
elaboreze initiative care sa vizeze operatorii respectivi, inclusiv in ceea ce priveste
sensibilizarea si comunicarea informatiilor. Statele membre ar trebui sa ofere IMM-urilor,
inclusiv intreprinderilor nou-infiintate, care au un sediu social sau o sucursala in Uniune,
acces prioritar la spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA, cu conditia
ca acestea sa indeplineasca conditiile de eligibilitate si criteriile de selectie si fard a
impiedica alti furnizori si potentiali furnizori sd acceseze spatiile de testare, cu conditia sa
fie indeplinite aceleasi conditii si criterii. Statele membre ar trebui sa utilizeze canalele
existente si, dupa caz, sa stabileasca noi canale specifice de comunicare cu IMM-urile,
inclusiv Intreprinderile nou-infiintate, implementatorii si alti inovatori si, dupa caz, cu
autoritatile publice locale, pentru a sprijini IMM-urile pe tot parcursul dezvoltarii lor,
oferind orientdri si rdspunzand la Intrebari cu privire la punerea in aplicare a prezentului
regulament. Dupa caz, aceste canale ar trebui sd colaboreze pentru a crea sinergii si pentru
a asigura omogenitatea orientarilor pe care le furnizeazd IMM-urilor, inclusiv
intreprinderilor nou-infiintate, si implementatorilor. In plus, statele membre ar trebui sa
faciliteze participarea IMM-urilor si a altor parti interesate relevante la procesele de
elaborare a standardelor. De asemenea, ar trebui sa fie luate In considerare interesele si
nevoile specifice ale furnizorilor care sunt IMM-uri, inclusiv intreprinderi nou-infiintate,
atunci cand organismele notificate stabilesc taxe de evaluare a conformitatii. Comisia ar
trebui sa evalueze periodic costurile de certificare si de conformitate suportate de IMM-uri,
inclusiv de intreprinderile nou-infiintate, prin consultari transparente si ar trebui sa

colaboreze cu statele membre pentru a reduce aceste costuri.
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De exemplu, costurile de traducere legate de documentatia obligatorie si de comunicarea
cu autoritatile pot constitui un cost semnificativ pentru furnizori si alti operatori, in special
pentru cei de dimensiuni mai mici. Statele membre ar trebui, eventual, sa se asigure ca una
dintre limbile stabilite si acceptate pentru documentatia relevantd din partea furnizorilor si
pentru comunicarea cu operatorii este o limba inteleasa pe larg de un numar cat mai mare
de implementatori transfrontalieri. Pentru a raspunde nevoilor specifice ale IMM-urilor,
inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate, Comisia ar trebui sa furnizeze modele
standardizate pentru domeniile vizate de prezentul regulament, la solicitarea comitetului. In
plus, Comisia ar trebui sa completeze eforturile statelor membre prin furnizarea unei
platforme unice de informare cu informatii usor de utilizat in ceea ce priveste prezentul
regulament destinate tuturor furnizorilor si implementatorilor, prin organizarea unor
campanii de comunicare adecvate pentru sensibilizarea cu privire la obligatiile care decurg
din prezentul regulament si prin evaluarea si promovarea convergentei bunelor practici in
cadrul procedurilor de achizitii publice in ceea ce priveste sistemele de IA. Intreprinderile
mijlocii care pana recent se incadrau in categoria de Intreprinderi mici in sensul anexei la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei** ar trebui sa aiba acces la masurile de sprijin
respective, deoarece este posibil ca aceste noi intreprinderi mijlocii sa nu dispuna uneori de
resursele juridice si formarea necesare pentru a asigura respectarea si intelegerea adecvata

a prezentului regulament.

44

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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(144)

(145)

Pentru a promova si a proteja inovarea, platforma de IA la cerere si toate programele si
proiectele de finantare relevante ale Uniunii, cum ar fi programele Europa digitala si
Orizont Europa, puse in aplicare de Comisie si de statele membre la nivelul Uniunii sau la
nivel national, ar trebui, dupa caz, sa contribuie la indeplinirea obiectivelor prezentului

regulament.

Pentru a reduce la minimum riscurile la adresa punerii in aplicare care decurg din lipsa de
cunoastere si de cunostinte de specialitate de pe piatd, precum si pentru a facilita
respectarea de catre furnizori, cu precadere de catre IMM-uri, inclusiv intreprinderile nou-
infiintate, precum si de catre 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 nivelul
Uniunii sau la nivel national ar trebui sa contribuie la punerea in aplicare a prezentului
regulament. In cadrul misiunii si domeniilor lor de competenta respective, platforma de IA
la cerere, centrele europene de inovare digitala si instalatiile de testare si experimentare
sunt in masura sd ofere, in special, sprijin tehnic si stiintific furnizorilor si organismelor

notificate.
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(146)  In plus, avand in vedere dimensiunea foarte mica a unor operatori si pentru a asigura
proportionalitatea in ceea ce priveste costurile inovarii, este oportun sa se permita
microintreprinderilor sa Indeplineasca intr-o maniera simplificatd una dintre obligatiile cele
mai costisitoare, si anume aceea de a institui un sistem de management al calitatii, fapt care
ar reduce sarcina administrativa si costurile pentru intreprinderile respective, fara a afecta
nivelul de protectie si necesitatea de a respecta cerintele pentru sistemele de IA cu grad
ridicat de risc. Comisia ar trebui sa elaboreze orientari pentru a specifica elementele
sistemului de management al calitatii care trebuie indeplinite in aceastd maniera

simplificatd de cdtre microintreprinderi.

(147)  Este oportun ca, In masura posibilului, Comisia sa faciliteze accesul la instalatiile de
testare si experimentare pentru organismele, grupurile sau laboratoarele infiintate sau
acreditate n temeiul oricdror acte legislative de armonizare relevante ale Uniunii si care
indeplinesc sarcini In contextul evaludrii conformitatii produselor sau dispozitivelor
reglementate de respectivele acte legislative de armonizare ale Uniunii. Acest lucru este
valabil in special in ceea ce priveste grupurile de experti, laboratoarele de expertiza si
laboratoarele de referintd in domeniul dispozitivelor medicale in temeiul

Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746.
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(148)

Prezentul regulament ar trebui s instituie un cadru de guvernanta care sa permita, pe de o
parte, coordonarea si sprijinirea aplicarii prezentului regulament la nivel national si, pe de
alta parte, consolidarea capabilitatilor la nivelul Uniunii si integrarea partilor interesate in
domeniul TA. Punerea in aplicare si respectarea efectiva a prezentului regulament necesita
un cadru de guvernanta care sd permitd coordonarea si consolidarea cunostintelor de
specialitate centrale la nivelul Uniunii. Oficiul pentru IA a fost instituit printr-o decizie a
Comisiei*® si are ca misiune sd dezvolte cunostintele de specialitate si capabilitatile Uniunii
in domeniul IA si s contribuie la punerea in aplicare a dreptului Uniunii privind IA.
Statele membre ar trebui sa faciliteze sarcinile Oficiului pentru IA cu scopul de a sprijini
dezvoltarea, la nivelul Uniunii, a cunostintelor de specialitate si a capabilitatilor Uniunii si
de a consolida functionarea pietei unice digitale. In plus, ar trebui sa fie instituit un comitet
compus din reprezentanti ai statelor membre, un grup stiintific care sa integreze
comunitatea stiintifica si un forum consultativ pentru a furniza contributii ale partilor
interesate pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, la nivelul Uniunii si la nivel
national. Dezvoltarea cunostintelor de specialitate si a capabilitatilor Uniunii ar trebui sa
includa si valorificarea resurselor si cunostintelor de specialitate existente, in special prin
sinergii cu structurile create in contextul aplicarii la nivelul Uniunii a altor acte legislative
si al sinergiilor cu initiativele conexe de la nivelul Uniunii, cum ar fi Intreprinderea
comund EuroHPC si unitatile de testare si experimentare in domeniul IA din cadrul

programului ,,Europa digitala”.

45 Decizia Comisiei din 24.1.2024 de instituire a Oficiului european pentru inteligenta
artificiala, C(2024) 390.
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(149)  Pentru a facilita o punere 1n aplicare armonioasa, efectivd si armonizata a prezentului
regulament, ar trebui sa fie instituit un comitet. Comitetul ar trebui sé reflecte diferitele
interese ale ecosistemului de A si sa fie alcatuit din reprezentanti ai statelor membre.
Comitetul ar trebui sa fie responsabil pentru o serie de sarcini consultative, inclusiv
emiterea de avize, recomandari, consiliere sau furnizarea unor contributii sub forma de
orientari cu privire la aspecte legate de punerea in aplicare a prezentului regulament,
inclusiv cu privire la aspecte de aplicare a legii, la specificatii tehnice sau la standarde
existente in ceea ce priveste cerintele stabilite in prezentul regulament, precum si
furnizarea de consiliere Comisiei si statelor lor membre si autorittilor nationale
competente ale acestora cu privire la chestiuni specifice legate de [A. Pentru a oferi o
anumita flexibilitate statelor membre in ceea ce priveste desemnarea reprezentantilor lor in
cadrul comitetului, astfel de reprezentanti pot fi persoane care apartin unor entitati publice
care ar trebui sd aiba competentele si prerogativele relevante pentru a facilita coordonarea
la nivel national si pentru a contribui la Indeplinirea sarcinilor comitetului. Comitetul ar
trebui sa instituie doud subgrupuri permanente pentru a oferi o platforma de cooperare si de
schimb intre autoritatile de supraveghere a pietei si autoritatile de notificare cu privire la
aspecte legate de supravegherea pietei si, respectiv, de organismele notificate. Subgrupul
permanent pentru supravegherea pietei ar trebui sa actioneze in calitate de grup de
cooperare administrativa (ADCO) pentru prezentul regulament in sensul articolului 30 din
Regulamentul (UE) 2019/1020. In conformitate cu articolul 33 din regulamentul respectiv,
Comisia ar trebui sd sprijine activitatile subgrupului permanent pentru supravegherea pietei
prin efectuarea de evaludri sau studii de piata, in special in vederea identificdrii aspectelor
prezentului regulament care necesita o coordonare specifica si urgentd intre autoritdtile de
supraveghere a pietei. Comitetul poate infiinta alte subgrupuri permanente sau temporare,
dupa caz, In scopul examindrii unor chestiuni specifice. Comitetul ar trebui, de asemenea,
sa coopereze, dupa caz, cu organismele, grupurile de experti si retelele relevante ale
Uniunii care isi desfdsoard activitatea in contextul reglementarilor relevante ale dreptului
Uniunii, inclusiv, 1n special, cu cele care 1si desfasoara activitatea in temeiul
reglementdrilor relevante ale dreptului Uniunii privind datele, produsele si

serviciile digitale.
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(150)  Pentru a asigura implicarea partilor interesate In punerea in aplicare si aplicarea prezentului
regulament, ar trebui sa fie instituit un forum consultativ care sa furnizeze comitetului si
Comisiei consiliere si cunostinte de specialitate tehnice. Pentru a asigura o reprezentare a
partilor interesate variata si echilibratd intre interesele comerciale si cele necomerciale si, Tn
cadrul categoriei intereselor comerciale, in ceea ce priveste IMM-urile si alte Intreprinderi,
forumul consultativ ar trebui sa cuprinda, printre altele, industria, intreprinderile nou-infiintate,
IMM-urile, mediul academic, societatea civila, inclusiv partenerii sociali, precum si Agentia
pentru Drepturi Fundamentale, ENISA, Comitetul European de Standardizare (CEN),
Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica (CENELEC) si Institutul European de

Standardizare In Telecomunicatii (ETSI).

(151)  Pentru a sprijini punerea in aplicare si respectarea prezentului regulament, in special
activitatile de monitorizare ale Oficiului pentru IA in ceea ce priveste modelele de IA de uz
general, ar trebui sa fie instituit un grup stiintific de experti independenti. Expertii
independenti din alcatuirea grupului stiintific ar trebui sa fie selectati pe baza cunostintelor
de specialitate stiintifice sau tehnice actualizate in domeniul IA si ar trebui sa isi
indeplineasca sarcinile cu impartialitate si obiectivitate si sd asigure confidentialitatea
informatiilor si a datelor obtinute in Indeplinirea sarcinilor si activitatilor lor. Pentru a
permite consolidarea capacitatilor nationale necesare pentru aplicarea efectiva a
prezentului regulament, statele membre ar trebui sd poata solicita sprijin echipei de experti

care formeaza grupul stiintific pentru activitatile lor de aplicare a legii.
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(152)

(153)

(154)

Pentru a sprijini o aplicare adecvata a normelor in ceea ce priveste sistemele de 1A si
pentru a consolida capacititile statelor membre, ar trebui s fie instituite si puse la

dispozitia statelor membre structuri ale Uniunii de sprijin pentru testarea [A.

Statele membre joaci un rol esential in aplicarea si respectarea prezentului regulament. In
acest sens, fiecare stat membru ar trebui sd desemneze cel putin o autoritate de notificare si
cel putin o autoritate de supraveghere a pietei in calitatea de autoritati nationale
competente Tn scopul supravegherii aplicarii si punerii in aplicare a prezentului regulament.
Statele membre pot decide sa numeasca orice tip de entitate publica pentru a indeplini
sarcinile autoritatilor nationale competente in sensul prezentului regulament, n
conformitate cu caracteristicile si nevoile organizationale nationale specifice ale acestora.
Pentru a spori eficienta organizationala din partea statelor membre si pentru a stabili un
punct unic de contact cu publicul si cu alti omologi la nivelul statelor membre si al
Uniunii, fiecare stat membru ar trebui sa desemneze o autoritate de supraveghere a pietei

care sa actioneze ca punct unic de contact.

Autoritatile nationale competente ar trebui sa 1si exercite competentele in mod
independent, impartial si fara prejudecati, garantand principiile obiectivitatii activitatilor si
sarcinilor lor si asigurand aplicarea si punerea 1n aplicare a prezentului regulament.
Membrii acestor autoritati ar trebui s se abtind de la orice act incompatibil cu natura
functiilor lor si ar trebui sd facd obiectul normelor de confidentialitate in temeiul

prezentului regulament.
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(155)

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 dispuna de un sistem de
monitorizare ulterioard introducerii pe piata. Dupa caz, monitorizarea ulterioara
introducerii pe piata ar trebui sd includa o analiza a interactiunii cu alte sisteme de IA,
inclusiv cu alte dispozitive si alt software. Monitorizarea ulterioara introducerii pe piata nu
ar trebui sd vizeze datele operationale sensibile ale implementatorilor care sunt autoritati de
aplicare a legii. Acest sistem este, de asemenea, esential pentru a se asigura ca posibilele
riscuri care decurg din sistemele de [A care continua sa ,,invete” dupa ce au fost introduse
pe piata sau puse in functiune pot fi abordate intr-un mod mai eficient si in timp util. In
acest context, furnizorii ar trebui, de asemenea, sa aiba obligatia de a dispune de un sistem
pentru a raporta autoritatilor relevante orice incident grav care decurge din utilizarea
sistemelor lor de IA, si anume un incident sau o functionare defectuoasa care duce la deces
sau la daune grave pentru sanatate, la perturbari grave si ireversibile ale gestionarii si
functionarii infrastructurii critice, la incalcari ale obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii
menite sd protejeze drepturile fundamentale sau la daune grave aduse bunurilor materiale

sau mediului.
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(156)  Pentru a se asigura respectarea adecvata si efectiva a cerintelor si a obligatiilor prevazute in
prezentul regulament, si anume n legislatia de armonizare a Uniunii, ar trebui sa se aplice
sistemul de supraveghere a pietei si de conformitate a produselor in ansamblul sau, astfel
cum a fost instituit prin Regulamentul (UE) 2019/1020. Autoritatile de supraveghere a
pietei desemnate in temeiul prezentului regulament ar trebui sa dispund de toate
competentele de aplicare a dispozitiilor stabilite in prezentul regulament si In
Regulamentul (UE) 2019/1020 si ar trebui sa 1si exercite competentele si sa isi
indeplineasca atributiile in mod independent, impartial si fara prejudecdti. Desi majoritatea
sistemelor de IA nu fac obiectul unor cerinte si obligatii specifice in temeiul prezentului
regulament, autoritatile de supraveghere a pietei pot lua masuri in legdtura cu toate
sistemele de IA atunci cand acestea prezinta un risc in conformitate cu prezentul
regulament. Avand in vedere natura specifica a institutiilor, agentiilor si organelor Uniunii
care intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament, este oportun ca Autoritatea
Europeana pentru Protectia Datelor sa fie desemnata drept autoritate competenta de
supraveghere a pietei pentru acestea. Acest lucru nu ar trebui sd aduca atingere desemnarii
autoritatilor nationale competente de catre statele membre. Activitdtile de supraveghere a
pietei nu ar trebui sd afecteze capacitatea entitatilor supravegheate de a-si indeplini

sarcinile in mod independent, atunci cand independenta lor este impusa de dreptul Uniunii.
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(157)

Prezentul regulament nu aduce atingere competentelor, sarcinilor, prerogativelor si
independentei autoritatilor sau organismelor publice nationale relevante care
supravegheaza aplicarea dreptului Uniunii care protejeaza drepturile fundamentale,
inclusiv ale organismelor de promovare a egalitatii si ale autoritatilor de protectie a datelor.
In cazul in care acest lucru este necesar pentru indeplinirea mandatului lor, autoritatile sau
organismele publice nationale respective ar trebui sa aiba, de asemenea, acces la orice
documentatie creata in temeiul prezentului regulament. Ar trebui sa fie stabilitd o
procedura de salvgardare specifica pentru a se asigura respectarea dispozitiilor in domeniul
IA, in mod adecvat si in timp util, in privinta sistemelor de IA care prezinta un risc pentru
sanatate, siguranta si drepturile fundamentale. Procedura pentru astfel de sisteme de [A
care prezinta un risc ar trebui sa se aplice sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care
prezintd un risc, sistemelor interzise care au fost introduse pe piata, puse in functiune sau
utilizate cu incélcarea interdictiei anumitor practici prevazuta in prezentul regulament,
precum si sistemelor de IA care au fost puse la dispozitie cu incalcarea cerintelor de

transparentd prevazute in prezentul regulament si care prezinta un risc.

PE-CONS 24/24 AV/ban 137

TREE.2.B RO



(158)

Dreptul Uniunii privind serviciile financiare include norme si cerinte privind guvernanta
internd 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, Tn mod coerent, aplicarea si respectarea obligatiilor prevazute in
prezentul regulament si a normelor si cerintelor relevante ale actelor juridice ale Uniunii
in domeniul serviciilor financiare, autoritatile competente responsabile cu supravegherea
si aplicarea actelor juridice respective, n special autoritatile competente, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (UE) nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului*®
si in Directivele 2008/48/CE*, 2009/138/CE*, 2013/36/UE*, 2014/17/UE™° si

(UE) 2016/97%! ale Parlamentului European si ale Consiliului, ar trebui sa fie desemnate,
in limitele competentelor lor respective, drept autorititi 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, cu exceptia cazului in care statele
membre decid sa desemneze o alta autoritate pentru a indeplini aceste sarcini de

supraveghere a pietei.

46

47

48

49

50

51

Regulamentul (UE) nr. 575/2013 al Parlamentului European si al Consiliului

din 26 iunie 2013 privind cerintele prudentiale pentru institutiile de credit si societatile de
investitii si de modificare a Regulamentului (UE) nr. 648/2012 (JO L 176, 27.6.2013, p. 1).
Directiva 2008/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2008 privind
contractele de credit pentru consumatori si de abrogare a Directivei 87/102/CEE a
Consiliului (JO L 133, 22.5.2008, p. 66).

Directiva 2009/138/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 noiembrie 2009
privind accesul la activitate si desfasurarea activitatii de asigurare si de reasigurare
(Solvabilitate IT) (JO L 335, 17.12.2009, p. 1).

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).
Directiva 2014/17/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 februarie 2014
privind contractele de credit oferite consumatorilor pentru bunuri imobile rezidentiale si de
modificare a Directivelor 2008/48/CE si 2013/36/UE si a Regulamentului

(UE) nr. 1093/2010 (JO L 60, 28.2.2014, p. 34).

Directiva (UE) 2016/97 a Parlamentului European si a Consiliului din 20 ianuarie 2016
privind distributia de asigurari (JO L 26, 2.2.2016, p. 19).
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Autoritdtile competente respective ar trebui sd detind toate competentele in temeiul
prezentului regulament si al Regulamentului (UE) 2019/1020 pentru a asigura
respectarea cerintelor si a obligatiilor prevazute in prezentul regulament, inclusiv
competentele de a desfasura activitdti ex post de supraveghere a pietei care pot fi
integrate, dupa caz, in mecanismele si procedurile lor de supraveghere existente in
temeiul dispozitiilor relevante ale dreptului Uniunii din domeniul serviciilor financiare.
Este oportun sa se considere ca, atunci cand actioneaza in calitate de autoritati de
supraveghere a pietei In temeiul prezentului regulament, autoritatile nationale
responsabile de supravegherea institutiilor de credit reglementate in temeiul

Directivei 2013/36/UE, care participa la mecanismul unic de supraveghere instituit prin
Regulamentul (UE) nr. 1024/2013 al Consiliului®?, ar trebui sa raporteze fard intarziere
Bancii Centrale Europene orice informatii identificate in cursul activitatilor lor de
supraveghere a pietei care ar putea prezenta un interes pentru sarcinile de supraveghere
prudentiald ale Bancii Centrale Europene, astfel cum se specifica in regulamentul
respectiv. Pentru a spori si mai mult coerenta dintre prezentul regulament si normele
aplicabile institutiilor de credit reglementate in temeiul Directivei 2013/36/UE, este, de
asemenea, oportun sa se integreze unele dintre obligatiile procedurale ale furnizorilor in
ceea ce priveste gestionarea riscurilor, monitorizarea ulterioarad introducerii pe piata si
documentatia in obligatiile si procedurile existente in temeiul Directivei 2013/36/UE.
Pentru a evita suprapunerile, ar trebui sa fie avute in vedere derogari limitate si in ceea ce
priveste sistemul de management al calitatii al furnizorilor si obligatia de monitorizare
impusd implementatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care
acestea se aplicd institutiilor de credit reglementate de Directiva 2013/36/UE. Acelasi
regim ar trebui sd se aplice intreprinderilor de asigurare si reasigurare si holdingurilor de
asigurare in temeiul Directivei 2009/138/CE, intermediarilor de asigurdri in temeiul
Directivei (UE) 2016/97, precum si altor tipuri de institutii financiare care fac obiectul
cerintelor privind guvernanta internd, masurile sau procesele interne instituite in temeiul
dispozitiilor relevante ale dreptului Uniunii din domeniul serviciilor financiare pentru a

asigura coerenta si egalitatea de tratament in sectorul financiar.

32 Regulamentul (UE) nr. 1024/2013 al Consiliului din 15 octombrie 2013 de conferire a unor
atributii specifice Bancii Centrale Europene in ceea ce priveste politicile legate de
supravegherea prudentiald a institutiilor de credit (JO L 287, 29.10.2013, p. 63).
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(159)

(160)

Fiecare autoritate de supraveghere a pietei pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc din
domeniul biometriei, astfel cum sunt enumerate intr-o anexa la prezentul regulament, in
masura in care sistemele respective sunt utilizate in scopul aplicarii legii, al migratiei, al
azilului si al gestionarii controlului la frontiere sau al administrarii justitiei si al proceselor
democratice, ar trebui sa aiba competente de investigare si corective efective, inclusiv cel
putin competenta de a obtine acces la toate datele cu caracter personal care sunt prelucrate si
la toate informatiile necesare pentru indeplinirea sarcinilor sale. Autoritatile de supraveghere
a pietei ar trebui sd 1si poata exercita competentele actionand cu deplind independenta. Nicio
limitare a accesului acestora la date operationale sensibile in temeiul prezentului regulament
nu ar trebui sa aduca atingere competentelor care le sunt conferite prin Directiva

(UE) 2016/680. Nicio excludere in ceea ce priveste divulgarea de date catre autoritatile
nationale de protectie a datelor In temeiul prezentului regulament nu ar trebui sa afecteze
competentele actuale sau viitoare ale autoritatilor respective in afara domeniului de aplicare

al prezentului regulament.

Autoritdtile de supraveghere a pietei si Comisia ar trebui sd poatd propune activitati
comune, inclusiv investigatii comune, care sa fie efectuate de autoritatile de supraveghere a
pietei sau de autoritatile de supraveghere a pietei in colaborare cu Comisia i care au
scopul de a promova conformitatea, de a identifica cazurile de neconformitate, de a
sensibiliza si de a oferi orientari in legdtura cu prezentul regulament in ceea ce priveste
anumite categorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc despre care se constata ca
prezintd un risc grav in doua sau mai multe state membre. Activitatile comune de
promovare a conformitatii ar trebui desfasurate in conformitate cu articolul 9 din
Regulamentul (UE) 2019/1020. Oficiul pentru IA ar trebui sd ofere sprijin sub forma de

coordonare pentru investigatiile comune.
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(161)

Este necesar sa se clarifice responsabilitatile si competentele la nivelul Uniunii si la nivel
national 1n ceea ce priveste sistemele de A care au la baza modele de IA de uz general.
Pentru a evita suprapunerea competentelor, in cazul in care un sistem de IA se bazeaza pe
un model de IA de uz general, iar modelul si sistemul sunt furnizate de acelasi furnizor,
supravegherea ar trebui sa aiba loc la nivelul Uniunii prin intermediul Oficiului pentru A,
care, in acest scop, ar trebui sa detind competentele unei autoritati de supraveghere a pietei
in sensul Regulamentului (UE) 2019/1020. In toate celelalte cazuri, responsabilitatea
privind supravegherea sistemelor de A raméne 1n sarcina autoritdtilor nationale de
supraveghere a pietei. Cu toate acestea, pentru sistemele de IA de uz general care pot fi
utilizate direct de catre implementatori pentru cel putin un scop clasificat ca prezentand un
grad ridicat de risc, autoritatile de supraveghere a pietei ar trebui sd coopereze cu Oficiul
pentru IA pentru a efectua evaludri ale conformitatii si sa informeze 1n consecinta
comitetul si alte autorititi de supraveghere a pietei. In plus, autorititile de supraveghere a
pietei ar trebui sa poata solicita asistenta din partea Oficiului pentru IA in cazul in care
autoritatea de supraveghere a pietei nu este Tn masura sa finalizeze o investigatie cu privire
la un sistem de IA cu grad ridicat de risc din cauza incapacitatii sale de a accesa anumite
informatii legate de modelul de IA de uz general care sta la baza sistemului de IA cu grad
ridicat de risc. In astfel de cazuri, ar trebui si se aplice mutatis mutandis procedura privind

asistenta reciproca transfrontaliera din capitolul VI din Regulamentul (UE) 2019/1020.
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(162)

(163)

Pentru a utiliza in mod optim cunostintele de specialitate centralizate ale Uniunii si sinergiile
de la nivelul Uniunii, competentele de supraveghere si de executare a obligatiilor care le
revin furnizorilor de modele de IA de uz general ar trebui sa fie detinute de Comisie. Oficiul
pentru [A ar trebui sé fie in masura sa intreprinda toate actiunile necesare pentru a monitoriza
punerea 1n aplicare efectiva a prezentului regulament in ceea ce priveste modelele de IA de
uz general. Acesta ar trebui sa fie in masura sa investigheze posibilele incélcari ale normelor
privind furnizorii de modele de IA de uz general, atét din proprie initiativa, dand curs
rezultatelor activitatilor sale de monitorizare, cat si la cererea autoritatilor de supraveghere a
pietei, in conformitate cu conditiile stabilite in prezentul regulament. Pentru a sprijini
desfasurarea in mod eficace de catre Oficiul pentru A a monitorizarii, acesta ar trebui sa
prevada posibilitatea ca furnizorii din aval sa depuna plangeri cu privire la posibile incalcari

ale normelor privind furnizorii de sisteme si modele de IA de uz general.

In vederea completirii sistemelor de guvernanta pentru modelele de IA de uz general, grupul
stiintific ar trebui sa sprijine activitatile de monitorizare ale Oficiului pentru IA si poate, in
anumite cazuri, sa furnizeze Oficiului pentru IA alerte calificate care declangeaza actiuni
subsecvente, de exemplu investigatii. Acest lucru ar trebui sa fie valabil atunci cand grupul
stiintific are motive sa suspecteze ca un model de IA de uz general prezintd un risc concret si
identificabil la nivelul Uniunii. In plus, acest lucru ar trebui sa fie valabil atunci cand grupul
stiintific are motive sa suspecteze cd un model de IA de uz general indeplineste criteriile care
ar conduce la o clasificare ca model de IA de uz general cu risc sistemic. Pentru ca grupul
stiintific sa dispuna de informatiile necesare in indeplinirea sarcinilor respective, ar trebui sa
existe un mecanism prin care acesta sa poata solicita Comisiei s impuna furnizorilor sa

ofere documente sau informatii.
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(164)  Oficiul pentru IA ar trebui sd poata lua masurile necesare pentru a monitoriza punerea in
aplicare efectiva si respectarea obligatiilor furnizorilor de modele de IA de uz general
prevazute in prezentul regulament. Oficiul pentru IA ar trebui sa fie iTn masura sa
investigheze posibilele incalcéri in conformitate cu competentele prevazute in prezentul
regulament, inclusiv prin solicitarea unor documente si informatii, prin desfasurarea de
evaluari, precum si prin solicitarea ludrii de masuri de catre furnizorii de modele de IA de
uz general. In desfisurarea evaludrilor, pentru a utiliza cunostinte de specialitate cu
caracter independent, Oficiul pentru IA ar trebui sa poatd implica experti independenti
pentru a desfasura evaluarile in numele sau. Respectarea obligatiilor ar trebui sa fie
asigurata, printre altele, prin cereri de a lua masuri adecvate, inclusiv masuri de atenuare a
riscurilor 1n cazul unor riscuri sistemice identificate, precum si prin restrictionarea punerii
la dispozitie pe piata, retragerea sau rechemarea modelului. Ca o garantie, in cazul in care
aceasta este necesara dincolo de drepturile procedurale prevazute in prezentul regulament,
furnizorii de modele de TA de uz general ar trebui sd beneficieze de drepturile procedurale
prevazute la articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020, care ar trebui sa se aplice
mutatis mutandis, fara a aduce atingere drepturilor procedurale mai specifice prevazute in

prezentul regulament.
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(165)  Dezvoltarea altor sisteme de IA decat cele cu grad ridicat de risc in conformitate cu
cerintele prezentului regulament poate duce la o utilizare pe scard mai largd a [A conform
unor principii etice si fiabile In Uniune. Furnizorii de sisteme de 1A care nu prezinta un
grad ridicat de risc ar trebui sa fie incurajati sd creeze coduri de conduita, inclusiv
mecanisme de guvernantd conexe, menite sa promoveze aplicarea partiald sau integrala, in
mod voluntar, a cerintelor obligatorii aplicabile sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
adaptate in functie de scopul preconizat al sistemelor si de riscul mai scdzut implicat si
tinand seama de solutiile tehnice disponibile si de bunele practici din industrie, cum ar fi
modelele si cardurile de date. Furnizorii si, dupd caz, implementatorii tuturor modelelor de
IA si sistemelor de IA cu sau fard grad ridicat de risc ar trebui, de asemenea, sa fie
incurajati sa aplice in mod voluntar cerinte suplimentare legate, de exemplu, de elementele
Orientarilor Uniunii in materie de etica pentru o IA fiabila, de durabilitatea mediului, de
masuri de alfabetizare In domeniul 1A, de proiectarea si dezvoltarea sistemelor de IA
tinand seama de incluziune si diversitate, inclusiv acordand atentie persoanelor vulnerabile
si accesibilitatii pentru persoanele cu dizabilitati, de participarea partilor interesate in
proiectarea si dezvoltarea sistemelor de 1A, cu implicarea, dupa caz, a partilor interesate
relevante, cum ar fi intreprinderi si organizatii ale societatii civile, mediul academic,
organizatii de cercetare, sindicate si organizatii de protectie a consumatorilor, precum si de
diversitatea n cadrul echipelor de dezvoltare, inclusiv echilibrul de gen. Pentru a se
asigura eficacitatea lor, codurile de conduita voluntare ar trebui sa se bazeze pe obiective
clare si pe indicatori-cheie de performantd pentru a masura indeplinirea obiectivelor
respective. Acestea ar trebui, de asemenea, s fie dezvoltate intr-un mod incluziv, dupa
caz, cu implicarea partilor interesate relevante, cum ar fi intreprinderi si organizatii ale
societatii civile, mediul academic, organizatii de cercetare, sindicate si organizatii de
protectie a consumatorilor. Comisia poate elabora initiative, inclusiv de natura sectoriala,
pentru a facilita reducerea barierelor tehnice care impiedica schimbul transfrontalier de
date pentru dezvoltarea IA, inclusiv in ceea ce priveste infrastructura de acces la date si

interoperabilitatea semantica si tehnica a diferitelor tipuri de date.
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(166)

(167)

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 pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc sa fie totusi sigure atunci
cand sunt introduse pe piata sau puse in functiune. Pentru a contribui la acest obiectiv,
Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si a Consiliului®? ar fi aplicat ca o

,»plasa de siguranta”.

Pentru a asigura o cooperare de incredere si constructiva a autoritatilor 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, in conformitate cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern.
Acestea ar trebui sa isi indeplineasca sarcinile si activitatile astfel incat sa protejeze, in
special, drepturile de proprietate intelectuald, informatiile comerciale confidentiale si
secretele comerciale, punerea in aplicare efectiva a prezentului regulament, interesele de
securitate publica si nationald, integritatea procedurilor penale si administrative si

integritatea informatiilor clasificate.

53

Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai 2023
privind siguranta generald a produselor, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1025/2012
al Parlamentului European si al Consiliului si a Directivei (UE) 2020/1828 a Parlamentului
European si a Consiliului si de abrogare a Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European
si a Consiliului si a Directivei 87/357/CEE a Consiliului (JO L 135, 23.5.2023, p. 1).
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(168)

(169)

Respectarea prezentului regulament ar trebui sé fie asigurata prin impunerea de sanctiuni si
alte masuri de executare. Statele membre ar trebui sa ia toate masurile necesare pentru a se
asigura ca sunt puse 1n aplicare dispozitiile prezentului regulament, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni efective, proportionale si cu efect de descurajare in cazul incalcarii acestora,
si pentru a respecta principiul ne bis in idem. In scopul de a consolida si armoniza
sanctiunile administrative pentru incélcarea prezentului regulament, ar trebui sa fie definite
limitele superioare pentru stabilirea amenzilor administrative pentru anumite incalcari
specifice. Atunci cand evalueaza cuantumul amenzilor, statele membre ar trebui, in fiecare
caz in parte, sa tind seama de toate circumstantele relevante ale situatiei specifice,
acordand atentia cuvenitd, In special, naturii, gravitatii si duratei Incalcarii si consecintelor
acesteia, precum si dimensiunii furnizorului, in special in cazul in care furnizorul este un
IMM, inclusiv o intreprindere nou-infiintata. Autoritatea Europeana pentru Protectia
Datelor ar trebui sa aiba competenta de a impune amenzi institutiilor, agentiilor si

organelor Uniunii care intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Respectarea obligatiilor impuse furnizorilor de modele de IA de uz general in temeiul
prezentului regulament ar trebui sa fie asigurata, printre altele, prin amenzi. In acest scop,
ar trebui sa fie stabilite, de asemenea, niveluri adecvate ale amenzilor pentru incalcarea
obligatiilor respective, inclusiv pentru nerespectarea masurilor impuse de Comisie n
conformitate cu prezentul regulament, sub rezerva unor termene de prescriptie adecvate, in
conformitate cu principiul proportionalitatii. Toate deciziile luate de Comisie in temeiul
prezentului regulament fac obiectul controlului jurisdictional al Curtii de Justitie a Uniunii
Europene in conformitate cu TFUE, incluzand competenta nelimitatd a Curtii de Justitie cu

privire la sanctiuni in temeiul articolului 261 din TFUE.
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(170)

(171)

(172)

Dreptul Uniunii si dreptul intern prevad deja cai de atac efective pentru persoanele fizice si
juridice ale caror drepturi si libertati sunt afectate in mod negativ de utilizarea sistemelor
de IA. Fara a aduce atingere cailor de atac respective, orice persoana fizica sau juridica
care are motive sa considere ca a avut loc o incalcare a prezentului regulament ar trebui sa

aiba dreptul de a depune o plangere la autoritatea relevanta de supraveghere a pietei.

Persoanele afectate ar trebui sa aiba dreptul de a obtine o explicatie atunci cand decizia
implementatorului este bazata in principal pe rezultatele anumitor sisteme de IA cu grad
ridicat de risc care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si in cazul in care
decizia respectiva produce efecte juridice sau afecteaza in mod similar in mod semnificativ
persoanele respective intr-o maniera pe care acestea o considera ca avand un impact negativ
asupra sanatatii, sigurantei sau drepturilor fundamentale ale acestora. Explicatia respectiva ar
trebui sa fie clard si semnificativa si sd ofere un temei pentru exercitarea drepturilor de catre
persoanele afectate. Dreptul de a obtine o explicatie nu ar trebui sa se aplice in cazul utilizarii
unor sisteme de IA care fac obiectul unor exceptii sau restrictii care decurg din dreptul
Uniunii sau din dreptul intern si ar trebui sa se aplice numai in masura in care acest drept nu

este deja prevazut in dreptul Uniunii.

Persoanele care actioneaza 1n calitate de avertizori de integritate cu privire la incélcarile
prezentului regulament ar trebui sa fie protejate in temeiul dreptului Uniunii. In ceea ce
priveste raportarea incdlcarilor prezentului regulament si protectia persoanelor care
raporteaza astfel de incalcdri ar trebui, prin urmare, sa se aplice Directiva (UE) 2019/1937

a Parlamentului European si a Consiliului®4.

54

Directiva (UE) 2019/1937 a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2019
privind protectia persoanelor care raporteaza incélcari ale dreptului Uniunii (JO L 305,
26.11.2019, p. 17).
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(173)

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
sa fie delegata Comisiei pentru a modifica conditiile 1n care un sistem de IA nu este
considerat ca avand un grad ridicat de risc, lista sistemelor de IA cu grad ridicat de risc,
dispozitiile privind documentatia tehnica, continutul declaratiei de conformitate UE,
dispozitiile privind procedurile de evaluare a conformitatii, dispozitiile de stabilire a
sistemelor de TA 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 pe evaluarea
documentatiei tehnice, pragul, valorile de referinta si indicatorii din cadrul normelor pentru
clasificarea modelelor de IA de uz general cu risc sistemic, inclusiv prin completarea
valorilor de referinta si indicatorilor respectivi, criteriile pentru desemnarea modelelor

de IA de uz general cu risc sistemic, documentatia tehnica pentru furnizorii de modele

de IA de uz general si informatiile privind transparenta pentru furnizorii de modele de TA
de uz general. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia
sa organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari
sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferares. In special, pentru a asigura participarea
egala la pregétirea 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.

55

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(174)

Avand 1n vedere evolutiile tehnologice rapide si cunostintele de specialitate tehnice
necesare pentru aplicarea eficientd a prezentului regulament, Comisia ar trebui sa evalueze
si sd revizuiasca prezentul regulament pana la ... [cinci ani de la data intrarii In vigoare a
prezentului regulament] si, ulterior, o data la patru ani si sa raporteze Parlamentului
European si Consiliului in acest sens. In plus, tinand seama de implicatiile pentru domeniul
de aplicare al prezentului regulament, Comisia ar trebui sa efectueze o evaluare a
necesitatii de a modifica, o data pe an, lista sistemelor de IA cu grad ridicat de risc si lista
practicilor interzise. In plus, pani la ... [patru ani de la data intrérii in vigoare a prezentului
regulament] si, ulterior, o data la patru ani, Comisia ar trebui sa evalueze necesitatea de a
modifica lista rubricilor de domeniu cu grad ridicat de risc din anexa la prezentul
regulament, sistemele de IA care intrd in domeniul de aplicare al obligatiilor de
transparentd, eficacitatea sistemului de supraveghere si de guvernanta si progresele
inregistrate 1n ceea ce priveste elaborarea de documente de standardizare privind
dezvoltarea eficientd din punct de vedere energetic a modelelor de IA de uz general,
inclusiv necesitatea unor masuri sau actiuni suplimentare si sa raporteze Parlamentului
European si Consiliului in acest sens. in cele din urma, pana la ... [patru ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o data la trei ani, Comisia ar trebui
sa evalueze impactul si eficacitatea codurilor de conduita voluntare in ceea ce priveste
incurajarea aplicarii cerintelor prevazute pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc in
cazul altor sisteme de IA decat cele cu grad ridicat de risc si, eventual, a altor cerinte

suplimentare pentru sistemele de IA respective.
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(175)  In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui sa fie conferite competente de executare Comisiei. Respectivele
competente ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011

al Parlamentului European si al Consiliului®.

(176)  Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume de a imbunatati functionarea pietei
interne si de a promova adoptarea [A centrate pe factorul uman si fiabile, asigurand in
acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei si a drepturilor
fundamentale consacrate n Carta, inclusiv a democratiei, a statului de drept si a mediului
impotriva efectelor ddunatoare ale sistemelor de IA din Uniune, si sprijinind inovarea, nu
poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele membre si, avand in vedere amploarea
sau efectele actiunii sale, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta din urma
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum se prevede 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.

56 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
(JOL 55, 28.2.2011, p. 13).

PE-CONS 24/24 AV/ban 150

TREE.2.B RO



(177)

(178)

Pentru a asigura securitatea juridica, a asigura o perioada de adaptare adecvatd pentru
operatori si a evita perturbarea pietei, inclusiv prin asigurarea continuitatii utilizarii
sistemelor de IA, este oportun ca prezentul regulament sa se aplice sistemelor de 1A cu
grad ridicat de risc care au fost introduse pe piatd sau puse in functiune inainte de data
generald de aplicare a acestuia, numai daca, de la data respectiva, sistemele respective fac
obiectul unor modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea sau scopul lor
preconizat. Este oportun sa se clarifice ca, in acest sens, conceptul de modificare
semnificativa ar trebui sa fie Inteles ca fiind echivalent in esenta cu notiunea de modificare
substantiald, care este utilizatd numai in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de
risc, in temeiul prezentului regulament. In mod exceptional si avand in vedere rispunderea
publica, operatorii de sisteme de IA care fac parte din sistemele informatice la scara larga
instituite prin actele juridice care sunt enumerate intr-o anexa la prezentul regulament si
operatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care sunt destinate a fi utilizate de
autoritatile publice ar trebui sa ia masurile necesare pentru a se conforma cerintelor
prezentului regulament pana la sfarsitul anului 2030 si, respectiv, pana la ... [sase ani de la

data intrdrii in vigoare a prezentului regulament].

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc sunt Incurajati sa inceapa sa se
conformeze, in mod voluntar, obligatiilor relevante aferente prezentului regulament inca

din perioada de tranzitie.
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(179)  Prezentul regulament ar trebui sa se aplice de la ... [doi ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Cu toate acestea, tindnd seama de riscul inacceptabil asociat
utilizarii IA Tn anumite moduri, interdictiile si dispozitiile cu caracter general din prezentul
regulament ar trebui sa se aplice deja de la ... [sase luni de la data intrdrii In vigoare a
prezentului regulament]. Desi efectul deplin al interdictiilor respective este corelat cu
instituirea guvernantei si cu aplicarea prezentului regulament, aplicarea anticipata a
interdictiilor este importanta pentru a se tine seama de riscurile inacceptabile si pentru a
produce efecte asupra altor proceduri, cum ar fi in dreptul civil. In plus, infrastructura legata
de guvernanta si de sistemul de evaluare a conformitatii ar trebui sa fie operationala inainte
de ... [doi ani de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament]; prin urmare, dispozitiile
privind organismele notificate si structura de guvernanta ar trebui sa se aplice de la ...

[12 luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament]. Avand in vedere ritmul rapid
al progreselor tehnologice si al adoptarii modelelor de IA de uz general, ar trebui ca
obligatiile furnizorilor de modele de IA de uz general sa se aplice de la ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Codurile de bune practici ar trebui sa fie gata
pana la ... [noua luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], pentru a permite
furnizorilor sa demonstreze conformitatea in timp util. Oficiul pentru IA ar trebui sa se
asigure ca normele si procedurile de clasificare sunt actualizate in functie de evolutiile
tehnologice. In plus, statele membre ar trebui s stabileasci si s notifice Comisiei normele
privind sanctiunile, inclusiv amenzile administrative, si sd se asigure cd acestea sunt puse in
aplicare in mod corespunzator si efectiv pana la data aplicarii prezentului regulament. Prin
urmare, dispozitiile privind sanctiunile ar trebui sa se aplice de la ...[12 luni de la data intrarii

in vigoare a prezentului regulament].

PE-CONS 24/24 AV/ban 152
TREE.2.B RO



(180)  Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 alineatele (1) si (2) din

Regulamentul (UE) 2018/1725 si au emis avizul lor comun la 18 iunie 2021,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1
Obiectul

(1) Scopul prezentului regulament este de a Imbunatati functionarea pietei interne, de a
promova adoptarea inteligentei artificiale (IA) centrate pe factorul uman si fiabile,
asigurand 1n acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii, a sigurantei si a
drepturilor fundamentale consacrate in Carta, inclusiv a democratiei, a statului de drept si a
mediului Tmpotriva efectelor daunatoare ale sistemelor de IA din Uniune, si sprijinind

inovarea.
(2) Prezentul regulament stabileste:

(a) norme armonizate pentru introducerea pe piatd, punerea in functiune si utilizarea

sistemelor de IA in Uniune;
(b) interdictii privind anumite practici in domeniul 1A;

(c) cerinte specifice pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc si obligatii pentru

operatorii unor astfel de sisteme;
(d) norme armonizate de transparenta pentru anumite sisteme de [A;

(e) norme armonizate privind introducerea pe piata a modelelor de IA de uz general,
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(f) norme privind monitorizarea pietei, supravegherea pietei, guvernanta si aplicarea
prezentului regulament;

(g) masuri de sustinere a inovarii, cu un accent deosebit pe IMM-uri, inclusiv pe
intreprinderile nou-infiintate.

Articolul 2
Domeniul de aplicare
(1) Prezentul regulament se aplica pentru:

(a) furnizorii care introduc pe piata sau pun in functiune sisteme de IA sau introduc pe
piatd modele de IA de uz general in Uniune, indiferent daca furnizorii respectivi sunt
stabiliti sau se afla in Uniune sau intr-o tara terta;

(b) implementatorii de sisteme de IA care isi au sediul sau se afla pe teritoriul Uniunii;

(c) furnizorii si implementatorii de sisteme de IA care isi au sediul sau se afla intr-o tara
tertd, In cazul 1n care rezultatele produse de sistemele de IA sunt utilizate in Uniune;

(d) importatorii si distribuitorii de sisteme de 1A;

(e) fabricantii de produse care introduc pe piatd sau pun in functiune un sistem de [IA
impreuna cu produsul lor si sub numele sau marca lor comerciala;

(f) reprezentantii autorizati ai furnizorilor, care nu sunt stabiliti in Uniune;

(g) persoanele afectate care se afla in Uniune.
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(2) In cazul sistemelor de IA clasificate ca sisteme de IA prezentand un grad ridicat de risc in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1), legate de produse care fac obiectul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in anexa I sectiunea B, se aplicd numai
articolul 6 alineatul (1), articolele 102-109 si articolul 112. Articolul 57 se aplica numai in
madsura in care cerintele pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc prevazute in temeiul
prezentului regulament au fost integrate In respectivele acte legislative de armonizare

ale Uniunii.

3) Prezentul regulament nu se aplica domeniilor care nu intra in sfera de cuprindere a
dreptului Uniunii si, In orice caz, nu afecteaza competentele statelor membre in materie de
securitate nationald, indiferent de tipul de entitate insarcinata de statele membre sa

indeplineasca sarcinile legate de competentele respective.

Prezentul regulament nu se aplica sistemelor de IA in cazul si in masura in care sunt
introduse pe piatd, puse in functiune sau utilizate cu sau fara modificari exclusiv in scopuri
militare, de aparare sau de securitate nationald, indiferent de tipul de entitate care

desfasoara activitatile respective.

Prezentul regulament nu se aplica sistemelor de A care nu sunt introduse pe piata sau puse
in functiune in Uniune, in cazul in care rezultatul este utilizat in Uniune exclusiv in scopuri
militare, de aparare sau de securitate nationalda, indiferent de tipul de entitate care

desfasoara activitatile respective.
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4

©)

(6)

(7

®)

Prezentul regulament nu se aplica autoritétilor publice dintr-o tara terta si nici
organizatiilor internationale care intra in sfera de cuprindere a prezentului regulament in
temeiul alineatului (1), in cazul in care respectivele autoritati sau organizatii utilizeaza
sisteme de A in cadrul cooperarii sau acordurilor internationale pentru aplicarea legii si
pentru cooperarea judiciard cu Uniunea sau cu unul sau mai multe state membre, cu
conditia ca o astfel de tara terta sau organizatie internationald sa ofere garantii adecvate in

ceea ce priveste protectia drepturilor si liberttilor fundamentale ale persoanelor.

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii dispozitiilor privind raspunderea
furnizorilor de servicii intermediare cuprinse in capitolul II din Regulamentul

(UE) 2022/2065.

Prezentul regulament nu se aplica sistemelor de IA sau modelelor de IA, inclusiv
rezultatelor acestora, dezvoltate si puse in functiune special si exclusiv pentru cercetare si

dezvoltare stiintifica.

Dreptul Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, a vietii private si a
confidentialitatii comunicatiilor se aplica datelor cu caracter personal prelucrate in legatura
cu drepturile si obligatiile prevazute in prezentul regulament. Prezentul regulament nu
afecteaza Regulamentul (UE) 2016/679 sau (UE) 2018/1725 ori Directiva 2002/58/CE sau
(UE) 2016/680, fara a aduce atingere articolului 10 alineatul (5) si articolului 59 din

prezentul regulament.

Prezentul regulament nu se aplica niciunei activitati de cercetare, testare sau dezvoltare
privind sisteme de IA sau modele de 1A, Tnainte ca acestea sa fie introduse pe piata sau
puse in functiune. Astfel de activitati se desfasoara in conformitate cu dreptul aplicabil al

Uniunii. Testarea in conditii reale nu face obiectul excluderii mentionate.
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9) Prezentul regulament nu aduce atingere normelor prevazute de alte acte juridice ale

Uniunii referitoare la protectia consumatorilor si la siguranta produselor.

(10) Prezentul regulament nu se aplica obligatiilor implementatorilor persoane fizice care

utilizeaza sisteme de IA in cursul unei activitdti strict personale, fara caracter profesional.

(11) Prezentul regulament nu impiedicd Uniunea sau statele membre sa mentind sau sa
introduca acte cu putere de lege si acte administrative care sunt mai favorabile lucratorilor
privind protejarea drepturilor acestora in ceea ce priveste utilizarea sistemelor de [A de
catre angajatori sau sa Incurajeze ori sa permita aplicarea unor contracte colective de

munca care sunt mai favorabile lucratorilor.

(12) Prezentul regulament nu se aplica sistemelor de TA lansate sub licente libere si cu sursa
deschisd, cu exceptia cazului in care acestea sunt introduse pe piata sau puse in functiune
ca sisteme de [A cu grad ridicat de risc sau ca sisteme de [A care intrd sub incidenta

articolului 5 sau a articolului 50.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. »sistem de IA” inseamnd un sistem bazat pe o masina care este conceput sa functioneze cu
diferite niveluri de autonomie si care poate prezenta adaptabilitate dupa implementare, si
care, urmarind obiective explicite sau implicite, deduce, din datele de intrare pe care le
primeste, modul de generare a unor rezultate precum previziuni, continut, recomandari sau

decizii care pot influenta mediile fizice sau virtuale;
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2. ,,I1sc” Inseamnd combinatia dintre probabilitatea producerii unui prejudiciu si gravitatea

acestuia;

3. ,»furnizor” inseamna o persoana fizica sau juridicd, o autoritate publica, o agentie sau un alt
organism care dezvolta un sistem de IA sau un model de A de uz general sau care
comanda dezvoltarea unui sistem de IA sau a unui model de IA de uz general si il
introduce pe piata sau pune in functiune sistemul de IA sub propriul nume sau propria

marca comerciald, contra cost sau gratuit;

4. »~implementator” inseamna o persoana fizica sau juridica, autoritate publica, agentie sau alt
organism care utilizeaza un sistem de IA aflat sub autoritatea sa, cu exceptia cazului in care

sistemul de [A este utilizat in cursul unei activitati personale, fara caracter profesional;

5. »reprezentant autorizat” Inseamna o persoanad fizica sau juridica aflata sau stabilitd in
Uniune care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui furnizor al unui sistem
de IA sau al unui model de IA de uz general pentru a exercita si, respectiv, a indeplini, in

numele sdu, obligatiile si procedurile stabilite prin prezentul regulament;

6. »importator” inseamna o persoana fizicd sau juridica aflatad sau stabilitd in Uniune care
introduce pe piatd un sistem de IA care poartd numele sau marca unei persoane fizice sau

juridice stabilite Intr-o tara terta;

7. ,»distribuitor” inseamna o persoana fizica sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decat

furnizorul sau importatorul, care pune la dispozitie un sistem de 1A pe piata Uniunii;

8. »operator” inseamnad furnizor, fabricant de produse, implementator, reprezentant autorizat,

importator sau distribuitor;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

»introducere pe piatd” Inseamna prima punere la dispozitie a unui sistem de IA sau a unui

model de IA de uz general pe piata Uniunii;

»punere la dispozitie pe piatd” inseamna furnizarea unui sistem de IA sau a unui model de
IA de uz general pentru distributie sau uz pe piata Uniunii in cursul unei activitati

comerciale, contra cost sau gratuit;

,punere in functiune” Inseamna furnizarea unui sistem de IA pentru prima utilizare direct

implementatorului sau pentru uz propriu in Uniune, in scopul sau preconizat;

A -

,,SCOp preconizat” inseamna utilizarea preconizata de catre furnizor a unui sistem de IA,
inclusiv contextul specific si conditiile de utilizare, astfel cum se specificd 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 previzibila in mod rezonabil” Tnseamna utilizarea unui sistem
de IA intr-un mod care nu este in conformitate cu scopul sau preconizat, dar care poate
rezulta din comportamentul uman sau din interactiunea previzibild in mod rezonabil cu alte

sisteme, inclusiv cu alte sisteme de IA;

,componenta de siguranta” inseamnd o componenta a unui produs sau a unui sistem de IA
care indeplineste o functie de sigurantd pentru produsul sau sistemul de A respectiv sau a
carei defectare sau functionare defectuoasa pune in pericol sdnatatea si siguranta

persoanelor sau a bunurilor;

»instructiuni de utilizare” inseamna informatiile oferite de furnizor pentru a informa
implementatorul, in special cu privire la scopul preconizat si utilizarea corespunzatoare a

unui sistem de IA;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

,rechemare a unui sistem de IA” Inseamna orice masura care are drept scop returnarea
catre furnizor, scoaterea din functiune sau dezactivarea utilizarii unui sistem de [A deja pus

la dispozitia implementatorilor;

,retragere a unui sistem de IA” Tnseamna orice masura care are drept scop impiedicarea

punerii la dispozitie pe piata a unui sistem de IA din lantul de aprovizionare;

,performanta a unui sistem de IA” Inseamna capacitatea unui sistem de A de a-si indeplini

scopul preconizat;

»autoritate de notificare” inseamna autoritatea nationald responsabild 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 demonstreaza daca au fost
indeplinite sau nu cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 referitoare la un sistem

de IA cu grad ridicat de risc;

,organism de evaluare a conformitatii” inseamna 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 conformitétii notificat in
conformitate cu prezentul regulament si cu alte acte legislative relevante de armonizare

ale Uniunii;

A

»modificare substantiald” Tnseamna o modificare a unui sistem de IA dupa introducerea sa
pe piatd sau punerea sa in functiune, care nu este prevazuta sau planificatad in evaluarea
initiald a conformitatii realizata de furnizor si in urma careia este afectatd conformitatea
sistemului de IA cu cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 sau care conduce la o

modificare a scopului preconizat pentru care a fost evaluat sistemul de 1A;
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care un furnizor indica faptul ca un sistem de 1A
este in conformitate cu cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 si 1n alte acte

legislative de armonizare aplicabile ale Uniunii care prevad aplicarea acestui marcaj;

"

,»sistem de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd” inseamna toate activitatile
desfasurate de furnizorii de sisteme de IA pentru a colecta si a revizui experienta dobandita
in urma utilizarii sistemelor de IA pe care le introduc pe piata sau le pun in functiune, in
scopul identificarii oricarei nevoi de a aplica imediat orice masura corectiva sau preventiva

necesara;

»autoritate de supraveghere a pietei” inseamna autoritatea nationala care desfasoara

activitati si ia masuri in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1020;

»standard armonizat” inseamna un standard armonizat, in sensul definitiei de la articolul 2

punctul 1 litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

-2

,specificatie comuna” inseamna un set de specificatii tehnice, astfel cum sunt definite la
articolul 2 punctul 4 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, care ofera mijloacele de a

respecta anumite cerinte stabilite in temeiul prezentului regulament;

,»date de antrenament” Tnseamna datele utilizate pentru antrenarea unui sistem de [A prin

adaptarea parametrilor sai care pot fi Invatati;

,date de validare” inseamna datele utilizate pentru a furniza o evaluare a sistemului de [A
antrenat si pentru a-i ajusta parametrii care nu pot fi invatati si procesul sau de invatare,

printre altele, pentru a preveni subadaptarea sau supraadaptarea;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

,»set de date de validare” inseamna un set de date separat sau o parte a setului de date de

antrenament, sub forma unei divizari fixe sau variabile;

,date de testare” inseamna datele utilizate pentru a furniza o evaluare independenta a
sistemului de 1A, in scopul de a confirma performanta preconizata a sistemului respectiv

inainte de introducerea sa pe piata sau de punerea sa in functiune;

,,date de intrare” Inseamna datele furnizate unui sistem de IA sau dobandite direct de

acesta, pe baza carora sistemul produce un rezultat;

,»date biometrice” Tnseamna datele cu caracter personal rezultate dintr-o prelucrare tehnica
specifica, referitoare la caracteristicile fizice, fiziologice sau comportamentale ale unei

persoane fizice, cum ar fi imaginile faciale sau datele dactiloscopice;

»identificare biometrica” inseamna recunoasterea automata a caracteristicilor fizice,
fiziologice, comportamentale sau psihologice ale omului in scopul stabilirii identitatii unei
persoane fizice prin compararea datelor biometrice ale persoanei respective cu datele

biometrice ale persoanelor stocate intr-o baza de date;

,verificare biometrica” inseamna verificarea automata, pe baza unei comparatii intre doua
seturi de date, inclusiv autentificarea, a identitdtii persoanelor fizice prin compararea

datelor biometrice ale acestora cu datele biometrice furnizate anterior;

,categorii speciale de date cu caracter personal” inseamna categoriile 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;
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38. ,,date operationale sensibile” Inseamna date operationale legate de activitati de prevenire,
depistare, investigare sau urmarire penald a infractiunilor a caror divulgare ar putea pune in

pericol integritatea unor proceduri penale;

Py -

39. ,»sistem de recunoastere a emotiilor” inseamna un sistem de IA al cérui scop este de a
identifica sau a deduce emotiile sau intentiile persoanelor fizice pe baza datelor lor

biometrice;

A -

40. ,»sistem de clasificare biometrica” Tnseamna un sistem de IA al carui scop este de a incadra
persoanele fizice in categorii specifice pe baza datelor lor biometrice, cu exceptia cazului
in care acesta este auxiliar unui alt serviciu comercial si strict necesar din motive tehnice

obiective;

41. ,»sistem de identificare biometrica la distantd” Tnseamna un sistem de A al carui scop este
de a identifica persoanele fizice, fard implicarea activa a acestora, de obicei la distanta,
prin compararea datelor biometrice ale unei persoane cu datele biometrice continute intr-o

baza de date de referinta;

42. ,»sistem de identificare biometrica la distanta in timp real” Inseamna un sistem de
identificare biometrica la distanta in care atat capturarea datelor biometrice, cat si
compararea si identificarea au loc fara intarzieri semnificative, incluzand nu numai

identificarea instantanee, ci si Intarzieri scurte limitate pentru a se evita eludarea;

=9

43. ,»sistem de identificare biometrica la distanta ulterioard” inseamna un alt sistem de
identificare biometrica la distantd decat sistemul de identificare biometrica la distanta in

timp real;
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44,

45.

46.

47.

,»spatiu accesibil publicului” inseamna orice loc fizic aflat in proprietate publica sau
privata, accesibil unui numar nedeterminat de persoane fizice, indiferent daca se pot aplica

anumite conditii de acces si indiferent de potentiale restrictii de capacitate;
»autoritate de aplicare a legii” inseamna:

(a) orice autoritate publicd competentd in materie de prevenire, investigare, depistare sau
urmarire penald a infractiunilor sau de executare a sanctiunilor penale, inclusiv in
materie de protejare Impotriva amenintarilor la adresa securitatii publice si de

prevenire a acestora; sau

(b) orice alt organism sau entitate imputernicit(d) de dreptul statului membru sa exercite
autoritate publica si competente publice in scopul prevenirii, investigarii, depistarii
sau urmaririi penale a infractiunilor sau al executarii sanctiunilor penale, inclusiv al
protejarii Tmpotriva amenintdrilor la adresa securitatii publice si al prevenirii

acestora;

»aplicarea legii” inseamna activitatile desfasurate de autoritétile de aplicare a legii sau in
numele acestora pentru prevenirea, investigarea, depistarea sau urmarirea penala a
infractiunilor sau pentru executarea sanctiunilor penale, inclusiv pentru protejarea

impotriva amenintarilor la adresa securitatii publice si prevenirea acestora;

,Oficiul pentru IA” inseamna functia Comisiei de a contribui la punerea in aplicare,
monitorizarea si supravegherea sistemelor de IA si a modelelor de IA de uz general si la
guvernanta [A, prevazutd in Decizia din 24 ianuarie 2024 a Comisiei; trimiterile din

prezentul regulament la Oficiul pentru IA se interpreteaza ca trimiteri la Comisie;
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48.

49.

50.

51.

52.

,»autoritate nationala competenta” inseamnd o autoritate de notificare sau o autoritate de
supraveghere a pietei; In ceea ce priveste sistemele de IA puse in functiune sau utilizate de
institutiile, agentiile, oficiile si organele Uniunii, mentiunile referitoare la autoritatile
nationale competente sau la autoritatile de supraveghere a pietei din prezentul regulament

se interpreteaza ca mentiuni referitoare la Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor;

»incident grav” Inseamna un incident sau functionarea necorespunzatoare a unui sistem de

IA care, direct sau indirect, conduce la oricare dintre urmatoarele:
(a) decesul unei persoane sau vatdmarea grava a sanatatii unei persoane;
(b) o perturbare grava si ireversibild a gestionarii sau a functionarii infrastructurii critice;

(c) incalcarea obligatiilor care decurg din dreptul Uniunii menit sa protejeze drepturile

fundamentale;
(d) daune grave aduse bunurilor sau mediului;

,»date cu caracter personal” Inseamna datele cu caracter personal astfel cum sunt definite la

articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2016/679;

,date fard caracter personal” inseamna date, altele decat datele cu caracter personal definite

la articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2016/679;

,creare de profiluri” inseamna creare de profiluri in sensul definitiei de la articolul 4

punctul 4 din Regulamentul (UE) 2016/679;

PE-CONS 24/24 AV/ban 166

TREE.2.B RO



53. ,»plan de testare 1n conditii reale” inseamna un document care descrie obiectivele,
metodologia, domeniul de aplicare geografic, demografic si temporal, monitorizarea,

organizarea si efectuarea testelor in conditii reale;

A -

54. ,»plan privind spatiul de testare” Inseamna un document convenit intre furnizorul
participant si autoritatea competenta care descrie obiectivele, conditiile, calendarul,

metodologia si cerintele pentru activitatile desfasurate in spatiul de testare;

55. »spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul [A” inseamna un cadru controlat
instituit de o autoritate competenta care ofera furnizorilor sau potentialilor furnizori de
sisteme de IA posibilitatea de a dezvolta, de a antrena, de a valida si de a testa, dupa caz in
conditii reale, un sistem de IA inovator, pe baza unui plan privind spatiul de testare, pentru

o perioada limitata de timp, sub supraveghere reglementara;

56. »alfabetizare in domeniul IA” Inseamna competentele, cunostintele si intelegerea care le
permit furnizorilor, implementatorilor si persoanelor afectate, tindnd seama de drepturile si
obligatiile lor respective in contextul prezentului regulament, sa implementeze sistemele
de IA 1n cunostinta de cauza si sd constientizeze oportunitétile si riscurile pe care le

implica IA, precum si prejudiciile pe care le pot aduce;

57. »testare in conditii reale” inseamna testarea temporard a unui sistem de IA in scopul sau
preconizat, in conditii reale, in afara unui laborator sau a unui mediu simulat in alt mod, in
vederea colectarii de date fiabile si solide si a evaludrii si verificarii conformitdtii
sistemului de IA cu cerintele prezentului regulament si nu se considerd introducere pe piata
sau punere in functiune a sistemului de IA 1n sensul prezentului regulament, daca sunt

indeplinite toate conditiile prevazute la articolul 57 sau 60;
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58. ,subiect” in scopul testarii in conditii reale inseamna o persoana fizica care participa la
testarea 1n conditii reale;

59. »consimtamant in cunostinta de cauza” inseamna exprimarea libera, specifica, neechivoca
si voluntara de catre un subiect a dorintei sale de a participa la o anumita testare in conditii
reale, dupa ce a fost informat cu privire la toate aspectele testarii care sunt relevante pentru
decizia sa de a participa;

60. »deepfake” iInseamnd o imagine ori un continut audio sau video generat sau manipulat de
IA care prezintd o asemanare cu persoane, obiecte, locuri sau alte entitati ori evenimente
existente si care ar crea unei persoane impresia falsd ca este autentic sau adevarat;

61. »incdlcare pe scara largad” inseamna orice actiuni sau omisiuni contrare dreptului Uniunii
care protejeaza interesele persoanelor fizice si care:

(a) au adus sau ar putea aduce prejudicii intereselor colective ale persoanelor care 1si au
resedinta in cel putin doud state membre diferite de statul membru 1n care:
(i)  au fost initiate sau au avut loc actiunile sau omisiunile in cauza;
(i1) se afla sau este stabilit furnizorul in cauza sau, dupa caz, reprezentantul sau
autorizat; sau
(i11) este stabilit implementatorul, atunci cand incdlcarea este comisa de
implementator;
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(b) au adus, aduc sau sunt susceptibile sa aduca prejudicii intereselor colective ale
persoanelor si au caracteristici comune, cum ar fi aceeasi practica ilegala, incalcarea
aceluiasi interes, care survin in acelasi timp, fiind comise de acelasi operator, in cel

putin trei state membre;

62. ninfrastructura criticd” Tnseamna infrastructura critica in sensul definitiei de la articolul 2

punctul 4 din Directiva (UE) 2022/2557;

63. ,model de TA de uz general” inseamna un model de IA, inclusiv in cazul in care un astfel
de model de IA este antrenat cu un volum mare de date care utilizeaza autosupravegherea
la scara larga, care prezintd o generalitate semnificativa si este capabil sa indeplineasca in
mod competent o gama larga de sarcini distincte, indiferent de modul in care este introdus
pe piata si care poate fi integrat intr-o varietate de sisteme sau aplicatii din aval, cu
exceptia modelelor de TA care sunt utilizate pentru activitati de cercetare, dezvoltare sau

creare de prototipuri inainte de introducerea pe piata;

64. ,.capabilitati cu impact ridicat” Inseamna capabilitati care corespund capabilitatilor
inregistrate n cele mai avansate modele de [A de uz general sau depasesc capabilitatile

respective;

65. ,.Iisc sistemic” Tnseamna un risc specific capabilitatilor cu impact ridicat ale modelelor
de IA de uz general, avand un impact semnificativ asupra pietei Uniunii ca urmare a
amplorii acestora sau a efectelor negative reale sau previzibile in mod rezonabil asupra
sanatatii publice, sigurantei, securitatii publice, drepturilor fundamentale sau asupra

societatii Tn ansamblu, care poate fi propagat la scara larga de-a lungul lantului valoric;
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66.

67.

68.

,»sistem de TA de uz general” inseamna un sistem de [A care se bazeaza pe un model de IA
de uz general si care are capabilitatea de a deservi o varietate de scopuri, atat pentru

utilizare directa, cat si pentru integrarea in alte sisteme de IA;

»operatie in virguld mobila” inseamna orice operatie matematica sau atribuire care implica
numere in virguld mobila, care sunt o subcategorie a numerelor reale si sunt reprezentate
de regula 1n informatica printr-un numar intreg cu precizie fixa multiplicat cu o baza fixa

avand un exponent numar intreg;

,.furnizor din aval” Inseamna un furnizor al unui sistem de IA, inclusiv al unui sistem de IA
de uz general, care integreaza un model de IA, indiferent dacd modelul de IA este furnizat
de furnizorul insusi si integrat vertical sau daca acesta este furnizat de o alta entitate pe

baza unor relatii contractuale.

Articolul 4

Alfabetizarea in domeniul 14

Furnizorii si implementatorii de sisteme de IA iau masuri pentru a asigura, in cea mai mare masura

posibild, un nivel suficient de alfabetizare Tn domeniul IA a personalului lor si a altor persoane care

se ocupa cu operarea si utilizarea sistemelor de IA in numele lor, tindnd seama de cunostintele

tehnice, experienta, educatia si formarea lor si de contextul in care urmeaza sa fie folosite sistemele

de IA si luand in considerare persoanele sau grupurile de persoane in legatura cu care urmeaza sa

fie folosite sistemele de IA.
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Capitolul 1T

Practici interzise in domeniul 1A

Articolul 5

Practici interzise in domeniul IA

(1) Sunt interzise urmatoarele practici in domeniul 1A:

(a)

(b)

introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de 1A care
utilizeaza tehnici subliminale ce nu pot fi percepute in mod constient de o persoana
sau tehnici intentionat manipulatoare sau inseldtoare, cu scopul sau efectul de a
denatura Tn mod semnificativ comportamentul unei persoane sau al unui grup de
persoane prin impiedicarea apreciabild a capacitatii acestora de a lua o decizie in
cunostinta de cauza, determinandu-le astfel sd ia o decizie pe care altfel nu ar fi luat-
o, Intr-un mod care aduce sau este susceptibil in mod rezonabil sd aduca prejudicii

semnificative persoanei respective, unei alte persoane sau unui grup de persoane;

introducerea pe piata, punerea in functiune sau utilizarea unui sistem de IA care
exploateaza oricare dintre vulnerabilitdtile unei persoane fizice sau ale unui anumit
grup de persoane asociate varstei, unei dizabilitdti sau unei situatii sociale sau
economice specifice, cu scopul sau efectul de a denatura in mod semnificativ
comportamentul persoanei respective sau al unei persoane care apartine grupului
respectiv intr-un mod care aduce sau este susceptibil in mod rezonabil sa aduca

prejudicii semnificative persoanei respective sau unei alte persoane;
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(c) introducerea pe piatd, punerea in functiune sau utilizarea unor sisteme de [A pentru
evaluarea sau clasificarea persoanelor fizice sau a grupurilor de persoane pe o
anumita perioada de timp, pe baza comportamentului lor social sau a caracteristicilor
personale sau de personalitate cunoscute, deduse sau preconizate, cu un punctaj

social care conduce la una dintre urmatoarele situatii sau la ambele:

(i) tratamentul prejudiciabil sau nefavorabil aplicat anumitor persoane fizice sau
unor grupuri de persoane 1n contexte sociale care nu au legatura cu contextele

in care datele au fost generate sau colectate initial;

(i) tratamentul prejudiciabil sau nefavorabil aplicat anumitor persoane fizice sau
unor grupuri de persoane, care este nejustificat sau disproportionat in raport cu

comportamentul social al acestora sau cu gravitatea acestuia;

(d) introducerea pe piatd, punerea in functiune in acest scop specific sau utilizarea unui
sistem de IA pentru efectuarea de evaluari ale riscurilor persoanelor fizice cu scopul
de a evalua sau de a prevedea riscul ca o persoana fizica s comita o infractiune,
exclusiv pe baza crearii profilului unei persoane fizice sau pe baza evaluarii
trasaturilor si caracteristicilor sale de personalitate; aceastd interdictie nu se aplica
sistemelor de IA utilizate pentru a sprijini evaluarea umana a implicarii unei
persoane intr-o activitate infractionald, care se bazeaza deja pe fapte obiective si

verificabile legate direct de o activitate infractionala;

(e) introducerea pe piatd, punerea In functiune in acest scop specific sau utilizarea unor
sisteme de [A care creeaza sau extind bazele de date de recunoastere faciald prin
extragerea fard scop precis a imaginilor faciale de pe internet sau de pe

inregistrarile TVCI;
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(f) introducerea pe piatd, punerea in functiune In acest scop specific sau utilizarea unor
sisteme de IA pentru a deduce emotiile unei persoane fizice in sfera locului de munca
si a institutiilor de Invatdmant, cu exceptia cazurilor in care utilizarea sistemului
de IA este destinata a fi instituitd sau introdusa pe piatd din motive medicale sau de

siguranta;

(g) introducerea pe piatd sau punerea in functiune in acest scop specific sau utilizarea de
sisteme de clasificare biometrica care clasifica Tn mod individual persoanele fizice pe
baza datelor lor biometrice pentru a deduce sau a intui rasa, opiniile politice,
apartenenta la un sindicat, convingerile religioase sau filozofice, viata sexuala sau
orientarea sexuala ale persoanelor respective; aceasta interdictie nu se refera la
etichetarea sau filtrarea seturilor de date biometrice obtinute in mod legal, cum ar fi
imaginile, pe baza datelor biometrice sau la clasificarea datelor biometrice in

domeniul aplicarii legii,

(h) utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta in timp real in spatii
accesibile publicului in scopul aplicarii legii, cu exceptia cazului si in masura in care

o astfel de utilizare este strict necesara pentru unul dintre urmatoarele obiective:

(i)  cautarea in mod specific a anumitor victime ale rapirii, traficului de persoane

sau exploatarii sexuale a persoanelor, precum si cautarea persoanelor disparute;

(1) prevenirea unei amenintdri specifice, substantiale si iminente care vizeaza viata
sau siguranta fizica a persoanelor fizice sau a unei amenintdri reale si prezente

sau reale si previzibile de atac terorist;
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(ii1) localizarea sau identificarea unei persoane suspectate de savarsirea unei
infractiuni, In scopul desfasurarii unei investigatii penale sau al urmaririi
penale sau al executdrii unor sanctiuni penale pentru infractiuni, mentionate in
anexa Il si pasibile, in statul membru in cauza, de o pedeapsa privativa de
libertate sau o masura de siguranta privativa de libertate pentru o perioada

maxima de cel putin patru ani;

Litera (h) de la primul paragraf nu aduce atingere articolului 9 din Regulamentul

(UE) 2016/679 privind prelucrarea datelor biometrice 1n alte scopuri decat aplicarea legii.

(2) Sistemele de identificare biometrica la distanta in timp real 1n spatiile accesibile publicului
in scopul aplicarii legii pentru oricare dintre obiectivele mentionate la alineatul (1) primul
paragraf litera (h) se utilizeaza in scopurile prevazute la alineatul (1) litera (h) numai
pentru a confirma identitatea persoanei vizate in mod specific, tindndu-se seama de
urmatoarele elemente:

(a) natura situatiei care determind posibila utilizare, in special gravitatea, probabilitatea
si amploarea prejudiciului care ar fi cauzat daca sistemul nu ar fi utilizat;

(b) consecintele utilizarii sistemului asupra drepturilor si libertatilor tuturor persoanelor
vizate, in special gravitatea, probabilitatea si amploarea acestor consecinte.
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In plus, utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distantd in timp real in spatiile
accesibile publicului in scopul aplicarii legii pentru oricare dintre obiectivele mentionate la
alineatul (1) primul paragraf litera (h) de la prezentul articol respecta garantiile si conditiile
necesare $i proportionale in ceea ce priveste utilizarea in conformitate cu dreptul intern
care autorizeaza utilizarea sistemelor respective, in special n ceea ce priveste limitarile
temporale, geografice si legate de persoane. Utilizarea sistemului de identificare biometrica
la distanta in timp real in spatiile accesibile publicului este autorizata numai daca
autoritatea de aplicare a legii a finalizat o evaluare a impactului asupra drepturilor
fundamentale, astfel cum se prevede la articolul 27, si a Inregistrat sistemul in baza de date
a UE, in conformitate cu articolul 49. Cu toate acestea, In cazuri de urgenta justificate in
mod corespunzator, utilizarea sistemelor respective poate fi initiata fara Inregistrarea in
baza de date a UE, cu conditia ca Inregistrarea respectiva sa fie finalizatd fara intarzieri

nejustificate.

3) In sensul alineatului (1) primul paragraf litera (h) si al alineatului (2), fiecare utilizare in
scopul aplicarii legii a unui sistem de identificare biometrica la distanta in timp real in
spatiile accesibile publicului face obiectul unei autorizatii prealabile acordate de o
autoritate judiciard sau de o autoritate administrativa independenta a carei decizie are efect
obligatoriu din statul membru in care urmeaza sa aiba loc utilizarea; autorizatia respectiva
este emisa pe baza unei cereri motivate si in conformitate cu normele detaliate de drept
intern mentionate la alineatul (5). Cu toate acestea, intr-o situatie de urgenta justificatd in
mod corespunzdtor, utilizarea sistemului poate incepe fara autorizatie, cu conditia ca
autorizatia respectiva sa fie solicitata fara intarzieri nejustificate, cel tarziu in termen
de 24 de ore. In cazul in care o astfel de autorizatie este refuzati, utilizarea sistemului este
opritd cu efect imediat si toate datele, precum si rezultatele si produsele obtinute in cadrul

utilizarii respective sunt inlaturate si sterse imediat.
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(4)

Autoritatea judiciard competentd sau o autoritate administrativa independenta a cérei
decizie are efect obligatoriu acorda autorizatia numai daca este convinsa, pe baza unor
dovezi obiective sau a unor indicii clare care i-au fost prezentate, ca utilizarea sistemului
de identificare biometrica la distanta n timp real In cauza este necesara si proportionald
pentru realizarea unuia dintre obiectivele mentionate la alineatul (1) primul paragraf

litera (h), astfel cum a fost identificat in cerere si, in special, ramane limitata la ceea ce este
strict necesar din punctul de vedere al perioadei de timp, precum si al sferei de aplicare
geografica si personald. Atunci cand ia o decizie cu privire la cerere, autoritatea respectiva
ia In considerare elementele mentionate la alineatul (2). Nicio decizie care produce un efect
juridic negativ asupra unei persoane nu poate fi luata exclusiv pe baza unui rezultat al

sistemului de identificare biometrica la distanta in timp real.

Fara a aduce atingere alineatului (3), fiecare utilizare a unui sistem de identificare
biometrica la distanta n timp real in spatiile accesibile publicului in scopul aplicarii legii
este notificata autoritatii relevante de supraveghere a pietei si autoritatii nationale pentru
protectia datelor, in conformitate cu normele nationale mentionate la alineatul (5).
Notificarea contine cel putin informatiile specificate la alineatul (6) si nu include date

operationale sensibile.
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(5) Un stat membru poate decide sd prevada posibilitatea de a autoriza, integral sau partial,
utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta in timp real in spatiile accesibile
publicului in scopul aplicarii legii, in limitele si conditiile enumerate la alineatul (1)
primul paragraf litera (h) si la alineatele (2) si (3). Statul membru 1n cauza stabileste in
dreptul sdu intern normele detaliate necesare pentru solicitarea, eliberarea si exercitarea,
precum si pentru supravegherea autorizatiilor mentionate la alineatul (3) si pentru raportarea
cu privire la acestea. Normele respective specifica, de asemenea, pentru care dintre
obiectivele enumerate la alineatul (1) primul paragraf litera (h), inclusiv pentru care dintre
infractiunile mentionate la litera (h) punctul (iii) de la alineatul respectiv, pot fi autorizate
autoritatile competente sa utilizeze respectivele sisteme in scopul aplicérii legii. Statele
membre notifica normele respective Comisiei in termen de cel mult 30 de zile de la
adoptarea acestora. Statele membre pot introduce, in conformitate cu dreptul Uniunii, legi

mai restrictive privind utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta.

(6) Autoritatile nationale de supraveghere a pietei si autoritatile nationale de protectie a datelor
din statele membre care au fost notificate cu privire la utilizarea sistemelor de identificare
biometrica la distanta In timp real 1n spatiile accesibile publicului in scopul aplicarii legii in
temeiul alineatului (4) prezintd Comisiei rapoarte anuale cu privire la utilizarea respectiva.
In acest scop, Comisia furnizeaza statelor membre si autorititilor nationale de
supraveghere a pietei si de protectie a datelor un model, inclusiv informatii privind
numadrul deciziilor luate de autoritatile judiciare competente sau de o autoritate
administrativa independentd a carei decizie are efect obligatoriu, in ceea ce priveste
cererile de autorizare in conformitate cu alineatul (3), precum si rezultatul

cererilor respective.
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(7) Comisia publica rapoarte anuale privind utilizarea sistemelor de identificare biometrica la
distanta in timp real in spatiile accesibile publicului in scopul aplicarii legii, pe baza
datelor agregate din statele membre din cadrul rapoartelor anuale mentionate la
alineatul (6). Rapoartele anuale respective nu includ date operationale sensibile ale

activitatilor conexe de aplicare a legii.

(8) Prezentul articol nu afecteaza interdictiile care se aplica in cazul in care o practicd in

materie de IA incalcd alte dispozitii din dreptul Uniunii.

Capitolul 111

Sisteme de IA cu grad ridicat de risc

SECTIUNEA 1

CLASIFICAREA SISTEMELOR DE IA CA PREZENTAND UN RISC RIDICAT

Articolul 6

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

(1) Indiferent daca un sistem de A este introdus pe piata sau pus in functiune independent de
produsele mentionate la literele (a) si (b), respectivul sistem de IA este considerat ca
prezentand un grad ridicat de risc in cazul in care sunt indeplinite cumulativ urmatoarele

douad conditii:

(a) sistemul de IA este destinat a fi utilizat ca o componenta de sigurantd a unui produs
sau sistemul de IA este el insusi un produs care face obiectul legislatiei de

armonizare a Uniunii care figureaza in anexa I
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(b)

produsul a cdrui componenta de sigurantd in temeiul literei (a) este sistemul de IA
sau sistemul de IA 1n sine ca produs trebuie sa fie supus unei evaluari a conformitatii
de catre o tertd parte, in vederea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a
produsului respectiv in temeiul legislatiei de armonizare a Uniunii care figureaza in

anexa l.

(2) Sistemele de IA mentionate in anexa III sunt considerate, pe langa sistemele de IA cu grad

ridicat de risc mentionate la alineatul (1), ca prezentand un grad ridicat de risc.

3) Prin derogare de la alineatul (2), un sistem de IA mentionat in anexa III nu poate fi

considerat ca prezentand un grad ridicat de risc daca nu prezintd un risc semnificativ de a

aduce prejudicii sanatatii, sigurantei sau drepturilor fundamentale ale persoanelor fizice,

inclusiv prin faptul ca nu influenteaza in mod semnificativ rezultatul procesului decizional.

Primul paragraf se aplica in cazul in care oricare dintre urmatoarele conditii este

indeplinita:

(a) sistemul de IA este destinat sd indeplineasca o sarcind procedurala restransa;

(b) sistemul de IA este destinat sd imbunatiteasca rezultatul unei activitati umane
finalizate anterior;

(c) sistemul de IA este destinat sd depisteze modelele decizionale sau abaterile de la
modelele decizionale anterioare si nu este menit sa inlocuiasca sau sa influenteze
evaluarea umana finalizata anterior, fara o revizuire umana adecvata; sau

(d) sistemul de IA este destinat sd indeplineasca o sarcind pregatitoare pentru o evaluare
relevanta in scopul cazurilor de utilizare enumerate in anexa III.
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In pofida primului paragraf, un sistem de IA mentionat in anexa III este intotdeauna
considerat ca prezentand un grad ridicat de risc daca creeaza profiluri ale

persoanelor fizice.

(4) Orice furnizor care considera ca un sistem de IA mentionat in anexa III nu prezinta un grad
ridicat de risc documenteaza evaluarea sa nainte ca sistemul respectiv sa fie introdus pe
piata sau pus in functiune. Furnizorul respectiv este supus obligatiei de Inregistrare
prevazute la articolul 49 alineatul (2). La cererea autoritdtilor nationale competente,

furnizorul pune la dispozitie dovezile documentare in sprijinul evaluarii.

(5) Dupa consultarea Comitetului european pentru inteligenta artificiala (denumit in
continuare ,,comitetul”) si in termen de cel mult ... [ 18 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], Comisia furnizeaza orientari care precizeaza modalitatile privind
punerea in aplicare practica a prezentului articol, in conformitate cu articolul 96, impreuna
cu o lista cuprinzatoare de exemple practice de cazuri de utilizare a sistemelor de TA care

prezintd un grad ridicat de risc si a celor care nu prezinta un grad ridicat de risc.

(6) Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica alineatul (3) al doilea paragraf de la prezentul articol prin adaugarea de noi
conditii fata de cele prevazute la dispozitia mentionata sau prin modificarea acestora, in
cazul in care exista dovezi concrete si fiabile ale existentei unor sisteme de IA care intra in
domeniul de aplicare al anexei III, dar care nu prezinta un risc semnificativ de a aduce

prejudicii sanatatii, sigurantei sau drepturilor fundamentale ale persoanelor fizice.
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(7

®)

(1

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a modifica alineatul (3)
al doilea paragraf de la prezentul articol prin eliminarea oricareia dintre conditiile
prevazute la dispozitia mentionata, n cazul in care existd dovezi concrete si fiabile ca acest
lucru este necesar in scopul mentinerii nivelului de protectie a sdnatatii, a sigurantei si a

drepturilor fundamentale prevazut in prezentul regulament.

Orice modificare a conditiilor prevazute la alineatul (3) al doilea paragraf, adoptata in
conformitate cu alineatele (6) si (7) de la prezentul articol, nu reduce nivelul general de
protectie a sandtatii, a sigurantei si a drepturilor fundamentale prevazut in prezentul
regulament si asigurd corelarea cu actele delegate adoptate in temeiul articolului 7

alineatul (1) si tine seama de evolutiile pietei si ale tehnologiei.

Articolul 7
Modificari ale anexei 111

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica anexa III prin addugarea de cazuri de utilizare a sistemelor de IA cu grad ridicat
de risc sau prin modificarea unor astfel de cazuri daca sunt indeplinite cumulativ

urmatoarele doua conditii:

(a) sistemele de IA sunt destinate a fi utilizate in oricare dintre domeniile enumerate in

anexa III;

(b) sistemele de IA prezinta un risc de a aduce prejudicii sanatatii si sigurantei sau un
risc de impact negativ asupra drepturilor fundamentale, iar riscul respectiv este
echivalent sau mai mare in raport cu 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 [1I.
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(2) Atunci cand evalueaza conditia prevazuta la alineatul (1) litera (b), 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) natura si volumul datelor prelucrate si utilizate de sistemul de IA, in special daca sunt

prelucrate categorii speciale de date cu caracter personal;

(d) masura in care sistemul de IA actioneaza in mod autonom si posibilitatea ca o

persoana sa anuleze o decizie sau recomandari care atrag un potential prejudiciu;

() masura n care utilizarea unui sistem de IA a adus deja prejudicii sanatatii si
sigurantei, a avut un impact negativ asupra drepturilor fundamentale sau a generat
motive de ingrijorare semnificative in ceea ce priveste probabilitatea unor astfel de
prejudicii sau a unui astfel de impact negativ, astfel cum o demonstreaza, de
exemplu, rapoartele sau acuzatiile documentate prezentate autoritatilor nationale

competente sau alte rapoarte, dupa caz;

(f) 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 numeroase

persoane sau de a afecta in mod disproportionat un anumit grup de persoane;

(g) masura in care persoanele care sunt potential prejudiciate sau afectate de un impact
negativ depind de rezultatul produs cu ajutorul unui sistem de 1A, in special
deoarece, din motive practice sau juridice, nu este posibil Tn mod rezonabil sd se

renunte la rezultatul respectiv;
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(h)

madsura in care exista un dezechilibru de putere sau persoanele care sunt potential
prejudiciate sau afectate de impactul negativ se afla intr-o pozitie vulnerabila in
raport cu implementatorul unui sistem de 1A, in special din cauza statutului, a

autoritatii, a cunostintelor, a circumstantelor economice sau sociale sau a varstei,

(i) masura in care rezultatul produs cu implicarea unui sistem de IA este usor de corectat
sau reversibil, avandu-se 1n vedere solutiile tehnice disponibile pentru corectare sau
reversare si dat fiind ca rezultatele care au un impact negativ asupra sanatatii,
sigurantei sau drepturilor fundamentale nu sunt considerate ca fiind usor de corectat
sau reversibile;

(j) amploarea si probabilitatea beneficiilor implementarii sistemului de IA pentru
persoane fizice, grupuri sau societate in general, inclusiv imbunatatirile posibile ale
sigurantei produselor;

(k) masura in care dreptul existent al Uniunii prevede:

(1)  masuri reparatorii eficace in legatura cu riscurile prezentate de un sistem de IA,
cu exceptia cererilor de despagubiri;
(1)) masuri eficace de prevenire sau de reducere substantiala a acestor riscuri.
PE-CONS 24/24 AV/ban 183

TREE.2.B RO



3)

(1)

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica lista din anexa III prin eliminarea de sisteme de IA cu grad ridicat de risc in cazul

in care sunt indeplinite cumulativ urméatoarele doua conditii:

(a) sistemul de IA cu grad ridicat de risc in cauza nu mai prezinta riscuri semnificative
pentru drepturile fundamentale, sanatate sau siguranta, tinand seama de criteriile

enumerate la alineatul (2);

(b) eliminarea nu reduce nivelul general de protectie a sanatatii, sigurantei si drepturilor

fundamentale in temeiul dreptului Uniunii.

SECTIUNEA 2

CERINTE PENTRU SISTEMELE DE IA CU GRAD RIDICAT DE RISC

Articolul 8

Respectarea cerintelor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele stabilite in prezenta sectiune,
tinand seama de scopul lor preconizat, precum si de stadiul de avansare general recunoscut
al IA si al tehnologiilor conexe IA. Sistemul de gestionare a riscurilor mentionat la

articolul 9 este luat in considerare atunci cand se asigura respectarea cerintelor respective.
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(2) In cazul in care un produs contine un sistem de IA ciruia i se aplica cerintele prezentului
regulament, precum si cerintele din legislatia de armonizare a Uniunii care figureaza in
anexa [ sectiunea A, furnizorii au responsabilitatea de a se asigura ca produsul lor respecta
pe deplin toate cerintele aplicabile impuse de legislatia aplicabila de armonizare a Uniunii.
Pentru a asigura conformitatea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la
alineatul (1) cu cerintele prevazute in prezenta sectiune si pentru a asigura coerenta, a evita
suprapunerile si a reduce la minimum sarcinile suplimentare, furnizorii au posibilitatea de
a integra, dupd caz, procesele de testare si raportare necesare, informatiile si documentatia
pe care le furnizeaza cu privire la produsul lor in documentatia si procedurile deja existente
si sunt impuse in temeiul legislatiei de armonizare a Uniunii care figureaza in anexa [

sectiunea A.

Articolul 9

Sistemul de gestionare a riscurilor

(1) Se instituie, se pune 1n aplicare, se documenteaza si se mentine un sistem de gestionare a

riscurilor 1n legdtura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc.

(2) Sistemul de gestionare a riscurilor este inteles ca un proces iterativ continuu planificat si
derulat pe parcursul intregului ciclu de viata al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc,
necesitand in mod periodic actualizarea si revizuirea sistematicd. Acesta cuprinde

urmatoarele etape:

(a) identificarea si analiza riscurilor cunoscute si previzibile in mod rezonabil pe care
sistemul de IA cu grad ridicat de risc le poate prezenta pentru sdnatate, siguranta sau
drepturile fundamentale atunci cand sistemul de IA cu grad ridicat de risc este utilizat

in conformitate cu scopul preconizat;
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(b) estimarea si evaluarea riscurilor care pot aparea atunci cand sistemul de IA cu grad
ridicat de risc este utilizat in conformitate cu scopul sau preconizat si in conditii de

utilizare necorespunzatoare previzibila in mod rezonabil;

(c) evaluarea altor riscuri care ar putea aparea pe baza analizei datelor colectate din

sistemul de monitorizare ulterioarad introducerii pe piata mentionat la articolul 72;

(d) adoptarea unor masuri adecvate si specifice de gestionare a riscurilor, concepute

pentru a combate riscurile identificate in temeiul literei (a).

3) Prezentul articol se refera numai la riscurile care pot fi atenuate sau eliminate in mod
rezonabil prin dezvoltarea sau proiectarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc sau prin

furnizarea de informatii tehnice adecvate.

4) Masurile de gestionare a riscurilor mentionate la alineatul (2) litera (d) tin seama in mod
corespunzator de efectele si interactiunea posibila care rezultd din aplicarea combinata a
cerintelor prevazute in prezenta sectiune, in vederea reducerii la minimum a riscurilor intr-
un mod mai eficace, obtinandu-se totodata un echilibru adecvat in punerea in aplicare a

masurilor de indeplinire a cerintelor respective.

(5) Masurile de gestionare a riscurilor mentionate la alineatul (2) litera (d) sunt de asa natura
incat riscul rezidual relevant asociat fiecarui pericol, precum si riscul rezidual global al

sistemelor de IA cu grad ridicat de risc sa fie considerate a fi acceptabile.
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La identificarea celor mai adecvate masuri de gestionare a riscurilor se asigura

urmatoarele:

(a) eliminarea sau reducerea riscurilor identificate si evaluate in temeiul alineatului (2),
in masura in care acest lucru este fezabil din punct de vedere tehnic prin proiectarea

si dezvoltarea adecvata a sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

(b) dupa caz, punerea 1n aplicare a unor masuri adecvate de atenuare si control pentru

combaterea riscurilor care nu pot fi eliminate;

(c) furnizarea informatiilor necesare in temeiul articolului 13 si, dupa caz, formarea

implementatorilor.

In vederea eliminarii sau reducerii riscurilor legate de utilizarea sistemului de IA cu grad
ridicat de risc se acorda atentia cuvenita cunostintelor tehnice, experientei, educatiei si
formarii preconizate din partea implementatorului, precum si contextului prezumtiv in care

urmeaza sa fie utilizat sistemul.

(6) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt testate in scopul identificarii celor mai adecvate
masuri specifice de gestionare a riscurilor. Testarea asigura faptul ca sistemele de IA cu
grad ridicat de risc functioneaza intr-un mod coerent cu scopul preconizat si cd sunt
conforme cu cerintele stabilite in prezenta sectiune.

(7) Procedurile de testare pot include testarea in conditii reale, in conformitate cu articolul 60.
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(®)

©)

(10)

(D

Testarea sistemelor de IA 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 piatd sau
de punerea in functiune a acestora. 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),
furnizorii analizeaza daca, avand in vedere scopul sau preconizat, sistemul de IA cu grad
ridicat de risc este susceptibil sa aiba un impact negativ asupra persoanelor cu varsta

sub 18 ani si, dupa caz, asupra altor grupuri vulnerabile.

Pentru furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care fac obiectul unor cerinte privind
procesele interne de gestionare a riscurilor in temeiul altor dispozitii relevante din dreptul
Uniunii, aspectele descrise la alineatele (1)-(9) pot face parte din procedurile de gestionare a

riscurilor stabilite in temeiul legislatiei respective sau pot fi combinate cu acestea.

Articolul 10

Datele si guvernanta datelor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care utilizeaza tehnici ce implica antrenarea de
modele de IA cu date se dezvolta pe baza unor seturi de date de antrenament, de validare si
de testare care indeplinesc criteriile de calitate mentionate la alineatele (2)-(5) ori de cate

ori sunt utilizate astfel de seturi de date.
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(2) Seturile de date de antrenament, de validare si de testare fac obiectul unor practici de

guvernanta si gestionare a datelor adecvate scopului preconizat al sistemului de IA cu grad

ridicat de risc. Practicile respective se refera in special la:

(a) optiunile de proiectare relevante;

(b) procesele de colectare a datelor si originea datelor, iar in cazul datelor cu caracter
personal, scopul initial al colectarii datelor;

(c) operatiunile relevante de prelucrare in vederea pregatirii datelor, cum ar fi adnotarea,
etichetarea, curatarea, actualizarea, imbogatirea si agregarea;

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

(e) o evaluare a disponibilitatii, a cantitatii si a adecvarii seturilor de date necesare;

(f) examinarea in vederea identificarii unor posibile prejudecati care sunt susceptibile sa
afecteze sdnatatea si siguranta persoanelor, s aiba un impact negativ asupra
drepturilor fundamentale sau sa conduca la o discriminare interzisa in temeiul
dreptului Uniunii, In special in cazul in care datele de iesire influenteazd datele de
intrare pentru operatiunile viitoare;

(g) masuri adecvate pentru detectarea, prevenirea si atenuarea posibilelor prejudecati
identificate in conformitate cu litera (f);

(h) 1dentificarea lacunelor sau a deficientelor relevante in materie de date care impiedica
conformitatea cu prezentul regulament si a modului in care acestea pot fi abordate.
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3)

(4)

)

Seturile de date de antrenament, de validare si de testare sunt relevante, suficient de
reprezentative, si pe cat posibil, fara erori si complete, avand in vedere scopul preconizat.
Acestea au proprietdtile statistice corespunzatoare, inclusiv, dupa caz, in ceea ce priveste
persoanele sau grupurile de persoane in legatura cu care se intentioneaza sa fie utilizat
sistemul de IA cu grad ridicat de risc. Caracteristicile respective ale seturilor de date pot fi

indeplinite la nivelul seturilor de date individuale sau la nivelul unei combinatii a acestora.

Seturile de date iau in considerare, In masura impusa de scopul preconizat, caracteristicile
sau elementele specifice cadrului geografic, contextual, comportamental sau functional

specific in care este destinat sa fie utilizat sistemul de IA cu grad ridicat de risc.

In masura in care acest lucru este strict necesar pentru a asigura detectarea si corectarea
prejudecdtilor 1n legatura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu
alineatul (2) literele (f) si (g) de la prezentul articol, furnizorii de astfel de sisteme pot
prelucra in mod exceptional categoriile speciale de date cu caracter personal, sub rezerva
unor garantii adecvate pentru drepturile si libertdtile fundamentale ale persoanelor fizice.
In plus fata de dispozitiile previzute de Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725
si de Directiva (UE) 2016/680, pentru ca o astfel de prelucrare sa aiba loc, trebuie sa fie

respectate toate conditiile urmatoare:

(a) depistarea si corectarea prejudecatilor nu poate fi realizata in mod eficace prin

prelucrarea altor date, inclusiv a datelor sintetice sau anonimizate;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor limitéri tehnice
privind reutilizarea datelor cu caracter personal si al unor masuri avansate de

securitate si de protectie a vietii private, inclusiv pseudonimizarea;

categoriile speciale de date cu caracter personal fac obiectul unor masuri prin care sa
se asigure ca datele cu caracter personal prelucrate sunt securizate si protejate, sub
rezerva unor garantii adecvate, inclusiv controale stricte si documentarea accesului,
pentru a se evita utilizarea necorespunzatoare si pentru a se asigura ca numai
persoanele autorizate cu obligatii de confidentialitate corespunzatoare au acces la

aceste date cu caracter personal;

categoriile speciale de date cu caracter personal nu trebuie sa fie transmise,

transferate sau accesate in alt mod de catre alte parti;

categoriile speciale de date cu caracter personal sunt sterse dupa corectarea
prejudecatilor sau dupa ce datele cu caracter personal au ajuns la sfarsitul perioadei

lor de pastrare, in functie de care dintre acestea survine mai intai;

evidentele activitatilor de prelucrare in temeiul Regulamentelor (UE) 2016/679 si
(UE) 2018/1725 si al Directivei (UE) 2016/680 includ motivele pentru care a fost
strict necesara prelucrarea unor categorii speciale de date cu caracter personal pentru
a depista si a corecta prejudecatile si motivele pentru care acest obiectiv nu putea fi

realizat prin prelucrarea altor date.

(6) Pentru dezvoltarea sistemelor de A cu grad ridicat de risc care nu utilizeaza tehnici care
implica antrenarea de modele de IA, alineatele (2)-(5) se aplicd numai seturilor de date de
testare.

PE-CONS 24/24 AV/ban 191

TREE.2.B RO



Articolul 11

Documentatia tehnica

(1) Documentatia tehnica a unui sistem de IA cu grad ridicat de risc se intocmeste inainte ca

sistemul respectiv sa fie introdus pe piata sau pus in functiune si se actualizeaza.

Documentatia tehnicd se intocmeste astfel incat sa demonstreze ca sistemul de IA cu grad
ridicat de risc respecta cerintele prevazute in prezenta sectiune si sa furnizeze autoritatilor
nationale competente si organismelor notificate informatiile necesare intr-un mod clar si
cuprinzator, pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele respective.
Aceasta contine cel putin elementele prevazute in anexa IV. IMM-urile, inclusiv
intreprinderile nou-infiintate, pot furniza intr-o maniera simplificatd elementele
documentatiei tehnice specificate in anexa IV. In acest scop, Comisia stabileste un
formular simplificat de documentatie tehnica care vizeaza nevoile intreprinderilor mici si
ale microintreprinderilor. in cazul in care IMM-urile, inclusiv intreprinderile nou-infiintate,
opteaza sa furnizeze informatiile solicitate in anexa IV intr-o maniera simplificata, acestea
utilizeaza formularul mentionat la prezentul alineat. Organismele notificate accepta

formularul in scopul evaluarii conformitatii.

(2) In cazul in care este introdus pe piatd sau pus in functiune un sistem de IA cu grad ridicat
de risc legat de un produs care face obiectul actelor legislative de armonizare ale Uniunii
care figureaza in anexa I sectiunea A, se intocmeste o singurd documentatie tehnica ce
contine toate informatiile prevazute la alineatul (1), precum si informatiile necesare in

temeiul respectivelor acte juridice.
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3)

(1)

2)

3)

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica anexa IV, atunci cand este necesar, pentru a se asigura ca, avand in vedere
progresul tehnic, documentatia tehnicd furnizeaza toate informatiile necesare pentru

evaluarea conformitatii sistemului cu cerintele prevazute in prezenta sectiune.

Articolul 12

Pastrarea evidentelor

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc permit din punct de vedere tehnic inregistrarea

automata a evenimentelor (fisiere de jurnalizare) de-a lungul duratei de viata a sistemului.

Pentru a asigura un nivel de trasabilitate a functionarii sistemului de IA cu grad ridicat de
risc care sd fie adecvat scopului preconizat al sistemului, capabilitatile de jurnalizare

permit inregistrarea evenimentelor relevante pentru:

(a) identificarea situatiilor care pot avea ca rezultat faptul ca sistemul de IA cu grad
ridicat de risc prezinta un risc in sensul articolului 79 alineatul (1) sau care pot

conduce la o modificare substantiala;
(b) facilitarea monitorizarii ulterioare introducerii pe piatd mentionate la articolul 72; si

(c) monitorizarea functionarii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la

articolul 26 alineatul (5).

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III punctul 1 litera (a),

capabilitatile de jurnalizare furnizeaza cel putin:

(a) inregistrarea perioadei fiecarei utilizari a sistemului (data si ora de incepere, precum

si data si ora de incheiere a fiecarei utilizari);
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(1)

2)

3)

(b) baza de date de referinta in raport 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).

Articolul 13

Transparenta si furnizarea de informatii implementatorilor

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 implementatorilor sa
interpreteze rezultatele sistemului si sa le utilizeze Tn mod corespunzator. Se asigura un tip
si un grad adecvat de transparentd, in vederea respectdrii obligatiilor relevante ale

furnizorului si ale implementatorului prevazute in sectiunea 3.

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt insotite de instructiuni de utilizare intr-un
format digital adecvat sau 1n alt tip de format adecvat, care includ informatii concise,
complete, corecte si clare care sunt relevante, accesibile si usor de inteles pentru

implementatori.
Instructiunile de utilizare contin cel putin urmatoarele informatii:

(a) 1dentitatea si datele de contact ale furnizorului si, dupa caz, ale reprezentantului sau

autorizat;
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(b) caracteristicile, capabilitatile si limitarile performantei sistemului de IA cu grad

ridicat de risc, inclusiv:
(1)  scopul sau preconizat;

(i1)) nivelul de acuratete, inclusiv indicatorii sdi, de robustete si de securitate
cibernetica 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 cunoscuta si previzibild care ar putea avea un impact asupra

nivelului preconizat de acuratete, robustete si securitate cibernetica;

(ii1) orice circumstantd cunoscuta sau previzibila legata de utilizarea sistemului de
IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu scopul sau preconizat sau n
conditii de utilizare necorespunzatoare previzibild in mod rezonabil, care poate
conduce la riscurile pentru sdnatate si sigurantd sau pentru drepturile

fundamentale mentionate la articolul 9 alineatul (2);

(iv) dupa caz, capabilitatile si caracteristicile tehnice ale sistemului de IA cu grad
ridicat de risc de a furniza informatii relevante pentru explicarea rezultatelor

sale;

(v) dupa caz, performantele sale in ceea ce priveste anumite persoane sau grupuri

de persoane in legatura cu care este destinat sa fie utilizat sistemul;

(vi) dupa caz, specificatiile pentru datele de intrare sau orice altd informatie
relevanta In ceea ce priveste seturile de date de antrenament, de validare si de
testare utilizate, tindnd seama de scopul preconizat al sistemului de IA cu grad

ridicat de risc;
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(©)

(d)

(e)

®

(vil) dupa caz, informatii care sa le permita implementatorilor sa interpreteze
rezultatele sistemului de IA cu grad ridicat de risc si sd le utilizeze in mod

corespunzator;

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;

masurile de supraveghere umana mentionate la articolul 14, inclusiv masurile tehnice
instituite pentru a facilita interpretarea rezultatelor sistemelor de IA cu grad ridicat de

risc de catre implementatori,

resursele de calcul si resursele hardware necesare, durata de viatd preconizata a
sistemului de IA cu grad ridicat de risc si orice masuri de intretinere si de ingrijire,
inclusiv frecventa lor, necesare pentru a asigura functionarea corespunzatoare a

sistemului de IA respectiv, inclusiv in ceea ce priveste actualizarile software-ului;

dupa caz, o descriere a mecanismelor incluse 1n sistemul de IA cu grad ridicat de risc
care sd permitd implementatorilor s colecteze, sa stocheze si s interpreteze in mod

corespunzator fisierele de jurnalizare in conformitate cu articolul 12.

Articolul 14

Supravegherea umana

(1) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt proiectate si dezvoltate astfel incat, prin

includerea de instrumente adecvate de interfatd om-masina, sd poata fi supravegheate n

mod eficace de cétre persoane fizice in perioada in care sunt utilizate.
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)

)

(4)

Supravegherea umana are ca scop prevenirea sau reducerea la minimum a riscurilor pentru
sandtate, 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 previzibila in mod rezonabil, in special in
cazurile in care astfel de riscuri persistd in pofida aplicarii altor cerinte prevazute in

prezenta sectiune.

Masurile de supraveghere sunt proportionale cu riscurile specifice, cu nivelul de autonomie
si cu contextul utilizarii sistemului de IA cu grad ridicat de risc si se asigura fie prin unul

dintre urmatoarele tipuri de masuri, fie prin ambele:

(a) masuri 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) masuri identificate de furnizor Tnainte de introducerea pe piata sau punerea in
functiune a sistemului de IA cu grad ridicat de risc si care sunt adecvate pentru a fi

puse in aplicare de implementator.

In scopul punerii in aplicare a alineatelor (1), (2) si (3), sistemul de IA cu grad ridicat de
risc este pus la dispozitia implementatorului astfel incat persoanelor fizice carora li se
incredinteaza supravegherea umana sa li se permitd, in functie de urmatoarele si

proportional cu acestea:

(a) sainteleaga in mod corespunzator capacitdtile si limitdrile relevante ale sistemului
de IA cu grad ridicat de risc si sd fie in masura sa monitorizeze in mod corespunzator
functionarea acestuia, inclusiv in vederea depistarii s1 abordarii anomaliilor,

disfunctionalitatilor si performantelor neasteptate;
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(b)

(c)

(d)

(e)

sd ramana constiente de posibila tendinta de a se baza In mod automat sau excesiv pe
rezultatele obtinute de un sistem de IA cu grad ridicat de risc (prejudecati legate de
automatizare), in special in cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc utilizate
pentru a furniza informatii sau recomandari pentru deciziile care urmeaza sa fie luate

de persoanele fizice;

sa interpreteze corect rezultatele sistemului de IA cu grad ridicat de risc, tinand

seama, de exemplu, de instrumentele si metodele de interpretare disponibile;

sa decida, in orice situatie anume, sa nu utilizeze sistemul de IA cu grad ridicat de
risc sau sa ignore, sd anuleze sau sa inverseze rezultatele sistemului de IA cu grad

ridicat de risc;

sa intervind In functionarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc sau sa intrerupa
sistemul prin intermediul unui buton ,,stop” sau al unei proceduri similare care sa

permita sistemului sa se opreasca in conditii de siguranta.

(5) In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III punctul 1 litera (a),

masurile mentionate la alineatul (3) de la prezentul articol sunt de asa natura incat sa

asigure cd, in plus, implementatorul nu ia nicio masura sau decizie pe baza identificarii

care rezultd din sistem, cu exceptia cazului in care identificarea respectiva a fost verificata

si confirmata separat de cel putin doud persoane fizice care au competenta, pregatirea si

autoritatea necesare.

Cerinta unei verificdri separate de catre cel putin doud persoane fizice nu se aplica

sistemelor de IA cu grad ridicat de risc utilizate in scopul aplicarii legii sau in domeniul

imigratiet, al controlului la frontiere ori al azilului, in cazurile in care dreptul Uniunii sau

dreptul intern considera ca aplicarea acestei cerinte este disproportionata.
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Articolul 15

Acuratete, robustete si securitate ciberneticd

(1) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt concepute si dezvoltate astfel incét sd atingd un
nivel adecvat de acuratete, robustete si securitate cibernetica si sa functioneze in mod

consecvent in aceste privinte pe parcursul intregului lor ciclu de viata.

(2) Pentru a aborda aspectele tehnice ale modului de masurare a nivelurilor adecvate de
acuratete si robustete prevazute la alineatul (1) si orice alti indicatori de performanta
relevanti, Comisia, in cooperare cu parti interesate si organizatii relevante precum
autoritatile din domeniul metrologiei si al etalonarii incurajeaza, dupa caz, elaborarea de

valori de referinta si metodologii de masurare.

3) Nivelurile de acuratete si indicatorii de acuratete relevanti ai sistemelor de IA cu grad

ridicat de risc se declard in instructiunile de utilizare aferente.

4) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sunt cat mai reziliente posibil in ceea ce priveste
erorile, defectiunile sau incoerentele care pot aparea in cadrul sistemului sau in mediul in
care functioneaza sistemul, in special din cauza interactiunii lor cu persoane fizice sau cu

alte sisteme. Se iau mdsuri tehnice si organizatorice In acest sens.

Robustetea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc poate fi asigurata prin solutii tehnice

redundante, care pot include planuri de rezerva sau de functionare in caz de avarie.
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)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care continud sa invete dupa ce au fost introduse pe
piata sau puse in functiune sunt dezvoltate astfel incat sa elimine sau sd reduca pe cat
posibil riscul ca eventuale rezultate distorsionate de prejudecati sa influenteze datele de
intrare pentru operatiunile viitoare (bucle de feedback) si sa se asigure ca orice astfel de

bucle de feedback sunt abordate in 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, rezultatele sau performanta prin

exploatarea vulnerabilitatilor sistemului.

Solutiile tehnice menite sa asigure securitatea cibernetica a sistemelor de IA cu grad ridicat

de risc sunt adecvate circumstantelor relevante si riscurilor.

Solutiile tehnice pentru abordarea vulnerabilitatilor specifice ale IA includ, dupa caz,
masuri de prevenire, depistare, raspuns, solutionare si control in privinta atacurilor ce
vizeaza manipularea setului de date de antrenament (otravirea datelor) sau a
componentelor preantrenate utilizate la antrenament (otravirea modelelor), a datelor de
intrare concepute sa determine modelul de IA sa faca o greseala (exemple contradictorii

sau eludarea modelelor), a atacurilor la adresa confidentialitatii sau a defectelor modelului.
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SECTIUNEA 3
OBLIGATIILE FURNIZORILOR SI IMPLEMENTATORILOR DE SISTEME DE 1A

CU GRAD RIDICAT DE RISC SI ALE ALTOR PARTI

Articolul 16

Obligatiile furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc

Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc:

(a) se asigura ca sistemele lor de A cu grad ridicat de risc respectd cerintele prevazute in
sectiunea 2;

(b) indica pe sistemul de IA cu grad ridicat de risc sau, in cazul in care acest lucru nu este
posibil, pe ambalaj sau in documentele care il insotesc, dupa caz, numele lor, denumirea
lor comerciala inregistratd sau marca lor Inregistrata, adresa la care pot fi contactati;

(©) dispun de un sistem de management al calitdtii in conformitate cu articolul 17;

(d) pastreaza documentatia mentionata la articolul 18;

(e) atunci cand acestea se afld sub controlul lor, pastreaza fisierele de jurnalizare generate
automat de sistemele lor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 19;

® se asigura ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc este supus procedurii relevante de
evaluare a conformitatii mentionata la articolul 43, inainte de introducerea sa pe piatd sau
de punerea sa in functiune;
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(2

(h)

(1)
W)

(k)

)

(1

elaboreaza o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 47;

aplica marcajul CE pe sistemul de IA cu grad ridicat de risc sau, in cazul in care acest lucru
nu este posibil, pe ambalajul sau in documentatia sa insotitoare, pentru a indica

conformitatea cu prezentul regulament, in conformitate cu articolul 48;
respectd obligatiile de inregistrare mentionate la articolul 49 alineatul (1);
iau masurile corective necesare si furnizeaza informatiile prevazute la articolul 20;

la cererea motivatd a unei autoritati nationale competente, demonstreaza conformitatea

sistemului de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in sectiunea 2;

se asigura ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele de accesibilitate, in

conformitate cu Directivele (UE) 2016/2102 si (UE) 2019/882.

Articolul 17

Sistemul de management al calitatii

Furnizorii de sisteme de A cu grad ridicat de risc instituie un sistem de management al
calitatii care asigura conformitatea cu prezentul regulament. Acest sistem este documentat
in mod sistematic si ordonat sub forma 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;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

tehnicile, procedurile si actiunile sistematice care trebuie utilizate pentru proiectarea,

controlul proiectarii si verificarea proiectarii sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

tehnicile, procedurile si actiunile sistematice care trebuie utilizate pentru dezvoltarea,

controlul calitatii si asigurarea calitdtii sistemului de IA cu grad ridicat de risc;

procedurile de examinare, testare si validare care trebuie efectuate Tnainte, in timpul
si dupa dezvoltarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc, precum si frecventa cu

care acestea trebuie efectuate;

specificatiile tehnice, inclusiv standardele, care trebuie aplicate si, in cazul in care
standardele armonizate relevante nu sunt aplicate integral sau nu vizeaza toate
cerintele relevante prevazute in sectiunea 2, mijloacele care trebuie utilizate pentru a

se asigura ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc respecta cerintele respective;

sisteme si proceduri pentru gestionarea datelor, inclusiv obtinerea datelor, colectarea
datelor, analiza datelor, etichetarea datelor, stocarea datelor, filtrarea datelor,
extragerea datelor, agregarea datelor, pastrarea datelor si orice alta operatiune privind
datele care este efectuatd inainte si in scopul introducerii pe piata sau al punerii in

functiune a sistemelor de [A cu grad ridicat de risc;
sistemul de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 9;

instituirea, implementarea si intretinerea unui sistem de monitorizare ulterioara

introducerii pe piatd, in conformitate cu articolul 72;
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(i)  procedurile legate de raportarea unui incident grav in conformitate cu articolul 73;

(j)  gestionarea comunicdrii cu autoritatile nationale competente, cu alte autoritati
relevante, inclusiv cu cele 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.

(2) Punerea in aplicare a aspectelor mentionate la alineatul (1) este proportionald cu
dimensiunea organizatiei furnizorului. Furnizorii respectd, indiferent de situatie, gradul de
precizie si nivelul de protectie necesare pentru a asigura conformitatea cu prezentul

regulament a sistemelor lor de IA cu grad ridicat de risc.

3) Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc care fac obiectul unor obligatii in ceea
ce priveste sistemele de management al calitatii sau o functie echivalentd a acestora in
temeiul dreptului sectorial relevant al Uniunii pot include aspectele descrise la
alineatul (1) ca parte din sistemele de management al calitatii stabilite in temeiul

dreptului respectiv.
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4) In cazul furnizorilor care sunt institutii financiare supuse unor cerinte privind guvernanta
internd, masurile sau procesele interne in temeiul dreptului Uniunii din domeniul
serviciilor financiare, se considera ca obligatia de instituire a unui sistem de management
al calitatii, cu exceptia alineatului (1) literele (g), (h) si (1) de la prezentul articol, este
indeplinita prin respectarea normelor privind masurile sau procesele de guvernanta internd
in temeiul dreptului relevant al Uniunii din domeniul serviciilor financiare. In acest scop,

se tine seama de toate standardele armonizate mentionate la articolul 40.
Articolul 18
Pastrarea evidentelor

(1) Pentru o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata sau punerea in functiune a
sistemului de IA cu grad ridicat de risc, furnizorul pastreaza la dispozitia autoritatilor

nationale competente:

(a) documentatia tehnica mentionata la articolul 11;

(b) documentatia privind sistemul de management al calitdtii mentionata la articolul 17;
(c) documentatia privind modificarile aprobate de organismele notificate, dupa caz;

(d) deciziile si alte documente emise de organismele notificate, dupa caz;

(e) declaratia de conformitate UE prevazuta la articolul 47.
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(2) Fiecare stat membru stabileste conditiile in care documentatia mentionata la alineatul (1)
ramane la dispozitia autoritatilor nationale competente pentru perioada indicata la alineatul
respectiv pentru cazurile in care un furnizor sau reprezentantul autorizat al acestuia stabilit
pe teritoriul sdu intrd In faliment sau 1si inceteaza activitatea inainte de sfarsitul perioadei

respective.

(3) Furnizorii care sunt institutii financiare supuse unor cerinte privind guvernanta interna,
masurile sau procesele lor interne in temeiul dreptului Uniunii din domeniul serviciilor
financiare pastreazd documentatia tehnica ca parte a documentatiei pastrate in temeiul

dreptului relevant al Uniunii din domeniul serviciilor financiare.

Articolul 19

Fisiere de jurnalizare generate automat

(1) Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc pastreaza fisierele de jurnalizare
mentionate la articolul 12 alineatul (1), generate automat de sistemele de IA cu grad ridicat
de risc ale acestora, In masura in care astfel de fisiere de jurnalizare se afld sub controlul
lor. Fard a aduce atingere dreptului Uniunii sau dreptului intern aplicabil, fisiere de
jurnalizare se pastreaza pentru o perioadd adecvata scopului preconizat al sistemului de IA
cu grad ridicat de risc, de cel putin sase luni, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in
dreptul Uniunii sau in dreptul intern aplicabil, in special in dreptul Uniunii privind

protectia datelor cu caracter personal.

(2) Furnizorii care sunt institutii financiare supuse unor cerinte privind guvernanta lor interna,
madsurile sau procesele lor interne in temeiul dreptului Uniunii din domeniul serviciilor
financiare pastreaza fisierele de jurnalizare generate automat de sistemele lor de IA cu grad
ridicat de risc ca parte a documentatiei pastrate in temeiul dreptului relevant din domeniul

serviciilor financiare.
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Articolul 20

Masuri corective si obligatia de informare

(1) 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 piatd ori pe
care l-au pus in functiune nu este in conformitate cu prezentul regulament intreprind
imediat masurile corective necesare pentru ca sistemul sa fie adus In conformitate sau sa
fie retras, dezactivat sau rechemat, dupa caz. Acestia informeaza 1n acest sens distribuitorii
sistemului de IA cu grad ridicat de risc n cauza si, daca este cazul, implementatorii,

reprezentantul autorizat si importatorii.

(2) In cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de risc prezintd un risc in sensul
articolului 79 alineatul (1), iar furnizorul ia cunostinta de riscul respectiv, acesta
investigheaza imediat cauzele, in colaborare cu implementatorul care efectueaza
raportarea, dupa caz, si informeaza autoritatile de supraveghere a pietei competente pentru
sistemul de IA cu grad ridicat de risc in cauza si, dupa caz, organismul notificat care a
eliberat un certificat pentru sistemul de IA cu grad ridicat de risc respectiv in conformitate
cu articolul 44, in special cu privire la natura neconformitatii si la orice masura corectiva

relevanta intreprinsa.
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Articolul 21

Cooperarea cu autoritatile competente

(1) La cererea motivatd a unei autoritati competente, furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat
de risc furnizeaza autoritatii respective toate informatiile si documentatia necesare pentru a
demonstra conformitatea sistemului de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in
sectiunea 2, Intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre autoritatea respectiva si care
este una dintre limbile oficiale ale institutiilor Uniunii, astfel cum sunt indicate de statul

membru in cauza.

(2) La cererea motivata a unei autoritati competente, furnizorii acorda, de asemenea, autoritatii
competente solicitante, dupd caz, acces la fisierele de jurnalizare generate automat ale
sistemului de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 12 alineatul (1), in masura in

care respectivele fisiere de jurnalizare se afla sub controlul lor.

3) Toate informatiile obtinute de autoritatile competente in temeiul prezentului articol sunt

tratate in conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute la articolul 78.

Articolul 22

Reprezentantii autorizati ai furnizorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc

(1) Inainte de a-si pune la dispozitie sistemele de IA cu grad ridicat de risc pe piata Uniunii,
furnizorii stabiliti in tdri terte desemneaza, prin mandat scris, un reprezentant autorizat care

este stabilit n Uniune.
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(2) Furnizorul permite reprezentantului sau autorizat sa indeplineasca sarcinile prevazute in

mandatul primit de la furnizor.

3) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit de la furnizor.
Acesta furnizeaza autoritatilor de supraveghere a pietei, la cerere, o copie a mandatului,
intr-una din limbile oficiale ale institutiilor Uniunii, astfel cum este indicatd de autoritatea
competenti. In sensul prezentului regulament, mandatul il autorizeaza pe reprezentantul

autorizat sa indeplineasca urmatoarele sarcini:

(a) sd verifice daca au fost intocmite declaratia de conformitate UE mentionata la
articolul 47 si documentatia tehnica mentionata la articolul 11 si daca furnizorul a

desfasurat o procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii,

(b) sa pastreze la dispozitia autoritatilor competente si a autoritatilor sau organismelor
nationale mentionate la articolul 74 alineatul (10), pentru o perioada de 10 ani de la
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a sistemului de IA cu grad ridicat de
risc, datele de contact ale furnizorului care a desemnat reprezentantul autorizat, o
copie a declaratiei de conformitate UE mentionata la articolul 47, documentatia

tehnica si, daca este cazul, certificatul eliberat de organismul notificat;

(c) sa furnizeze unei autoritati competente, pe baza unei cereri motivate, toate
informatiile si documentatia, inclusiv cele mentionate la litera (b) de la prezentul
paragraf, necesare pentru a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad
ridicat de risc cu cerintele prevazute in sectiunea 2, inclusiv accesul la fisierele de
jurnalizare, astfel cum sunt mentionate la articolul 12 alineatul (1), generate automat
de sistemul de IA cu grad ridicat de risc, in mdsura in care aceste fisiere de

jurnalizare se afla sub controlul furnizorului;
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(4)

(1

(d) sa coopereze cu autorititile competente, Tn urma unei cereri motivate, cu privire la
orice actiune intreprinsad de acestea din urma in legatura cu sistemul de IA cu grad
ridicat de risc, in special pentru a reduce si a atenua riscurile prezentate de sistemul

de IA cu grad ridicat de risc;

(e) dupa caz, sa respecte obligatiile de inregistrare mentionate la articolul 49
alineatul (1) sau, dacd inregistrarea este efectuatd chiar de furnizor, s se asigure ca

informatiile mentionate la sectiunea A punctul 3 din anexa VIII sunt corecte.

Mandatul imputerniceste reprezentantul autorizat sa fie contactat, in afara sau in locul
furnizorului, de catre autoritatile competente, cu referire la toate aspectele legate de

asigurarea conformitatii cu prezentul regulament.

Reprezentantul autorizat isi reziliazd mandatul daca considera sau are motive sa considere ca
furnizorul actioneaza contrar obligatiilor care ii revin in temeiul prezentului regulament. Intr-
un astfel de caz, el informeaza imediat autoritatea relevantd de supraveghere a pietei, precum
si, dupa caz, organismul notificat relevant, cu privire la rezilierea mandatului si la motivele

acesteia.

Articolul 23

Obligatiile importatorilor

Inainte de introducerea pe piatd a unui sistem de IA cu grad ridicat de risc, importatorii
unui astfel de sistem se asigura ca sistemul este in conformitate cu prezentul regulament,

verificand daca:

(a) procedura relevanta de evaluare a conformitatii mentionata la articolul 43 a fost

efectuata de furnizorul sistemului de IA cu grad ridicat de risc;
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)

3)

“4)

(b) furnizorul a intocmit documentatia tehnica in conformitate cu articolul 11 i cu

anexa IV;

(c) sistemul poartd marcajul CE necesar si este insotit de declaratia de conformitate UE

mentionatd la articolul 47 si de instructiunile de utilizare;

(d) furnizorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul 22

alineatul (1).

In cazul in care un importator are suficiente motive si considere ci un sistem de IA cu grad
ridicat de risc nu este in conformitate cu prezentul regulament, sau este falsificat ori insotit
de o documentatie falsificata, acesta nu introduce sistemul respectiv pe piata inainte de a fi
adus in conformitate. In cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de risc prezint un risc
in sensul articolului 79 alineatul (1), importatorul informeaza in acest sens furnizorul

sistemului, reprezentantii autorizati si autoritatile de supraveghere a pietei.

Importatorii indica numele lor, denumirea lor comerciala inregistratd sau marca lor
inregistrata si adresa la care pot fi contactati In privinta sistemului de IA cu grad ridicat de

risc i pe ambalajul acestuia sau in documentele care il insotesc, daca este cazul.

Importatorii se asigura ca, pe intreaga perioada in care un sistem de IA cu grad ridicat de
risc se afla in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport, dupd caz, nu

pericliteazd conformitatea sa cu cerintele prevazute in sectiunea 2.
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(5) Importatorii pastreaza, timp de 10 ani de la introducerea pe piatd sau punerea in functiune a
sistemului de IA cu grad ridicat de risc, o copie a certificatului eliberat de organismul
notificat, dupa caz, a instructiunilor de utilizare si a declaratiei de conformitate UE

mentionata la articolul 47.

(6) Importatorii furnizeaza autoritatilor competente relevante, pe baza unei cereri motivate,
toate informatiile si documentatia necesare, inclusiv cele mentionate la alineatul (5), pentru
a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute
in sectiunea 2, intr-o limba care poate fi usor inteleasi de acestea. In acest scop, acestia se
asigurd, de asemenea, cd documentatia tehnica poate fi pusa la dispozitia autoritatilor

respective.

(7) Importatorii coopereaza cu autoritdtile competente relevante cu privire la orice actiune
intreprinsa de autoritatile respective in legaturd cu un sistem de IA cu grad ridicat de risc

introdus pe piata de importatori, in special pentru a reduce sau a atenua riscurile prezentate

de acesta.
Articolul 24
Obligatiile distribuitorilor
(1) Inainte de a pune la dispozitie pe piati un sistem de IA cu grad ridicat de risc, distribuitorii

verifica daca acesta poartd marcajul CE necesar, daca este insotit de o copie a declaratiei
de conformitate UE mentionata la articolul 47 s1 de instructiunile de utilizare si daca
furnizorul si importatorul sistemului respectiv, dupa caz, au respectat obligatiile lor

respective prevazute la articolul 16 literele (b) si (c) si la articolul 23 alineatul (3).
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(2) In cazul in care un distribuitor considera sau are motive sa considere, pe baza informatiilor
pe care le detine, ca un sistem de IA cu grad ridicat de risc nu este In conformitate cu
cerintele prevazute In sectiunea 2, acesta nu pune la dispozitie pe piatd sistemul de IA cu
grad ridicat de risc inainte ca sistemul sa fie adus in conformitate cu cerintele respective. In
plus, in cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de risc prezinta un risc in sensul
articolului 79 alineatul (1), distribuitorul informeaza furnizorul sau importatorul

sistemului, dupa caz, in acest sens.

3) Distribuitorii se asigura ca, atat timp cat un sistem de IA cu grad ridicat de risc se afla in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de transport, dupa caz, nu pericliteaza

conformitatea sistemului cu cerintele prevazute in sectiunea 2.

4) Un distribuitor care considera sau are motive sa considere, pe baza informatiilor pe care le
detine, cd un sistem de IA cu grad ridicat de risc pe care l-a pus la dispozitie pe piata nu
este in conformitate cu cerintele prevazute in sectiunea 2 ia masurile corective necesare
pentru a aduce sistemul in conformitate cu cerintele respective, pentru a-l retrage sau
pentru a-1 rechema sau se asigura ca furnizorul, importatorul sau orice operator relevant,
dupa caz, ia masurile corective respective. In cazul in care sistemul de IA cu grad ridicat de
risc prezinta un risc in sensul articolului 79 alineatul (1), distribuitorul informeaza imediat
in acest sens furnizorul sau importatorul sistemului si autoritatile competente pentru
sistemul de IA cu grad ridicat de risc in cauza, oferind informatii detaliate, in special

despre neconformitate si orice masura corectiva intreprinsa.
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)

(6)

(1)

Pe baza unei cereri motivate a unei autoritati competente relevante, distribuitorii unor
sisteme de IA cu grad ridicat de risc furnizeaza autoritatii respective toate informatiile si
documentatia referitoare la actiunile lor in temeiul alineatelor (1)-(4), necesare pentru a
demonstra conformitatea respectivelor sisteme cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute

in sectiunea 2.

Distribuitorii coopereaza cu autoritatile competente relevante cu privire la orice actiune
intreprinsa de autoritatile respective in legaturd cu un sistem de IA cu grad ridicat de risc
pus la dispozitie pe piatd de distribuitori, in special pentru a reduce sau a atenua riscul

prezentat de acesta.

Articolul 25

Responsabilitatile de-a lungul lantului valoric al 14

Se considera ca orice distribuitor, importator, implementator sau alta parte terta este
furnizor al unui sistem de IA cu grad ridicat de risc in sensul prezentului regulament si este
supus obligatiilor care ii revin furnizorului in temeiul articolului 16, in oricare dintre

urmatoarele situatii:

(a) 1si aplica numele sau marca comerciala pe un sistem de IA cu grad ridicat de risc
deja introdus pe piata sau pus in functiune, fara a aduce atingere dispozitiilor

contractuale care prevad o repartizare diferita a obligatiilor;

(b) modifica substantial un sistem de IA cu grad ridicat de risc care a fost deja introdus
pe piatd sau a fost deja pus in functiune, astfel incat acesta ramane un sistem de [A

cu grad ridicat de risc 1n temeiul articolului 6;
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(c) modifica scopul preconizat al un sistem de 1A, inclusiv al unui sistem [A de uz
general, care nu a fost clasificat ca prezentand un grad ridicat de risc si a fost deja
introdus pe piata sau pus in functiune, astfel incat sistemul de IA in cauza devine un

sistem IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu articolul 6.

(2) In cazul in care se produc circumstantele mentionate la alineatul (1), furnizorul care a
introdus initial pe piata sau a pus in functiune sistemul de IA nu mai este considerat
furnizorul respectivului sistem de IA in sensul prezentului regulament. Acest furnizor
initial coopereazd indeaproape cu noii furnizori si pune la dispozitie informatiile necesare
si oferd accesul tehnic si alte tipuri de asistenta preconizate n mod rezonabil care sunt
necesare pentru indeplinirea obligatiilor prevazute in prezentul regulament, in special in
ceea ce priveste respectarea cerintelor privind evaluarea conformitatii sistemelor de IA cu
grad ridicat de risc. Prezentul alineat nu se aplica 1n cazurile in care furnizorul initial a
specificat In mod clar ca sistemul sdu de A nu trebuie transformat intr-un sistem de IA cu
grad ridicat de risc si, prin urmare, nu intrd sub incidenta obligatiei de a preda

documentatia.

3) In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de siguranti ale unor
produse carora li se aplica actele legislative de armonizare ale Uniunii care figureaza in
anexa [ sectiunea A, fabricantul produselor respective este considerat furnizorul sistemului
de IA cu grad ridicat de risc si este supus obligatiilor mentionate la articolul 16 in oricare

dintre urmatoarele situatii:

(a) sistemul de IA cu grad ridicat de risc este introdus pe piatd impreund cu produsul sub

numele sau marca comerciald a fabricantului produsului;

(b) sistemul de IA cu grad ridicat de risc este pus in functiune sub numele sau marca

comerciala a fabricantului produsului dupa ce produsul a fost introdus pe piata.
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)

(1)

Furnizorul unui sistem de IA cu grad ridicat de risc si partea terta care furnizeaza un sistem
de IA, instrumente, servicii, componente sau procese care sunt utilizate sau integrate intr-
un sistem de A cu grad ridicat de risc specifica, printr-un acord scris, pe baza stadiului de
avansare general recunoscut al tehnologiei, informatiile, capabilitatile, accesul tehnic si
alte tipuri de asistentd necesare pentru a permite furnizorului sistemului de IA cu grad
ridicat de risc sa respecte intru totul obligatiile prevazute in prezentul regulament.
Prezentul alineat nu se aplica tertilor care pun la dispozitia publicului instrumente, servicii,
procese sau componente, in afara modelelor de IA de uz general, sub licenta libera

si deschisa.

Oficiul pentru IA poate elabora si recomanda un model voluntar de clauze pentru
contractele dintre furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc si partile terte care
furnizeaza instrumente, servicii, componente sau procese care sunt utilizate sau integrate in
sistemele de IA cu grad ridicat de risc. Atunci cand elaboreazd modelul voluntar de clauze,
Oficiul pentru IA ia in considerare eventualele cerinte contractuale aplicabile in anumite
sectoare sau situatii economice. Modelul voluntar de clauze se publica si este disponibil

gratuit Intr-un format electronic usor de utilizat.

Alineatele (2) si (3) nu aduc atingere necesitdtii de a respecta si de a proteja drepturile de
proprietate intelectuald si informatiile comerciale confidentiale sau secretele comerciale n

conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern.

Articolul 26

Obligatiile implementatorilor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc

Implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc i1au masuri tehnice si organizatorice
corespunzatoare pentru a oferi siguranta ca utilizeaza astfel de sisteme in conformitate cu

instructiunile de utilizare care Insotesc sistemele, In temeiul alineatelor (3) si (6).
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)

G)

(4)

)

Implementatorii incredinteaza supravegherea umana unor persoane fizice care au

competenta, formarea si autoritatea necesare, precum si sprijinul necesar.

Obligatiile de la alineatele (1) si (2) nu aduc atingere altor obligatii ale implementatorilor
in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern si nici libertatii implementatorilor de a-
si organiza propriile resurse si activitati in scopul punerii 1n aplicare a masurilor de

supraveghere umana indicate de furnizor.

Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (2), In masura in care exercita controlul asupra
datelor de intrare, implementatorul se asigura ca datele de intrare sunt relevante si suficient

de reprezentative 1n raport cu scopul preconizat al sistemului de IA cu grad ridicat de risc.

Implementatorii monitorizeaza functionarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc pe
baza instructiunilor de utilizare si, atunci cand este cazul, informeaza furnizorii in
conformitate cu articolul 72. In cazul in care au motive si considere ca utilizarea
sistemului de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu instructiunile poate conduce la
situatia in care sistemul de IA respectiv prezintd un risc in sensul articolului 79

alineatul (1), implementatorii informeaza fara Intarzieri nejustificate furnizorul sau
distribuitorul si autoritatea relevantd de supraveghere a pietei si suspenda utilizarea
sistemului respectiv. De asemenea, in cazul in care au identificat un incident grav,
implementatorii informeaza imediat mai intai furnizorul, si apoi importatorul sau
distribuitorul si autoritatile relevante de supraveghere a pietei cu privire la incidentul
respectiv. In cazul in care implementatorul nu poate comunica cu furnizorul, articolul 73 se
aplica mutatis mutandis. Aceastd obligatie nu vizeazad datele operationale sensibile ale

implementatorilor sistemelor de A care sunt autoritati de aplicare a legii.
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(6)

(7

In cazul implementatorilor care sunt institutii financiare supuse unor cerinte privind
guvernanta internd, masurile sau procesele interne in temeiul dreptului Uniunii din
domeniul serviciilor financiare, se considera ca obligatia de monitorizare prevazuta la
primul paragraf este indeplinita prin respectarea normelor privind mecanismele, procesele
si masurile de guvernanta interna 1n temeiul dreptului relevant din domeniul serviciilor

financiare.

Implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc pastreaza fisierele de jurnalizare
generate automat de respectivele sisteme de IA cu grad ridicat de risc, in masura in care
aceste fisiere de jurnalizare se afla sub controlul lor pentru o perioada adecvata scopului
preconizat al sistemului de A cu grad ridicat de risc, de cel putin sase luni, cu exceptia
cazului 1n care se prevede altfel in dreptul Uniunii sau in dreptul intern aplicabil, in special

in dreptul Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal.

Implementatorii care sunt institutii financiare supuse unor cerinte privind guvernanta
internd, masurile sau procesele interne in temeiul dreptului Uniunii din domeniul
serviciilor financiare pastreaza fisierele de jurnalizare ca parte a documentatiei pastrate in

temeiul dreptului relevant al Uniunii din domeniul serviciilor financiare.

Inainte de a pune in functiune sau de a utiliza un sistem de IA cu grad ridicat de risc la
locul de munca, implementatorii care sunt angajatori informeaza reprezentantii lucratorilor
s1 lucratorii afectati ca vor fi implicati in utilizarea sistemului de IA cu grad ridicat de risc.
Informatiile respective sunt furnizate, dupa caz, in conformitate cu normele si procedurile
prevazute in dreptul si practicile de la nivelul Uniunii si de la nivel national privind

informarea lucratorilor si a reprezentantilor acestora.
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(8) Implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care sunt autoritati publice sau
institutii, organe, oficii sau agentii ale Uniunii respectd obligatiile de Inregistrare
mentionate la articolul 49. In cazul in care constati ci sistemul de IA cu grad ridicat de risc
pe care intentioneaza sa 1l utilizeze nu a fost inregistrat in baza de date a UE mentionata la
articolul 71, implementatorii respectivi nu utilizeaza sistemul respectiv si informeaza

furnizorul sau distribuitorul.

) Dupa caz, implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc utilizeaza informatiile
furnizate in temeiul articolului 13 din prezentul regulament 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.

(10) Fara a aduce atingere Directivei (UE) 2016/680, in cadrul unei investigatii pentru cdutarea
in mod specific a unei persoane suspectate sau condamnate de a fi comis o infractiune,
implementatorul unui sistem de IA cu grad ridicat de risc pentru identificarea biometrica la
distanta ulterioara solicita o autorizatie, ex ante sau fara intarzieri nejustificate si in termen
de cel mult 48 de ore, din partea unei autoritati judiciare sau a unei autoritati administrative
a cdrei decizie are efect obligatoriu si face obiectul controlului jurisdictional, pentru
utilizarea sistemului respectiv, cu exceptia cazului in care este utilizat pentru identificarea
initiala a unui potential suspect pe baza unor fapte obiective si verificabile legate direct de
infractiune. Fiecare utilizare se limiteaza la ceea ce este strict necesar pentru investigarea

unei anumite infractiuni.

In cazul in care autorizatia solicitata in temeiul primului paragraf este respinsa, utilizarea
sistemului de identificare biometrica la distantd ulterioara legat de autorizatia solicitata
respectiva se opreste cu efect imediat, 1ar datele cu caracter personal legate de utilizarea

sistemului de IA cu grad ridicat de risc pentru care a fost solicitatd autorizatia se sterg.
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In niciun caz, un astfel de sistem de IA cu grad ridicat de risc pentru identificarea
biometrica la distanta ulterioara nu se utilizeaza intr-un mod nedirectionat in scopul
aplicarii legii, daca nu implica nicio legatura cu o infractiune, cu o procedura penala, cu o
amenintare reald si prezenta sau reald si previzibila vizand o infractiune sau cdutarea unei
anumite persoane disparute. Se asigura faptul cd autoritdtile de aplicare a legii nu pot lua
nicio decizie care produce un efect juridic negativ asupra unei persoane exclusiv pe baza

rezultatelor unor astfel de sisteme de identificare biometrica la distanta ulterioara.

Prezentul alineat nu aduce atingere dispozitiilor de la articolul 9 din Regulamentul
(UE) 2016/679 si de la articolul 10 din Directiva (UE) 2016/680 privind prelucrarea

datelor biometrice.

Indiferent de scop sau de implementator, fiecare utilizare a acestor sisteme de IA cu grad
ridicat de risc este documentata in dosarul relevant al politiei si este pusa la dispozitia
autoritatii relevante de supraveghere a pietei si a autoritatii nationale pentru protectia
datelor, la cerere, exceptand divulgarea datelor operationale sensibile legate de aplicarea
legii. Prezentul paragraf nu aduce atingere competentelor conferite autoritatilor de

supraveghere de Directiva (UE) 2016/680.

Implementatorii prezinta autoritatilor relevante de supraveghere a pietei si autoritatilor
nationale pentru protectia datelor rapoarte anuale cu privire la utilizarea sistemelor de
identificare biometrica la distanta ulterioara, exceptand divulgarea datelor operationale
sensibile legate de aplicarea legii. Rapoartele pot fi agregate pentru a cuprinde mai multe

implementari.

Statele membre pot introduce, in conformitate cu dreptul Uniunii, legi mai restrictive

privind utilizarea sistemelor de identificare biometrica la distanta ulterioara.
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(11)

(12)

Fard a afecta dispozitiile de la articolul 50 din prezentul regulament, implementatorii de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III, care iau decizii sau contribuie
la luarea deciziilor referitoare la persoane fizice, informeaza persoanele fizice ca fac
obiectul utilizarii sistemului de IA cu grad ridicat de risc. In cazul sistemelor de IA cu grad

ridicat de risc utilizate in scopul aplicarii legii, se aplica articolul 13 din Directiva
(UE) 2016/680.

Implementatorii coopereaza cu autoritdtile competente relevante pentru orice actiune
intreprinsa de respectivele autoritdti in legatura cu sistemul de IA cu grad ridicat de risc

pentru a pune in aplicare prezentul regulament.

Articolul 27

Evaluarea impactului sistemelor de IA cu grad ridicat de risc asupra drepturilor fundamentale

(1)

Inainte de a implementa un sistem de IA cu grad ridicat de risc, astfel cum este mentionat
la articolul 6 alineatul (2), cu exceptia sistemelor de IA cu grad ridicat de risc destinate a fi
utilizate in domeniul mentionat la punctul 2 din anexa III, implementatorii care sunt
organisme de drept public sau entitati private care furnizeaza servicii publice si
implementatorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 5 literele (b)
si (c) din anexa III efectueaza o evaluare a impactului asupra drepturilor fundamentale pe
care il poate produce utilizarea unor astfel de sisteme. In acest scop, implementatorii

efectueaza o evaluare care consta in:

(a) o descriere a proceselor implementatorului in care sistemele de IA cu grad ridicat de

risc urmeaza a fi utilizate in conformitate cu scopul lor preconizat;

(b) o descriere a perioadei de timp pentru care se intentioneaza utilizarea fiecarui sistem

de IA cu grad ridicat de risc, precum si a frecventei utilizarii respective;
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)

3)

(c) categoriile de persoane fizice si grupurile susceptibile a fi afectate de utilizarea sa in

contextul specific;

(d) riscurile specifice de prejudicii susceptibile a avea un impact asupra categoriilor de
persoane fizice sau a grupurilor de persoane identificate in temeiul literei (c) de la
prezentul alineat, tindnd seama de informatiile comunicate de furnizor in temeiul

articolului 13;

(e) o descriere a punerii in aplicare a masurilor de supraveghere umana, in conformitate

cu instructiunile de utilizare;

(f) masurile care trebuie sa fie luate 1n cazul 1n care riscurile respective se
materializeaza, inclusiv mecanismele de guvernanta interna si mecanismele de tratare

a plangerilor.

Obligatia prevazuta la alineatul (1) se aplica primei utilizari a sistemului de IA cu grad
ridicat de risc. In cazuri similare, implementatorul poate si se bazeze pe evaluiri ale
impactului asupra drepturilor fundamentale efectuate anterior sau pe evaludri existente
efectuate de furnizor. In cazul in care considera c, in timpul utilizarii sistemului de IA cu
grad ridicat de risc, oricare dintre elementele enumerate la alineatul (1) s-a schimbat sau nu

mai este actualizat, implementatorul ia masurile necesare pentru a actualiza informatiile.

Dupa efectuarea evaludrii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol,
implementatorul notifica autoritatii de supraveghere a pietei rezultatele sale, transmitand
modelul completat mentionat la alineatul (5) de la prezentul articol ca parte a notificarii. In
cazul mentionat la articolul 46 alineatul (1), implementatorii pot fi scutiti de aceasta

obligatie de notificare.
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4) In cazul in care oricare dintre obligatiile previzute la prezentul articol este deja respectati
ca urmare a evaludrii impactului asupra protectiei datelor efectuate in temeiul articolului 35
din Regulamentul (UE) 2016/679 sau al articolului 27 din Directiva (UE) 2016/680,
evaluarea impactului asupra drepturilor fundamentale mentionata la alineatul (1) de la

prezentul articol completeaza respectiva evaluare a impactului asupra protectiei datelor.

5) Oficiul pentru IA elaboreaza un model de chestionar, inclusiv prin intermediul unui
instrument automatizat, pentru a-i ajuta pe implementatori sa isi respecte obligatiile care le

revin in temeiul prezentului articol intr-un mod simplificat.

SECTIUNEA 4

AUTORITATILE DE NOTIFICARE SI ORGANISMELE NOTIFICATE

Articolul 28

Autoritatile de notificare

(1) Fiecare stat membru desemneaza sau instituie cel putin o autoritate de notificare
responsabild cu instituirea si efectuarea procedurilor necesare pentru evaluarea,
desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si pentru monitorizarea
acestora. Procedurile respective se elaboreaza in cooperare intre autoritatile de notificare

ale tuturor statelor membre.

(2) Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1) sa fie
efectuate de un organism national de acreditare in sensul Regulamentului

(CE) nr. 765/2008 s1 in conformitate cu acesta.
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3)

(4)

)

(6)

()

(1

Autoritatile de notificare sunt instituite si organizate si functioneaza astfel incat sa nu apara
niciun conflict de interese cu organismele de evaluare a conformitétii si sa se protejeze

obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor.

Autoritatile de notificare sunt organizate astfel incét deciziile cu privire la notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii sa fie luate de persoane competente, altele decat

cele care au efectuat evaluarea organismelor respective.

Autoritatile de notificare nu oferd si nu presteaza nici activitati pe care le presteaza
organismele de evaluare a conformitatii si nici servicii de consultanta n conditii

comerciale sau concurentiale.

Autoritdtile de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor pe care le obtin, in

conformitate cu articolul 78.

Autoritatile de notificare au la dispozitie un numar adecvat de membri competenti ai
personalului in vederea indeplinirii corespunzatoare a sarcinilor lor. Membrii competenti ai
personalului detin cunostintele de specialitate necesare, dupa caz, pentru functia pe care o
indeplinesc, in domenii precum tehnologiile informatiei, IA si drept, inclusiv

supravegherea drepturilor fundamentale.
Articolul 29
Cererea de notificare a unui organism de evaluare a conformitatii

Organismele de evaluare a conformitdtii depun o cerere de notificare la autoritatea de

notificare a statului membru in care sunt stabilite.
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)

3)

4

Cererea de notificare este Insotita de o descriere a activitdtilor de evaluare a conformitatii,
a modulului sau modulelor de evaluare a conformitatii si a tipurilor de sisteme de [A
pentru care organismul de evaluare a conformititii se considera a fi competent, precum si
de un certificat de acreditare, In cazul in care exista, eliberat de un organism national de
acreditare care sd ateste cd organismul de evaluare a conformitatii satisface cerintele

prevazute la articolul 31.

Se adauga orice document valabil referitor la desemnarile existente ale organismului

notificat solicitant in temeiul oricaror alte acte legislative de armonizare ale Uniunii.

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii nu poate prezenta un certificat de
acreditare, acesta prezinta autoritatii de notificare toate documentele justificative necesare
pentru verificarea, recunoasterea si monitorizarea periodicd a conformitatii acestuia cu

cerintele prevazute la articolul 31.

In cazul organismelor notificate care sunt desemnate in temeiul oriciror alte acte
legislative de armonizare ale 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. Organismul notificat actualizeaza documentatia
mentionata la alineatele (2) si (3) de la prezentul articol ori de cate ori au loc modificari
relevante, pentru a oferi autoritatii nationale responsabile de organismele notificate
posibilitatea de a monitoriza si de a verifica respectarea continud a tuturor cerintelor

prevazute la articolul 31.
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Articolul 30

Procedura de notificare

(1) Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii care

indeplinesc cerintele prevazute la articolul 31.

(2) Autoritdtile de notificare Instiinteazd Comisia si celelalte state membre prin intermediul
instrumentului de notificare electronica dezvoltat si administrat de Comisie cu privire la

fiecare organism de evaluare a conformitatii mentionat la alineatul (1).

3) Notificarea mentionata la alineatul (2) de la prezentul articol include detalii complete
privind activitatile de evaluare a conformitatii, modulul sau modulele de evaluare a
conformitatii si tipurile de sisteme de IA in cauza, precum si atestarea relevanta a
competentei. In cazul in care notificarea nu se bazeazi pe un certificat de acreditare
mentionat la articolul 29 alineatul (2), autoritatea de notificare prezintd Comisiei si
celorlalte state membre documentele justificative care atesta competenta organismului de
evaluare a conformitatii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul respectiv va

fi monitorizat periodic si ca va indeplini in continuare cerintele prevazute la articolul 31.

4) Organismul de evaluare a conformitatii In cauza poate exercita activitdtile unui organism
notificat numai in cazul in care nu exista obiectii din partea Comisiei sau a celorlalte state
membre, transmise in termen de doud sdptamani de la o notificare din partea unei autoritati
de notificare, in cazul in care se include un certificat de acreditare mentionat la articolul 29
alineatul (2), sau in termen de doua luni de la o notificare din partea unei autoritati de
notificare, in cazul in care se includ documentele justificative mentionate la articolul 29

alineatul (3).
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(1)

2)

G)

(4)

In cazul in care se ridicd obiectii, Comisia initiaza fara intarziere consultatii cu statele
membre relevante si cu organismul de evaluare a conformitatii. In lumina acestora,
Comisia decide daca autorizatia este justificatd. Comisia comunicd decizia luata statului

membru In cauza si organismului relevant de evaluare a conformitatii.

Articolul 31

Cerinte cu privire la organismele notificate

Un organism notificat este instituit in temeiul dreptului intern al unui stat membru si are

personalitate juridica.

Organismele notificate indeplinesc cerintele organizatorice, de management al calitatii, de
resurse si in materie de procese care sunt necesare pentru indeplinirea sarcinilor lor,

precum si cerintele adecvate in materie de securitate cibernetica.

Structura organizationald, alocarea responsabilitatilor, liniile de raportare si functionarea
organismelor notificate asigura increderea in performanta acestora 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 legatura cu care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii. Organismele
notificate sunt, de asemenea, independente de orice alt operator care are un interes
economic 1n legatura cu sistemele de IA cu grad ridicat de risc evaluate, precum si de orice
concurent al furnizorului. Acest lucru nu Tmpiedica utilizarea sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de evaluare a
conformitatii sau utilizarea sistemelor respective de IA cu grad ridicat de risc in scopuri

personale.
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&)

(6)

(7

Nici organismul de evaluare a conformitatii, personalul sau de conducere de nivel superior,
nici personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor acestuia de evaluare a conformitatii nu
sunt direct implicati in proiectarea, dezvoltarea, comercializarea sau utilizarea sistemelor de [A
cu grad ridicat de risc si nici nu reprezinta partile implicate n respectivele activitati. Acestia nu
se implica 1n nicio activitate susceptibild de a le afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce
priveste activitatile de evaluare a conformitatii pentru care sunt notificati. Aceasta dispozitie se

aplicd 1n special serviciilor de consultanta.

Organismele notificate sunt organizate si functioneaza astfel incat sa garanteze
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor. Organismele notificate
documenteaza si pun in aplicare o structura si proceduri pentru garantarea impartialitatii si
pentru promovarea si punerea in practica a principiilor impartialitatii In intreaga

organizatie, pentru tot personalul lor si pentru toate activitatile lor de evaluare.

Organismele notificate dispun de proceduri documentate care sa asigure ca personalul,
comitetele, filialele, subcontractantii lor, precum si orice organism asociat sau membru al
personalului organismelor externe respectd, in conformitate cu articolul 78,
confidentialitatea informatiilor care le parvin in timpul deruldrii activitatilor de evaluare a
conformitatii, cu exceptia cazurilor 1n care divulgarea acestora este impusa 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 desfdsoard activitatile sale.
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)

(10)

(11)

(12)

Organismele notificate dispun de proceduri pentru desfasurarea activitatilor, care sa tind seama
in mod corespunzator de dimensiunile unui furnizor, de sectorul in care acesta isi desfasoara

activitatea, de structura sa si de gradul de complexitate al sistemului de IA in cauza.

Organismele notificate incheie o asigurare de raspundere civila adecvata pentru activitatile
lor de evaluare a conformitatii, cu exceptia cazului in care raspunderea este asumata de
statul membru pe teritoriul caruia sunt stabilite, in conformitate cu dreptul intern, sau in

care insusi statul membru respectiv este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

Organismele notificate sunt capabile sa isi indeplineasca toate sarcinile in temeiul
prezentului regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionala si cu competenta
necesara in domeniul specific, indiferent daca sarcinile respective sunt realizate de

organismele notificate nsesi sau in numele si pe raspunderea acestora.

Organismele notificate dispun de suficiente competente interne pentru a putea evalua in
mod efectiv sarcinile indeplinite de parti externe in numele lor. Organismul notificat
dispune in permanenta de suficient personal administrativ, tehnic, juridic si stiintific care
detine experienta si cunostinte in ceea ce priveste tipurile relevante de sisteme de IA, de

date si de calculul datelor, precum si in ceea ce priveste cerintele prevazute in sectiunea 2.

Organismele notificate participa la activitatile de coordonare mentionate la articolul 38. De
asemenea, acestea participd direct sau sunt reprezentate in cadrul organizatiilor de
standardizare europene sau se asigura cd sunt la curent cu situatia referitoare la

standardele relevante.
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Articolul 32

Prezumtia de conformitate cu cerintele referitoare la organismele notificate

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii isi demonstreaza conformitatea cu criteriile

prevazute in standardele armonizate relevante sau in parti din acestea, ale caror referinte au fost

publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se considera ca acesta este in conformitate cu

cerintele prevazute la articolul 31, in masura in care standardele armonizate aplicabile vizeaza

aceste cerinte.

(1

2)

3)

4

Articolul 33

Filiale ale organismelor notificate si subcontractare

In cazul in care un organism notificat subcontracteaza anumite sarcini legate de
evaluarea conformitatii sau recurge la o filiala, acesta se asigura ca subcontractantul sau
filiala indeplineste cerintele stabilite la articolul 31 si informeaza autoritatea de notificare

1n acest sens.

Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate pentru sarcinile Indeplinite de orice

subcontractant sau filiala.

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

Organismele notificate pun la dispozitia publicului o lista a filialelor acestora.

Documentele relevante privind evaluarea calificdrilor subcontractantului sau ale filialei si
activitatea desfasuratd de acestia in temeiul prezentului regulament sunt puse la dispozitia

autoritatii de notificare pentru o perioada de cinci ani de la data incetarii subcontractarii.
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(1)

)

3)

(1

Articolul 34

Obligatii operationale ale organismelor notificate

Organismele notificate verifica conformitatea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in

conformitate cu procedurile de evaluare a conformitatii prevazute la articolul 43.

Organismele notificate evitd sarcinile inutile pentru furnizori atunci cand acestia 1si
desfasoara activitatile si tin seama in mod corespunzator de dimensiunile furnizorilor, de
sectorul in care acestia isi desfagoard activitatea, de structura acestora si de gradul de
complexitate al sistemului de IA cu grad ridicat de risc In cauza, in special in vederea
reducerii la minimum a sarcinilor administrative si a costurilor de asigurare a conformitatii
pentru microintreprinderi si Intreprinderile mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE.
Organismul notificat respecta totusi gradul de precizie si nivelul de protectie impuse pentru

conformitatea sistemului de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele prezentului regulament..

Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii de notificare mentionate la articolul 28
si transmit la cerere toatd documentatia relevanta, inclusiv documentatia furnizorilor,
pentru a ii permite acestei autoritati sa 1si desfasoare activitdtile de evaluare, desemnare,

notificare si monitorizare si pentru a facilita evaluarea descrisa 1n prezenta sectiune.
Articolul 35
Numerele de identificare si listele organismelor notificate

Comisia atribuie un numar unic de identificare fiecarui organism notificat, chiar si in cazul

in care un organism este notificat in temeiul mai multor acte ale Uniunii.
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(1

2)

3)

Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul prezentului
regulament, incluzand numerele de identificare ale acestora si activitatile pentru care au

fost notificate. Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Articolul 36

Modificari ale notificarilor

Autoritatea de notificare instiinteaza Comisia si celelalte state membre cu privire la orice
modificare relevantd adusa notificarii unui organism notificat prin intermediul

instrumentului de notificare electronica mentionat la articolul 30 alineatul (2).

Procedurile prevazute la articolele 29 si 30 se aplica extinderilor domeniului de aplicare al

notificarii.

In ceea ce priveste modificarile aduse notificarii, altele decat extinderile domeniului sau de

aplicare, se aplica procedurile prevazute la alineatele (3)-(9).

In cazul in care un organism notificat decide sa isi inceteze activitatile de evaluare a
conformitatii, acesta informeaza autoritatea de notificare si furnizorii vizati cat mai curand
posibil si, in cazul unei incetari planificate, cu cel putin un an inainte de incetarea
activitatilor. Certificatele organismului notificat pot ramane valabile pentru o perioada de
noud luni de la incetarea activitatii organismului notificat, cu conditia ca un alt organism
notificat sa fi confirmat in scris ca isi va asuma responsabilitatile pentru sistemele de IA cu
grad ridicat de risc care fac obiectul respectivelor certificate. Acest din urma organism
notificat efectueaza o evaluare completa a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in cauza
pana la finalul respectivei perioade de noua luni, Tnainte de emiterea de noi certificate
pentru aceste sisteme. in cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea,

autoritatea de notificare retrage desemnarea.
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(4) In cazul in care o autoritate de notificare are motive suficiente si considere ci un organism
notificat nu mai indeplineste cerintele prevazute la articolul 31 sau ca acesta nu isi
indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare respectiva investigheaza fara intarziere
chestiunea, cu cea mai mare diligenta. In acest context, aceasta informeaza organismul
notificat Tn cauza cu privire la obiectiile ridicate si i ofera posibilitatea de a-si face cunoscute
punctele de vedere. In cazul in care ajunge la concluzia ci organismul notificat nu mai
indeplineste cerintele prevazute la articolul 31 sau cd nu isi indeplineste obligatiile,
autoritatea de notificare restrictioneaza, suspenda sau retrage desemnarea, dupa caz, in
functie de gravitatea incalcarii cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor. Autoritatea de

notificare informeaza de indata Comisia si celelalte state membre in consecinta.

(5) In cazul in care desemnarea sa a fost suspendata, restrictionata sau retrasa integral sau

partial, organismul notificat informeaza furnizorii in cauza in termen de 10 zile.

(6) In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a unei desemnari, autoritatea de notificare
ia masurile necesare pentru a se asigura ca dosarele organismului notificat in cauza sunt
pastrate si le pun la dispozitia autoritatilor de notificare din alte state membre si a

autoritatilor de supravegherea pietei, la cererea acestora.

(7) In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a unei desemnari, autoritatea de

notificare:
(a) evalueaza impactul asupra certificatelor eliberate de organismul notificat;

(b) prezinta Comisiei si celorlalte state membre un raport continand constatarile sale in

termen de trei luni de la data la care a notificat modificarile aduse desemnarii;
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(c) solicita organismului notificat sd suspende sau sa retragd, intr-un interval rezonabil
de timp stabilit de catre autoritate, orice certificat care a fost eliberat in mod
necorespunzator, pentru a asigura mentinerea conformitatii sistemelor de IA cu grad

ridicat de risc de pe piatd;

(d) informeaza Comisia si statele membre cu privire la certificatele pentru care a solicitat

suspendarea sau retragerea;

(e) furnizeaza autoritatilor nationale competente din statul membru in care furnizorul isi
are sediul social toate informatiile relevante cu privire la certificatele pentru care a
solicitat suspendarea sau retragerea; autoritatile respective iau masurile
corespunzatoare, acolo unde este necesar, pentru evitarea unui risc potential pentru

sandtate, siguranta sau drepturile fundamentale.

(8) Cu exceptia certificatelor eliberate Tn mod necorespunzator si in cazul in care o desemnare
a fost suspendata sau restrictionata, certificatele raiman valabile in una dintre urmatoarele

circumstante:

(a) autoritatea de notificare a confirmat, in termen de o luna de la suspendare sau
restrictionare, cd nu exista niciun risc pentru sdnatate, siguranta sau drepturile
fundamentale in legatura cu certificatele afectate de suspendare sau de restrictionare
si a prezentat un calendar pentru actiunile de remediere a suspenddrii sau a

restrictiondrii; sau
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(b)

autoritatea de notificare a confirmat ca, pe durata suspendarii sau restrictionarii nu se
va emite, modifica sau emite din nou niciun certificat relevant pentru suspendare si
declara daca organismul notificat are capabilitatea de a continua sa monitorizeze si sa
ramana responsabil de certificatele existente pe care le-a emis pe perioada
suspendarii sau a restrictionarii; in cazul in care autoritatea de notificare stabileste ca
organismul notificat nu are capabilitatea de a gestiona certificatele existente pe care
le-a emis, furnizorul sistemului care face obiectul certificatului confirma in scris
autoritatilor nationale competente ale statului membru in care isi are sediul social, in
termen de trei luni de la suspendare sau restrictionare, ca un alt organism notificat
calificat 1si asuma temporar functiile organismului notificat de a monitoriza si de a

ramane responsabil de certificate pe perioada suspendarii sau a restrictionarii.

) Cu exceptia certificatelor eliberate Tn mod necorespunzator si, in cazul in care desemnarea
a fost retrasa, certificatele raiman valabile pe o perioada de noua luni in urmatoarele
circumstante:

(a) autoritatea nationald competentd din statul membru in care furnizorul sistemului
de IA cu grad ridicat de risc care face obiectul certificatului isi are sediul social a
confirmat ca nu existd niciun risc pentru sanatate, siguranta sau drepturile
fundamentale asociat sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in cauza; si

(b) un alt organism notificat a confirmat in scris ca isi va asuma responsabilitatea
imediat pentru respectivele sisteme de IA si isi incheie evaluarea in termen de 12 luni
de la retragerea desemnarii.
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In situatia mentionata la primul paragraf, autoritatea nationald competenta din statul
membru in care 1si are sediul social furnizorul sistemului care face obiectul certificatului
poate prelungi valabilitatea provizorie a certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni,

care nu depasesc 12 luni in total.

Autoritatea nationala competenta sau organismul notificat care isi asuma functiile
organismului notificat afectat de modificarea desemnarii informeazad imediat in acest sens

Comisia, celelalte state membre si celelalte organisme notificate.

Articolul 37

Contestarea competentei organismelor notificate

(1) Daca este necesar, Comisia investigheaza toate cazurile in care exista motive de indoiala
cu privire la competenta unui organism notificat sau la indeplinirea in continuare de catre
un organism notificat a cerintelor prevazute la articolul 31 si a responsabilitétilor sale

aplicabile.

(2) Autoritatea de notificare furnizeaza Comisiei, la cerere, toate informatiile relevante

referitoare la notificarea sau mentinerea competentei organismului notificat in cauza.

3) Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute In cursul investigatiilor sale in

temeiul prezentului articol sunt tratate in mod confidential in conformitate cu articolul 78.
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(1

)

3)

In cazul in care constati ci un organism notificat nu indeplineste sau nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru notificator in consecinta
si 11 solicita acestuia sd ia masurile corective necesare, inclusiv suspendarea sau retragerea
notificarii, daca este necesar. In cazul in care statul membru nu ia masurile corective
necesare, Comisia poate, prin intermediul unui act de punere in aplicare, sa suspende, sa
restrictioneze sau sa retragd desemnarea. Actul de punere 1n aplicare respectiv se adoptd in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Articolul 38

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigura cd, In ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat de risc, se
instituie si se realizeaza Tn mod adecvat o coordonare si 0 cooperare corespunzatoare intre
organismele notificate care desfdsoara activitati in ceea ce priveste procedurile de evaluare
a conformitatii in temeiul prezentului regulament, sub forma unui grup sectorial al

organismelor notificate.

Fiecare autoritate de notificare se asigura ca organismele notificate de aceasta participa la
activitatea unui grup mentionat la alineatul (1), in mod direct sau prin intermediul unor

reprezentanti desemnati.

Comisia se ocupa de organizarea unor schimburi de cunostinte si bune practici intre

autoritatile de notificare.
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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, cu conditia ca aceste organisme sa Indeplineasca cerintele

prevazute la articolul 31 sau sa asigure un nivel de conformitate echivalent.

SECTIUNEA 5

STANDARDE, EVALUAREA CONFORMITATII, CERTIFICATE, INREGISTRARE

Articolul 40

Standarde armonizate si documente de standardizare

(1) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sau modelele de TA de uz general care sunt in
conformitate cu standardele armonizate sau cu o parte a acestora, ale caror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele
stabilite In sectiunea 2 din prezentul capitol sau, dupa caz, cu obligatiile prevazute in
capitolul V sectiunile 2 si 3 din prezentul regulament, in masura in care standardele

respective vizeaza cerintele sau obligatiile respective.
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)

In conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, Comisia emite, fara
intarzieri nejustificate, solicitari de standardizare care vizeaza toate cerintele prevazute in
sectiunea 2 din prezentul capitol si, dupa caz, solicitari de standardizare care vizeaza
obligatiile prevazute in capitolul V sectiunile 2 si 3 din prezentul regulament. De
asemenea, in cadrul solicitérilor de standardizare se cere furnizarea de documente privind
procesele de raportare si documentare pentru a imbunatati performanta in materie de
resurse a sistemelor de A, cum ar fi reducerea consumului de energie si de alte resurse
pentru sistemul de IA cu grad ridicat de risc pe parcursul ciclului sau de viata, precum si
privind dezvoltarea eficientd din punct de vedere energetic a modelelor de A de uz
general. Atunci cand elaboreaza o solicitare de standardizare, Comisia consultd comitetul

si partile interesate relevante, inclusiv forumul consultativ.

Atunci cand adreseaza o solicitare de standardizare organizatiilor de standardizare
europene, Comisia precizeaza ca standardele trebuie sa fie clare si coerente inclusiv cu
standardele elaborate 1n diferitele sectoare pentru produsele care fac obiectul legislatiei
existente de armonizare a Uniunii care figureaza in anexa I, avand drept scop sa asigure
faptul ca sistemele de IA cu grad ridicat de risc sau modelele de IA de uz general introduse
pe piata sau puse in functiune in Uniune indeplinesc cerintele sau obligatiile relevante

prevazute in prezentul regulament.

Comisia solicitd organizatiilor de standardizare europene sa furnizeze dovezi ale tuturor
eforturilor depuse pentru a indeplini obiectivele mentionate la primul si al doilea paragraf
de la prezentul alineat, in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul

(UE) nr. 1025/2012.
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3) Participantii la procesul de standardizare urmaresc sa promoveze investitiile si inovarea in
IA, inclusiv prin sporirea securitatii juridice, precum si competitivitatea si cresterea pietei
Uniunii, sa contribuie la consolidarea cooperarii la nivel mondial in materie de
standardizare, tindnd seama de standardele internationale existente in domeniul 1A care
sunt in concordanta cu valorile, drepturile fundamentale si interesele Uniunii, si sa
consolideze guvernanta multipartitd, asigurand o reprezentare echilibrata a intereselor si
participarea efectiva a tuturor partilor interesate relevante, in conformitate cu articolele 5, 6

si 7 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.

Articolul 41

Specificatii comune

(1) Comisia poate sa adopte acte de punere 1n aplicare de stabilire a specificatiilor comune
pentru cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul capitol sau, dupa caz, pentru
obligatiile prevazute in sectiunile 2 si 3 din capitolul V, in cazul in care sunt indeplinite

urmatoarele conditii:

(a) Comisia a solicitat, in temeiul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 1025/2012, uneia sau mai multor organizatii de standardizare europene sa
elaboreze un standard armonizat pentru cerintele prevazute in sectiunea 2 din
prezentul capitol sau, dupd caz, pentru obligatiile prevazute in sectiunile 2 si 3 din

capitolul V, si:

(1)  solicitarea nu a fost acceptatad de niciuna dintre organizatiile de standardizare

europene; sau
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(1) nu sunt prezentate standarde armonizate care sa raspunda solicitarii respective
in termenul stabilit in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012; sau

(ii1)) standardele armonizate relevante nu abordeaza suficient preocuparile legate de

drepturile fundamentale; sau
(iv) standardele armonizate nu sunt conforme cu solicitarea; si

(b) nicio referinta la standardele armonizate care vizeaza cerintele prevazute in
sectiunea 2 din prezentul capitol sau, dupa caz, obligatiile prevazute in sectiunile 2
si 3 din capitolul V, nu a fost publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, si nu se preconizeaza publicarea

niciunei astfel de referinte intr-un termen rezonabil.

La redactarea specificatiilor comune, Comisia consulta forumul consultativ mentionat la

articolul 67.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adopta

in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

(2) Inainte de a pregati un proiect de act de punere in aplicare, Comisia informeaza comitetul
mentionat la articolul 22 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ca, in opinia sa, sunt

indeplinite conditiile de la alineatul (1).
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3)

4

)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc sau modelele de IA de uz general care sunt in
conformitate cu specificatiile comune mentionate la alineatul (1) sau cu parti ale acestora
sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele previzute in sectiunea 2 din prezentul
capitol sau, dupa caz, a respecta obligatiile prevazute in sectiunile 2 si 3 din capitolul V, in

masura in care respectivele specificatii comune vizeaza cerintele sau obligatiile respective.

In cazul in care un standard armonizat este adoptat de o organizatie de standardizare
europeana si este propus Comisiei pentru ca referinta sa sa fie publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, Comisia evalueaza standardul armonizat in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Atunci cand referinta unui standard armonizat este
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, Comisia abroga actele de punere in
aplicare mentionate la alineatul (1) sau acele parti ale lor care vizeaza aceleasi cerinte
mentionate la sectiunea 2 din prezentul capitol sau, dupa caz, aceleasi obligatii prevazute

in sectiunile 2 si 3 din capitolul V.

In cazul in care furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc sau de modele de IA de
uz general nu respecta specificatiile comune mentionate la alineatul (1), acestia trebuie sa
dovedeasca Tn mod corespunzator faptul cd au adoptat solutii tehnice care indeplinesc
cerintele mentionate in sectiunea 2 din prezentul capitol sau, dupa caz, care respecta
obligatiile prevazute in sectiunile 2 si 3 din capitolul V la un nivel cel putin echivalent cu

acestea.
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(6)

(1

2)

In cazul in care un stat membru consideri ci o specificatie comuna nu indeplineste in
totalitate cerintele prevazute in sectiunea 2 sau, dupa caz, nu respecta in totalitate
obligatiile prevazute in sectiunile 2 si 3 din capitolul V, acesta informeaza Comisia 1n
acest sens, furnizand o explicatie detaliatd. Comisia evalueaza informatiile respective si,
daca este cazul, modifica actul de punere in aplicare prin care se stabileste specificatia

comuna In cauza.

Articolul 42

Prezumtia de conformitate cu anumite cerinte

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care au fost antrenate si testate pe baza datelor care
reflectd mediul geografic, comportamental, contextual sau functional specific in care sunt
destinate sa fie utilizate sunt considerate a respecta cerintele relevante prevazute la

articolul 10 alineatul (4).

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care au fost certificate sau pentru care a fost emisa o
declaratie de conformitate n cadrul unui sistem de securitate cibernetica in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/881, iar referintele aferente au fost publicate in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, sunt considerate a respecta cerintele de securitate cibernetica
prevazute la articolul 15 din prezentul regulament in masura in care certificatul de
securitate cibernetica sau declaratia de conformitate sau parti ale acestora vizeaza cerintele

respective.
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Articolul 43

Evaluarea conformitatii

(1) Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc enumerate la punctul 1 din anexa III, in cazul
in care, pentru a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat de risc cu
cerintele prevazute 1n sectiunea 2, furnizorul a aplicat standardele armonizate mentionate la
articolul 40 sau, dupa caz, specificatiile comune mentionate la articolul 41, furnizorul

opteaza pentru una dintre urmatoarele proceduri de evaluare a conformitatii:
(a) controlul intern, mentionat in anexa VI; sau

(b) evaluarea sistemului de management al calitétii si examinarea documentatiei tehnice,

cu implicarea unui organism notificat, mentionata in anexa VII.

Pentru a demonstra conformitatea unui sistem de IA cu grad ridicat de risc cu cerintele
prevazute in sectiunea 2, furnizorul urmeaza procedura de evaluare a conformitatii

prevazuta in anexa VII in urmatoarele cazuri:

(a) standardele armonizate mentionate la articolul 40 nu exista, iar specificatiile comune

mentionate la articolul 41 nu sunt disponibile;
(b) furnizorul nu a aplicat sau a aplicat doar o parte din standardul armonizat;

(c) specificatiile comune mentionate la litera (a) exista, dar furnizorul nu le-a aplicat;
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2)

G)

(d) unul sau mai multe dintre standardele armonizate mentionate la litera (a) au fost

publicate cu o restrictie si numai in partea standardului care a fost restrictionata.

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 de 1A
cu grad ridicat de risc este destinat sa fie pus in functiune de catre autoritatile de aplicare a
legii, de imigratie sau de azil, sau de catre institutiile, organele, oficiile sau agentiile
Uniunii, autoritatea de supraveghere a pietei mentionata la articolul 74 alineatul (8) sau (9),

dupad caz, actioneaza ca organism notificat.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 2-8 din anexa III,
furnizorii urmeaza procedura de evaluare a conformitatii bazata pe controlul intern, astfel

cum se mentioneaza 1n anexa VI, care nu prevede implicarea unui organism notificat.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc cirora li se aplica actele juridice de
armonizare ale Uniunii care figureaza in anexa I sectiunea A, furnizorul urmeaza
procedura de evaluare a conformitatii relevanta, astfel cum se prevede in actele juridice
respective. Cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul capitol 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 evaluarii 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 sectiunea 2, cu conditia ca respectarea de
catre organismele notificate respective a cerintelor prevazute la articolul 31

alineatele (4), (10) si (11) sa fi fost evaluata in contextul procedurii de notificare in

temeiul respectivelor acte juridice.
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In cazul in care actele juridice care figureaza in anexa I sectiunea A permit fabricantului
produsului sa renunte la evaluarea conformitatii efectuata de o parte terta, cu conditia ca
fabricantul respectiv sa fi aplicat toate standardele armonizate care vizeaza toate cerintele
relevante, fabricantul respectiv poate recurge la aceasta optiune numai daca a aplicat, de
asemenea, standardele armonizate sau, dupa caz, specificatiile comune mentionate la

articolul 41, care vizeaza toate cerintele prevazute in sectiunea 2 din prezentul capitol.

(4) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc care au facut deja obiectul unei proceduri de
evaluare a conformitatii sunt supuse la o noua procedura de evaluare a conformitatii in
cazul unei modificari substantiale, indiferent daca sistemul modificat este destinat sa fie
distribuit mai departe sau daca implementatorul actual continua sa utilizeze sistemul

modificat.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care continua si 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 in
documentatia tehnicd mentionata la punctul 2 litera (f) din anexa IV nu constituie o

modificare substantiala.

(%) Comisia este imputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 in scopul
modificarii anexelor VI si VII prin actualizarea acestora avand in vedere

progresele tehnice.
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(6)

(1)

)

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica alineatele (1) si (2) de la prezentul articol cu scopul de a supune sistemele de TA
cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 2-8 din anexa III procedurii de evaluare a
conformitatii mentionate Tn anexa VII sau unor 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 sanatate, sigurantd si protectia drepturilor fundamentale pe
care le prezinta astfel de sisteme, precum si de disponibilitatea capacitatilor si a resurselor

adecvate in cadrul organismelor notificate.

Articolul 44
Certificate

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexa VII sunt redactate
intr-o limba care poate fi usor inteleasa de autoritatile relevante din statul membru in care

este stabilit organismul notificat.

Certificatele sunt valabile pe perioada pe care o indicd, care nu depaseste cinci ani pentru
sistemele de IA vizate de anexa I si patru ani pentru sistemele de A vizate de anexa III. La
solicitarea furnizorului, valabilitatea unui certificat poate fi prelungita pentru perioade
suplimentare, fiecare dintre acestea nedepdsind cinci ani pentru sistemele de IA vizate de
anexa | si patru ani pentru sistemele de [A vizate de anexa III, pe baza unei reevaluari in
conformitate cu procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice supliment la un

certificat ramane valabil, cu conditia ca certificatul pe care il completeaza sa fie valabil.
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3)

(1)

In cazul in care un organism notificat constati ci un sistem de IA nu mai indeplineste
cerintele prevazute in sectiunea 2, acesta, tindnd seama de principiul proportionalitatii,
suspenda sau retrage certificatul eliberat sau impune restrictii asupra acestuia, cu exceptia
cazului 1n care indeplinirea cerintelor respective este asiguratd prin masuri corective
adecvate Intreprinse de furnizorul sistemului intr-un termen adecvat stabilit de organismul

notificat. Organismul notificat comunica motivele deciziei sale.
Se pune la dispozitie o cale de atac impotriva deciziilor organismelor notificate, inclusiv
privind certificatele de conformitate eliberate.
Articolul 45
Obligatii de informare care revin organismelor notificate

Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legatura cu:

(a) orice certificate de evaluare a documentatiei tehnice ale Uniunii, orice suplimente la
certificatele respective si orice 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 aprobdri a unui sistem de management al

calitdtii eliberata in conformitate cu cerintele din anexa VII;

(c) orice circumstanta care afecteaza domeniul de aplicare sau conditiile notificarii;
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(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) lacerere, activitdtile de evaluare a conformitatii realizate n limita domeniului de
aplicare al notificarii lor si orice altd activitate realizatd, inclusiv activitati

transfrontaliere si subcontractare.
(2) Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate cu privire la:

(a) aprobari ale sistemelor de management al calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau
retras si, la cerere, aprobari ale sistemelor de management al calitdtii pe care le-a

eliberat;

(b) certificatele de evaluare a documentatiei tehnice ale Uniunii sau orice suplimente 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.

3) Fiecare organism notificat furnizeaza celorlalte organisme notificate care indeplinesc
activitati similare de evaluare a conformitatii, care vizeaza aceleasi tipuri de sisteme de IA,
informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaluarilor

conformitatii si, la cerere, de rezultatele pozitive ale evaluarilor conformitatii.

(4) Organismele notificate pastreazd confidentialitatea informatiilor pe care le obtin, in

conformitate cu articolul 78.
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Articolul 46

Derogare de la procedura de evaluare a conformitatii

(1) Prin derogare de la articolul 43 si pe baza unei cereri justificate in mod corespunzator,
orice autoritate de supraveghere a pietei poate autoriza introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a anumitor sisteme de IA cu grad ridicat de risc pe teritoriul statului membru in
cauza, din motive exceptionale de siguranta publica sau de protectie a vietii si sdnatatii
persoanelor, de protectie a mediului sau de protectie a activelor industriale si de
infrastructura esentiale. Autorizatia respectiva se acorda pentru o perioada limitata, cat
timp procedurile necesare de evaluare a conformitatii sunt in desfasurare, tindnd seama de
motivele exceptionale care justifica derogarea. Finalizarea procedurilor respective se

efectueaza fara intarzieri nejustificate.

(2) Intr-o situatie de urgent justificata in mod corespunzator din motive exceptionale de
securitate publica sau in cazul unei amenintari specifice, substantiale si iminente la adresa
vietii sau a sigurantei fizice a persoanelor fizice, autoritatile de aplicare a legii sau
autoritatile de protectie civild pot pune in functiune un anumit sistem de IA cu grad ridicat
de risc fara autorizatia mentionata la alineatul (1), cu conditia ca o astfel de autorizatie sa
fie solicitata in timpul utilizarii sau dupa aceasta, fara intarzieri nejustificate. In cazul in
care autorizatia mentionata la alineatul (1) este refuzata, utilizarea sistemului de IA cu grad
ridicat de risc este opritd cu efect imediat si toate rezultatele si produsele obtinute in cadrul

unei astfel de utilizari sunt inlaturate imediat.
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3)

(4)

©)

(6)

Autorizatia mentionata la alineatul (1) se elibereazd numai in cazul in care autoritatea de
supraveghere a pietei concluzioneaza ca sistemul de IA cu grad ridicat de risc respecta
cerintele din sectiunea 2. Autoritatea de supraveghere a pietei informeaza Comisia si
celelalte state membre cu privire la orice autorizatie eliberata in temeiul alineatelor (1)
si (2). Aceasta obligatie nu vizeaza datele operationale sensibile legate de activitatile

autoritatilor de aplicare a legii.

In cazul in care, in termen de 15 zile calendaristice de la primirea informatiilor mentionate
la alineatul (3), niciun stat membru si nici Comisia nu ridicd 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 notificirii mentionate la
alineatul (3), 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 contrarad dreptului Uniunii sau ca concluzia
statelor membre cu privire la conformitatea sistemului, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (3), este nefondata, Comisia initiazd fard intarziere consultari cu statul membru
relevant. Operatorii in cauza sunt consultati si au posibilitatea de a-si prezenta punctele de
vedere. In considerarea acestora, Comisia decide daci autorizatia este justificati. Comisia

comunicd decizia sa statelor membre in cauza si operatorilor relevanti.

In cazul in care Comisia considera ca autorizatia este nejustificatd, aceasta este retrasa de

catre autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in cauza.
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(7

(1)

2)

Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele care fac obiectul actelor
legislative de armonizare ale Uniunii mentionate in anexa I sectiunea A, se aplicd numai
derogari de la procedurile de evaluare a conformitatii stabilite in respectivele acte

legislative de armonizare ale Uniunii.

Articolul 47

Declaratia de conformitate UE

Furnizorul intocmeste o declaratie de conformitate UE elaborata intr-un format prelucrabil
automat, cu semnatura fizica sau electronica pentru fiecare sistem de IA cu grad ridicat de
risc si o pune la dispozitia autoritatilor nationale competente pe o perioada de 10 ani dupa
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a sistemului de IA cu grad ridicat de risc.
Declaratia de conformitate UE identificd sistemul de IA cu grad ridicat de risc pentru care
a fost intocmita. O copie a declaratiei de conformitate UE este transmisa 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 sectiunea 2. Declaratia de conformitate UE contine
informatiile prevazute in anexa V si se traduce Intr-o limba care poate fi usor inteleasa de
autoritatile nationale competente din statele membre in care se introduce pe piata sau se

pune la dispozitie sistemul de IA cu grad ridicat de risc.
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3)

(4)

)

(D

2)

In cazul in care sistemele de IA cu grad ridicat de risc fac obiectul altor acte legislative de
armonizare ale Uniunii care necesitd, de asemenea, o declaratie de conformitate UE, se
redacteaza o singura declaratie de conformitate UE 1n legatura cu toate actele legislative
ale Uniunii aplicabile sistemului de IA cu grad ridicat de risc. Declaratia contine toate
informatiile necesare pentru identificarea actelor legislative de armonizare ale Uniunii cu

care are legatura declaratia.

Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, furnizorul isi asuma responsabilitatea
pentru conformitatea cu cerintele prevazute in sectiunea 2. Furnizorul actualizeaza in

permanenta declaratia de conformitate UE, dupa caz.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica anexa V prin actualizarea continutului declaratiei de conformitate UE prevazute
in anexa mentionatd, pentru a introduce elemente care devin necesare avand in vedere

progresele tehnice.

Articolul 48
Marcajul CE

Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din

Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc furnizate digital se utilizeazi un marcaj CE
digital numai daca poate fi accesat cu usurinta prin intermediul interfetei de la care este
accesat sistemul respectiv sau printr-un cod usor accesibil, prelucrabil automat, sau prin

alte mijloace electronice.
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3) Marcajul CE se aplica in mod vizibil, lizibil si indelebil pe sistemele de IA cu grad ridicat
de risc. 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 sau pe

documentele de insotire, dupa caz.

4) Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului
notificat responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la articolul 43.
Numarul de identificare al organismului notificat se aplica chiar de catre organism sau, la
instructiunile acestuia, de catre furnizor sau reprezentantul autorizat al furnizorului. De
asemenea, numarul de identificare se indica in orice material promotional care
mentioneaza ca sistemul de TA cu grad ridicat de risc indeplineste cerintele aferente

marcajului CE.

(5) In cazul in care sistemele de IA cu grad ridicat de risc fac obiectul altor acte legislative ale
Uniunii care prevad de asemenea aplicarea marcajului CE, acesta indica faptul ca sistemele

de IA cu grad ridicat de risc indeplinesc si cerintele celorlalte acte legislative.

Articolul 49

Inregistrare

(1) Inainte de a introduce pe piatd sau de a pune in functiune un sistem de IA cu grad ridicat de
risc care figureazd in anexa III, cu exceptia sistemelor de IA cu grad ridicat de risc
mentionate in anexa III punctul 2, furnizorul si, dupa caz, reprezentantul autorizat se

inregistreaza pe sine, alaturi de sistemul lor in baza de date a UE mentionata la articolul 71.

PE-CONS 24/24 AV/ban 254
TREE.2.B RO



(2) Inainte de a introduce pe piata sau de a pune in functiune un sistem de [A pentru care
furnizorul a concluzionat ca nu prezintd un grad ridicat de risc in conformitate cu articolul
6 alineatul (3), furnizorul respectiv sau, dupa caz, reprezentantul autorizat se inregistreaza

pe sine, alaturi de sistemul respectiv in baza de date a UE mentionata la articolul 71.

3) Inainte de a pune in functiune sau de a utiliza un sistem de IA cu grad ridicat de risc care
figureaza in anexa III, cu exceptia sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care figureaza in
anexa III punctul 2, implementatorii care sunt autoritati publice, institutii, organe, oficii sau
agentii ale Uniunii ori persoane care actioneaza in numele acestora se inregistreaza,
selecteaza sistemul si inregistreaza utilizarea acestuia n baza de date a UE mentionata la

articolul 71.

4) Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 1, 6 si 7 din anexa III,
in domeniul aplicarii legii, al migratiei, al azilului si al gestiondrii controlului la frontiere,
inregistrarea mentionata la alineatele (1), (2) si (3) de la prezentul articol se realizeaza in
cadrul unei sectiuni securizate, care nu este accesibild publicului, a bazei de date a UE

mentionate la articolul 71 si include numai urmatoarele informatii, dupa caz, mentionate la:
(a) sectiunea A punctele 1-10 din anexa VIII, cu exceptia punctelor 6, 8 si 9;

(b) sectiunea B punctele 1-5, 8 si 9 din anexa VIII;

(c) sectiunea C punctele 1-3 din anexa VIII;

(d) punctele 1, 2, 3 s1 5 din anexa IX.
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Numai Comisia si autoritdtile nationale mentionate la articolul 74 alineatul (8) au acces la
sectiunile restrictionate respective ale bazei de date a UE care figureaza la primul paragraf

de la prezentul alineat.

(%) Sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 2 din anexa III se

inregistreaza la nivel national.

Capitolul IV

Obligatii de transparenta pentru furnizorii si implementatorii

k]

anumitor sisteme de IA

Articolul 50

Obligatii de transparenta pentru furnizorii si implementatorii anumitor sisteme de 14

(1) Furnizorii se asigurd ca sistemele de IA destinate sa interactioneze direct cu persoane fizice
sunt proiectate si dezvoltate astfel incat persoanele fizice in cauza sa fie informate ca
interactioneaza cu un sistem de IA, cu exceptia cazului in care acest lucru este evident din
punctul de vedere al unei persoane fizice rezonabil de bine informata, de atenta si de
avizata, tinand seama de circumstantele si contextul de utilizare. Aceastd obligatie nu se
aplica sistemelor de A autorizate prin lege pentru a depista, a preveni, a investiga sau a
urmari penal infractiunile, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si libertatile
tertilor, cu exceptia cazului In care aceste sisteme sunt disponibile publicului pentru a

denunta o infractiune.
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)

3)

Furnizorii de sisteme de IA, inclusiv de sisteme de IA de uz general, care genereaza
continut sintetic n format audio, imagine, video sau text, se asigura cd rezultatele
sistemului de IA sunt marcate intr-un format prelucrabil automat si detectabile ca fiind
generate sau manipulate artificial. Furnizorii se asigura ca solutiile lor tehnice sunt eficace,
interoperabile, solide si fiabile, in masura in care acest lucru este fezabil din punct de
vedere tehnic, tindnd seama de particularitatile si limitarile diferitelor tipuri de continut, de
costurile de punere in aplicare si de stadiul de avansare general recunoscut al tehnologiei,
astfel cum poate fi reflectat in standardele tehnice relevante. Aceasta obligatie nu se aplica
in masura in care sistemele de IA indeplinesc o functie de asistare pentru editarea standard
sau nu modifica in mod substantial datele de intrare furnizate de implementator sau
semantica acestora sau in cazul in care sunt autorizate prin lege sa depisteze, sa prevind, sa

investigheze sau sa urmareasca penal infractiunile.

Implementatorii unui sistem de recunoastere a emotiilor sau ai unui sistem de clasificare
biometrica informeaza persoanele fizice expuse sistemului respectiv cu privire la
functionarea acestuia si prelucreaza datele cu caracter personal in conformitate cu
Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 si cu Directiva (UE) 2016/680, dupa caz.
Aceasta obligatie nu se aplica sistemelor de IA utilizate pentru clasificarea biometrica si
recunoasterea emotiilor, care sunt autorizate prin lege sa depisteze, sa previna sau sa
investigheze infractiunile, sub rezerva unor garantii adecvate pentru drepturile si libertatile

tertilor si in conformitate cu dreptul Uniunii.
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4

)

(6)

Implementatorii unui sistem de A care genereazd sau manipuleazd imagini, continuturi
audio sau video care constituie deepfake-uri dezvéluie faptul ca respectivul continut a fost
generat sau manipulat artificial. Aceastd obligatie nu se aplica in cazul in care utilizarea
este autorizata prin lege pentru depistarea, prevenirea, investigarea sau urmarirea penala a
infractiunilor. In cazul in care continutul face parte dintr-o opera sau dintr-un program de o
vadita natura artistica, creativa, satirica, fictiva sau analoga, obligatiile de transparenta
prevazute la prezentul alineat se limiteaza la divulgarea existentei unui astfel de continut
generat sau manipulat intr-un mod adecvat, care sa nu impiedice afisarea sau receptarea

operei.

Implementatorii unui sistem de IA care genereaza sau manipuleaza texte publicate cu
scopul de a informa publicul cu privire la chestiuni de interes public dezvaluie faptul ca
textul a fost generat sau manipulat artificial. Aceasta obligatie nu se aplica in cazul in care
utilizarea este autorizata prin lege pentru a depista, a preveni, a investiga sau a urmari
penal infractiunile sau 1n cazul in care continutul generat de IA a fost supus unui proces de
verificare editoriald sau revizuire umana si responsabilitatea editoriala pentru publicarea

continutului este detinutd de o persoana fizica sau juridica.

Informatiile mentionate la alineatele (1)-(4) sunt furnizate persoanelor fizice in cauza intr-
un mod clar si distinct, cel tdrziu in momentul primei interactiuni sau al primei expuneri.

Informatiile trebuie sa respecte cerintele de accesibilitate aplicabile.

Alineatele (1)-(4) nu aduc atingere cerintelor si obligatiilor prevazute in capitolul III si nici
altor obligatii de transparenta pentru implementatorii de sisteme de [A prevazute in dreptul

Uniunii sau in dreptul intern.
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(7) Oficiul pentru IA Incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de bune practici la nivelul
Uniunii pentru a facilita punerea in aplicare efectiva a obligatiilor privind depistarea si
etichetarea continutului generat sau manipulat artificial. Comisia poate sa adopte acte de
punere in aplicare pentru a aproba respectivele coduri de bune practici in conformitate cu
procedura previzuti la articolul 56 alineatul (6). In cazul in care consideri ca codul nu este
adecvat, Comisia poate sa adopte un act de punere in aplicare care sa precizeze normele
comune pentru punerea in aplicare a obligatiilor respective, in conformitate cu procedura

de examinare prevazuta la articolul 98 alineatul (2).

Capitolul V
Modele de IA de uz general

SECTIUNEA 1

NORME DE CLASIFICARE

Articolul 51

Clasificarea modelelor de 1A de uz general ca modele de 14 de uz general cu risc sistemic

(1) Un model de IA de uz general este clasificat drept model de IA de uz general cu risc

sistemic daca indeplineste oricare dintre urmatoarele conditii:

(a) are capabilititi cu impact ridicat evaluate pe baza unor instrumente si metodologii

tehnice adecvate, inclusiv a unor indicatori si valori de referinta;
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)

)

(1

(b) pe baza unei decizii a Comisiei, ex officio sau in urma unei alerte calificate din partea
grupului stiintific, are capabilitati sau un impact echivalente cu cele prevazute la

litera (a), avand in vedere criteriile stabilite in anexa XIII.

Se considera ca un model de IA de uz general are capabilitati cu impact ridicat in temeiul
alineatului (1) litera (a) atunci cand volumul cumulat de calcul utilizat pentru antrenarea sa

misurat in operatii in virguld mobila este mai mare de 10%.

Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a modifica pragurile
care figureaza la alineatele (1) si (2) de la prezentul articol, precum si pentru a completa
valorile de referinta si indicatorii avand in vedere evolutiile tehnologice constante, cum ar
fi imbunatatirile algoritmice sau eficienta sporita a hardware-ului, atunci cand este necesar,

astfel Incat pragurile respective sa reflecte stadiul cel mai avansat al tehnologiei.

Articolul 52

Procedura

In cazul in care un model de IA de uz general indeplineste conditia mentionata la

articolul 51 alineatul (1) litera (a), furnizorul relevant informeaza Comisia fara intarziere
si, in orice caz, in termen de doud sdptamani de la Indeplinirea cerintei respective sau de la
data la care se constatd faptul ca va fi indeplinita. Notificarea respectiva include
informatiile necesare pentru a demonstra ci a fost indeplinita cerinta relevanti. In cazul in
care ia cunostintd de un model de IA de uz general care prezinta riscuri sistemice cu privire
la care nu a fost notificata, Comisia poate decide sa 1l desemneze drept model prezentand

risc sistemic.
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(2) Furnizorul unui model de IA de uz general care Indeplineste conditia mentionata la
articolul 51 alineatul (1) litera (a) poate prezenta, odata cu notificarea sa, argumente
suficient de intemeiate pentru a demonstra ca, in mod exceptional, desi Indeplineste cerinta
respectiva, modelul de IA de uz general nu prezinta riscuri sistemice, avand in vedere
caracteristicile sale specifice si, prin urmare, nu ar trebui sa fie clasificat drept model de 1A

de uz general cu risc sistemic.

3) In cazul in care concluzioneaza ci argumentele prezentate in temeiul alineatului (2) nu sunt
suficient de intemeiate, iar furnizorul relevant nu a fost in masura sa demonstreze ca
modelul de TA de uz general nu prezinta riscuri sistemice, avand 1n vedere caracteristicile
sale specifice, Comisia respinge argumentele respective, iar modelul de IA de uz general

este considerat un model de IA de uz general cu risc sistemic.

4) Comisia poate desemna un model de IA de uz general ca prezentand riscuri sistemice,
ex officio sau in urma unei alerte calificate din partea comitetului stiintific in temeiul

articolului 90 alineatul (1) litera (a), pe baza criteriilor stabilite in anexa XIII.

Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 97 pentru a
modifica anexa XIII prin precizarea si actualizarea criteriilor prevazute in anexa

mentionata.
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)

La cererea motivatad a unui furnizor al carui model a fost desemnat drept model de 1A de uz
general cu risc sistemic 1n temeiul alineatului (4), Comisia ia in considerare cererea si
poate decide sa reevalueze daca modelul de IA de uz general poate fi considerat in
continuare ca prezentand riscuri sistemice pe baza criteriilor prevazute in anexa XIII. O
astfel de cerere contine motive obiective, detaliate si noi care au survenit dupa decizia de
desemnare. Furnizorii pot solicita reevaluarea cel mai devreme la sase luni de la decizia de
desemnare. In cazul in care, in urma reevaluirii sale, Comisia decide sa mentina
desemnarea drept model de IA de uz general cu risc sistemic, furnizorii pot solicita

reevaluarea cel mai devreme la sase luni de la decizia respectiva.

(6) Comisia se asigura ca se publica o lista a modelelor de IA de uz general cu risc sistemic si
actualizeaza lista respectiva, fara a aduce atingere necesitdtii de a respecta si de a proteja
drepturile de proprietate intelectuald si informatiile comerciale confidentiale sau secretele
comerciale in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern.
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SECTIUNEA 2

OBLIGATIILE FURNIZORILOR DE MODELE DE IA DE UZ GENERAL

Articolul 53

Obligatiile furnizorilor de modele de 1A de uz general
(1) Furnizorii de sisteme de IA de uz general:

(a) realizeaza si actualizeaza documentatia tehnica a modelului, inclusiv procesul vizand
antrenarea i testarea sa, precum si rezultatele evaluarii sale, care contin cel putin
informatiile prevazute in anexa XI in scopul de a le furniza, la cerere, Oficiului

pentru IA si autoritatilor nationale competente;

(b) elaboreaza, actualizeaza si pun la dispozitie informatii si documentatie destinate
furnizorilor de sisteme de IA care intentioneaza sa integreze modelul de IA de uz
general in sistemele lor de IA. Fara a aduce atingere necesitatii de a respecta si de a
proteja drepturile de proprietate intelectuala si informatiile comerciale confidentiale
sau secretele comerciale in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern,

informatiile si documentatia:

(1)  le permit furnizorilor de sisteme de IA sd inteleagd bine capabilitatile si
limitdrile modelului de IA de uz general si sd respecte obligatiile care le revin

in temeiul prezentului regulament; si

(i1) contin cel putin elementele prevazute in anexa XII;
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(¢) punin aplicare o politica vizand respectarea dreptului Uniunii privind drepturile de
autor si drepturile conexe si, in special, identificarea si respectarea, inclusiv pe baza
stadiului cel mai avansat al tehnologiei, a unei rezervari a drepturilor exprimate in

temeiul articolului 4 alineatul (3) din Directiva (UE) 2019/790;

(d) elaboreaza si pun la dispozitia publicului un rezumat suficient de detaliat cu privire la
continutul utilizat pentru antrenarea modelului de A de uz general, in conformitate

cu un model furnizat de Oficiul pentru IA.

(2) Obligatiile prevazute la alineatul (1) literele (a) si (b) nu se aplica furnizorilor de modele
de IA care sunt lansate sub licenta libera si deschisa permitand accesul, utilizarea,
modificarea si distributia modelelor respective si ai caror parametri, inclusiv ponderile si
informatiile privind arhitectura modelelor si utilizarea acestora, sunt pusi la dispozitia

publicului. Aceasta exceptie nu se aplica modelelor de IA de uz general cu risc sistemic.

3) Furnizorii de modele de IA de uz general coopereaza, dupa caz, cu Comisia si cu
autoritatile nationale competente in exercitarea competentelor si a prerogativelor lor in

temeiul prezentului regulament.
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4) Furnizorii de modele de IA de uz general se pot baza pe coduri de bune practici in sensul
articolului 56 pentru a demonstra respectarea obligatiilor prevazute la alineatul (1) de la
prezentul articol, pana la publicarea unui standard armonizat. Respectarea standardelor
europene armonizate oferd furnizorilor prezumtia de conformitate, in masura in care
standardele respective vizeaza obligatiile respective. Furnizorii de modele de IA de uz
general care nu adera la un cod de bune practici aprobat sau nu respectd un standard
european armonizat demonstreaza existenta unor mijloace alternative adecvate de

conformitate spre a fi evaluate de Comisie.

(%) In scopul facilitarii respectarii anexei XI, in special a punctului 2 literele (d) si (e), Comisia
este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97 pentru a detalia
metodologiile de masurare si de calculare, astfel incat documentatiile sa poata fi

comparabile si verificabile.

(6) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 97
alineatul (2) pentru a modifica anexele XI si XII avand in vedere evolutiile tehnologice

constante.

(7) Orice informatii sau documentatie obtinute in temeiul prezentului articol, inclusiv secretele
comerciale, sunt tratate in conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute la

articolul 78.

Articolul 54

Reprezentantii autorizati ai furnizorilor de modele de 14 de uz general

(1) Inainte de a pune la dispozitie un model de IA de uz general pe piata Uniunii, furnizorii
stabiliti 1n tari terte desemneaza, prin mandat scris, un reprezentant autorizat stabilit

in Uniune.
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(2) Furnizorul permite reprezentantului sdu autorizat sa indeplineasca sarcinile prevazute in

mandatul primit de la furnizor.

3) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit de la furnizor.
Acesta furnizeaza Oficiului pentru IA, la cerere, o copie a mandatului, intr-una din limbile
oficiale ale institutiilor Uniunii. In sensul prezentului regulament, mandatul il

imputerniceste pe reprezentantul autorizat sa Indeplineasca urmatoarele sarcini:

(a) sd verifice dacd a fost intocmitd documentatia tehnica specificata in anexa XI si daca
au fost indeplinite de catre furnizor toate obligatiile mentionate la articolul 53 si,

dupa caz, la articolul 55;

(b) sapastreze la dispozitia Oficiului pentru IA si a autoritatilor nationale competente o
copie a documentatiei tehnice specificate in anexa XI pentru o perioada de 10 ani
dupad introducerea pe piatd a modelului de IA de uz general, precum si datele de

contact ale furnizorului care a desemnat reprezentantul autorizat;

(c) sa furnizeze Oficiului pentru IA, in urma unei cereri motivate, toate informatiile si
documentatia, inclusiv cele mentionate la litera (b), necesare pentru a demonstra

respectarea de catre furnizor a obligatiilor prevazute in prezentul capitol;

(d) sd coopereze cu Oficiul pentru IA si cu autoritdtile competente, in urma unei cereri
motivate, cu privire la orice actiune Intreprinsad de acestea in legatura cu un model
de IA de uz general, inclusiv atunci cand modelul este integrat in sistemele de [A

introduse pe piatd sau puse in functiune in Uniune.
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4) Mandatul imputerniceste reprezentantul autorizat sa fie contactat, pe 1anga furnizor sau in
locul acestuia, de catre Oficiul pentru IA sau autoritatile competente, cu referire la toate

aspectele legate de asigurarea conformitatii cu prezentul regulament.

(%) Reprezentantul autorizat 1si reziliaza mandatul daca considerd sau are motive sa considere
ca furnizorul actioneaza contrar obligatiilor care ii revin in temeiul prezentului regulament.
Intr-un astfel de caz, el informeaza imediat Oficiul pentru IA cu privire la rezilierea

mandatului si la motivele acesteia.

(6) Obligatia prevazuta la prezentul articol nu se aplica furnizorilor de modele de IA de uz
general care sunt lansate sub licentd libera si cu sursa deschisa permitand accesul,
utilizarea, modificarea si distributia modelelor respective si ai caror parametri, inclusiv
ponderile si informatiile privind arhitectura modelelor si utilizarea acestora, sunt pusi la
dispozitia publicului, cu exceptia cazului in care modelele de IA de uz general prezinta

riscuri sistemice.
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SECTIUNEA 3

OBLIGATIILE FURNIZORILOR DE MODELE DE IA DE UZ GENERAL

CU RISC SISTEMIC

Articolul 55

Obligatiile furnizorilor de modele de 1A de uz general cu risc sistemic

(1) Pe langd obligatiile enumerate la articolele 53 si 54, furnizorii de modele de IA de uz
general cu risc sistemic:

(a) efectueaza evaluarea modelelor in conformitate cu protocoale si instrumente
standardizate care reflectd stadiul de avansare al tehnologiei, inclusiv prin efectuarea
de testari contradictorii ale modelelor si documentarea acestora, in vederea
identificarii si atenuarii riscurilor sistemice;

(b) evalueaza si atenueaza posibilele riscuri sistemice la nivelul Uniunii, inclusiv sursele
acestora, care pot decurge din dezvoltarea, introducerea pe piata sau utilizarea unor
modele de IA de uz general cu risc sistemic;

(¢) urmaresc, documenteaza si raporteaza fara Intarzieri nejustificate Oficiului pentru IA
si, dupa caz, autoritatilor nationale competente, informatii relevante cu privire la
incidentele grave si la posibilele masuri corective pentru a le aborda;

(d) asigurd un nivel adecvat de protectie a securitatii cibernetice pentru modelele de [A
de uz general cu risc sistemic si pentru infrastructura fizica a modelelor.
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(2) Furnizorii de modele de IA de uz general cu risc sistemic se pot baza pe coduri de bune
practici in sensul articolului 56 pentru a demonstra respectarea obligatiilor prevazute la
alineatul (1) de la prezentul articol, pana la publicarea unui standard armonizat.
Respectarea standardelor europene armonizate ofera furnizorilor prezumtia de
conformitate, in masura in care standardele respective vizeaza obligatiile respective.
Furnizorii de modele de IA de uz general cu risc sistemic care nu adera la un cod de bune
practici aprobat sau nu respectd un standard european armonizat demonstreaza existenta

unor mijloace alternative adecvate de conformitate, spre a fi evaluate de Comisie.

3) Orice informatii sau documentatie obtinute in temeiul prezentului articol, inclusiv secretele
comerciale, sunt tratate in conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute la

articolul 78.

SECTIUNEA 4

CODURI DE BUNE PRACTICI

Articolul 56

Coduri de bune practici

(1) Oficiul pentru IA incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de bune practici la nivelul
Uniunii pentru a contribui la aplicarea corespunzatoare a prezentului regulament, tinand

seama de aborddrile internationale.
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(2) Oficiul pentru IA si comitetul urmaresc sa se asigure cd codurile de bune practici vizeaza
cel putin obligatiile prevazute la articolele 53 si 55, inclusiv urmatoarele aspecte:

(a) mijloacele de asigurare a faptului ca informatiile mentionate la articolul 53
alineatul (1) literele (a) si (b) sunt actualizate avand in vedere evolutiile tehnologice
si ale pietei,

(b) nivelul adecvat de detaliere a rezumatului cu privire la continutul utilizat pentru
antrenare;

(c) 1identificarea tipului si naturii riscurilor sistemice la nivelul Uniunii, inclusiv a
surselor acestora, dupa caz;

(d) masurile, procedurile si modalitatile pentru evaluarea si gestionarea riscurilor
sistemice la nivelul Uniunii, inclusiv documentatia aferentd, care sunt proportionale
cu riscurile, 1au in considerare gravitatea si probabilitatea acestora, precum si
provocdrile specifice legate de abordarea acestor riscuri, avand in vedere modurile
posibile 1n care astfel de riscuri pot apérea si se pot materializa de-a lungul lantului
valoric al TA.

3) Oficiul pentru IA poate invita toti furnizorii de modele de IA de uz general, precum si
autoritatile nationale competente relevante, sa participe la elaborarea de coduri de bune
practici. Organizatiile societatii civile, industria, mediul academic si alte parti interesate
relevante, cum ar fi furnizorii din aval si expertii independenti, pot sprijini procesul.
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)

(6)

Oficiul pentru IA si comitetul urmaresc sa se asigure cd codurile de bune practici stabilesc
in mod clar obiectivele lor specifice, contin angajamente sau masuri, inclusiv indicatori-
cheie de performantd, dupa caz, pentru a asigura realizarea obiectivelor respective si ca
acestea tin seama 1n mod corespunzator de nevoile si interesele tuturor partilor interesate,

inclusiv ale persoanelor afectate, la nivelul Uniunii.

Oficiul pentru IA urmareste sa se asigure ca participantii la codurile de bune practici
raporteaza periodic Oficiului pentru IA cu privire la punerea in aplicare a angajamentelor
si a masurilor luate si a rezultatelor acestora, inclusiv astfel cum sunt masurate in raport cu
indicatorii-cheie de performanta, dupa caz. Indicatorii-cheie de performanta si obligatiile

de raportare reflecta diferentele de dimensiune si de capacitate dintre diferitii participanti.

Oficiul pentru IA si comitetul monitorizeaza si evalueaza periodic indeplinirea obiectivelor
codurilor de bune practici de catre participanti si contributia acestora la aplicarea
corespunzatoare a prezentului regulament. Oficiul pentru IA si comitetul evalueaza daca
codurile de bune practici vizeaza obligatiile prevazute la articolele 53 si 55 si
monitorizeaza si evalueaza periodic indeplinirea obiectivelor lor. Acestea publica

evaluarea caracterului adecvat al codurilor de bune practici.

Comisia poate, prin intermediul unui act de punere in aplicare, sa aprobe un cod de bune
practici si 11 poate conferi o valabilitate generala in cadrul Uniunii. Actul de punere in
aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 98 alineatul (2).
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®)

©)

Oficiul pentru IA poate invita toti furnizorii de modele de IA de uz general sd adere la
codurile de bune practici. Pentru furnizorii de modele de IA de uz general care nu prezinta
riscuri sistemice, aderarea respectiva se poate limita la obligatiile prevazute la articolul 53,
cu exceptia cazului 1n care acestia isi declara in mod explicit interesul de a adera la

codul integral.

De asemenea, Oficiul pentru IA incurajeaza si faciliteaza, dupa caz, revizuirea si adaptarea
codurilor de bune practici, in special in lumina standardelor emergente. Oficiul pentru IA

contribuie la evaluarea standardelor disponibile.

Codurile de bune practici sunt pregatite cel tirziu pana la ... [noud luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament]. Oficiul pentru IA face demersurile necesare, inclusiv

prin invitarea furnizorilor in temeiul alineatului (7).

In cazul in care, pana la ... [12 luni de la data intrarii in vigoare], nu poate fi finalizat un
cod de bune practici sau in cazul in care Oficiul pentru IA considera, in urma evaluarii sale
in temeiul alineatului (6) de la prezentul articol, ca acesta nu este adecvat, Comisia poate
prevedea, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, norme comune pentru punerea
in aplicare a obligatiilor prevazute la articolele 53 si 55, inclusiv aspectele prevazute la
alineatul (2) de la prezentul articol. Actele de punere 1n aplicare respective se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

PE-CONS 24/24 AV/ban 272

TREE.2.B RO



Capitolul VI

Masuri de sprijinire a inovarii

Articolul 57

Spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA

(1) Statele membre se asigura ca autoritdtile lor competente instituie cel putin un spatiu de
testare Tn materie de reglementare in domeniul IA la nivel national, care este operational
pana la ... [24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament]. Spatiul de
testare respectiv poate fi instituit, de asemenea, impreuna cu autoritatile competente din
alte state membre. Comisia poate oferi sprijin tehnic, consiliere si instrumente pentru

instituirea si exploatarea spatiilor de testare in materie de reglementare In domeniul IA.

Obligatia prevazuta la primul paragraf poate fi indeplinita si prin participarea la un spatiu
de testare existent, in masura in care aceasta participare asigurd un nivel echivalent de

acoperire nationala pentru statele membre participante.

(2) De asemenea, pot fi instituite spatii de testare suplimentare In materie de reglementare in
domeniul IA la nivel regional sau local sau impreund cu autoritdtile competente din alte

state membre.

3) Autoritatea Europeanad pentru Protectia Datelor poate, de asemenea, s instituie un spatiu
de testare In materie de reglementare in domeniul IA pentru institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si poate sa exercite rolurile si sarcinile autoritdtilor nationale competente

in conformitate cu prezentul capitol.
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)

(6)

(7

Statele membre se asigura ca autoritdtile competente mentionate la alineatele (1) si (2)
aloca resurse suficiente pentru a se conforma prezentului articol in mod eficace si in timp
util. Dupa caz, autoritatile nationale competente coopereaza cu alte autoritati relevante si
pot permite implicarea altor actori din ecosistemul de IA. Prezentul articol nu aduce
atingere altor spatii de testare in materie de reglementare instituite in temeiul dreptului
Uniunii sau al dreptului intern. Statele membre asigura un nivel adecvat de cooperare intre
autoritatile care supravegheaza aceste alte spatii de testare si autoritatile nationale

competente.

Spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA instituite in temeiul
alineatului (1) prevad un mediu controlat care promoveaza inovarea si faciliteaza
dezvoltarea, antrenare, testarea si validarea sistemelor de IA inovatoare pentru o perioada
limitata de timp inainte de introducerea lor pe piatd sau de punerea lor in functiune in
temeiul unui plan specific privind spatiul de testare convenit intre furnizori sau furnizorii
potentiali si autoritatea competentd. Astfel de spatii de testare pot include testarea in

conditii reale supravegheata in spatiul de testare.

Autoritatile competente ofera, dupa caz, orientari, supraveghere si sprijin in cadrul
spatiului de testare in materie de reglementare in domeniul IA in vederea identificarii
riscurilor, in special in ceea ce priveste drepturile fundamentale, sandtatea si siguranta, in
vederea testarii, precum si in vederea unor masuri de atenuare si a asigurdarii eficacitatii
acestora in ceea ce priveste obligatiile si cerintele prezentului regulament si, dupa caz, ale
altor dispozitii din dreptul Uniunii si dreptul intern care fac obiectul supravegherii in

cadrul spatiului de testare.

Autoritatile competente ofera furnizorilor si potentialilor furnizori care participa la spatiul
de testare In materie de reglementare in domeniul IA orientari privind asteptarile in materie
de reglementare si modul de indeplinire a cerintelor si a obligatiilor prevazute in

prezentul regulament.
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La cererea furnizorului sau a potentialului furnizor al sistemului de 1A, autoritatea
competentd furnizeaza o dovada scrisa a activitatilor desfasurate cu succes in spatiul de
testare. Autoritatea competenta furnizeaza, de asemenea, un raport de iesire care detaliaza
activitatile desfasurate in spatiul de testare, precum si realizarile si rezultatele invatarii
aferente. Furnizorii pot utiliza o astfel de documentatie pentru a demonstra ca respecta
prezentul regulament prin intermediul procesului de evaluare a conformitatii sau al
activitatilor relevante de supraveghere a pietei. In acest sens, rapoartele de iesire si
dovezile scrise furnizate de autoritatea nationald competenta sunt luate in considerare in
mod pozitiv de catre autoritatile de supraveghere a pietei si de catre organismele notificate,

in vederea accelerarii procedurilor de evaluare a conformitatii intr-o masura rezonabila.

(8) Sub rezerva dispozitiilor privind confidentialitatea de la articolul 78 si cu acordul
furnizorului sau al potentialului furnizor, Comisia si Comitetul pentru [A sunt autorizate sa
acceseze rapoartele de iesire si le iau in considerare, dupa caz, atunci cand isi exercita
atributiile in temeiul prezentului regulament. Dacd atat furnizorul sau potentialul furnizor,
cat si autoritatea nationald competenta isi dau acordul in mod explicit, raportul de iesire
poate fi pus la dispozitia publicului prin intermediul platformei unice de informare

mentionate la prezentul articol.

9) Instituirea spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul A urmareste sa

contribuie la urmatoarele obiective:

(a) 1mbundtatirea securitatii juridice pentru a asigura conformitatea normativa cu
prezentul regulament sau, dupa caz, cu alte dispozitii aplicabile din dreptul Uniunii si

din dreptul intern;

(b) sprijinirea schimbului de bune practici prin cooperarea cu autoritatile implicate in

spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul IA;
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(c) stimularea inovarii si a competitivitatii si facilitarea dezvoltarii unui ecosistem de IA;
(d) furnizarea de contributii la invatarea bazata pe dovezi in materie de reglementare;

(e) facilitarea si accelerarea accesului la piata Uniunii pentru sistemele de IA, in special

atunci cand sunt furnizate de IMM-uri, inclusiv de Intreprinderi nou-infiintate.

(10) Autoritatile nationale competente se asigura cd, in masura in care sistemele de [A
inovatoare implica prelucrarea de date cu caracter personal sau apartin 1n alt mod
competentei de supraveghere a altor autoritati nationale sau autoritati competente care
furnizeaza sau sprijina accesul la date, autoritatile nationale de protectie a datelor sau
celelalte autoritati nationale sau competente respective sunt asociate exploatarii spatiului
de testare In materie de reglementare in domeniul IA si sunt implicate in supravegherea

aspectelor respective pe masura sarcinilor si a competentelor lor respective.

(11) Spatiile de testare in materie de reglementare Tn domeniul IA nu afecteaza competentele de
supraveghere sau atributiile corective ale autoritatilor competente care supravegheaza
spatiile de testare, inclusiv la nivel regional sau local. Orice riscuri semnificative pentru
sandtate, siguranta si drepturile fundamentale identificate in timpul dezvoltarii si testarii
unor astfel de sisteme de IA conduc la o atenuare adecvata. Autoritatile nationale
competente au competenta de a suspenda temporar sau permanent procesul de testare sau
participarea la spatiul de testare daca nu este posibila o atenuare eficace si informeaza
Oficiul pentru IA cu privire la o astfel de decizie. Autoritatile nationale competente isi
exercitd competentele de supraveghere in limitele dreptului relevant, utilizandu-si
competentele discretionare atunci cand pun in aplicare dispozitii juridice pentru un anumit
proiect de spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul IA, cu obiectivul de a

sprijini inovarea in domeniul [A in Uniune.
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(12) Furnizorii si potentialii furnizori care participa la spatiul de testare in materie de
reglementare in domeniul IA raméan responsabili, In temeiul dreptului aplicabil al Uniunii si
al dreptului national aplicabil in materie de raspundere, pentru orice prejudiciu adus tertilor
ca urmare a experimentarii care are loc in spatiul de testare. Cu toate acestea, cu conditia ca
potentialii furnizori sa respecte planul specific si termenele si conditiile pentru participarea
lor si s@ urmeze cu bund-credintd orientarile oferite de autoritatea nationald competenta,
autorititile nu impun amenzi administrative pentru incalcarea prezentului regulament. In
cazurile 1n care Tn supravegherea sistemului de IA in spatiul de testare au mai fost implicate
activ si alte autoritati competente, responsabile de alte dispozitii ale dreptului Uniunii si ale
dreptului intern, care au furnizat orientari pentru conformitate, nu se impun amenzi

administrative In ceea ce priveste actele legislative respective.

(13) Spatiile de testare in materie de reglementare Tn domeniul IA sunt concepute si puse in
aplicare astfel incat, dupa caz, sa faciliteze cooperarea transfrontaliera intre autoritatile

nationale competente.

(14) Autoritatile nationale competente 1si coordoneaza activitdtile si coopereaza in

cadrul comitetului.

(15) Autoritatile nationale competente informeaza Oficiul pentru IA si comitetul cu privire la
instituirea unui spatiu de testare si le pot solicita sprijin si orientari. Oficiul pentru IA pune
la dispozitia publicului o listd a spatiilor de testare planificate si existente si o actualizeaza
pentru a incuraja o mai mare interactiune in spatiile de testare Tn materie de reglementare

in domeniul IA, precum si cooperarea transfrontaliera.
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(16) Autoritatile nationale competente prezinta rapoarte anuale Oficiului pentru IA si
comitetului, incepand cu un an de la instituirea spatiului de testare in materie de
reglementare Tn domeniul IA si, ulterior, in fiecare an, pana la incetarea acestuia, precum si
un raport final. Rapoartele respective furnizeaza informatii cu privire la progresele si
rezultatele punerii 1n aplicare a spatiilor de testare respective, inclusiv cu privire la bune
practici, incidente, lectii invatate si recomandari privind instituirea acestora si, dupa caz, cu
privire la aplicarea si posibila revizuire a prezentului regulament, inclusiv a actelor sale
delegate si de punere in aplicare, precum si cu privire la aplicarea altor dispozitii de drept
ale Uniunii sub supravegherea autoritatilor competente in spatiul de testare. Autoritatile
nationale competente pun la dispozitia publicului, online, rapoartele anuale respective sau
rezumate ale acestora. Comisia tine seama, dupd caz, de rapoartele anuale atunci cand isi

exercitd atributiile Tn temeiul prezentului regulament.

(17) Comisia dezvolta o interfata unica si specifica in cadrul careia sunt reunite toate
informatiile relevante legate de spatiile de testare in materie de reglementare in
domeniul TA pentru a permite partilor interesate sa interactioneze cu spatiile de testare in
materie de reglementare in domeniul 1A, sa adreseze Intrebari autoritatilor competente si sa
solicite orientdri fara caracter obligatoriu cu privire la conformitatea produselor, a
serviciilor si a modelelor de afaceri inovatoare care incorporeaza tehnologii de IA, n
conformitate cu articolul 62 alineatul (1) litera (c¢). Comisia se coordoneaza in mod

proactiv cu autoritatile nationale competente, dupa caz.
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Articolul 58
Modalitati detaliate privind spatiile de testare in materie de reglementare a 1A

Si functionarea acestora

(1) Pentru a evita fragmentarea in cadrul Uniunii, Comisia adopta acte de punere 1n aplicare
care precizeaza modalitatile detaliate de instituire, dezvoltare, punere in aplicare,
exploatare si supraveghere a spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul TA.

Actele de punere in aplicare includ principii comune cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) criteriile de eligibilitate si de selectie pentru participarea la spatiul de testare in

materie de reglementare in domeniul 1A;

(b) procedurile de depunere a cererii, de participare, de monitorizare, de iesire si de
incetare In ceea ce priveste spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul

IA, inclusiv planul privind spatiul de testare si raportul de iesire;
(c) termenele si conditiile aplicabile participantilor.

Actele de punere in aplicare respective se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).
(2) Actele de punere in aplicare mentionate la alineatul (1) garanteaza ca:

(a) spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA sunt deschise oricérui
furnizor sau potential furnizor al unui sistem de A care solicita accesul si care
indeplineste criteriile de eligibilitate si de selectie, care sunt transparente si
echitabile, si cd autoritdtile nationale competente informeaza solicitantii cu privire la

decizia lor in termen de trei luni de la depunerea cererii;
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(b)

(c)

(d)

©

®

spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA permit un acces larg si
egal si tin pasul cu nivelul cererii in ceea ce priveste participarea; furnizorii si
potentialii furnizori pot, de asemenea, depune cereri in parteneriat cu implementatorii

si alte parti terte relevante;

modalitatile si conditiile detaliate privind spatiile de testare in materie de
reglementare Tn domeniul IA sprijina, in cea mai mare masura posibild, flexibilitatea
pentru ca autoritatile nationale competente sa instituie si sd exploateze spatiile lor de

testare in materie de reglementare in domeniul 1A;

accesul la spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA este gratuit
pentru IMM-uri, inclusiv intreprinderile nou-infiintate, fard a aduce atingere
costurilor exceptionale pe care autoritdtile nationale competente le pot recupera in

mod echitabil si proportional;

faciliteaza respectarea de citre furnizori si potentialii furnizori, prin intermediul
rezultatelor invatarii din spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul 1A, a
obligatiilor de evaluare a conformititii in temeiul prezentului regulament si aplicarea

voluntara de cétre acestia a codurilor de conduita mentionate la articolul 95;

spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA faciliteazd implicarea
altor actori relevanti din ecosistemul IA, cum ar fi organismele notificate si
organizatiile de standardizare, IMM-urile, inclusiv intreprinderile nou-infiintate,
intreprinderile, inovatorii, instalatiile de testare si experimentare, laboratoarele de
cercetare si experimentare si centrele europene de inovare digitala, centrele de
excelenta, cercetatorii individuali, pentru a permite si a facilita cooperarea cu

sectorul public si cu sectorul privat;
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(g) procedurile, procesele si cerintele administrative pentru depunerea cererilor, selectie,
participare si iesirea din spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul TA
sunt simple, usor de inteles si comunicate in mod clar pentru a facilita participarea
IMM -urilor, inclusiv a Intreprinderilor nou-infiintate, cu capacitati juridice si
administrative limitate si sunt rationalizate in Intreaga Uniune, pentru a evita
fragmentarea si astfel incat participarea la un spatiu de testare In materie de
reglementare in domeniul IA instituit de un stat membru sau de Autoritatea
Europeana pentru Protectia Datelor sa fie recunoscuta reciproc si uniform si sa

producd aceleasi efecte juridice in intreaga Uniune;

(h) participarea la spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul IA este
limitata la o perioada adecvata complexitatii si amplorii proiectului, si ca poate fi

prelungita de autoritatea nationala competenta;

(i)  spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA faciliteaza dezvoltarea
de instrumente si de infrastructura pentru testarea, etalonarea, evaluarea si explicarea
dimensiunilor sistemelor de IA relevante pentru invatarea Tn materie de reglementare,
cum ar fi acuratetea, robustetea si securitatea cibernetica, precum si de masuri vizand

reducerea riscurilor pentru drepturile fundamentale si pentru societate in general.

3) Potentialii furnizori din spatiile de testare in materie de reglementare in domeniul IA, in
special IMM-urile si intreprinderile nou-infiintate, sunt directionati, dupa caz, catre servicii
de preimplementare, cum ar fi orientdri privind punerea in aplicare a prezentului
regulament, catre alte servicii cu valoare adaugatd, cum ar fi ajutorul acordat in privinta
documentelor de standardizare si a certificarii, instalatiile de testare si experimentare,

centrele europene de inovare digitala si centrele de excelenta.
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4) Atunci cand autoritatile nationale competente iau in considerare autorizarea testarii in
conditii reale supravegheate in cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare in
domeniul TA care urmeaza a fi instituit in temeiul prezentului articol, acestea convin in
mod specific cu participantii asupra clauzelor si conditiilor unei astfel de testari si, in
special, asupra garantiilor adecvate in vederea protejarii drepturilor fundamentale, a
sanatatii si a sigurantei. Dupa caz, acestea coopereaza cu alte autoritati nationale

competente in vederea asigurarii unor practici coerente in intreaga Uniune.

Articolul 59
Prelucrarea ulterioara a datelor cu caracter personal
in vederea dezvoltarii anumitor sisteme de 1A in interes public

in spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul 14

(1) In spatiul de testare in materie de reglementare in domeniul IA, datele cu caracter personal
colectate in mod legal in alte scopuri pot fi prelucrate numai in scopul dezvoltarii,
antrenarii si testarii anumitor sisteme de IA in spatiul de testare, daca sunt indeplinite toate

conditiile urmatoare:

(a) sistemele de IA sunt dezvoltate pentru protejarea unui interes public substantial de
catre o autoritate publica sau de cétre o altd persoanad fizica sau juridica si in unul sau

mai multe dintre urmatoarele domenii:

(1)  siguranta si sdndtatea publica, inclusiv depistarea, diagnosticarea, prevenirea,

controlul si tratarea bolilor si imbunatatirea sistemelor de sdnatate;

(i) un nivel ridicat de protejare si de imbunatatire a calitatii mediului, protejarea
biodiversitatii, protectia impotriva poluarii, masuri privind tranzitia verde,

masuri privind atenuarea schimbadrilor climatice si adaptarea la acestea;
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(ii1) durabilitatea energetica;

(iv) siguranta si rezilienta sistemelor de transport si a mobilitatii, a infrastructurii

critice si a retelelor;
(v) eficienta si calitatea administratiei publice si a serviciilor publice;

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

altor date fara caracter personal,

(c) existd mecanisme eficace de monitorizare pentru a constata daca in timpul
experimentarii in spatiul de testare pot aparea riscuri ridicate la adresa drepturilor si
libertatilor persoanelor vizate, astfel cum se mentioneaza la articolul 35 din
Regulamentul (UE) 2016/679 si la articolul 39 din Regulamentul (UE) 2018/1725,
precum si mecanisme de raspuns pentru a atenua cu promptitudine aceste riscuri si,

daca 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 potentialului furnizor si numai

persoanele autorizate au acces la datele respective;

(e) furnizorii pot partaja ulterior datele colectate initial numai in conformitate cu dreptul
Uniunii in materie de protectie a datelor; datele cu caracter personal create in spatiul

de testare nu pot fi partajate in afara spatiului de testare;
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(f)  nicio prelucrare a datelor cu caracter personal in contextul spatiului de testare nu
conduce la masuri sau la decizii care afecteaza persoanele vizate si nici nu afecteaza
aplicarea drepturilor acestora prevazute in dreptul Uniunii privind protectia datelor

cu caracter personal;

(g) toate datele cu caracter personal prelucrate in contextul spatiului de testare sunt
protejate prin masuri tehnice si organizatorice adecvate si sunt sterse dupa 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, in afara cazului in

care exista dispozitii diferite In dreptul Uniunii sau 1n dreptul intern;

(1)  descrierea completa si detaliatd a procesului si a motivelor care stau la baza
antrenarii, testarii si validarii sistemului de A este pastratd impreuna cu rezultatele

testelor, ca parte a documentatiei tehnice mentionate in anexa IV;

(j)  pe site-ul web al autoritatilor competente sunt publicate un scurt rezumat al
proiectului in materie de IA elaborat in spatiul de testare, precum si obiectivele si
rezultatele preconizate ale acestuia; aceastd obligatie nu vizeaza datele operationale
sensibile legate de activitatile autoritdtilor de aplicare a legii, de control la frontiere,

de imigratie sau de azil.
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(2) In scopul prevenirii, investigarii, depistarii sau urmdririi penale a infractiunilor sau al
executdrii sanctiunilor penale, inclusiv al protejarii impotriva amenintarilor la adresa
securitatii publice si al prevenirii acestora, sub controlul si responsabilitatea autoritatilor de
aplicare a legii, prelucrarea datelor cu caracter personal in spatiile de testare in materie de
reglementare Tn domeniul IA se bazeaza pe dispozitii specifice ale dreptului Uniunii sau
ale dreptului intern si face obiectul acelorasi conditii cumulative ca cele mentionate la

alineatul (1).

3) Alineatul (1) nu aduce atingere dreptului Uniunii sau dreptului intern care exclude
prelucrarea datelor cu caracter personal in alte scopuri decat cele mentionate in mod explicit
in dreptul respectiv, precum si dreptului Uniunii sau dreptului intern care stabileste temeiul
pentru prelucrarea datelor cu caracter personal care este necesara in scopul dezvoltarii,
testdrii sau antrenarii sistemelor de IA inovatoare sau orice alt temei juridic, in conformitate

cu dreptul Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal.

Articolul 60
Testarea sistemelor de 1A cu grad ridicat de risc in conditii reale in afara spatiilor de testare in

materie de reglementare in domeniul 14

(1) Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in conditii reale in afara spatiilor de testare
in materie de reglementare in domeniul IA poate fi efectuata de catre furnizorii sau
potentialii furnizori de sisteme de IA cu grad ridicat de risc enumerati in anexa III, in
conformitate cu prezentul articol si cu planul de testare in conditii reale mentionat in cadrul

acestuia, fard a aduce atingere interdictiilor prevazute la articolul 5.

Comisia precizeaza, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, elementele detaliate
ale planului de testare n conditii reale. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).
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Prezentul alineat nu aduce atingere dreptului Uniunii sau dreptului intern privind testarea
in conditii reale a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc legate de produsele care fac

obiectul actelor legislative enumerate in anexa I.

(2) Furnizorii sau potentialii furnizori pot efectua teste ale sistemelor de IA cu grad ridicat de
risc mentionate 1n anexa III in conditii reale In orice moment inainte de introducerea pe
piatd sau de punerea in functiune a sistemelor de IA pe cont propriu sau in parteneriat cu

unul sau mai multi implementatori sau implementatori potentiali.

3) Testarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in conditii reale In temeiul prezentului
articol nu aduce atingere oricarei evaluari etice care este impusa de dreptul Uniunii sau de

dreptul intern.

4) Furnizorii sau potentialii furnizori pot efectua testarea in conditii reale numai daca sunt

indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) furnizorul sau potentialul furnizor a elaborat un plan de testare in conditii reale si I-a
prezentat autoritatii de supraveghere a pietei din statul membru in care urmeaza sa se

efectueze testarea in conditii reale;

(b) autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in care urmeaza sa fie
efectuata testarea in conditii reale a aprobat testarea in conditii reale si planul de
testare Tn conditii reale; in cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei nu a
furnizat un raspuns in termen de 30 de zile, se considera cd testarea in conditii reale
si planul de testare n conditii reale au fost aprobate; in cazul in care dreptul intern nu
prevede o aprobare tacitd, testarea in conditii reale face in continuare obiectul unei

autorizatii;
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(c)

(d)

(e)

furnizorul sau potentialul furnizor, cu exceptia furnizorului sau a potentialului
furnizor de sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 1, 6 si 7 din
anexa III in domeniul aplicarii legii, al migratiei, al azilului si al gestionarii
controlului la frontiere si de sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la
punctul 2 din anexa III, a Inregistrat testarea in conditii reale in conformitate cu
articolul 71 alineatul (4) cu un numar unic de identificare la nivelul Intregii Uniuni si
furnizdnd informatiile specificate in anexa IX; furnizorul sau potentialul furnizor de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctele 1, 6 si 7 din anexa III in
domeniul aplicarii legii, al migratiei, al azilului si al gestiondrii controlului la
frontiere a Inregistrat testarea in conditii reale Tn sectiunea securizata care nu este
accesibila publicului a bazei de date a UE in conformitate cu articolul 49 alineatul (4)
litera (d), cu un numar unic de identificare la nivelul Intregii Uniuni si furnizand
informatiile specificate in acesta; furnizorul sau potentialul furnizor de sisteme de 1A
cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 2 din anexa III a inregistrat testarea in

conditii reale In conformitate cu articolul 49 alineatul (5);

furnizorul sau potentialul furnizor care efectueaza testarea in conditii reale este

stabilit Tn Uniune sau a desemnat un reprezentant legal care este stabilit In Uniune;

datele colectate si prelucrate in scopul testarii in conditii reale se transfera catre tari
terte numai cu conditia implementdrii unor garantii corespunzatoare si aplicabile in

temeiul dreptului Uniunii;
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(2

(h)

(@)

testarea in conditii reale nu dureaza mai mult decét este necesar pentru realizarea
obiectivelor sale si, In orice caz, nu depaseste o perioada de 6 luni, care poate fi
prelungita cu inca 6 luni, sub rezerva notificarii prealabile de catre furnizor sau
potentialul furnizor a autoritatii de supraveghere a pietei, insotita de o explicatie

privind necesitatea unei astfel de prelungiri;

subiectii testarii in conditii reale, care sunt persoane care apartin grupurilor

vulnerabile din cauza varstei sau a dizabilitatii, sunt protejati In mod corespunzator;

in cazul 1n care un furnizor sau un potential furnizor organizeaza testarea in conditii
reale in cooperare cu unul sau mai multi implementatori sau implementatori
potentiali, acestia din urma au fost informati cu privire la toate aspectele testarii care
sunt relevante pentru decizia lor de a participa si au primit instructiunile relevante
pentru utilizarea sistemului de IA mentionate la articolul 13; furnizorul sau
potentialul furnizor si implementatorul sau potentialul implementator incheie un
acord in care precizeaza rolurile si responsabilitatile lor, in vederea asigurarii
conformitatii cu dispozitiile privind testarea in conditii reale in temeiul prezentului
regulament si al altor acte legislative aplicabile ale Uniunii, precum si al

dreptului intern;

subiectii testdrii in conditii reale si-au dat consimtdmantul in cunostintd de cauza in
conformitate cu articolul 61 sau, in cazul aplicarii legii, in cazul in care solicitarea
consimtdmantului n cunostinta de cauza ar impiedica testarea sistemului de IA,
testarea in sine si rezultatul testdrii In conditii reale nu au niciun efect negativ asupra
subiectilor, 1ar datele cu caracter personal ale acestora se sterg dupa

efectuarea testarii;
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(j)  testarea 1n conditii reale este supravegheata efectiv de furnizor sau de potentialul
furnizor, precum si de implementatori sau de potentialii implementatori prin
intermediul unor persoane care sunt calificate corespunzator in domeniul relevant si

care au capacitatea, formarea si autoritatea necesare pentru a-si indeplini sarcinile;

(k) previziunile, recomandarile sau deciziile sistemului de IA pot fi efectiv inversate

si ignorate.

(%) Orice subiecti ai testarii in conditii reale sau reprezentantii lor desemnati legal, dupa caz, se
pot retrage din testare n orice moment, fard vreun prejudiciu si fard a trebui sa prezinte
vreo justificare, prin revocarea consimtamantului lor in cunostintd de cauza si pot solicita
stergerea imediata si permanenta a datelor lor cu caracter personal. Retragerea

consimtamantului in cunostintd de cauza nu afecteaza activitatile deja desfasurate.

(6) In conformitate cu articolul 75, statele membre confera autoritatilor lor de supraveghere a
pietei competenta de a solicita informatii furnizorilor si potentialilor furnizori, de a efectua
inspectii neanuntate la distanta sau la fata locului si de a efectua verificari privind
efectuarea testarii in conditii reale si a sistemelor de IA cu grad ridicat de risc conexe.
Autoritatile de supraveghere a pietei fac uz de aceste competente pentru a asigura o

dezvoltare in conditii de siguranta a testarii in conditii reale.
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(7) Orice incident grav identificat In cursul testdrii In conditii reale se raporteaza autoritatii
nationale de supraveghere a pietei in conformitate cu articolul 73. Furnizorul sau
potentialul furnizor adopta masuri imediate de atenuare sau, in caz contrar, suspenda
testarea 1n conditii reale pana cand are loc o astfel de atenuare sau 1i pune capdt in alt mod.
Furnizorul sau potentialul furnizor instituie o procedura pentru rechemarea prompta a

sistemului de IA in cazul unei astfel de incetari a testarii in conditii reale.

(8) Furnizorii sau potentialii furnizori informeaza autoritatea nationald de supraveghere a
pietei din statul membru in care se efectueaza testarea in conditii reale cu privire la

suspendarea sau Incetarea testarii in conditii reale si cu privire la rezultatele finale.

9) Furnizorul sau potentialul furnizor este responsabil, in temeiul dreptului aplicabil al
Uniunii si al dreptului intern in materie de raspundere, pentru orice prejudiciu cauzat in

cursul testdrii In conditii reale pe care o efectueaza.
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Articolul 61

Consimtamantul in cunostintd de cauza la participarea la testarea in conditii reale

in afara spatiilor de testare in materie de reglementare in domeniul 14

(1) In scopul testarii in conditii reale in conformitate cu articolul 60, consimtamantul in

cunostinta de cauza acordat Tn mod liber se obtine de la subiectii testarii inainte de

participarea lor la o astfel de testare si dupa ce au fost informati i1n mod corespunzator cu

informatii concise, clare, relevante si inteligibile cu privire la:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

natura si obiectivele testarii in conditii reale si posibilele inconveniente care ar putea

fi legate de participarea lor;

conditiile Tn care se desfasoara testarea in conditii reale, inclusiv durata preconizata a

participdrii subiectului sau a subiectilor;

drepturile lor si garantiile cu privire la participarea lor, in special dreptul lor de a
refuza sa participe la testarea in conditii reale si dreptul de a se retrage din aceasta in
orice moment, fard angajarea vreunui prejudiciu si fara a fi nevoiti sd prezinte vreo

justificare;

modalitdtile de solicitare a inversarii sau a ignorarii previziunilor, recomandarilor sau

deciziilor sistemului de IA;

numadrul unic de identificare la nivelul intregii Uniuni al testarii in conditii reale in
conformitate cu articolul 60 alineatul (4) litera (c) si datele de contact ale furnizorului

sau ale reprezentantului sau legal de la care se pot obtine informatii suplimentare.
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(2) Consimtamantul In cunostinta de cauza se dateaza si se documenteaza, iar o copie se

inmaneaza subiectilor testarii sau reprezentantilor lor legali.

Articolul 62

Masuri pentru furnizori si implementatori, in special IMM-uri, inclusiv intreprinderi nou-infiintate

(1) Statele membre Intreprind urmatoarele actiuni:

(a)

(b)

(©)

oferd IMM-urilor, inclusiv Intreprinderilor nou-infiintate, care au un sediu social sau
o sucursald in Uniune, acces prioritar la spatiile de testare in materie de reglementare
in domeniul 1A, in mésura 1n care indeplinesc conditiile de eligibilitate si criteriile de
selectie; accesul prioritar nu impiedica accesul altor IMM-uri, inclusiv Intreprinderi
nou-infiintate, altele decat cele mentionate la prezentul alineat, la spatiile de testare
in materie de reglementare in domeniul A, cu conditia ca acestea sd indeplineasca de

asemenea conditiile de eligibilitate si criteriile de selectie;

organizeaza activitati specifice de sensibilizare si formare cu privire la aplicarea
prezentului regulament, adaptate la nevoile IMM-urilor, inclusiv ale Intreprinderilor

nou-infiintate, ale implementatorilor si, dupd caz, ale autoritatilor publice locale;

utilizeaza canalele specifice existente si, dupa caz, stabilesc altele noi pentru
comunicarea cu IMM-urile, inclusiv cu intreprinderile nou-infiintate, cu
implementatorii, cu alti inovatori si, dupa caz, cu autoritatile publice locale, pentru a
oferi consiliere si a raspunde la intrebari cu privire la aplicarea prezentului
regulament, inclusiv In ceea ce priveste participarea la spatiile de testare in materie

de reglementare in domeniul IA;
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(d) faciliteaza participarea IMM-urilor si a altor parti interesate relevante la procesul de

dezvoltare a standardizarii.

(2) Interesele si nevoile specifice ale IMM-urilor furnizoare, inclusiv ale Intreprinderilor nou-
infiintate, sunt luate in considerare la stabilirea taxelor pentru evaluarea conformitatii in
temeiul articolului 43, taxele respective fiind reduse proportional cu dimensiunile acestora,

cu dimensiunea pietei si cu alti indicatori relevanti.
3) Oficiul pentru IA Intreprinde urmatoarele actiuni:

(a) furnizeaza modele standardizate pentru domeniile vizate de prezentul regulament,

astfel cum specifica comitetul 1n cererea sa;

(b) dezvolta si mentine o platforma unica de informare care sa ofere informatii usor de

utilizat in legatura cu prezentul regulament pentru toti operatorii din intreaga Uniune;

(c) organizeaza campanii de comunicare adecvate pentru a sensibiliza publicul cu privire

la obligatiile care decurg din prezentul regulament;

(d) evalueaza si promoveaza convergenta bunelor practici in procedurile de achizitii

publice 1n ceea ce priveste sistemele de [A.
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Articolul 63

Derogari pentru operatori specifici

(1) Microintreprinderile in sensul Recomandarii 2003/361/CE pot respecta anumite elemente
ale sistemului de management al calitatii prevazut la articolul 17 din prezentul regulament
intr-un mod simplificat, cu conditia sa nu aiba Intreprinderi partenere sau intreprinderi
afiliate in sensul recomandarii respective. In acest scop, Comisia elaboreazi orientiri
privind elementele sistemului de management al calitatii care pot fi respectate intr-un mod
simplificat, avand in vedere nevoile microintreprinderilor, fara a afecta nivelul de protectie
sau necesitatea respectarii cerintelor in ceea ce priveste sistemele de IA cu grad ridicat

de risc.

(2) Alineatul (1) de la prezentul articol nu se interpreteaza ca o exceptare a operatorilor
respectivi de la indeplinirea oricdror alte cerinte sau obligatii prevazute in prezentul

regulament, inclusiv cele stabilite la articolele 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 si 73.

PE-CONS 24/24 AV/ban 294
TREE.2.B RO



Capitolul VII

Guvernanta

SECTIUNEA 1

GUVERNANTA LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 64
Oficiul pentru 14
(1) Comisia dezvoltd cunostintele de specialitate si capabilitatile Uniunii Tn domeniul IA prin
intermediul Oficiului pentru IA.
(2) Statele membre faciliteaza sarcinile incredintate Oficiului pentru IA, astfel cum sunt
reflectate in prezentul regulament.
Articolul 65

Instituirea si structura Comitetului european pentru inteligenta artificiala

(1) Se instituie un Comitet european pentru inteligenta artificiald (denumit in continuare

,comitetul”).
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)

3)

(4)

)

Comitetul este alcatuit dintr-un reprezentant pentru fiecare stat membru. Autoritatea
Europeana pentru Protectia Datelor participa ca observator. Oficiul pentru A participa, de
asemenea, la reuniunile comitetului fara a lua parte la vot. De la caz la caz, comitetul poate
invita la reuniuni si alte autoritati, organisme sau experti de la nivel national si de la nivelul

Uniunii, in cazul in care chestiunile discutate prezinta relevanta pentru acestea.

Fiecare reprezentant este desemnat de statul sdu membru pentru o perioada de trei ani, care

poate fi reinnoitd o singura data.
Statele membre se asigura ca reprezentantii lor in comitet:

(a) detin competentele si prerogativele relevante in statul lor membru, astfel incat sa
contribuie Tn mod activ la indeplinirea sarcinilor comitetului mentionate la

articolul 66;

(b) sunt desemnati ca punct unic de contact pentru comitet si, dupa caz, tindnd seama de

nevoile statelor membre, ca punct unic de contact pentru partile interesate;

(c) sunt imputerniciti sa faciliteze coerenta si coordonarea intre autoritatile nationale
competente din statul lor membru in ceea ce priveste punerea in aplicare a
prezentului regulament, inclusiv prin colectarea de date si informatii relevante in

scopul indeplinirii sarcinilor care le revin in cadrul comitetului.

Reprezentantii desemnati ai statelor membre adoptd regulamentul de procedura al
comitetului cu o majoritate de doud treimi. Regulamentul de procedura stabileste, in
special, procedurile pentru procesul de selectie, durata mandatului si specificatiile
sarcinilor presedintelui, modalitatile detaliate pentru votare si organizarea activitatilor

comitetului si a celor ale subgrupurilor acestuia.
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(6) Comitetul instituie doud subgrupuri permanente pentru a oferi o platforma de cooperare si
de schimb intre autoritatile de supraveghere a pietei si autoritatile de notificare cu privire la

aspecte legate de supravegherea pietei si, respectiv, de organismele notificate.

Subgrupul permanent pentru supravegherea pietei ar trebui sa actioneze 1n calitate de grup
de cooperare administrativa (ADCO) pentru prezentul regulament in sensul articolului 30

din Regulamentul (UE) 2019/1020.

Comitetul poate infiinta alte subgrupuri permanente sau temporare, dupa caz, in scopul
examindrii unor chestiuni specifice. Dupa caz, reprezentantii Forumului consultativ
mentionat la articolul 67 pot fi invitati la astfel de subgrupuri sau la reuniuni specifice ale

subgrupurilor respective 1n calitate de observatori.

(7) Comitetul este organizat si functioneaza astfel Incat sd garanteze obiectivitatea si

impartialitatea activitatilor sale.

(8) Comitetul este prezidat de catre unul dintre reprezentantii statelor membre.
Oficiul pentru IA asigura secretariatul pentru comitet, convoaca reuniunile la cererea
presedintelui si pregateste ordinea de zi in conformitate cu sarcinile care ii revin

comitetului in temeiul prezentului regulament si al regulamentului sdu de procedura.
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Articolul 66

Sarcinile comitetului

Comitetul ofera consiliere si asistentd Comisiei si statelor membre pentru a facilita aplicarea

coerentd si eficace a prezentului regulament. In acest scop, comitetul poate, in special:

(a)

(b)

(©)

(d)

sa contribuie la coordonarea intre autoritatile nationale competente responsabile cu
aplicarea prezentului regulament si, in cooperare cu autorittile de supraveghere a pietei in
cauza si sub rezerva acordului acestora, sa sprijine activitatile comune ale autoritatilor de

supraveghere a pietei mentionate la articolul 74 alineatul (11);

sa colecteze si sa disemineze in randul statelor membre cunostinte de specialitate tehnice si

in materie de reglementare si de bune practici;

sa ofere consiliere privind punerea in aplicare a prezentului regulament, in special in ceea

ce priveste aplicarea normelor privind modelele de 1A de uz general;

sa contribuie la armonizarea practicilor administrative din statele membre, inclusiv in ceea
ce priveste derogarea de la procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la
articolul 46, functionarea spatiilor de testare In materie de reglementare in domeniul IA si

testarea in conditii reale mentionate la articolele 57, 59 si 60;
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(e) la cererea Comisiei sau din proprie initiativa, sd emitd recomandari si avize scrise cu
privire la orice aspecte relevante legate de punerea in aplicare a prezentului regulament si
de aplicarea coerentd si efectiva a acestuia, inclusiv:

(1) elaborarea si aplicarea codurilor de conduita si a codurilor de bune practici in temeiul
prezentului regulament, precum si al orientarilor Comisiei;

(i) evaluarea si revizuirea prezentului regulament in temeiul articolului 112, inclusiv in
ceea ce priveste rapoartele privind incidentele grave mentionate la articolul 73 si
functionarea bazei de date a UE mentionate la articolul 71, pregatirea actelor
delegate sau de punere in aplicare si in ceea ce priveste posibilele alinieri ale
prezentului regulament la legislatia de armonizare a Uniunii enumerata in anexa I

(i11) specificatiile tehnice sau standardele existente referitoare la cerintele prevazute in
capitolul III sectiunea 2;

(iv) utilizarea standardelor armonizate sau a specificatiilor comune mentionate la
articolele 40 si 41;

(v) tendintele 1n aspecte precum competitivitatea europeand la nivel mondial in
domeniul TA, adoptarea IA in Uniune si dezvoltarea competentelor digitale;

(vi) tendintele In ceea ce priveste tipologia in continud evolutie a lanturilor valorice
ale IA, in special referitor la implicatiile rezultate in ceea ce priveste
responsabilitatea;
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®

(2

(h)

W)

(vii) eventuala necesitate de modificare a anexei III in conformitate cu articolul 7 si
privind eventuala necesitate de a revizui articolul 5 in temeiul articolului 112, tindnd

seama de dovezile relevante disponibile si de cele mai recente evolutii tehnologice;

sa sprijine Comisia In promovarea alfabetizarii in domeniul IA, a actiunilor de sensibilizare
si de Intelegere in randul publicului a beneficiilor, riscurilor, garantiilor si drepturilor si

obligatiilor legate de utilizarea sistemelor de IA;

sa faciliteze elaborarea unor criterii comune si a unei intelegeri comune intre operatorii de
pe piata si autoritatile competente a conceptelor relevante prevazute 1n prezentul

regulament, inclusiv prin contribuirea la elaborarea de criterii de referinta;

sd coopereze, dupa caz, cu alte institutii, organe, oficii si agentii relevante ale Uniunii,
precum si cu grupuri de experti si retelele relevante ale Uniunii, in special in domeniul
sigurantei produselor, al securitatii cibernetice, al concurentei, al serviciilor digitale si
media, al serviciilor financiare, al protectiei consumatorilor, al protectiei datelor si a

drepturilor fundamentale;

sa contribuie la cooperarea eficace cu autoritatile competente din tarile terte si cu

organizatiile internationale;

sa sprijine autoritatile nationale competente si Comisia in dezvoltarea cunostintelor de
specialitate organizationale si tehnice necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, inclusiv prin contribuirea la evaluarea nevoilor de formare pentru personalul

statelor membre implicat in punerea in aplicare a prezentului regulament;
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(k)

M

(m)

(n)

(o)

(D

2)

sa sprijine Oficiul pentru IA in acordarea de asistentd autoritatilor nationale competente
pentru crearea si dezvoltarea de spatii de testare in materie de reglementare in domeniul IA
si sd faciliteze cooperarea si schimbul de informatii intre spatiile de testare in materie de

reglementare in domeniul 1A;

sa contribuie la elaborarea documentelor de orientare si sd ofere consiliere relevanta cu

privire la aceasta;
sa consilieze Comisia 1n legatura cu chestiuni internationale privind IA;

sa furnizeze Comisiei avize cu privire la alertele calificate referitoare la modelele de IA de

uz general;

sd primeasca opinii din partea statelor membre cu privire la alertele calificate referitoare la
modelele de IA de uz general si la experientele si practicile nationale privind monitorizarea
sistemelor de IA si aplicarea normelor referitoare la acestea, Indeosebi sistemele care

integreaza modelele de IA de uz general.

Articolul 67

Forumul consultativ

Se instituie un forum consultativ pentru a furniza cunostinte de specialitate tehnice
comitetului si Comisiei si pentru a le consilia, precum si pentru a contribui la sarcinile care

le revin in temeiul prezentului regulament.

Componenta Forumului consultativ reprezinta o selectie echilibrata a partilor interesate,
inclusiv a sectorului, a Intreprinderilor nou-infiintate, a IMM-urilor, a societatii civile si a
mediului academic. Componenta Forumului consultativ este echilibratd intre interesele
comerciale si necomerciale si, in cadrul categoriel intereselor comerciale, in ceea ce

priveste IMM-urile si alte intreprinderi.
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3)

(4)

)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

Comisia numeste membrii Forumului consultativ, in conformitate cu criteriile stabilite la
alineatul (2), din randul partilor interesate cu cunostinte de specialitate recunoscute n

domeniul IA.

Mandatul membrilor Forumului consultativ este de doi ani si poate fi prelungit cu cel mult

patru ani.

Agentia pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene, ENISA, Comitetul European
de Standardizare (CEN), Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(CENELEC) si Institutul European de Standardizare in Telecomunicatii (ETSI) sunt

membri permanenti ai Forumului consultativ.

Forumul consultativ isi stabileste regulamentul de procedura. Acesta alege doi copresedinti
dintre membrii sai, in conformitate cu criteriile stabilite la alineatul (2). Mandatul

copresedintilor este de doi ani, reinnoibil o singura data.

Forumul consultativ organizeaza reuniuni de cel putin doua ori pe an. Forumul consultativ

poate invita experti si alte parti interesate la reuniunile sale.

Forumul consultativ poate elabora avize, recomandari si contributii scrise la cererea

comitetului sau a Comisiei.

Forumul consultativ poate institui subgrupuri permanente sau temporare, dupa caz, in

scopul examindrii unor chestiuni specifice legate de obiectivele prezentului regulament.

Forumul consultativ intocmeste un raport anual privind activitatile sale. Raportul respectiv

este pus la dispozitia publicului.
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(1)

)

Articolul 68

Grupul stiintific de experti independenti

Comisia, prin intermediul unui act de punere in aplicare, adopta dispozitii privind
instituirea unui grup stiintific de experti independenti (denumit in continuare ,,grupul
stiintific””) menit sa sprijine activitatile de aplicare a legii in temeiul prezentului
regulament. Actul de punere 1n aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu procedura

de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Grupul stiintific este alcatuit din experti independenti selectati de Comisie pe baza
cunostintelor de specialitate stiintifice sau tehnice la zi in domeniul IA, necesare pentru
indeplinirea sarcinilor prevazute la alineatul (3), si este Tn masurd sa demonstreze

indeplinirea tuturor conditiilor urmatoare:

(a) sddispuna de cunostinte de specialitate si competente specifice si cunostinte de

specialitate stiintifice si tehnice in domeniul IA;

(b) sa fie independent fata de orice furnizor de sisteme de IA sau de modele de IA de uz

general;
(c) saaiba capacitatea de a desfasura activitati cu diligenta, acuratete si obiectivitate.

Comisia, in consultare cu Comitetul pentru A, stabileste numarul de experti din grup in

functie de necesitdti si asigura o reprezentare geografica si de gen echitabila.
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3) Grupul stiintific consiliaza si sprijind Oficiul pentru IA, in special in ceea ce priveste

urmatoarele sarcini:

(a) sprijinirea punerii in aplicare si a respectarii prezentului regulament, in ceea ce

priveste modelele si sistemele de 1A de uz general, indeosebi prin:

(1) alertarea Oficiului pentru IA cu privire la posibile riscuri sistemice la nivelul
Uniunii prezentate de modele de IA de uz general, in conformitate cu

articolul 90;

(i1) contribuirea la dezvoltarea instrumentelor si metodologiilor de evaluare a
capabilitdtilor modelelor si sistemelor de IA de uz general, inclusiv prin valori

de referinta;

(ii1)) furnizarea de consiliere cu privire la clasificarea sistemelor de IA de uz general

cu risc sistemic;

(iv) furnizarea de consiliere cu privire la clasificarea diverselor modele si sisteme

de IA de uz general;
(v) contribuirea la dezvoltarea de instrumente i modele;
(b) sprijinirea activitatii autoritatilor de supraveghere a pietei, la cererea acestora;

(c) sprijinirea activitatilor transfrontaliere in materie de supraveghere a pietei mentionate
la articolul 74 alineatul (11), fara a aduce atingere competentelor autoritatilor de

supraveghere a pietei;
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(d) sprijinirea Oficiului pentru IA in Indeplinirea sarcinilor sale in contextul procedurii

de salvgardare a Uniunii in temeiul articolului 81.

(4) Expertii din cadrul grupului stiintific isi Tndeplinesc sarcinile cu impartialitate si
obiectivitate si asigura confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute in cursul
indeplinirii sarcinilor si activitatilor lor. Acestia nu solicitd si nici nu acceptd instructiuni
de la nicio persoand atunci cand 1si exercita atributiile in temeiul alineatului (3). Fiecare
expert intocmeste o declaratie de interese, care este pusa la dispozitia publicului. Oficiul
pentru IA instituie sisteme si proceduri pentru a gestiona in mod activ si pentru a preveni

potentialele conflicte de interese.

(5) Actul de punere in aplicare mentionat la alineatul (1) include dispozitii privind conditiile,
procedurile si modalitatile detaliate pentru emiterea de alerte de catre grupul stiintific si
membrii sai si pentru solicitarea de catre acestia de asistenta din partea Oficiului pentru 1A

in indeplinirea sarcinilor grupului stiintific.
Articolul 69
Accesul statelor membre la grupul de experti

(1) Statele membre pot apela la experti din cadrul grupului stiintific pentru sprijinirea

activitatilor lor de aplicare a legii in temeiul prezentului regulament.
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(2) Statele membre pot fi obligate sa plateasca taxe pentru consilierea si sprijinul furnizate de
experti. Structura si nivelul taxelor, precum si amploarea si structura costurilor
recuperabile sunt stabilite in actul de punere in aplicare mentionat la articolul 68
alineatul (1), tindnd seama de obiectivele punerii in aplicare adecvate a prezentului
regulament, de raportul cost-eficacitate si de necesitatea de a asigura pentru toate statele

membre accesul efectiv la experti.

3) Comisia faciliteaza accesul in timp util al statelor membre la experti, dupa caz, si se
asigura ca combinarea activitatilor de sprijin desfasurate de structurile de sprijin pentru
testarea IA ale Uniunii In temeiul articolului 84 si de experti in temeiul prezentului articol

este organizata in mod eficient si ofera cea mai buna valoare adaugata posibila.

PE-CONS 24/24 AV/ban 306
TREE.2.B RO



SECTIUNEA 2

AUTORITATILE NATIONALE COMPETENTE

Articolul 70

Desemnarea autoritatilor nationale competente si a punctelor unice de contact

(1) Fiecare stat membru stabileste sau desemneaza drept autoritati nationale competente cel
putin o autoritate de notificare si cel putin o autoritate de supraveghere a pietei in sensul
prezentului regulament. Respectivele autoritati nationale competente isi exercita
competentele Tn mod independent, impartial si fara prejudecati, astfel incat sa garanteze
obiectivitatea activitatilor si sarcinilor lor si sa asigure punerea in aplicare a prezentului
regulament. Membrii acestor autoritdti se abtin de la orice act incompatibil cu atributiile
lor. Cu conditia ca aceste principii sa fie respectate, astfel de activitati si sarcini pot fi
efectuate de una sau mai multe autoritati desemnate, in conformitate cu nevoile

organizationale ale statului membru.

(2) Statele membre 1i comunica Comisiei identitatea autoritatilor de notificare si a autoritatilor
de supraveghere a pietei si sarcinile acestor autoritati, precum si orice modificari ulterioare
ale acestora. Pana la ... [12 luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament],
statele membre pun la dispozitia publicului informatii cu privire la modul in care pot fi
contactate autoritatile competente si punctele unice de contact, prin mijloace de
comunicare electronica. Statele membre desemneaza o autoritate de supraveghere a pietei
care sd actioneze ca punct unic de contact pentru prezentul regulament si 1i notifica
Comisiei identitatea punctului unic de contact. Comisia pune la dispozitia publicului o lista

a punctelor unice de contact.
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3) Statele membre se asigura ca autoritdtile lor nationale competente dispun de resurse
tehnice, financiare si umane adecvate si de infrastructurd pentru a-si indeplini cu eficacitate
sarcinile care le revin in temeiul prezentului regulament. In special, autorititile nationale
competente dispun in permanentd de un personal suficient ale cdrui competente si
cunostinte de specialitate includ o intelegere aprofundata a tehnologiilor din domeniul IA,
a datelor si a prelucrarii de date, a protectiei datelor cu caracter personal, a securitatii
cibernetice, a drepturilor fundamentale, a riscurilor in materie de sdnatate si siguranta,
precum si cunoasterea standardelor si a cerintelor legale existente. Statele membre
evalueaza si, daca este necesar, actualizeaza anual competentele si resursele necesare

mentionate la prezentul alineat.

4) Autoritatile nationale competente iau masuri corespunzatoare pentru a asigura un nivel de

securitate cibernetica adecvat.

(5) Atunci cand 1si indeplinesc sarcinile, autoritatile nationale competente actioneaza in

conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute la articolul 78.

(6) Péana la ... [un an de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, la
fiecare doi ani, statele membre ii prezinta Comisiei un raport privind situatia resurselor
financiare si umane ale autoritatilor nationale competente, impreuna cu o evaluare a
adecvarii acestora. Comisia transmite aceste informatii comitetului pentru a fi discutate si

pentru a formula eventuale recomandari.

(7) Comisia faciliteaza schimbul de experienta intre autoritdtile nationale competente.
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(8) Autoritatile nationale competente pot oferi orientdri si consiliere cu privire la punerea in
aplicare a prezentului regulament, indeosebi IMM-urilor, inclusiv intreprinderilor nou-
infiintate, ludnd in considerare orientdrile si consilierea furnizate de comitet si de Comisie,
dupad caz. 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, autoritdtile nationale competente in temeiul actelor legislative respective ale

Uniunii sunt consultate, dupa caz.

9) Atunci cand institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament, Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor

actioneaza ca autoritate competenta pentru supravegherea lor.

Capitolul VIII

Baza de date a UE pentru sisteme de ia cu grad ridicat de risc

Articolul 71

Baza de date a UE pentru sisteme de IA cu grad ridicat de risc enumerate in anexa 111

(1) Comisia, in colaborare cu statele membre, creeaza si intretine o baza de date a UE care
contine informatiile mentionate la alineatele (2) si (3) de la prezentul articol privind
sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 6 alineatul (2) care sunt
inregistrate Tn conformitate cu articolele 49 si 60 si sistemele de IA care nu sunt
considerate ca avand un grad ridicat de risc in temeiul articolului 6 alineatul (3) si care sunt
inregistrate in conformitate cu articolul 6 alineatul (4) si cu articolul 49. Atunci cand
stabileste specificatiile functionale ale respectivei baze de date, Comisia consulta expertii
relevanti, iar atunci cand actualizeaza specificatiile functionale ale respectivei baze de date,

Comisia consultd comitetul.
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(2) Datele enumerate in sectiunile A si B din anexa VIII se introduc 1n baza de date a UE de

catre furnizor sau, dupa caz, de citre reprezentantul autorizat.

3) Datele enumerate in sectiunea C din anexa VIII se introduc in baza de date a UE de cétre
implementatorul care este o autoritate publica, o agentie sau un organ ori care actioneaza in

numele acestora, in conformitate cu articolul 49 alineatele (3) si (4).

4) Cu exceptia sectiunii mentionate la articolul 49 alineatul (4) si la articolul 60 alineatul (4)
litera (c), informatiile continute in baza de date a UE inregistrate in conformitate cu
articolul 49 sunt accesibile si puse la dispozitia publicului intr-un mod usor de utilizat.
Informatiile ar trebui sa fie usor de navigat si prelucrabile automat. Informatiile inregistrate
in conformitate cu articolul 60 sunt accesibile numai autoritatilor de supraveghere a pietei si
Comisiei, cu exceptia cazului In care potentialul furnizor sau furnizorul si-a dat

consimtdmantul pentru ca aceste informatii sa fie puse si la dispozitia publicului.

(5) 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 legald de a-1 reprezenta pe

furnizor sau pe implementator, dupa caz.

(6) Comisia este operatorul bazei de date a UE. Aceasta pune la dispozitia furnizorilor, a
potentialilor furnizori si a implementatorilor sprijin tehnic si administrativ adecvat. Baza

de date a UE respecta cerintele de accesibilitate aplicabile.
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Capitolul IX
Monitorizarea ulterioara introducerii pe piata,

schimbul de informatii si supravegherea pietei

SECTIUNEA 1

MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

Articolul 72
Monitorizarea ulterioard introducerii pe piata de catre furnizori si planul de monitorizare

ulterioara introducerii pe piata pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc

(1) Furnizorii instituie si documenteaza un sistem de monitorizare ulterioara introducerii pe
piata intr-un mod care sa fie proportional cu natura tehnologiilor din domeniul IA si cu

riscurile sistemului de IA cu grad ridicat de risc.

(2) Sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piata colecteaza, documenteaza si
analizeaza Tn mod activ si sistematic datele relevante care pot fi furnizate de
implementatori sau pot fi colectate din alte surse cu privire la performanta sistemelor de IA
cu grad ridicat de risc pe toatd durata lor de viata si care permit furnizorului sa evalueze
conformitatea continud a sistemelor de IA cu cerintele prevazute in capitolul III
sectiunea 2. Dupd caz, monitorizarea ulterioard introducerii pe piata include o analizd a
interactiunii cu alte sisteme de IA. Aceastd obligatie nu acopera datele operationale

sensibile ale implementatorilor care sunt autoritdti de aplicare a legii.
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3) Sistemul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd se bazeaza pe un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe piata. Planul de monitorizare ulterioara introducerii
pe piata face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa IV. Comisia adopta un
act de punere 1n aplicare prin care stabileste dispozitii detaliate de stabilire a unui model de
plan de monitorizare ulterioara introducerii pe piata si a listei elementelor care trebuie
incluse in plan pana la ... [ 18 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].
Actul de punere in aplicare respectiv se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionatd la articolul 98 alineatul (2).

4) Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc reglementate de actele legislative de
armonizare ale Uniunii mentionate in sectiunea A din anexa I, in cazul in care un sistem si
un plan de monitorizare ulterioarad introducerii pe piata sunt deja instituite In temeiul
legislatiei respective, pentru a asigura coerenta, a evita suprapunerile si a reduce la
minimum sarcinile suplimentare, furnizorii au posibilitatea de a integra, dupa caz,
elementele necesare descrise la alineatele (1), (2) si (3), utilizind modelul mentionat la
alineatul (3), in sistemele si planurile deja existente in temeiul legislatiei respective, cu

conditia ca astfel sd atingd un nivel de protectie echivalent.

Primul paragraf de la prezentul alineat se aplica, de asemenea, sistemelor de IA cu grad
ridicat de risc mentionate la punctul 5 din anexa III introduse pe piatd sau puse in functiune
de institutii financiare care fac obiectul unor cerinte privind guvernanta lor interna,
madsurile sau procesele lor interne in temeiul dreptului Uniunii din domeniul serviciilor

financiare.
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SECTIUNEA 2

SCHIMBUL DE INFORMATII PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Articolul 73

Raportarea incidentelor grave

(1) Furnizorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc introduse pe piata Uniunii raporteaza
orice incident grav autoritatilor de supraveghere a pietei din statele membre in care s-a

produs incidentul respectiv.

(2) Raportul mentionat la alineatul (1) se efectueazd imediat dupa ce furnizorul a stabilit o
legdtura de cauzalitate intre sistemul de IA si incidentul grav sau probabilitatea rezonabila
a unei astfel de legaturi si, in orice caz, nu mai tarziu de 15 zile de la data la care furnizorul

sau, dupa caz, implementatorul a luat cunostinta de incidentul grav.

Termenul pentru raportarea mentionata la primul paragraf tine seama de gravitatea

incidentului grav.

3) In pofida alineatului (2) de la prezentul articol, in cazul unei incalcari pe scara largd sau al
unui incident grav, astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 49 litera (b), raportul
mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol se furnizeazd imediat si in termen de cel
mult doua zile de la data la care furnizorul sau, dupa caz, implementatorul a luat cunostinta

de incidentul respectiv.
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(4) In pofida alineatului (2), in caz de deces al unei persoane, raportul se pune la dispozitie
imediat dupa ce furnizorul sau implementatorul a stabilit sau de indata ce suspecteaza o
legdtura de cauzalitate intre sistemul de IA cu grad ridicat de risc si incidentul grav, dar nu
mai tarziu de 10 zile de la data la care furnizorul sau, dupa caz, implementatorul a luat

cunostinta de incidentul grav.

(5) Daca este necesar pentru a asigura raportarea in timp util, furnizorul sau, dupa caz,
implementatorul poate prezenta un raport initial care este incomplet, urmat de un raport

complet.

(6) In urma raportarii unui incident grav in temeiul alineatului (1), furnizorul efectueaza, fara
intarziere, investigatiile necesare cu privire la incidentul grav si la sistemul de IA in cauza.

Acest lucru include o evaluare a riscurilor incidentului si masuri corective.

In cursul investigatiilor mentionate la primul paragraf, furnizorul coopereaza cu autoritatile
competente si, dupa caz, cu organismul notificat in cauza si nu efectueaza nicio
investigatie care presupune modificarea sistemului de IA 1n cauza intr-un mod care poate
afecta orice evaluare ulterioard a cauzelor incidentului, inainte de a informa autoritatile

competente 1n legatura cu o astfel de actiune.

(7) La primirea unei notificari referitoare la un incident grav mentionat la articolul 3
punctul 49 litera (c), autoritatea relevanta de supraveghere a pietei informeaza autoritatile
sau organismele publice nationale mentionate la articolul 77 alineatul (1). Comisia
elaboreaza orientdri specifice pentru a facilita respectarea obligatiilor prevazute la
alineatul (1) de la prezentul articol. Orientdrile respective se emit panad la ... [12 luni de la

data intrdrii in vigoare a prezentului regulament] si se evalueaza periodic.

PE-CONS 24/24 AV/ban 314
TREE.2.B RO



(8) Autoritatea de supraveghere a pietei ia masurile corespunzatoare, astfel cum se prevede la
articolul 19 din Regulamentul (UE) 2019/1020, in termen de sapte de zile de la data la care
a primit notificarea mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol si urmeaza

procedurile de notificare prevazute in respectivul regulament.

9) In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III care sunt introduse
pe piata sau puse in functiune de furnizori care fac obiectul unor instrumente legislative ale
Uniunii care prevad obligatii de raportare echivalente cu cele prevazute in prezentul
regulament, notificarea incidentelor grave se limiteaza la cele mentionate la articolul 3

punctul 49 litera (c).

(10) In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc care sunt componente de siguranti ale unor
dispozitive sau sunt ele insele dispozitive care fac obiectul Regulamentelor (UE) 2017/745
si1 (UE) 2017/746, notificarea incidentelor grave se limiteaza la cele mentionate la
articolul 3 punctul 49 litera (¢) din prezentul regulament si se efectueaza catre autoritatea
nationald competenta aleasa in acest scop de statele membre in care s-a produs

incidentul respectiv.

(11) Autoritdtile nationale competente 1i notifica imediat Comisiei orice incident grav,
indiferent daca au luat sau nu masuri cu privire la acesta, in conformitate cu articolul 20

din Regulamentul (UE) 2019/1020.
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(1)

)

3)

SECTIUNEA 3

APLICAREA LEGII

Articolul 74

Supravegherea pietei si controlul sistemelor de IA pe piata Uniunii

Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica sistemelor de IA care intra sub incidenta

prezentului regulament. In scopul asigurarii efective a respectarii prezentului regulament:

(a) orice trimitere la un operator economic in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1020
se interpreteaza ca incluzand toti operatorii identificati la articolul 2 alineatul (1) din

prezentul regulament;

(b) orice trimitere la un produs in temeiul Regulamentului (UE) 2019/1020 se
interpreteaza ca incluzand toate sistemele de IA care intra in domeniul de aplicare al

prezentului regulament.

Ca parte a obligatiilor lor de raportare in temeiul articolului 34 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/1020, autoritatile de supraveghere a pietei raporteaza anual
Comisiei si autoritatilor nationale de concurenta relevante toate informatiile identificate in
cursul activitdtilor de supraveghere a pietei care ar putea prezenta un potential interes
pentru aplicarea dreptului Uniunii privind normele in materie de concurenta. De asemenea,
acestea raporteazd anual Comisiei despre utilizarea practicilor interzise care a avut loc in

anul respectiv si despre masurile luate.

In cazul sistemelor de IA cu grad ridicat de risc legate de produse reglementate de actele
legislative de armonizare ale Uniunii enumerate in sectiunea A din anexa I, autoritatea de
supraveghere a pietei in sensul prezentului regulament este autoritatea responsabila cu

activitatile de supraveghere a pietei desemnata in temeiul respectivelor acte legislative.
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©)

(6)

Prin derogare de la primul paragraf si in circumstante corespunzatoare, statele membre pot
desemna o alta autoritate relevanta care sd actioneze in calitate de autoritate de
supraveghere a pietei, cu conditia ca acestea sa asigure coordonarea cu autoritatile
sectoriale relevante de supraveghere a pietei responsabile cu aplicarea legislatiei de

armonizare a Uniunii enumerate in anexa L.

Procedurile mentionate la articolele 79-83 din prezentul regulament nu se aplica sistemelor
de IA legate de produse reglementate de actele legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate In sectiunea A din anexa I, atunci cand respectivele acte juridice prevad deja
proceduri care asigura un nivel de protectie echivalent si care au acelasi obiectiv. In astfel

de cazuri, se aplica in schimb procedurile sectoriale relevante.

Fara a aduce atingere competentelor autoritatilor de supraveghere a pietei in temeiul
articolului 14 din Regulamentul (UE) 2019/1020, in scopul aplicarii efective a prezentului
regulament, autoritatile de supraveghere a pietei pot exercita de la distanta competentele
mentionate la articolul 14 alineatul (4) literele (d) si (j) din respectivul regulament,

dupa caz.

Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc introduse pe piata, puse in functiune sau
utilizate de institutiile financiare reglementate de dreptul Uniunii din domeniul serviciilor
financiare, autoritatea de supraveghere a pietei in sensul prezentului regulament este
autoritatea nationald relevanta responsabilad cu supravegherea financiard a institutiilor
respective In temeiul legislatiei respective, in masura in care introducerea pe piatd, punerea
in functiune sau utilizarea sistemului de IA este in legatura directa cu furnizarea serviciilor

financiare respective.
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(7) Prin derogare de la alineatul (6), in circumstante justificate si cu conditia asigurarii
coordondrii, o altd autoritate relevanta poate fi identificatd de statul membru drept

autoritate de supraveghere a pietei in sensul prezentului regulament.

Autoritatile nationale de supraveghere a pietei care supravegheaza institutiile de credit
reglementate in temeiul Directivei 2013/36/UE, care participa la mecanismul unic de
supraveghere instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1024/2013, ar trebui sa raporteze fara
intarziere Bancii Centrale Europene orice informatie identificatd in cursul activitatilor lor
de supraveghere a pietei care ar putea prezenta un interes potential pentru sarcinile de
supraveghere prudentiald ale Bancii Centrale Europene, astfel cum se specifica in

regulamentul respectiv.

() Pentru sistemele de IA cu grad ridicat de risc enumerate la punctul 1 din anexa III la
prezentul regulament, Tn masura in care sistemele sunt utilizate In scopul aplicarii legii, al
gestiondrii frontierelor si al respectarii justitiei si democratiei, si pentru sistemele de 1A cu
grad ridicat de risc enumerate la punctele 6, 7 si 8 din anexa III la prezentul regulament,
statele membre desemneaza drept autoritati de supraveghere a pietei in sensul prezentului
regulament fie autoritatile competente de supraveghere a protectiei datelor in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679 sau al Directivei (UE) 2016/680, fie orice alte autoritati
desemnate in temeiul acelorasi conditii prevazute la articolele 41-44 din Directiva
(UE) 2016/680. Activitatile de supraveghere a pietei nu afecteaza in niciun fel
independenta autoritatilor judiciare si nici nu interfereaza in alt mod cu activitatile acestora

atunci cand actioneaza in exercitiul functiei lor judiciare.
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©)

(10)

(1)

In cazul in care institutii, organe, oficii sau agentii ale Uniunii intrd in domeniul de aplicare
al prezentului regulament, Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor actioneaza in
calitate de autoritate de supraveghere a pietei pentru acestea, cu exceptia cazurilor in care

Curtea de Justitie a Uniunii Europene actioneaza in exercitiul functiei sale judiciare.

Statele membre faciliteaza coordonarea dintre autoritatile de supraveghere a pietei
desemnate in temeiul prezentului regulament si alte autoritati sau organisme nationale
relevante care supravegheaza aplicarea actelor legislative de armonizare ale Uniunii
enumerate Tn anexa I sau in alte acte legislative ale Uniunii care ar putea fi relevante pentru

sistemele de IA cu grad ridicat de risc mentionate in anexa III.

Autoritatile de supraveghere a pietei si Comisia sunt in masurd sa propuna activitati
comune, inclusiv investigatii comune, care sa fie efectuate fie de autoritatile de
supraveghere a pietei, fie de autoritatile de supraveghere a pietei in colaborare cu Comisia
si care au scopul de a promova conformitatea, de a identifica cazurile de neconformitate,
de a sensibiliza sau de a oferi orientari in legatura cu prezentul regulament in ceea ce
priveste anumite categorii de sisteme de IA cu grad ridicat de risc despre care se constata
ca prezintd un risc grav in doud sau mai multe state membre, in conformitate cu articolul 9
din Regulamentul (UE) 2019/1020. Oficiul pentru IA ofera sprijin In materie de

coordonare pentru investigatiile comune.
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(12) Fard a aduce atingere competentelor prevazute in Regulamentul (UE) 2019/1020 si daca
este relevant si limitat la ceea ce este necesar pentru a-si indeplini sarcinile, furnizorii
acordd acces deplin autoritatilor de supraveghere a pietei la documentatie, precum si la
seturile de date de antrenament, de validare si de testare utilizate pentru dezvoltarea
sistemelor de IA cu grad ridicat de risc, inclusiv, dupa caz si sub rezerva unor garantii de
securitate, prin interfete de programare a aplicatiilor (IPA) sau prin alte mijloace si

instrumente tehnice relevante care permit accesul de la distanta.

(13) Autoritatilor de supraveghere a pietei li se acorda acces la codul sursa al sistemului de 1A
cu grad ridicat de risc pe baza unei cereri motivate si numai atunci cand sunt indeplinite

ambele conditii urmatoare:

(a) accesul la codul sursa este necesar pentru a evalua conformitatea unui sistem de IA

cu grad ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2; si

(b) procedurile de testare sau de audit si verificarile bazate pe datele si documentatia

furnizate de furnizor au fost epuizate sau s-au dovedit insuficiente.

(14) Orice informatii sau documentatie obtinute de autoritatile de supraveghere a pietei in
temeiul prezentului articol sunt tratate Tn conformitate cu obligatiile de confidentialitate

prevazute la articolul 78.
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Articolul 75

Asistenta reciprocad, supravegherea pietei si controlul sistemelor de 14 de uz general

(1) In cazul in care un sistem de IA se bazeazi pe un model de IA de uz general, iar modelul si
sistemul sunt dezvoltate de acelasi furnizor, Oficiul pentru IA are competenta de a
monitoriza si de a supraveghea conformitatea respectivului sistem de IA cu obligatiile
impuse in temeiul prezentului regulament. Pentru a 1si Indeplini sarcinile de monitorizare si
supraveghere, Oficiul pentru [A are toate competentele unei autoritati de supraveghere a

pietei prevazute In prezenta sectiune si in Regulamentul (UE) 2019/1020.

(2) In cazul in care au motive suficiente si considere ci sisteme de IA de uz general care pot fi
utilizate direct de catre implementatori pentru cel putin un scop clasificat ca prezentand un
grad ridicat de risc in temeiul prezentului regulament nu respecta cerintele prevazute in
prezentul regulament, autoritdtile relevante de supraveghere a pietei coopereaza cu Oficiul
pentru IA pentru a efectua evaluari ale conformitatii si informeaza in consecinta comitetul

si alte autoritati de supraveghere a pietei.
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(1

)

Daci o autoritate de supraveghere a pietei nu este in masura sa isi incheie investigatia
privind sistemul de IA cu grad ridicat de risc din cauza incapacitatii sale de a accesa
anumite informatii legate de modelul de IA de uz general, in pofida faptului ca a depus
toate eforturile adecvate pentru a obtine informatiile respective, aceasta poate transmite
Oficiului pentru IA o cerere motivata prin care accesul la respectivele informatii este
impus. In acest caz, Oficiul pentru IA 1i furnizeaza autoritatii solicitante fard intrziere si,
in orice caz, In termen de 30 de zile toate informatiile pe care Oficiul pentru IA le
considera relevante pentru a stabili daca un sistem de IA cu grad ridicat de risc este
neconform. Autoritatile de supraveghere a pietei garanteaza confidentialitatea informatiilor
pe care le obtin In conformitate cu articolul 78 din prezentul regulament. Procedura

prevazutd in capitolul VI din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica mutatis mutandis.

Articolul 76

Supravegherea testarii in conditii reale de catre autoritatile de supraveghere a pietei

Autoritatile de supraveghere a pietei detin competentele si prerogativele necesare pentru a

se asigura ca testarea 1n conditii reale este conforma cu prezentul regulament.

In cazul in care se efectueazi testarea in conditii reale pentru sisteme de IA care sunt
supravegheate intr-un spatiu de testare in materie de reglementare in domeniul 1A in
temeiul articolului 58, autoritdtile de supraveghere a pietei verificd conformitatea cu
articolul 60 ca parte a rolului lor de supraveghere pentru spatiul de testare in materie de
reglementare in domeniul IA. Autoritatile respective pot permite, dupa caz, ca testarea in
conditii reale sa fie efectuatd de furnizor sau de potentialul furnizor, prin derogare de la

conditiile prevazute la articolul 60 alineatul (4) literele (f) si (g).
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3) In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei a fost informata de catre potentialul
furnizor, de cétre furnizor sau de catre orice parte tertd despre un incident grav sau are alte
motive pentru a considera ca nu sunt indeplinite conditiile prevazute la articolele 60 si 61,

aceasta poate lua oricare dintre urmatoarele decizii pe teritoriul sau, dupa caz:
(a) suspendarea sau incetarea testarii in conditii reale;

(b) solicitarea furnizorului sau a potentialului furnizor si a implementatorului sau a

potentialului implementator sd modifice orice aspect al testarii in conditii reale.

(4) In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei a luat o decizie mentionati la
alineatul (3) de la prezentul articol sau a emis o obiectie in sensul articolului 60
alineatul (4) litera (b), decizia sau obiectia indica motivele care stau la baza acesteia,
precum si modul 1n care furnizorul sau potentialul furnizor poate contesta decizia sau

obiectia.

(5) Dupa caz, daca o autoritate de supraveghere a pietei a luat o decizie mentionata la
alineatul (3), aceasta comunica motivele care stau la baza deciziei respective autoritatilor
de supraveghere a pietei din celelalte state membre in care sistemul de IA a fost testat in

conformitate cu planul de testare.
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(1)

)

G)

Articolul 77

Competentele autoritatilor care protejeaza drepturile fundamentale

Autoritatile sau organismele publice nationale care supravegheaza sau asigura respectarea
obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii care protejeaza drepturile fundamentale, inclusiv
dreptul la nediscriminare, 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 intr-un limbaj si un format accesibil,
atunci cand accesul la documentatia respectiva este necesar pentru indeplinirea cu
eficacitate a mandatelor lor, in limitele jurisdictiei lor. Autoritatea sau organismul public
competent informeaza autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in cauza cu

privire la orice astfel de cerere.

Pana la ... [trei luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], fiecare stat
membru identifica autoritatile sau organismele publice mentionate la alineatul (1) si pune o
listd a acestora la dispozitia publicului. Statele membre ii notifica lista Comisiei si

celorlalte state membre si 0 mentin la zi.

In cazul in care documentatia mentionati la alineatul (1) este insuficienta pentru a stabili
dacd a avut loc sau nu o incélcare a obligatiilor in temeiul dreptului Uniunii care protejeaza
drepturile fundamentale, autoritatea sau organismul public mentionat la alineatul (1) poate
adresa autoritatii de supraveghere a pietei o cerere motivata de organizare a testarii
sistemului de IA 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.
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(1)

Toate informatiile si documentele obtinute de autoritatile sau organismele publice
nationale mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol in temeiul dispozitiilor
prezentului articol sunt tratate in conformitate cu obligatiile de confidentialitate prevazute

la articolul 78.

Articolul 78
Confidentialitate

Comisia, autoritdtile de supraveghere a pietei si organismele notificate, precum si orice alta
persoana fizica sau juridica implicata in aplicarea prezentului regulament respecta, in
conformitate cu dreptul Uniunii sau cu dreptul intern, confidentialitatea informatiilor si a
datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor si a activitatilor lor Intr-un mod care s protejeze,

in special:

(a) drepturile de proprietate intelectuald si informatiile comerciale confidentiale sau
secretele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv codul sursa, cu
exceptia cazurilor mentionate la articolul 5 din Directiva (UE) 2016/943 a

Parlamentului European si a Consiliului®’;

(b) punerea efectiva in aplicare a prezentului regulament, in special in scopul

inspectiilor, investigatiilor si auditurilor;
(c) interesele de securitate publica si national;

(d) desfasurarea procedurilor penale sau administrative;

57

Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind
protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale)
impotriva dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale (JO L 157, 15.6.2016, p. 1).
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(e) informatiile clasificate in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern.

(2) Autoritdtile implicate in aplicarea prezentului regulament in temeiul alineatului (1) solicita
numai datele care sunt strict necesare pentru evaluarea riscului prezentat de sistemele
de IA si pentru exercitarea competentelor lor in conformitate cu prezentul regulament si cu
Regulamentul (UE) 2019/1020. Acestea instituie masuri de securitate cibernetica
corespunzatoare si eficace pentru a proteja securitatea si confidentialitatea informatiilor si
a datelor obtinute si sterg datele colectate de Indata ce acestea nu mai sunt necesare in
scopul pentru care au fost obtinute, in conformitate cu dreptul Uniunii sau dreptul

intern aplicabil.

3) Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (2), informatiile care au facut obiectul unui schimb
in conditii de confidentialitate intre autoritatile nationale competente si intre autoritétile
nationale competente si Comisie nu se divulga fara consultarea prealabila a autoritatii
nationale competente emitente si a implementatorului atunci cand sistemele de A cu grad
ridicat de risc mentionate la punctul 1, 6 sau 7 din anexa III sunt utilizate de autoritatile de
aplicare a legii, de control la frontiere, de imigratie sau de azil si atunci cand o astfel de
divulgare ar pune in pericol interese de siguranta publica si de securitate nationald. Acest
schimb de informatii nu acopera datele operationale sensibile legate de activitatile

autoritatilor de aplicare a legii, de control la frontiere, de imigratie sau de azil.
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In cazul in care autoritatile de aplicare a legii, de imigratie sau de azil sunt furnizori de
sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la punctul 1, 6 sau 7 din anexa III,
documentatia tehnicd mentionata in anexa IV raméane la sediul autoritatilor respective.
Autoritatile respective se asigura ca autoritatile de supraveghere a pietei mentionate la
articolul 74 alineatele (8) si (9), dupa caz, pot, la cerere, sa acceseze imediat documentatia
sau sd obtind o copie a acesteia. Numai personalului autoritatii de supraveghere a pietei
care detine nivelul corespunzator de autorizatie de securitate i se permite accesul la

documentatia respectiva sau la orice copie a acesteia.

(4) Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si autoritdtilor relevante ale acestora, precum si celor care revin
organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si difuzarea avertizarilor,
inclusiv 1n contextul cooperarii transfrontaliere, si nu aduc atingere nici obligatiilor partilor

in cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal al statelor membre.

(5) Comisia si statele membre pot face schimb, atunci cand este necesar si in conformitate cu
dispozitiile relevante din acordurile internationale si comerciale, 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.

Articolul 79

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

(1) Prin sisteme de IA care prezinta un risc se intelege un ,,produs care prezintd un risc”, in
sensul definitiei de la articolul 3 punctul 19 din Regulamentul (UE) 2019/1020, in masura
in care prezinta riscuri pentru sandtatea sau siguranta ori pentru drepturile fundamentale ale

persoanelor.
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(2) In cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei dintr-un stat membru are suficiente
motive sd considere cd un sistem de [A prezintd un risc astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) de la prezentul articol, aceasta efectueaza o evaluare a sistemului de IA in
cauza din punctul de vedere al conformitatii sale cu toate cerintele si obligatiile prevazute
in prezentul regulament. Se acorda o atentie deosebita sistemelor de IA care prezintd un
risc pentru grupurile vulnerabile. Atunci cand sunt identificate riscuri pentru drepturile
fundamentale, autoritatea de supraveghere a pietei informeaza si autoritatile sau
organismele publice nationale relevante mentionate la articolul 77 alineatul (1) si
coopereaza pe deplin cu acestea. Operatorii relevanti coopereaza, dupa caz, cu autoritatea
de supraveghere a pietei si cu celelalte autoritati sau organisme publice nationale

mentionate la articolul 77 alineatul (1).

In cazul in care, pe parcursul evaludrii respective, autoritatea de supraveghere a pietei sau,
dupa caz, autoritatea de supraveghere a pietei in cooperare cu autoritatea publicd nationala
mentionata la articolul 77 alineatul (1) constata ca sistemul de IA nu respecta cerintele si
obligatiile prevazute in prezentul regulament, aceasta solicita fara intarzieri nejustificate
operatorului relevant sa ia toate masurile corective adecvate pentru a asigura conformitatea
sistemului de IA, pentru a retrage sistemul de IA de pe piata sau pentru a-l rechema intr-un
termen pe care autoritatea de supraveghere a pietei il poate indica si, in orice caz, nu mai
tarziu de 15 zile lucratoare sau astfel cum se prevede in actele legislative de armonizare

relevante ale Uniunii.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in
consecinta. Articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica masurilor mentionate

la al doilea paragraf de la prezentul alineat.
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3) In cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei considera ca neconformitatea nu se
limiteaza la teritoriul sdu national, aceasta informeaza fara intarzieri nejustificate Comisia
si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaluarii si la masurile pe care i le-a

impus operatorului.

4) Operatorul se asigura ca sunt luate toate masurile corective adecvate pentru toate sistemele

de IA in cauza pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii.

(%) In cazul in care operatorul unui sistem de IA nu ia masurile corective adecvate in 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 nationala sau punerea acestuia in functiune, pentru a retrage produsul sau
sistemul de IA de sine stdtitor de pe piata respectiva ori pentru a-l1 rechema. Autoritatea
respectiva notifica fara intarzieri nejustificate Comisiei si celorlalte state membre masurile

respective.

(6) Notificarea mentionata la alineatul (5) include toate detaliile disponibile, in special
informatiile necesare pentru a identifica sistemul de IA neconform, originea sistemului de
IA si lantul de aprovizionare, natura neconformitétii invocate si riscul implicat, natura si
durata masurilor nationale luate, precum si argumentele prezentate de operatorul relevant.
In special, autoritatile de supraveghere a pietei indica daci neconformitatea se datoreaza

unuia sau mai multora dintre urmatoarele motive:
(a) nerespectarea interdictiei privind practicile in domeniul IA mentionate la articolul 5;

(b) nerespectarea de catre sistemul de IA cu grad ridicat de risc a cerintelor prevazute in

capitolul III sectiunea 2;
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(7)

®)

©)

(c) existenta unor deficiente in ceea ce priveste standardele armonizate sau specificatiile

comune mentionate la articolele 40 si 41 care conferad o prezumtie de conformitate;
(d) nerespectarea articolului 50.

Autoritatile de supraveghere a pietei, altele decat autoritatea de supraveghere a pietei din
statul membru care a initiat procedura, informeaza fara intarzieri nejustificate Comisia si
celelalte state membre cu privire la toate masurile adoptate si la toate informatiile

suplimentare detinute referitoare la neconformitatea sistemului de IA in cauza si, in cazul

unui dezacord cu masura nationald notificata, cu privire la obiectiile lor.

In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (5)
de la prezentul articol, nicio autoritate de supraveghere a pietei a niciunui stat membru si
nici Comisia nu ridica vreo obiectie cu privire la 0 masura provizorie luatd de o autoritate
de supraveghere a pietei a unui alt stat membru, masura respectiva este considerata
justificatd. Acest lucru nu aduce atingere drepturilor procedurale ale operatorului in cauza
in conformitate cu articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020. Termenul de trei luni
mentionat la prezentul alineat se reduce la 30 de zile In cazul nerespectarii interdictiei

privind practicile in domeniul IA mentionate la articolul 5 din prezentul regulament.

Autoritatile de supraveghere a pietei se asigura ca se iau masuri restrictive adecvate in ceea
ce priveste produsul sau sistemul de IA in cauza, cum ar fi retragerea fara intarzieri

nejustificate a produsului sau a sistemului de IA de pe pietele lor.
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(1)

2)

G)

Articolul 80
Procedura aplicabila sistemelor de IA clasificate de furnizor

ca neprezentand un grad ridicat de risc in aplicarea anexei 111

In cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei are motive suficiente sa considere ci
un sistem de IA clasificat de furnizor ca neprezentand un grad ridicat de risc in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3) prezinta, de fapt, un grad ridicat de risc, autoritatea
de supraveghere a pietei efectueaza o evaluare a sistemului de IA 1n cauza in ceea ce
priveste clasificarea sa ca sistem de [A cu grad ridicat de risc, pe baza conditiilor prevazute

la articolul 6 alineatul (3) si in orientarile Comisiei.

In cazul in care, pe parcursul evaludrii respective, autoritatea de supraveghere a pietei
constata ca sistemul de [A in cauza prezintd un grad ridicat de risc, aceasta solicita fara
intarzieri nejustificate furnizorului relevant sa ia toate masurile necesare pentru a asigura
conformitatea sistemului de IA cu cerintele si obligatiile prevazute in prezentul
regulament, precum si sd ia masuri corective adecvate intr-un termen pe care autoritatea de

supraveghere a pietei 1l poate indica.

In cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei considera ca utilizarea sistemului de [A
in cauza nu se limiteaza la teritoriul sdu national, aceasta informeaza fara intarzieri
nejustificate Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaluarii si la

masurile pe care 1 le-a impus furnizorului.
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(6)

(7

®)

Furnizorul se asigura ca se iau toate masurile necesare pentru a asigura conformitatea
sistemului de IA cu cerintele si obligatiile previzute in prezentul regulament. In cazul in
care furnizorul unui sistem de IA 1n cauza nu asigura conformitatea sistemului de IA cu
respectivele cerinte si obligatii In termenul mentionat la alineatul (2) de la prezentul articol,

furnizorului 1 se aplicd amenzi in conformitate cu articolul 99.

Furnizorul se asigura ca sunt intreprinse toate masurile corective adecvate pentru toate

sistemele de IA in cauza pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii.

Daca furnizorul sistemului de IA 1n cauza nu ia masurile corective adecvate 1n termenul

mentionat la alineatul (2) de la prezentul articol, se aplica articolul 79 alineatele (5)-(9).

Daca, in cursul evaluarii respective in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol,
autoritatea de supraveghere a pietei stabileste ca sistemul de IA a fost clasificat gresit de
furnizor ca neprezentand un grad ridicat de risc pentru a eluda aplicarea cerintelor de la

capitolul III sectiunea 2, furnizorului i se aplica amenzi in conformitate cu articolul 99.

In exercitarea competentei lor de monitorizare a aplicarii prezentului articol si in
conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2019/1020, autoritatile de
supraveghere a pietei pot efectua verificari adecvate, tindnd seama in special de
informatiile stocate in baza de date a UE mentionata la articolul 71 din prezentul

regulament.
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Articolul 81

Procedura de salvgardare a Uniunii

Daca, in termen de trei luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 79 alineatul (5)
sau 1n termen de 30 de zile n cazul nerespectarii interdictiei privind practicile Tn domeniul
IA mentionate la articolul 5, se ridica obiectii de catre autoritatea de supraveghere a pietei a
unui stat membru impotriva unei masuri luate de alta autoritate de supraveghere a pietei sau
in cazul in care Comisia considera ca masura este contrara dreptului Uniunii, Comisia
initiaza fard intarzieri nejustificate consultari cu autoritatea de supraveghere a pietei a statului
membru relevant si cu operatorul sau operatorii si evalueaza masura nationald. Pe baza
rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide dacd masura nationala este justificata sau nu
in termen de sase luni ori, in cazul nerespectarii interdictiei privind practicile in domeniul IA
mentionate la articolul 5, in termen de 60 de zile de la notificarea mentionata la articolul 79
alineatul (5) si notifica aceasta decizie autoritatii de supraveghere a pietei a statului membru
in cauza. Comisia informeaza, de asemenea, toate celelalte autoritati de supraveghere a pietei

cu privire la decizia sa.

In cazul in care Comisia considera ci masura luati de statul membru in cauza este
justificata, toate statele membre se asigura ca iau masuri restrictive adecvate in ceea ce
priveste sistemul de IA 1n cauza, cum ar fi impunerea retragerii fard intarzieri nejustificate
a sistemului de IA de pe piata lor, si informeazi Comisia in consecinta. In cazul in care
Comisia considera cd masura nationald este nejustificata, statul membru In cauza retrage

madsura si informeazd Comisia in consecinta.
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3) Atunci cand masura nationald este considerata justificata, iar neconformitatea sistemului de
IA este atribuitd unor deficiente ale standardelor 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 82

Sisteme de IA conforme care prezinta un risc

(1) Daca, in urma efectudrii unei evaluari in temeiul articolului 79, dupa consultarea autoritatii
publice nationale relevante mentionate la articolul 77 alineatul (1), autoritatea de
supraveghere a pietei dintr-un stat membru constata ca, desi un sistem de IA cu grad ridicat
de risc este in conformitate cu prezentul regulament, acesta prezinta totusi un risc pentru
sandtatea sau siguranta persoanelor, pentru drepturile fundamentale sau pentru alte aspecte
legate de protectia interesului public, autoritatea de supraveghere a pietei respectiva
impune operatorului relevant sa ia toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca
sistemul de [A in cauza, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune, nu mai
prezinta riscul respectiv fard intarzieri nejustificate, intr-un termen pe care aceasta il poate

indica.

(2) Furnizorul sau alt operator relevant se asigurd ca sunt luate masuri corective cu privire la
toate sistemele de IA in cauza pe care le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii, in termenul
prevazut de autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru mentionat la

alineatul (1).
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)

(1

Statele membre informeaza imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la o
constatare 1n temeiul alineatului (1). 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 initiaza fara intarzieri nejustificate consultari cu statele membre in cauza si cu
operatorii relevanti si evalueaza masurile nationale luate. Pe baza rezultatelor evaluarii
respective, Comisia decide dacd masura este justificata si, dupa caz, propune alte masuri

adecvate.
Comisia comunicd imediat decizia sa statelor membre in cauza si operatorilor relevanti.
Aceasta informeaza, de asemenea, celelalte state membre.

Articolul 83

Neconformitatea formala

Autoritatea de supraveghere a pietei dintr-un stat membru solicitd operatorului relevant sa
puna capat neconformitdtii in cauza, intr-un termen pe care aceasta il poate indica, atunci

cand constata una dintre situatiile urmatoare:
(a) marcajul CE a fost aplicat cu incélcarea articolului 48;
(b) marcajul CE nu a fost aplicat;

(c) declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 47 nu a fost intocmita;
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(d) declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 47 nu a fost intocmita corect;
(e) nu a fost efectuata inregistrarea in baza de date a UE mentionata la articolul 71;
(f)  dupa caz, nu a fost numit un reprezentant autorizat;

(g) documentatia tehnica nu este disponibila.

(2) In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) persista, autoritatea de
supraveghere a pietei din statul membru in cauza ia masuri corespunzatoare si
proportionate pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a sistemului
de IA cu grad ridicat de risc sau pentru a se asigura ca acesta este rechemat sau retras de pe
piata fara intarziere.

Articolul 84
Structurile de sprijin pentru testarea 14 ale Uniunii

(1) Comisia desemneaza una sau mai multe structuri de sprijin pentru testarea IA ale Uniunii
pentru a indeplini sarcinile enumerate la articolul 21 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2019/1020 in domeniul ITA.

2) Fara a aduce atingere sarcinilor mentionate la alineatul (1), structurile de sprijin pentru testarea
IA ale Uniunii furnizeaza, de asemenea, consiliere tehnica sau stiintifica independenta la
cererea comitetului, a Comisiei sau a autoritatilor de supraveghere a pietei.
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SECTIUNEA 4

CAIDE ATAC

Articolul 85

Dreptul de a depune o plangere la o autoritate de supraveghere a pietei

Fara a aduce atingere altor cai de atac administrative sau judiciare, orice persoana fizica sau juridica
care are motive sa considere ca a avut loc o Incalcare a dispozitiilor prezentului regulament poate

depune plangeri la autoritatea de supraveghere a pietei relevanta.

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1020, astfel de plangeri sunt luate in considerare in
scopul desfasurarii activitatilor de supraveghere a pietei si sunt tratate in conformitate cu

procedurile specifice stabilite in acest scop de autoritatile de supraveghere a pietei.

Articolul 86

Dreptul la explicarea luarii deciziilor individuale

(1) Orice persoana afectata care face obiectul unei decizii care este luata de implementator pe
baza rezultatelor unui sistem de IA cu grad ridicat de risc enumerat in anexa III, cu
exceptia sistemelor enumerate la punctul 2 din aceasta, si care produce efecte juridice sau o
afecteazd pe persoana respectiva in mod similar Intr-un grad semnificativ de o manierd pe
care o considera a avea un impact negativ asupra sanatatii, sigurantei sau drepturilor sale
fundamentale are dreptul de a solicita implementatorului explicatii clare si semnificative cu
privire la rolul sistemului de IA in procedura decizionala si la principalele elemente ale

deciziei luate.
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(2) Alineatul (1) nu se aplica utilizarii sistemelor de IA pentru care exceptiile sau restrictiile de
la obligatia prevazuta la alineatul respectiv decurg din dreptul Uniunii sau din dreptul

intern in conformitate cu dreptul Uniunii.

3) Prezentul articol se aplicd numai Tn masura in care dreptul mentionat la alineatul (1) nu

este deja prevazut in dreptul Uniunii.

Articolul 87

Raportarea incalcarilor si protectia persoanelor care efectueaza raportarea

In ceea ce priveste raportarea Incélcarilor prezentului regulament si protectia persoanelor care

raporteaza astfel de incalcari se aplica Directiva (UE) 2019/1937.

SECTIUNEA 5
SUPRAVEGHEREA, INVESTIGAREA, APLICAREA LEGII ST MONITORIZAREA

iN CEEA CE PRIVESTE FURNIZORII DE MODELE DE IA DE UZ GENERAL

Articolul 88

Executarea obligatiilor furnizorilor de modele de 14 de uz general

(1) Comisia are competente exclusive de a supraveghea si de a asigura respectarea
capitolului V, tindnd seama de garantiile procedurale in temeiul articolului 94. Comisia
incredinteaza Oficiului pentru [A punerea in aplicare a acestor sarcini, fard a aduce
atingere competentelor de organizare ale Comisiei si repartizdrii competentelor intre statele

membre si Uniune pe baza tratatelor.
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(1)

)

Fara a aduce atingere articolului 75 alineatul (3), autoritatile de supraveghere a pietei 1i pot
solicita Comisiei sa isi exercite competentele prevazute in prezenta sectiune, in cazul in
care acest lucru este necesar si proportional pentru a sprijini Indeplinirea sarcinilor care le

revin in temeiul prezentului regulament.

Articolul 89

Masuri de monitorizare

In scopul indeplinirii sarcinilor care 1i sunt atribuite in temeiul prezentei sectiuni, Oficiul
pentru IA poate lua masurile necesare pentru a monitoriza punerea in aplicare si
respectarea efectiva a prezentului regulament de catre furnizorii de modele de 1A de uz

general, inclusiv respectarea de catre acestia a codurilor de bune practici aprobate.

Furnizorii din aval au dreptul de a depune o plangere privind incédlcarea prezentului

regulament. O plangere trebuie sd fie motivata corespunzator si sd indice cel putin:
(a) punctul de contact al furnizorului modelului de IA de uz general in cauza;

(b) o descriere a faptelor relevante, a dispozitiilor vizate ale prezentului regulament si a
motivului pentru care furnizorul din aval considera ca furnizorul modelului de IA de

uz general in cauza a incalcat prezentul regulament;

(c) orice alte informatii pe care furnizorul din aval care a transmis cererea le considera

relevante, inclusiv, dupa caz, informatii colectate din proprie initiativa.
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Articolul 90

Alerte privind riscurile sistemice transmise de grupul stiintific

(1) Grupul stiintific poate transmite o alerta calificatad catre Oficiul pentru IA in cazul in care

are motive sa suspecteze ca:

(a) unmodel de IA de uz general prezintd un risc identificabil concret la nivelul
Uniunii; sau
(b) un model de IA de uz general indeplineste conditiile mentionate la articolul 51.
(2) In urma unei astfel de alerte calificate, Comisia, prin intermediul Oficiului pentru IA si
dupa ce a informat comitetul, poate exercita competentele prevazute in prezenta sectiune in

scopul analizarii chestiunii. Oficiul pentru IA informeaza comitetul cu privire la orice

masurd In conformitate cu articolele 91-94.
3) O alerta calificata trebuie sd fie motivata corespunzator si sa indice cel putin:

(a) punctul de contact al furnizorului modelului de IA de uz general cu risc sistemic 1n

cauza;

(b) o descriere a faptelor relevante si a motivelor care stau la baza alertei transmise de

grupul stiintific;

(c) orice alte informatii pe care grupul stiintific le considera relevante, inclusiv, dupa

caz, informatii colectate din proprie initiativa.
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3)

4

Articolul 91

Competenta de a solicita documente si informatii

Comisia poate solicita furnizorului modelului de TA de uz general in cauza sa furnizeze
documentatia intocmitd de furnizor in conformitate cu articolele 53 si 55 sau orice
informatii suplimentare care sunt necesare in scopul evaludrii conformitatii furnizorului cu

prezentul regulament.

Inainte de trimiterea cererii de informatii, Oficiul pentru IA poate initia un dialog structurat

cu furnizorul modelului de IA de uz general.

La cererea justificatd In mod corespunzator a grupului stiintific, Comisia poate emite o
cerere de informatii adresatd unui furnizor al unui model de IA de uz general, in cazul in
care accesul la informatii este necesar si proportional pentru indeplinirea sarcinilor

grupului stiintific in temeiul articolului 68 alineatul (2).

Cererea de informatii precizeaza temeiul juridic si scopul cererii, specifica informatiile
solicitate, stabileste termenul in care acestea trebuie furnizate si indica amenzile prevazute

la articolul 101 pentru furnizarea de informatii incorecte, incomplete sau inselatoare.
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(5) Furnizorul modelului de IA de uz general in cauza sau reprezentantul acestuia furnizeaza
informatiile solicitate. In cazul persoanelor juridice, al societitilor sau firmelor ori in cazul
in care furnizorul nu are personalitate juridica, persoanele autorizate sa le reprezinte in
temeiul legii sau al statutului lor furnizeaza informatiile solicitate in numele furnizorului
modelului de IA de uz general in cauza. Juristii autorizati corespunzator sa actioneze in
acest sens pot furniza informatiile in numele clientilor lor. Clientii rdman totusi pe deplin

raspunzatori In situatia in care informatiile furnizate sunt incomplete, incorecte sau

ingelatoare.
Articolul 92
Competenta de a efectua evaluari
(1) Oficiul pentru IA, dupa consultarea comitetului, poate efectua evaluari ale modelului de IA

de uz general 1n cauza:

(a) pentru a evalua respectarea de catre furnizor a obligatiilor care 1i revin in temeiul
prezentului regulament, in cazul in care informatiile colectate in temeiul

articolului 91 sunt insuficiente; sau

(b) pentru a investiga riscurile sistemice la nivelul Uniunii ale modelelor de IA de uz
general cu risc sistemic, in special in urma unei alerte calificate a grupului stiintific

in conformitate cu articolul 90 alineatul (1) litera (a).

(2) Comisia poate decide sd numeasca experti independenti care sa efectueze evaluari in
numele sau, inclusiv din cadrul grupului stiintific instituit in temeiul articolului 68. Expertii
independenti numiti pentru aceasta sarcina indeplinesc criteriile mentionate la articolul 68

alineatul (2).
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(4)

)

(6)

()

In sensul alineatului (1), Comisia poate solicita accesul la modelul de IA de uz general in
cauza prin intermediul API sau al altor mijloace si instrumente tehnice adecvate, inclusiv

codul sursa.

Cererea de acces mentioneaza temeiul juridic, scopul si motivele cererii si stabileste
termenul in care trebuie acordat accesul, precum si amenzile prevazute la articolul 101

pentru neacordarea accesului.

Furnizorul modelului de IA de uz general in cauza sau reprezentantul acestuia furnizeaza
informatiile solicitate. In cazul persoanelor juridice, societatilor sau firmelor ori in cazul in
care furnizorul nu are personalitate juridica, persoanele autorizate sa il reprezinte in
temeiul legii sau al statutului sdu furnizeaza accesul solicitat in numele furnizorului

modelului de IA de uz general in cauza.

Comisia adoptd acte de punere 1n aplicare care stabilesc modalitatile detaliate si conditiile
evaludrilor, inclusiv modalitatile detaliate de implicare a expertilor independenti, precum si
procedura de selectie a acestora. Actele de punere in aplicare respective se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Inainte de a solicita accesul la modelul de IA de uz general in cauzi, Oficiul pentru IA
poate initia un dialog structurat cu furnizorul modelului de IA de uz general, pentru a
colecta mai multe informatii cu privire la testarea interna a modelului, la garantiile interne
pentru prevenirea riscurilor sistemice si la alte proceduri si masuri interne pe care

furnizorul le-a instituit pentru a atenua astfel de riscuri.
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Articolul 93

Competenta de a solicita mdasuri
(1) In cazul in care este necesar si adecvat, Comisia le poate solicita furnizorilor:
(a) sdia masuri adecvate pentru a respecta obligatiile prevazute la articolele 53 si 54;

(b) sd puna in aplicare masuri de atenuare, in cazul 1n care evaluarea efectuata in
conformitate cu articolul 92 a dat nastere unei preocupari serioase si intemeiate cu

privire la un risc sistemic la nivelul Uniunii;

(c) sdrestrictioneze punerea la dispozitie pe piatd a modelului, sa il retragd sau sa 1l

recheme.

(2) Inainte de a solicita o masuri, Oficiul pentru IA poate initia un dialog structurat cu

furnizorul modelului de IA de uz general.

3) In cazul in care, in cursul dialogului structurat mentionat la alineatul (2), furnizorul
modelului de IA de uz general cu risc sistemic isi asuma angajamente de a pune in aplicare
masuri de atenuare a unui risc sistemic la nivelul Uniunii, Comisia poate, prin intermediul
unei decizii, s confere respectivelor angajamente caracter obligatoriu si sd declare ca nu

existd alte motive pentru a actiona.
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Articolul 94

Drepturile procedurale ale operatorilor economici ai modelului de 1A de uz general

Articolul 18 din Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplica mutatis mutandis furnizorilor modelului
de IA de uz general, fara a aduce atingere drepturilor procedurale mai specifice prevazute in

prezentul regulament.

Capitolul X

4 . .

Coduri de conduita si orientari

k]

Articolul 95

Coduri de conduita pentru aplicarea voluntara a cerintelor specifice

(1) Oficiul pentru IA si statele membre incurajeaza si faciliteaza elaborarea de coduri de
conduitd, inclusiv mecanisme de guvernanta conexe, menite s promoveze aplicarea
voluntara 1n cazul altor sisteme de [A decat sistemele de IA cu grad ridicat de risc a unora
dintre cerintele sau a tuturor cerintelor prevazute in capitolul III sectiunea 2, tindnd seama
de solutiile tehnice disponibile si de bunele practici ale sectorului care permit aplicarea

unor astfel de cerinte.
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(2) Oficiul pentru IA si statele membre faciliteaza elaborarea de coduri de conduita privind

aplicarea voluntard, inclusiv de catre implementatori, a unor cerinte specifice in privinta

tuturor sistemelor de IA, pe baza unor obiective clare si a unor indicatori-cheie de

performantd pentru a masura indeplinirea obiectivelor respective, inclusiv a unor elemente

precum urmatoarele, dar fara a se limita la acestea:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

elementele aplicabile prevazute in orientdrile etice ale Uniunii pentru o 1A de

incredere;

evaluarea si reducerea la minimum a impactului sistemelor de IA asupra durabilitatii
mediului, inclusiv 1n ceea ce priveste programarea eficientd din punct de vedere

energetic si tehnici pentru proiectarea, antrenarea si utilizarea eficientd a [A;

promovarea alfabetizarii in domeniul 1A, in special pe cea a persoanelor care se

ocupd de dezvoltarea, operarea si utilizarea [A;

facilitarea unei proiectari a sistemelor de IA care s tind seama de incluziune si
diversitate, inclusiv prin crearea unor echipe de dezvoltare incluzive si diverse si

promovarea participarii partilor interesate la acest proces;

evaluarea si prevenirea impactului negativ al sistemelor de IA asupra persoanelor
vulnerabile sau grupurilor de persoane vulnerabile, inclusiv in ceea ce priveste

accesibilitatea pentru persoanele cu dizabilitati, precum si asupra egalitatii de gen.
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3)

4

(1)

Codurile de conduita pot fi elaborate de furnizori sau implementatori individuali de sisteme
de IA sau de organizatii care 1i reprezintd sau de ambele, inclusiv cu implicarea oricaror
parti interesate si a organizatiilor lor reprezentative, inclusiv organizatiile societatii civile si
mediul academic. Codurile de conduita pot acoperi unul sau mai multe sisteme de 1A,

tinand seama de similaritatea scopului preconizat al sistemelor relevante.

Oficiul pentru IA si statele membre tin seama de interesele si nevoile specifice ale IMM-
urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate, atunci cand incurajeaza si faciliteaza

elaborarea de coduri de conduita.
Articolul 96
Orientari din partea Comisiei privind punerea in aplicare a prezentului regulament

Comisia elaboreaza orientari privind punerea in aplicare practicd a prezentului regulament,

in special cu privire la:

(a) aplicarea cerintelor si obligatiilor mentionate la articolele 8-15 si la articolul 25;
(b) practicile interzise mentionate la articolul 5;

(¢) punerea in aplicare concretd a dispozitiilor referitoare la modificarea substantiala;

(d) punerea in aplicare concretd a obligatiilor de transparenta prevazute la articolul 50;
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(e) informatii detaliate privind relatia dintre prezentul regulament si actele legislative de
armonizare ale Uniunii enumerate in anexa I, precum si alte acte legislative relevante

ale Uniunii, inclusiv in ceea ce priveste coerenta in aplicarea acestora;

(f) aplicarea definitiei unui sistem de IA astfel cum este prevazuta la articolul 3

punctul 1.

Atunci cand emite astfel de orientdri, Comisia acorda o atentie deosebita nevoilor IMM-
urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate, ale autoritatilor publice locale si ale

sectoarelor celor mai susceptibile de a fi afectate de prezentul regulament.

Orientarile mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat tin seama in mod
corespunzator de stadiul de avansare general recunoscut al tehnologiei in domeniul IA,
precum si de standardele armonizate si specificatiile comune relevante mentionate la
articolele 40 si 41 sau de acele standarde armonizate sau specificatii tehnice care sunt

stabilite In temeiul legislatiei de armonizare a Uniunii.

(2) La cererea statelor membre sau a Oficiului pentru IA ori din proprie initiativa, Comisia
actualizeaza orientarile adoptate anterior atunci cand considera necesar.
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(1)

2)

3)

Capitolul XI

Delegarea de competente si procedura comitetului

Articolul 97

Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 6 alineatele (6) si (7), la
articolul 7 alineatele (1) si (3), la articolul 11 alineatul (3), la articolul 43 alineatele (5) si
(6), la articolul 47 alineatul (5), la articolul 51 alineatul (3), la articolul 52 alineatul (4) si la
articolul 53 alineatele (5) si (6) se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de la ... [data
intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Comisia elaboreaza un raport privind
delegarea de competente cu cel putin noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului 1n care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel

putin trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 6 alineatele (6) si (7), la articolul 7
alineatele (1) si (3), la articolul 11 alineatul (3), la articolul 43 alineatele (5) si (6), la
articolul 47 alineatul (5), la articolul 51 alineatul (3), la articolul 52 alineatul (4) si la
articolul 53 alineatele (5) si (6) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia n
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie.

Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.
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(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

(%) De indata ce adopta un act delegat, Comisia 1l notifica simultan Parlamentului European

si Consiliului.

(6) Orice act delegat adoptat in temeiul articolului 6 alineatul (6) sau (7), al articolului 7
alineatul (1) sau (3), al articolului 11 alineatul (3), al articolului 43 alineatul (5) sau (6), al
articolului 47 alineatul (5), al articolului 51 alineatul (3), al articolului 52 alineatul (4) sau
al articolului 53 alineatul (5) sau (6) intra in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de trei luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca
nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu trei luni la initiativa

Parlamentului European sau a Consiliului.
Articolul 98
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet reprezinta un comitet in intelesul

Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul

(UE) nr. 182/2011.
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3)

Capitolul XII

Sanctiuni

Articolul 99

Sanctiuni

In conformitate cu termenele si conditiile previzute in prezentul regulament, statele
membre stabilesc normele privind sanctiunile si alte masuri de aplicare a legii, care pot
include, de asemenea, avertismente si masuri nemonetare, aplicabile in cazul Incélcarii
prezentului regulament de catre operatori, si iau toate masurile necesare pentru a se asigura
ca acestea sunt puse 1n aplicare in mod corespunzator si efectiv, tinand astfel seama de
orientdrile emise de Comisie 1n temeiul articolului 96. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie
efective, proportionale si cu efect de descurajare. Acestea tin seama de interesele
IMM-urilor, inclusiv ale intreprinderilor nou-infiintate, precum si de viabilitatea lor

economica.

Statele membre 1i notifica Comisiei, fard intarziere si cel tarziu pana la data inceperii
aplicarii, normele privind sanctiunile si alte masuri de aplicare a legii mentionate la

alineatul (1) si 11 comunica acesteia fara intarziere orice modificare ulterioara a acestora.

Nerespectarea oricdreia dintre interdictiile privind practicile in domeniul IA mentionate la
articolul 5 face obiectul unor amenzi administrative de pand la 35 000 000 EUR sau, in
cazul in care autorul infractiunii este o intreprindere, de pana la 7 % din cifra sa de afaceri
mondiald totala anuald pentru exercitiul financiar precedent, ludndu-se in considerare

valoarea cea mai mare dintre acestea.
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(4) Neconformitatea cu oricare dintre urmatoarele dispozitii referitoare la operatori sau la
organismele notificate, altele decat cele prevazute la articolul 5, face obiectul unor amenzi
administrative de pand la 15 000 000 EUR sau, in cazul in care autorul infractiunii este o
intreprindere, de pana la 3 % din cifra sa de afaceri mondiala totald anuala pentru exercitiul

financiar precedent, luandu-se in considerare valoarea cea mai mare dintre acestea:
(a) obligatiile furnizorilor in temeiul articolului 16;

(b) obligatiile reprezentantilor autorizati in temeiul articolului 22;

(c) obligatiile importatorilor in temeiul articolului 23;

(d) obligatiile distribuitorilor in temeiul articolului 24;

(e) obligatiile implementatorilor in temeiul articolului 26;

(f) cerintele si obligatiile organismelor notificate in temeiul articolului 31, al articolului

33 alineatele (1), (3) si (4) sau al articolului 34;

(g) obligatiile de transparenta pentru furnizori si implementatori in temeiul

articolului 50.

(5) Furnizarea de informatii incorecte, incomplete sau inselatoare organismelor notificate sau
autoritatilor nationale competente ca raspuns la o cerere face obiectul unor amenzi
administrative de pand la 7 500 000 EUR sau, in cazul in care autorul infractiunii este o
intreprindere, de pana la 1 % din cifra sa de afaceri mondiala totald anuala pentru exercitiul

financiar precedent, ludndu-se in considerare valoarea cea mai mare dintre acestea.

(6) In cazul IMM-urilor, inclusiv al intreprinderilor nou-infiintate, fiecare amendi mentionati
la prezentul articol nu depaseste procentajele sau cuantumul mentionate la alineatele (3),

(4) s1(5), luandu-se in considerare valoarea cea mai mica dintre acestea.
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(7) Atunci cand se decide daca sa se impund o amenda administrativa si 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, dupa caz, se acorda atentie

urmatoarelor aspecte:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

natura, gravitatea si durata Incalcarii si a consecintelor acesteia, tinindu-se seama de
scopul sistemului de IA 1n cauza, precum si, dupa caz, de numarul de persoane

afectate si de nivelul prejudiciilor suferite de acestea;

daca alte autoritati de supraveghere a pietei au aplicat deja amenzi administrative

aceluiasi operator pentru aceeasi incalcare;

daca alte autoritati au aplicat deja amenzi administrative aceluiasi operator pentru
incalcari ale altor acte din dreptul Uniunii sau de drept intern, in cazul in care astfel
de incalcari rezultd din aceeasi activitate sau omisiune care constituie o incalcare

relevanta a prezentului regulament;

dimensiunile, cifra de afaceri anuala si cota de piata ale operatorului care a savarsit

incalcarea;

orice alt factor agravant sau atenuant aplicabil circumstantelor cazului, cum ar fi
beneficiile financiare dobandite sau pierderile evitate Tn mod direct sau indirect ca

urmare a incalcarii;

gradul de cooperare cu autoritatile nationale competente, pentru a remedia incélcarea

si a atenua efectele negative posibile ale incélcarii;
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(8)

©)

(10)

(11)

(g) gradul de responsabilitate al operatorului, tindndu-se seama de masurile tehnice si

organizatorice puse in aplicare de acesta;

(h) modul in care Incélcarea a fost adusa la cunostinta autoritatilor nationale competente,

in special daca si, in caz afirmativ, in ce masura operatorul a notificat incalcarea;
(i)  daca incélcarea a fost comisa cu intentie sau din culpa;
(j)  orice masura luatd de operator pentru a atenua dauna suferita de persoanele afectate.

Fiecare stat membru stabileste norme cu privire la masura in care 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 sa fie impuse de instantele nationale competente sau de
alte organisme, dupa cum este aplicabil in statele membre respective. Aplicarea unor astfel

de norme in statele membre respective are un efect echivalent.

Exercitarea competentelor in temeiul prezentului articol are loc cu conditia existentei unor
garantii procedurale adecvate in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern,

inclusiv cai de atac judiciare eficace si dreptul la un proces echitabil.

Statele membre raporteaza anual Comisiei cu privire la amenzile administrative pe care le-
au aplicat in cursul anului respectiv, in conformitate cu prezentul articol, precum si cu

privire la orice litigii sau proceduri judiciare conexe.
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Articolul 100

Amenzi administrative aplicate institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii

(1) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor poate impune amenzi administrative
institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Atunci cand se decide daca sd se impund o amenda administrativa
si 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 acorda atentia
cuvenita urmatoarelor aspecte:

(a) natura, gravitatea si durata incélcarii si a consecintelor acesteia, tindnd seama de
scopul sistemului de IA in cauza, precum si, dupa caz, de numarul de persoane
afectate si de nivelul prejudiciului suferit de acestea;

(b) gradul de responsabilitate al institutiei, organului, oficiului sau agentiei Uniunii,
tinandu-se seama de masurile tehnice si organizationale implementate de acestea;

(c) orice masura luata de institutia, organul, oficiul sau agentia Uniunii pentru a atenua
prejudiciul suferit de persoanele afectate;

(d) gradul de cooperare cu Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor pentru a
remedia incalcarea si a atenua posibilele efecte negative ale incalcarii, inclusiv
respectarea oricdreia dintre masurile dispuse anterior de Autoritatea Europeana
pentru Protectia Datelor impotriva institutiei, organului, oficiului sau agentiei
Uniunii in cauza cu privire la acelasi subiect;
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)

3)

(4)

(e) eventualele incélcari anterioare similare comise de institutia, organul, oficiul sau

agentia Uniunii;

(f) modul in care incélcarea a fost adusa la cunostinta Autoritatii Europene pentru
Protectia Datelor, in special dacd si in ce masura institutia, organul, oficiul sau

agentia Uniunii a notificat Incalcarea;
(g) bugetul anual al institutiei, organului, oficiului sau agentiei Uniunii.

Nerespectarea interdictiei privind practicile in domeniul inteligentei artificiale mentionate

la articolul 5 face obiectul unor amenzi administrative de pana la 1 500 000 EUR.

Neconformitatea sistemului de IA cu oricare dintre cerintele sau obligatiile in temeiul
prezentului regulament, altele decat cele prevazute la articolul 5, face obiectul unor amenzi

administrative de pana la 750 000 EUR.

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

indeaproape in proceduri.
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(5) Drepturile la apdrare ale partilor in cauza 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.

(6) Fondurile colectate prin impunerea amenzilor prevazute la prezentul articol contribuie la
bugetul general al Uniunii. Amenzile nu afecteaza functionarea eficace a institutiei,

organului, oficiului sau agentiei Uniunii amendate.

(7) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor notificd anual Comisiei amenzile
administrative pe care le-a impus in temeiul prezentului articol si orice litigii sau orice

proceduri judiciare pe care le-a initiat.

Articolul 101

Amenzi pentru furnizorii de modele de IA de uz general

(1) Comisia poate impune furnizorilor de modele de IA de uz general amenzi care nu
depésesc 3 % din cifra lor de afaceri mondiala totald anuala pentru exercitiul financiar
precedent sau 15 000 000 EUR, luandu-se in considerare valoarea cea mai mare dintre

acestea, atunci cand Comisia constatd ca un furnizor, cu intentie sau din culpa:
(a) aincdlcat dispozitiile relevante din prezentul regulament;

(b) nu s-a conformat unei solicitari de documente sau de informatii in temeiul

articolului 91 sau a furnizat informatii incorecte, incomplete sau inselatoare;
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(c) nus-aconformat unei masuri solicitate in temeiul articolului 93;

(d) nua pus la dispozitia Comisiei accesul la modelul de IA de uz general sau la modelul
de IA de uz general cu risc sistemic in vederea efectudrii unei evaluari in temeiul

articolului 92.

La stabilirea cuantumului amenzii sau al penalitatilor cu titlu cominatoriu, se iau in
considerare natura, gravitatea si durata incalcarii, tinandu-se seama in mod corespunzator
de principiile proportionalitatii si adecvarii. De asemenea, Comisia ia in considerare
angajamentele asumate in conformitate cu articolul 93 alineatul (3) sau in temeiul codurilor

de bune practici relevante, in conformitate cu articolul 56.

(2) Inainte de adoptarea deciziei in temeiul alineatului (1), Comisia comunica constatirile sale
preliminare furnizorului modelului de IA de uz general si 1i ofera o posibilitate de a
fi audiat.

3) Amenzile impuse in conformitate cu prezentul articol trebuie sa fie efective, proportionale
si cu efect de descurajare.

(4) Informatiile privind amenzile impuse 1n temeiul prezentului articol se comunica de
asemenea comitetului, dupa caz.

(%) Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de fond de a examina deciziile
Comisiei de stabilire a unei amenzi in temeiul prezentului articol. Curtea poate sa anuleze,
sd reduca sau sa majoreze amenda impusa.
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(6) Comisia adoptd acte de punere in aplicare privind modalitétile detaliate si garantiile
procedurale ale procedurilor in vederea posibilei adoptari de decizii In temeiul
alineatului (1) de la prezentul articol. Actele de punere in aplicare respective se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 98 alineatul (2).

Capitolul XIII

Dispozitii finale

Articolul 102
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 300/2008

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

,La adoptarea masurilor detaliate referitoare la specificatiile tehnice si procedurile de aprobare si
utilizare a echipamentelor de securitate in ceea ce priveste sistemele de inteligenta artificiala in
sensul Regulamentului (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului**, se tine seama de

cerintele prevazute 1n capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiald si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiala) JO L, ..., ELL: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 103
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 167/2013

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

,L.a adoptarea actelor delegate in temeiul primului paragraf in ceea ce priveste sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de sigurantd in sensul Regulamentului (UE) 2024/... al
Parlamentului European si al Consiliului™, se tine seama de cerintele previzute in capitolul III

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiald) JO L, ..., ELI: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 104
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 168/2013

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

,L.a adoptarea actelor delegate in temeiul primului paragraf in ceea ce priveste sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul Regulamentului (UE) 2024/... al
Parlamentului European si al Consiliului™, se tine seama de cerintele previzute in capitolul III

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiala) (JO L, ..., ELIL: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.

PE-CONS 24/24 AV/ban 361
TREE.2.B RO



Articolul 105
Modificarea Directivei 2014/90/UE

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

»(5) Pentru sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul
Regulamentului (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului ¥, atunci cand isi
desfasoara activitatile in temeiul alineatului (1) si atunci cand adopta specificatii tehnice si
standarde de testare in conformitate cu alineatele (2) si (3), Comisia tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiala) (JO L, ..., ELIL: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 106
Modificarea Directivei (UE) 2016/797

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

»(12)  La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatului (1) si a actelor de punere 1n aplicare in
temeiul alineatului (11) in ceea ce priveste sistemele de inteligenta artificiala care sunt
componente de siguranta 1n sensul Regulamentului (UE) 2024/... al Parlamentului
European si al Consiliului™, se tine seama de cerintele previzute in capitolul II1

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiala) JO L, ..., ELI: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 107
Modificarea 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) in ceea ce priveste sistemele de
inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul Regulamentului
(UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului™, se tine seama de cerintele

prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiald) JO L, ..., ELI: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 108
Modificarea Regulamentului (UE) 2018/1139

Regulamentul (UE) 2018/1139 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 17, se adauga urmatorul alineat:

,»(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), la adoptarea actelor de punere 1n aplicare in
temeiul alineatului (1) 1n ceea ce priveste sistemele de inteligenta artificiala care sunt
componente de siguranta 1n sensul Regulamentului (UE) 2024/... al Parlamentului
European si al Consiliului*™, se tine seama de cerintele previzute in capitolul 1T

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiald si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE)
2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta artificiala) (JO L, ...,
ELIL ..).”

2. La articolul 19, se adauga urmatorul alineat:

,»(4) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) in ceea ce priveste
sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul
Regulamentului (UE) 2024/..."", se tine seama de cerintele prevazute in capitolul 111

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
JO: a se introduce numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)].

++
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3. La articolul 43, se adauga urmatorul alineat:

,»(4) La adoptarea actelor de punere 1n aplicare in temeiul alineatului (1) in ceea ce
priveste sistemele de inteligenta artificiala care sunt componente de siguranta in
sensul Regulamentului (UE) 2024/...*, se tine seama de cerintele prevazute in

capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
4. La articolul 47, se adauga urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) in ceea ce priveste
sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul
Regulamentului (UE) 2024/..." se tine seama de cerintele prevazute in capitolul 111

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
5. La articolul 57, se adaugd urmatorul paragraf:

,La adoptarea actelor de punere in aplicare 1n ceea ce priveste sistemele de inteligenta
artificiala care sunt componente de siguranta in sensul Regulamentului (UE) 2024/..." se

tine seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”
6. La articolul 58, se adaugd urmatorul alineat:

»(3) La adoptarea actelor delegate in temeiul alineatelor (1) si (2) in ceea ce priveste
sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul
Regulamentului (UE) 2024/...7, se tine seama de cerintele prevazute in capitolul I1I

sectiunea 2 din regulamentul respectiv.”

+

JO: a se introduce numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)].
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Articolul 109
Modificarea 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) in ceea ce priveste
sistemele de inteligenta artificiald care sunt componente de siguranta in sensul
Regulamentului (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului™, se tine seama

de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de stabilire a
unor norme armonizate privind inteligenta artificiald si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiald) (JO L, ..., ELIL: ...).”

* JO: a se introduce 1n text numarul prezentului regulament [2021/0106(COD)] si a se

completa nota de subsol corespunzatoare.
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Articolul 110
Modificarea Directivei (UE) 2020/1828

In anexa I la Directiva (UE) 2020/1828 a Parlamentului European si a Consiliului®® se adauga

urmatorul punct:

-(68)

(1

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului din ...* de stabilire
a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor
(CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828
(Regulamentul privind inteligenta artificiala) JO L ..., ELI: ...).”

Articolul 111
Sisteme de IA deja introduse pe piata sau puse in functiune

si modele de IA de uz general deja introduse pe piata

Fara a aduce atingere aplicarii articolului 5, astfel cum se mentioneaza la articolul 113
alineatul (3) litera (a), pana la 31 decembrie 2030 se asigura conformitatea cu prezentul
regulament a sistemelor de IA care sunt componente ale sistemelor informatice la scara
larga instituite prin actele juridice enumerate In anexa X si care au fost introduse pe piata
sau puse in functiune inainte de ... [36 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului

regulament].

8 Directiva (UE) 2020/1828 a Parlamentului European si a Consiliului din 25 noiembrie 2020
privind actiunile In reprezentare pentru protectia intereselor colective ale consumatorilor si
de abrogare a Directivei 2009/22/CE (JO L 409, 4.12.2020, p. 1).

* JO: a se introduce 1n text data si numarul prezentului regulament (2021/0106(COD)).
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Cerintele prevazute in prezentul regulament sunt luate in considerare la evaluarea fiecarui
sistem informatic la scard larga instituit prin actele juridice enumerate in anexa X, care
urmeaza sa fie desfasurata astfel cum se prevede in actele juridice respective si in cazul in

care actele juridice respective sunt inlocuite sau modificate.

(2) Fara a aduce atingere aplicarii articolul 5, astfel cum se mentioneaza la articolul 113
alineatul (3) litera (a), prezentul regulament se aplicd operatorilor de sisteme de IA cu grad
ridicat de risc, altele decat sistemele mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, care
au fost introduse pe piatd sau puse in functiune inainte de ... [24 de luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament], numai daca, de la data respectiva, sistemele respective
fac obiectul unor modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea lor. In orice caz,
furnizorii si implementatorii sistemelor de IA cu grad ridicat de risc destinate a fi utilizate
de autoritatile publice iau masurile necesare pentru a se conforma cerintelor si obligatiilor
din prezentul regulament pana la ... [sase ani de la data intrarii in vigoare a prezentului

regulament].

3) Furnizorii de modele de IA de uz general care au fost introduse pe piata inainte de ...
[12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] iau masurile necesare
pentru a se conforma obligatiilor prevazute in prezentul regulament pana la ... [36 de luni

de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament].
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Articolul 112

Evaluare i revizuire

(1) Comisia evalueazd necesitatea modificarii listei din anexa III si a listei practicilor interzise
in domeniul IA stabilite la articolul 5 o data pe an dupa intrarea in vigoare a prezentului
regulament si pana la sfarsitul perioadei de delegare a competentelor stabilite la
articolul 97. Comisia transmite rezultatele acestei evaluari Parlamentului European si

Consiliului.

(2) Pana la ... [patru ani de la data aplicarii prezentului regulament] si, ulterior, o data
la patru ani, Comisia evalueaza urmatoarele aspecte si prezintd Parlamentului European si

Consiliului un raport cu privire la acestea:

(a) necesitatea unor modificari de extindere a rubricilor de domeniu existente sau a

adaugarii unor noi rubrici de domeniu in anexa III;

(b) aducerea de modificari listei de sisteme de A care necesitd masuri suplimentare de

asigurare a transparentei astfel cum se mentioneaza la articolul 50;

(c) aducerea de modificari care sd sporeasca eficacitatea sistemului de supraveghere si

de guvernanta.
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3) Péna la ... [cinci ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o
data la patru ani, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind
evaluarea si revizuirea prezentului regulament. Raportul include o evaluare a structurii
aplicarii legii si a eventualei necesitati ca o agentie a Uniunii s solutioneze orice
deficiente identificate. Pe baza constatarilor, raportul respectiv este insotit, dupa caz, de o

propunere de modificare a prezentului regulament. Rapoartele sunt facute publice.
(4) Rapoartele mentionate la alineatul (2) acorda o atentie deosebita urmatoarelor aspecte:

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

temeiul prezentului regulament;

(b) situatia sanctiunilor, in special a amenzilor administrative, astfel cum sunt
mentionate la articolul 99 alineatul (1), aplicate de statele membre in cazuri de

incélcare a prezentului regulament;

(c) standardele armonizate adoptate si specificatiile comune elaborate pentru a sprijini

prezentul regulament;

(d) numarul de Intreprinderi care intra pe piata dupa inceperea aplicarii prezentului

regulament si cate dintre acestea sunt IMM-uri.

PE-CONS 24/24 AV/ban 371
TREE.2.B RO



(5) Péna la ... [patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
evalueaza functionarea Oficiului pentru IA, dacd Oficiul pentru IA a primit suficiente
atributii si competente pentru a-si indeplini sarcinile si daca ar fi relevant si necesar, pentru
punerea in aplicare si respectarea in mod corespunzator a prezentului regulament, ca
Oficiul pentru IA si competentele sale de executare sa fie intarite si resursele sale sa fie
sporite. Comisia transmite un raport privind evaluarea sa Parlamentului European si

Consiliului.

(6) Pana la ... [patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o
data la patru ani, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind
evaluarea progreselor inregistrate in elaborarea documentelor de standardizare privind
dezvoltarea eficienta din punct de vedere energetic a modelelor de IA de uz general si
evalueaza necesitatea unor masuri sau actiuni suplimentare, inclusiv a unor masuri sau
actiuni obligatorii. Raportul se transmite Parlamentului European si Consiliului si se face

public.

(7) Péna la ... [patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o
data la trei ani, Comisia evalueaza impactul si eficacitatea codurilor de conduita voluntare
in ceea ce priveste incurajarea aplicarii cerintelor prevazute in capitolul III sectiunea 2
pentru sistemele de [A, altele decat sistemele de IA cu grad ridicat de risc si, eventual, a
altor cerinte suplimentare pentru sistemele de 1A, altele decat sistemele de IA cu grad

ridicat de risc, inclusiv in privinta durabilitatii mediului.

(8) In sensul alineatelor (1)—~(7), comitetul, statele membre si autorititile nationale competente

furnizeaza Comisiei informatii la cererea acesteia si fard intarzieri nejustificate.
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9) La efectuarea evaluarilor si a revizuirilor mentionate la alineatele (1)—(7), Comisia tine
seama de pozitiile si constatarile comitetului, ale Parlamentului European, ale Consiliului,

precum si ale altor organisme sau surse relevante.

(10) Comisia transmite, daca este necesar, propuneri corespunzatoare de modificare a
prezentului regulament, in special tindnd seama de evolutiile din domeniul tehnologiei, de
efectul sistemelor de IA asupra sanatatii si sigurantei, precum si asupra drepturilor

fundamentale, si avand in vedere progresele societatii informationale.

(11) Pentru a ghida evaluarile si revizuirile mentionate la alineatele (1)-(7) de la prezentul
articol, Oficiul pentru IA elaboreaza o metodologie obiectiva si participativa pentru
evaluarea nivelului de risc pe baza criteriilor stabilite la articolele relevante si includerea

unor sisteme noi in:

(a) lista prevazuta in anexa III, inclusiv extinderea rubricilor de domeniu existente sau

adaugarea unor noi rubrici de domeniu in anexa respectiva,
(b) lista de practici interzise prevazute la articolul 5; si

(c) in lista de sisteme de IA care necesita masuri suplimentare de asigurare a

transparentei in temeiul articolului 50.

(12) Orice modificare a prezentului regulament in temeiul alineatului (10) sau orice act delegat
ori de punere in aplicare relevant, care vizeaza actele legislative sectoriale de armonizare
ale Uniunii enumerate in sectiunea B din anexa I, ia in considerare particularititile de
reglementare ale fiecdrui sector si mecanismele si autoritatile existente de guvernantd, de

evaluare a conformitatii si de aplicare a legii instituite in actele respective.
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(13) Péna la ... [sapte ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
efectueaza o evaluare aplicarii prezentului regulament si prezinta un raport referitor la
aceasta Parlamentului European, Consiliului si Comitetului Economic si Social European,
vizand primii ani de aplicare a prezentului regulament. Pe baza constatarilor, raportul este
insotit, dupa caz, de o propunere de modificare a prezentului regulament cu privire la
structura aplicarii legii si la necesitatea ca o agentie a Uniunii sa solutioneze deficientele

identificate.
Articolul 113
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.
Acesta se aplica de la ... [24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament].
Cu toate acestea:

(a) capitolele I si II se aplica de la ... [sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentului

regulament];

(b) Capitolul III sectiunea 4, capitolul V, capitolul VII, capitolul XII si articolul 78 se aplica de
la ... [12 luni de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament], cu exceptia

articolului 101;
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(c) Articolul 6 alineatul (1) si obligatiile corespunzétoare din prezentul regulament se aplica de

la ... [36 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

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

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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ANEXA 1
Lista legislatiei de armonizare a Uniunii
Sectiunea A — Lista actelor legislative de armonizare ale Uniunii pe baza noului cadru legislativ

1. Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind
echipamentele tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (JO L 157, 9.6.2006, p. 24)

(astfel cum a fost abrogata de Regulamentul privind echipamentele tehnice);

2. Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind
siguranta jucdriilor (JO L 170, 30.6.2009, p. 1);

3. Directiva 2013/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013
privind ambarcatiunile de agrement si motovehiculele nautice si de abrogare a

Directivei 94/25/CE (JO L 354, 28.12.2013, p. 90);

4. Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 de
armonizare a legislatiilor statelor membre referitoare la ascensoare si la componentele de

sigurantd pentru ascensoare (JO L 96, 29.3.2014, p. 251);

5. Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si sistemele
de protectie destinate utilizarii in atmosfere potential explozive (JO L 96, 29.3.2014,

p. 309);
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6. Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata

a echipamentelor radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62);

7. Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 mai 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata a

echipamentelor sub presiune (JO L 189, 27.6.2014, p. 164);

8. Regulamentul (UE) 2016/424 al Parlamentului European si al Consiliului
din 9 martie 2016 privind instalatiile pe cablu si de abrogare a Directivei 2000/9/CE
(JOL8I1,31.3.2016, p. 1);

0. Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului
din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a

Directivei 89/686/CEE a Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51);

10. Regulamentul (UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului
din 9 martie 2016 privind aparatele consumatoare de combustibili gazosi si de abrogare a

Directivei 2009/142/CE (JO L 81, 31.3.2016, p. 99);

11. 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 s1 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1);
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12. 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).

Sectiunea B. Lista altor acte legislative de armonizare ale Uniunii

13. 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);

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

15. 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. 1);

16. 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);

17. Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2016
privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana (JO L 138, 26.5.2016,
p. 44);
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18. 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 (JO L 151, 14.6.2018, p. 1);

19. 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, 1n ceea ce priveste siguranta generald 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);
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20. 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), in ceea ce priveste proiectarea, producerea si introducerea pe piata a aeronavelor
mentionate la articolul 2 alineatul (1) literele (a) si (b), in cazul aeronavelor fara pilot la

bord si al motoarelor, elicelor, pieselor si echipamentelor acestora de control de la distanta.
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ANEXA 11

Lista infractiunilor mentionate la articolul 5 alineatul (1) primul paragraf litera (h) punctul (iii)
Infractiunile mentionate la articolul 5 alineatul (1) primul paragraf litera (h) punctul (iii):
— terorism,
— trafic de fiinte umane,
— exploatare sexuald a copiilor si pornografie infantila,
— trafic ilicit de stupefiante sau de substante psihotrope,
— trafic ilicit de arme, munitii sau substante explozive,
— omor, vatamare corporald grava,
— trafic ilicit de organe sau tesuturi umane,
— trafic ilicit de materiale nucleare sau radioactive,
— rapire, lipsire de libertate in mod ilegal sau luare de ostatici,
- infractiuni de competenta Curtii Penale Internationale,

- sechestrare ilicitd de aeronave sau de nave,
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— viol,

— infractiuni Impotriva mediului,
— jaf organizat sau armat,

— sabotaj,

— participare la o organizatie criminala implicatd Tn una sau mai multe dintre infractiunile

enumerate mai sus.
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ANEXA 111
Sisteme de IA cu grad ridicat de risc mentionate la articolul 6 alineatul (2)

Sistemele de IA cu grad ridicat de risc conform articolului 6 alineatul (2) sunt sistemele de [A

apartinand oricaruia dintre urmatoarele domenii:

1. Biometrie, in masura in care utilizarea acesteia este permisd in temeiul dreptului Uniunii

sau intern relevant:
(a) sisteme de identificare biometrica la distanta.

Acestea nu includ sistemele de A destinate a fi utilizate pentru verificarea biometrica al
carei unic scop este de a confirma ca o anumita persoana fizica este persoana care sustine

ca este;

(b) sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru clasificarea biometrica, in functie de
atribute sau caracteristici sensibile ori protejate, pe baza deducerii acestor atribute

sau caracteristici;
(c) sisteme de 1A destinate a fi utilizate pentru recunoasterea emotiilor.

2. Infrastructurd criticd: sisteme de IA destinate a fi utilizate drept componente de siguranta
in gestionarea si exploatarea infrastructurii digitale critice, a traficului rutier sau a

aproviziondrii cu apd, gaz, incalzire ori energie electrica.
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3. Educatie si formare profesionala:

(a)

(b)

(©)

(d)

(a)

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a stabili accesul ori admisia sau pentru a
repartiza persoane fizice la institutiile de invatamant si formare profesionala la toate

nivelurile;

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a evalua rezultatele invatarii, inclusiv
atunci cand acestea sunt utilizate pentru a orienta procesul de invatare al persoanelor

fizice in institutiile de invatamant si formare profesionala la toate nivelurile;

sisteme de IA destinate a fi utilizate In scopul evaluarii nivelului adecvat de educatie
pe care o persoana il va primi sau il va putea accesa, in contextul sau 1n cadrul

institutiilor de invatamant si formare profesionala la toate nivelurile;

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru monitorizarea si detectarea
comportamentului interzis al elevilor si studentilor n timpul testelor, in contextul sau

in cadrul institutiilor de educatie si formare profesionala la toate nivelurile.

e e

sisteme de [A destinate a fi utilizate pentru recrutarea sau selectarea persoanelor
fizice, in special pentru a plasa anunturi de angajare directionate in mod specific,
pentru a analiza si a filtra candidaturile pentru locuri de munca si pentru a evalua

candidatii;
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(b)

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a lua decizii care afecteaza termenii
relatiilor legate de munca, promovarea si incetarea relatiilor contractuale legate de
munca, pentru a aloca sarcini pe baza comportamentului individual sau a trasaturilor
ori caracteristicilor personale sau pentru a monitoriza si evalua performanta si

comportamentul persoanelor aflate in astfel de relatii.

5. Accesul la servicii private esentiale si la servicii si beneficii publice esentiale, precum si

posibilitatea de a beneficia de acestea:

(a)

(b)

(©)

(d)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile publice sau Tn numele autoritatilor
publice pentru a evalua eligibilitatea persoanelor fizice pentru prestatii si servicii de
asistentd publica esentiale, inclusiv servicii de ingrijiri de sanatate, precum si pentru

a acorda, a reduce, a revoca sau a recupera astfel de prestatii si servicii,

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a evalua bonitatea persoanelor fizice sau
pentru a stabili punctajul lor de credit, cu exceptia sistemelor de IA utilizate in scopul

detectdrii fraudelor financiare;

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru evaluarea riscurilor si stabilirea preturilor

in ceea ce priveste persoanele fizice in cazul asigurarilor de viata si de sdnatate;

sisteme de [A destinate pentru a evalua si a clasifica apelurile de urgenta efectuate de
persoane fizice sau pentru a distribui ori pentru a stabili prioritatea in distribuirea
serviciilor de prima interventie de urgenta, inclusiv de catre politie, pompieri si

asistenta medicald, precum si in cadrul sistemelor de triaj de urgenta pentru pacienti.
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6. Aplicarea legii, in masura 1n care utilizarea lor este permisa in temeiul dreptului Uniunii

sau intern relevant;

(a)

(b)

(©)

(d)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau Tn numele autoritdtilor de aplicare a
legii sau de catre institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii in sprijinul
autoritatilor de aplicare a legii sau in numele acestora pentru a evalua riscul ca o

persoana fizica sa devind victima unor infractiuni;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau Tn numele autoritatilor de aplicare a
legii ca poligrafe sau instrumente similare sau de catre institutiile, organele, oficiile

ori agentiile Uniunii 1n sprijinul autoritatilor de aplicare a legii;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau in numele autoritatilor de aplicare a
legii sau de institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii in sprijinul autoritatilor
de aplicare a legii pentru a evalua fiabilitatea probelor in cursul investigarii sau al

urmaririi penale a infractiunilor;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de cétre autoritatile de aplicare a legii sau n
numele acestora de catre institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii in
sprijinul autoritatilor de aplicare a legii pentru evaluarea riscului ca o persoana fizica
sa comita infractiuni sau sa recidiveze, nu doar pe baza crearii de profiluri ale
persoanelor fizice, astfel cum se mentioneaza la articolul 3 alineatul (4) din Directiva
(UE) 2016/680, sau pentru a evalua trasaturi si caracteristici de personalitate ori

comportamentul infractional anterior al unor persoane fizice sau grupuri;
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(e) sisteme de IA destinate a fi utilizate de cétre sau Tn numele autoritatilor de aplicare a
legii sau de catre institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii in sprijinul
autoritatilor de aplicare a legii pentru crearea de profiluri ale persoanelor fizice, astfel
cum se mentioneaza la articolul 3 alineatul (4) din Directiva (UE) 2016/680, in

cursul depistarii, investigarii sau urmaririi penale a infractiunilor.

7. Migratie, azil si gestionare a controlului la frontiere, in masura in care utilizarea lor este

permisa in temeiul dreptului Uniunii sau intern relevant:

(a) sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau in numele autoritatilor publice
competente sau de catre institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii drept

poligrafe sau instrumente similare;

(b) sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau in numele autoritatilor publice
competente sau de catre institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii pentru
evaluarea unui risc, inclusiv a unui risc de securitate, a unui risc de migratie ilegala
sau a unui risc pentru sanatate din partea unei persoane fizice care intentioneaza sa

intre sau care a intrat pe teritoriul unui stat membru;

(c) sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau in numele autoritatilor publice
competente sau de cdtre institutiile, organele, oficiile ori agentiile Uniunii pentru a
asista autoritatile publice competente In examinarea cererilor de azil, de viza sau de
permise de sedere si a plangerilor aferente in ceea ce priveste eligibilitatea
persoanelor fizice care solicitd un statut, inclusiv in evaludrile conexe ale fiabilitatii

probelor;
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(d)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau in numele autoritatilor publice
competente sau de catre institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii, In
contextul migratiei, azilului sau gestionarii controlului la frontiere, in scopul
detectarii, recunoasterii sau identificarii persoanelor fizice, cu exceptia verificarii

documentelor de calatorie.

8. Administrarea justitiei si procesele democratice:

(a)

(b)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de catre sau Tn numele unei autoritéti judiciare
pentru a asista o autoritate judiciard in cercetarea si interpretarea faptelor sau a legii,
precum si in aplicarea legii la un set concret de fapte sau destinate a fi utilizate in

mod similar in solutionarea alternativa a litigiilor;

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a influenta rezultatul unei alegeri sau al
unui referendum ori comportamentul de vot al persoanelor fizice in exercitarea
votului lor la alegeri sau referendumuri. Acestea nu includ sistemele de IA la ale
caror rezultate nu sunt expuse direct persoane fizice, cum ar fi instrumentele utilizate
pentru organizarea, optimizarea sau structurarea campaniilor politice din punct de

vedere administrativ sau logistic.
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ANEXA 1V

Documentatia tehnica mentionata la articolul 11 alineatul (1)

Documentatia tehnica mentionata la articolul 11 alineatul (1) contine cel putin urmatoarele

informatii, aplicabile sistemului de IA relevant:

1. O descriere generald a sistemului de 1A, incluzand:

(a)

scopul sau preconizat, numele/denumirea furnizorului si versiunea sistemului, care

reflectd relatia sa cu versiunile anterioare;

(b) modul in care sistemul de IA interactioneaza sau poate fi utilizat pentru a interactiona
cu hardware-ul sau cu software-ul, inclusiv cu alte sisteme de IA care nu fac parte
din sistemul de IA in sine, dupa caz;

(c) versiunile software-ului sau ale firmware-ului relevant si orice cerinte legate de
actualizarile versiunilor;

(d) descrierea tuturor formelor sub care sistemul de IA este introdus pe piata sau este pus
in functiune, cum ar fi pachete software integrate in hardware, sisteme care pot fi
descarcate sau IPA;

(e) descrierea hardware-ului pe care urmeaza sa functioneze sistemul de IA;

(f) 1n cazul in care sistemul de IA este o componenta a unor produse, fotografii sau
ilustratii care prezinta caracteristici externe, marcajele si dispunerea internd a
produselor respective;
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(g) odescriere de baza a interfetei cu utilizatorul furnizate implementatorului;
(h) instructiuni de utilizare pentru implementator si o descriere de baza a interfetei cu
utilizatorul furnizate implementatorului, dupa caz;
2. O descriere detaliatd a elementelor sistemului de 1A si a procesului de dezvoltare a

acestuia, incluzand:

(a)

(b)

(©)

metodele si etapele parcurse pentru dezvoltarea sistemului de 1A, inclusiv, daca este
cazul, recurgerea la sisteme sau instrumente preantrenate furnizate de terti si modul

in care acestea au fost utilizate, integrate sau modificate de catre furnizor;

specificatiile de proiectare ale sistemului, si anume logica generala a sistemului

de IA si a algoritmilor; principalele optiuni de proiectare, incluzand justificarea si
ipotezele asumate, inclusiv 1n ceea ce priveste persoanele sau grupurile de persoane
in legatura cu care se intentioneaza sa fie utilizat sistemul; principalele optiuni de
clasificare; ce anume este proiectat sd optimizeze sistemul si relevanta diversilor
parametri; descrierea rezultatelor preconizate ale sistemului si a calitétii preconizate
a acestora; deciziile cu privire la orice posibil compromis facut in ceea ce priveste
solutiile tehnice adoptate in vederea respectarii cerintelor prevazute in capitolul II1

sectiunea 2;

descrierea arhitecturii sistemului, care explica modul in care componentele de
software se bazeaza una pe alta sau se sustin reciproc si se integreaza in prelucrarea
generala; resursele de calcul utilizate pentru dezvoltarea, antrenarea, testarea si

validarea sistemului de IA;
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

dupa caz, cerintele in materie de date in ceea ce priveste fisele tehnice care descriu
metodologiile si tehnicile de antrenare si seturile de date de antrenament utilizate,
inclusiv o descriere generald a acestor seturi de date, informatii privind provenienta,
domeniul de aplicare si principalele caracteristici ale acestora; modul in care au fost
obtinute si selectate datele; proceduri de etichetare (de exemplu, pentru invatarea
supervizatd), metodologii de curdtare a datelor (de exemplu, detectarea valorilor

aberante);

evaluarea masurilor de supraveghere umana necesare in conformitate cu articolul 14,
inclusiv o evaluare a masurilor tehnice necesare pentru a facilita interpretarea
rezultatelor sistemelor de IA de catre implementatori, in conformitate cu articolul 13

alineatul (3) litera (d);

dupa caz, o descriere detaliatd a modificarilor prestabilite ale sistemului de IA si ale
performantei acestuia, impreuna cu toate informatiile relevante referitoare la solutiile
tehnice adoptate pentru a asigura conformitatea continua a sistemului de IA cu

cerintele relevante prevazute in capitolul III sectiunea 2;

procedurile de validare si testare utilizate, inclusiv informatii cu privire la datele de
validare si testare utilizate si la principalele caracteristici ale acestora; indicatorii
utilizati pentru a mdsura acuratetea, robustetea si conformitatea cu alte cerinte
relevante prevazute in capitolul III sectiunea 2, precum si impactul potential
discriminatoriu; jurnalele de testare si toate rapoartele de testare datate si semnate de
persoanele responsabile, inclusiv in ceea ce priveste modificarile prestabilite

mentionate la litera (f);

masurile de securitate cibernetica instituite;
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3. Informatii detaliate privind monitorizarea, functionarea si controlul sistemului de IA, in
special in ceea ce priveste: capabilitatile si limitarile sale legate de performanta, inclusiv
gradele de acuratete pentru anumite persoane sau grupuri de persoane pentru care se
intentioneaza sa se utilizeze sistemul respectiv, precum si nivelul general preconizat de
acuratete 1n raport cu scopul preconizat; rezultatele neintentionate previzibile si sursele de
riscuri pentru sdnatate, siguranta, drepturile fundamentale si in materie de discriminare,
avand 1n vedere scopul preconizat al sistemului de IA; masurile de supraveghere umana
necesare in conformitate cu articolul 14, inclusiv masurile tehnice instituite pentru a
facilita interpretarea rezultatelor sistemelor de IA de catre implementatori; specificatii

privind datele de intrare, dupa caz;

4. O descriere a gradului de adecvare a indicatorilor de performantd pentru sistemul de TA
specific;

5. O descriere detaliata a sistemului de gestionare a riscurilor in conformitate cu articolul 9;

6. O descriere a modificarilor relevante aduse de furnizor sistemului de-a lungul ciclului sau
de viata;

7. O lista a standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale caror referinte au fost

publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, iar in cazul in care nu au fost aplicate
astfel de standarde armonizate, o descriere detaliatad a solutiilor adoptate pentru a se
indeplini cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2, inclusiv o listd a altor standarde si

specificatii tehnice relevante aplicate;
8. O copie a declaratiei de conformitate UE mentionata la articolul 47;

0. O descriere detaliatd a sistemului instituit pentru evaluarea performantei sistemului de IA
in etapa ulterioard introducerii pe piatd in conformitate cu articolul 72, inclusiv planul de

monitorizare ulterioard introducerii pe piatd mentionat la articolul 72 alineatul (3).
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ANEXA V
Declaratia de conformitate UE
Declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 47 contine toate informatiile urmatoare:

1. Denumirea si tipul sistemului de 1A si orice referinta suplimentara lipsita de ambiguitate

care permite identificarea si trasabilitatea sistemului de 1A;

2. Numele/denumirea si adresa furnizorului sau, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al
acestuia;
3. O declaratie potrivit careia declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 47 este

emisa pe raspunderea exclusiva a furnizorului;

4. O declaratie potrivit careia sistemul de IA este conform cu prezentul regulament si, dupa
caz, cu orice alt act legislativ relevant al Uniunii care prevede emiterea declaratiei de

conformitate UE mentionata la articolul 47;

5. Daca un sistem de IA implica prelucrarea de date cu caracter personal, o declaratie ca
sistemul de IA respectiv este conform cu Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725
si Directiva (UE) 2016/680;

6. Trimiteri la toate standardele armonizate relevante utilizate sau la orice alta specificatie

comuna In legatura cu care se declard conformitatea;
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7. Dupa caz, denumirea si numarul de identificare ale organismului notificat, o descriere a

procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului eliberat;

8. Locul si data emiterii declaratiei, numele si functia persoanei care a semnat-o, precum si o

indicatie pentru cine sau in numele cui a semnat, semnatura.
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ANEXA VI
Procedura de evaluare a conformitatii bazata pe control intern

1. Procedura de evaluare a conformitatii bazatd pe control intern este procedura de evaluare a

conformitatii realizatd pe baza punctelor 2, 3 si 4.

2. Furnizorul verifica daca sistemul de management al calitatii instituit respecta cerintele de

la articolul 17.

3. Furnizorul examineaza informatiile continute in documentatia tehnica pentru a evalua
conformitatea sistemului de IA cu cerintele esentiale relevante prevazute in capitolul 11

sectiunea 2.

4. Furnizorul verifica, de asemenea, daca procesul de proiectare si dezvoltare a sistemului
de IA si monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd a acestuia, astfel cum se mentioneaza

la articolul 72, sunt in concordanta cu documentatia tehnica.
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ANEXA VII

Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al calitatii

si a examindrii documentatiei tehnice
1. Introducere

Evaluarea conformitatii pe baza unui sistem de management al calitatii si a examinarii
documentatiei tehnice este procedura de evaluare a conformitatii realizatd pe baza

punctelor 2-5.
2. Prezentare generala

Sistemul de management al calitatii aprobat pentru proiectarea, dezvoltarea si testarea
sistemelor de IA in temeiul articolului 17 este examinat in conformitate cu punctul 3 si
face obiectul supravegherii mentionate la punctul 5. Documentatia tehnica a sistemului

de IA se examineaza in conformitate cu punctul 4.
3. Sistemul de management al calitatii
3.1. Cererea furnizorului include:

(a) numele/denumirea si adresa furnizorului, iar, daca cererea este depusa de catre un

reprezentant autorizat, si numele si adresa acestuia;
(b) lista sistemelor de IA care fac obiectul aceluiasi sistem de management al calitatii;

(c) documentatia tehnica a fiecarui sistem de IA pentru care se aplica acelasi sistem de

management al calitatii;
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3.2.

3.3.

3.4.

(d) documentatia privind sistemul de management al calitdtii, care acopera toate

aspectele enumerate la articolul 17;

(e) o descriere a procedurilor instituite pentru a se asigura ca sistemul de management al

calitatii continua sa fie adecvat si eficace;

(f) o declaratie scrisa care sa specifice ca nu a fost depusa o cerere identica la un alt

organism notificat.

Sistemul de management al calitatii este evaluat de organismul notificat, care stabileste

dacd acesta satisface cerintele mentionate la articolul 17.
Decizia se notifica furnizorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Notificarea respectiva trebuie sa cuprinda concluziile evaluarii sistemului de management

al calitatii si decizia de evaluare motivata.

Sistemul de management al calitatii, astfel cum a fost aprobat, continua sa fie pus in

aplicare si mentinut de cétre furnizor astfel incat sa raimana adecvat si eficient.

Orice modificare preconizatd a sistemului aprobat de management al calitatii sau a listei
sistemelor de IA carora li se aplica acesta este adusa la cunostinta organismului notificat,

de catre furnizor.

Modificarile propuse sunt examinate de organismul notificat, care decide daca sistemul de
management al calitdtii modificat indeplineste in continuare cerintele mentionate la

punctul 3.2 sau daca este necesara o reevaluare.

PE-CONS 24/24 AV/ban 2
ANEXA VII TREE.2.B RO



Organismul notificat instiinteaza furnizorul cu privire la decizia pe care a luat-o.
Notificarea respectiva trebuie sd cuprinda concluziile examindrii modificarilor si decizia de

evaluare motivata.

4. Controlul documentatiei tehnice

4.1. In plus fatd de cererea mentionati la punctul 3, furnizorul depune o cerere la un organism
notificat ales de acesta pentru evaluarea documentatiei tehnice referitoare la sistemul de IA
pe care furnizorul intentioneaza sa il introduca pe piatd sau sa il pund in functiune si caruia
1 se aplica sistemul de management al calitdtii mentionat la punctul 3.

4.2. Cererea include:

(a) numele/denumirea si adresa furnizorului;

(b) o declaratie scrisa care sa precizeze cd nu a fost depusa o cerere identica la un alt
organism notificat;

(c) documentatia tehnica mentionata n anexa V.

4.3. Documentatia tehnica este examinata de organismul notificat. Atunci cand acest lucru este
relevant, si limitandu-se la ceea ce este necesar pentru a-si indeplini sarcinile, organismului
notificat i se acorda acces deplin la seturile de date de antrenament, de validare si de testare
utilizate, inclusiv, dupa caz si sub rezerva unor garantii de securitate, prin [PA sau prin alte
mijloace si instrumente tehnice relevante care permit accesul de la distanta.
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4.4.

4.5.

4.6.

La examinarea documentatiei tehnice, organismul notificat poate solicita furnizorului sa
prezinte dovezi suplimentare sau sa efectueze teste suplimentare pentru a permite o

evaluare adecvata a conformitatii sistemului de [A cu cerintele prevazute in capitolul I1I
sectiunea 2. Ori de cate ori organismul notificat nu este satisfacut de testele efectuate de

furnizor, organismul notificat efectueaza el insusi direct teste adecvate, dupa caz.

In cazul in care este necesar pentru a evalua conformitatea sistemului de IA cu grad ridicat
de risc cu cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2, dupa ce toate celelalte modalitati
rezonabile de verificare a conformitatii au fost epuizate ori s-au dovedit a fi insuficiente si
in urma unei cereri motivate, organismului notificat i se acorda, de asemenea, acces la
modelele de antrenament sau modelele antrenate ale sistemului de IA, inclusiv la
parametrii sai relevanti. Acest acces face obiectul dreptului existent al Uniunii privind

protectia proprietatii intelectuale si al secretelor comerciale.

Decizia organismului notificat se notifica furnizorului sau reprezentantului autorizat al
acestuia. Notificarea respectiva trebuie sa cuprinda concluziile examinarii documentatiei

tehnice si decizia de evaluare motivata.

In cazul in care sistemul de IA este in conformitate cu cerintele previzute in capitolul IIT
sectiunea 2, organismul notificat elibereaza un certificat de evaluare a documentatiei
tehnice al Uniunii. Certificatul indica numele/denumirea si adresa furnizorului, concluziile
examindrii, conditiile (daca existd) de valabilitate si datele necesare de identificare a

sistemului de IA.

Certificatul si anexele sale contin toate informatiile relevante care sa permita evaluarea
conformitatii sistemului de IA si controlul sistemului de IA in timpul utilizarii acestuia,

dupa caz.
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4.7.

In cazul in care sistemul de IA nu este conform cu cerintele prevazute in capitolul III
sectiunea 2, organismul notificat refuza eliberarea unui certificat de evaluare a
documentatiei tehnice al Uniunii si informeaza solicitantul in consecintd, indicand

motivele detaliate ale refuzului sau.

In cazul in care sistemul de IA nu indeplineste cerinta referitoare la datele utilizate pentru
antrenarea sa, va fi necesara reantrenarea sistemului de IA Tnaintea depunerii cererii pentru
o noud evaluare a conformittii. In acest caz, decizia de evaluare motivati a organismului
notificat prin care se refuza eliberarea certificatului de evaluare a documentatiei tehnice al
Uniunii contine consideratii specifice privind calitatea datelor utilizate pentru antrenarea

sistemului de IA, 1n special cu privire la motivele neconformitatii.

Orice modificare a sistemului de IA care ar putea afecta conformitatea sistemului de IA cu
cerintele sau cu scopul preconizat al acestuia este evaluata de organismul notificat care a
eliberat certificatul de evaluare a documentatiei tehnice al Uniunii. Furnizorul informeaza
organismul notificat In cauza cu privire la intentia sa de a introduce oricare dintre
modificarile mentionate anterior sau in cazul in care ia cunostintd in alt mod de aparitia
unor astfel de modificari. Organismul notificat evalueaza modificarile planificate si decide
pentru care din acestea este necesara o noud evaluare a conformitatii in concordanta cu
articolul 43 alineatul (4) sau daca acestea ar putea fi abordate prin intermediul unui
supliment la certificatul de evaluare a documentatiei tehnice al Uniunii. In acest din urma
caz, organismul notificat evalueazd modificarile, ii notifica furnizorului decizia sa si, in
cazul in care modificdrile sunt aprobate, ii elibereaza un supliment la certificatul de

evaluare a documentatiei tehnice al Uniunii.
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5.1.

5.2.

5.3.

Supravegherea sistemului de management al calitétii aprobat.

Scopul supravegherii efectuate de organismul notificat mentionat la punctul 3 este de a
asigura faptul ca furnizorul respectd in mod corespunzator termenele si conditiile

sistemului de management al calitatii aprobat.

In scopul evaludrii, furnizorul permite organismului notificat sa aiba acces la sediul in care
are loc proiectarea, dezvoltarea sau testarea sistemelor de IA. In plus, furnizorul comunica

organismului notificat toate informatiile necesare.

Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice, pentru a se asigura ca
furnizorul mentine si aplica sistemul de management al calitatii, si prezintd furnizorului un
raport de audit. In contextul acestor audituri, organismul notificat poate efectua teste
suplimentare ale sistemelor de IA pentru care a fost emis un certificat de evaluare a

documentatiei tehnice al Uniunii.
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ANEXA VIII

Informatiile care trebuie sa fie prezentate la inregistrarea

sistemelor de IA cu grad ridicat de risc in conformitate cu articolul 49

Sectiunea A — Informatiile care trebuie sa fie prezentate de furnizorii de sisteme de [A

cu grad ridicat de risc In conformitate cu articolul 49 alineatul (1)

Se furnizeaza si, ulterior, se actualizeaza urmatoarele informatii referitoare la sistemele de IA cu

grad ridicat de risc care se inregistreaza in conformitate cu articolul 49 alineatul (1):
1. Numele/denumirea, adresa si datele de contact ale furnizorului;

2. In cazul in care transmiterea informatiilor este efectuata de o alta persoana in numele

furnizorului, numele, adresa si datele de contact ale persoanei respective;
3. Numele, adresa si datele de contact ale reprezentantului autorizat, dupa caz;

4. Denumirea comerciala a sistemului de IA si orice referintd suplimentara lipsita de

ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea sistemului de IA;

5. O descriere a scopului preconizat al sistemului de IA si a componentelor si functiilor

sprijinite prin acest sistem de [A;

6. O descriere de baza si concisd a informatiilor utilizate de sistem (date, date de intrare) si a

logicii sale de functionare;
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7. Statutul sistemului de IA (pe piata sau In functiune; nu mai este pe piatd/in functiune,
rechemat);

8. Tipul, numarul si data expirarii certificatului eliberat de organismul notificat si denumirea
sau numarul de identificare al organismului notificat respectiv, dupa caz;

9. O copie scanata a certificatului mentionat la punctul 8, dupa caz;

10. Orice stat membru in care sistemul de IA a fost introdus pe piata, pus in functiune sau pus
la dispozitie in Uniune;

1. O copie a declaratiei de conformitate UE prevazuta la articolul 47;

12. Instructiuni de utilizare electronice; aceste informatii nu se furnizeaza pentru sistemele
de IA cu grad ridicat de risc in domeniul aplicarii legii si al migratiei, al azilului si al
gestionarii controlului la frontiere mentionate in anexa III punctele 1, 6 si 7;

13. Un URL pentru informatii suplimentare (optional).
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Sectiunea B — Informatiile care trebuie sa fie prezentate de furnizorii de sisteme de 1A

cu grad ridicat de risc In conformitate cu articolul 49 alineatul (2)

Se furnizeaza si, ulterior, se actualizeaza urmatoarele informatii referitoare la sistemele de IA care

se inregistreaza in conformitate cu articolul 49 alineatul (2):
1. Numele/denumirea, adresa si datele de contact ale furnizorului;

2. In cazul in care transmiterea informatiilor este efectuata de o alta persoana in numele

furnizorului, numele, adresa si datele de contact ale persoanei respective;
3. Numele, adresa si datele de contact ale reprezentantului autorizat, dupa caz;

4. Denumirea comerciald a sistemului de IA si orice referintd suplimentara lipsita de

ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea sistemului de IA;
5. Descrierea scopului preconizat al sistemului de 1A;

6. Conditia sau conditiile prevazute la articolul 6 alineatul (3) pe baza carora sistemul de [IA

este considerat ca neprezentand un grad ridicat de risc;

7. Un scurt rezumat al motivelor pentru care sistemul de IA este considerat ca neprezentand

un grad ridicat de risc in aplicarea procedurii prevazute la articolul 6 alineatul (3);

8. Statutul sistemului de IA (pe piata sau in functiune; nu mai este pe piatd/in functiune,
rechemat);
0. Toate statele membre in care sistemul de [A a fost introdus pe piata, pus in functiune sau

pus la dispozitie in Uniune.
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Sectiunea C — Informatiile care trebuie sa fie prezentate de implementatorii de sistemele de [A

cu grad ridicat de risc In conformitate cu articolul 49 alineatul (3)

Se furnizeaza si, ulterior, se actualizeaza urmatoarele informatii referitoare la sistemele de IA cu

grad ridicat de risc care se inregistreaza in conformitate cu articolul 49:
1. Numele/denumirea, adresa si datele de contact ale implementatorului;

2. Numele, adresa si datele de contact ale oricarei persoane care transmite informatii in

numele implementatorului;
3. URL-ul introducerii sistemului de IA in baza de date a UE de catre furnizorul sau;

4. Un rezumat al constatarilor evaluarii impactului asupra drepturilor fundamentale, efectuata

in conformitate cu articolul 27;

5. Un rezumat al evaluarii impactului asupra protectiei datelor care a fost efectuata in
conformitate cu articolul 35 din Regulamentul (UE) 2016/679 sau cu articolul 27 din
Directiva (UE) 2016/680, astfel cum se specifica la articolul 26 alineatul (8) din prezentul

regulament, dupa caz.
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ANEXA IX

Informatiile care trebuie sa fie prezentate la Inregistrarea sistemelor de IA cu grad ridicat de risc

enumerate Tn anexa III In legatura cu testarea In conditii reale, in conformitate cu articolul 60

Se furnizeaza si, ulterior, se actualizeaza urmatoarele informatii referitoare la testarea in conditii

reale care trebuie inregistrate in conformitate cu articolul 60:
1. Un numar unic de identificare la nivelul intregii Uniuni al testarii in conditii reale;

2. Numele/denumirea si datele de contact ale furnizorului sau ale potentialului furnizor si ale

implementatorilor implicati in testarea in conditii reale;

3. O scurta descriere a sistemului de IA, a scopului sau preconizat si alte informatii necesare

pentru identificarea sistemului;

4. Un rezumat al principalelor caracteristici ale planului de testare in conditii reale;
5. Informatii privind suspendarea sau incetarea testarii in conditii reale.
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ANEXA X

Actele legislative ale Uniunii privind sistemele informatice

la scard largd in spatiul de libertate, securitate si justitie

1. Sistemul de informatii Schengen

(a)

(b)

(©)

Regulamentul (UE) 2018/1860 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 noiembrie 2018 privind utilizarea Sistemului de informatii Schengen pentru

returnarea resortisantilor tarilor terte aflati in situatie de sedere ilegald (JO L 312,

7.12.2018, p. 1);

Regulamentul (UE) 2018/1861 al Parlamentului European si al Consiliului

din 28 noiembrie 2018 privind instituirea, functionarea si utilizarea Sistemului de
informatii Schengen (SIS) in domeniul verificérilor la frontiere, de modificare a
Conventiei de punere 1n aplicare a Acordului Schengen si de modificare si abrogare a

Regulamentului (CE) nr. 1987/2006 (JO L 312, 7.12.2018, p. 14);

Regulamentul (UE) 2018/1862 al Parlamentului European si al Consiliului

din 28 noiembrie 2018 privind instituirea, functionarea si utilizarea Sistemului de
informatii Schengen (SIS) in domeniul cooperarii politienesti si al cooperdrii
judiciare In materie penald, de modificare si de abrogare a Deciziei 2007/533/JAl a
Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1986/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului si a Deciziei 2010/261/UE a Comisiei (JO L 312,
7.12.2018, p. 56).
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2. Sistemul de informatii privind vizele

(a)

(b)

Regulamentul (UE) 2021/1133 al Parlamentului European si al Consiliului

din 7 iulie 2021 de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 603/2013, (UE) 2016/794,
(UE) 2018/1862, (UE) 2019/816 si (UE) 2019/818 1n ceea ce priveste stabilirea
conditiilor de acces la celelalte sisteme de informatii ale UE in scopuri legate de

Sistemul de informatii privind vizele (JO L 248, 13.7.2021, p. 1);

Regulamentul (UE) 2021/1134 al Parlamentului European si al Consiliului

din 7 iulie 2021 de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 767/2008,

(CE) nr. 810/2009, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226, (UE) 2018/1240, (UE)
2018/1860, (UE) 2018/1861, (UE) 2019/817 si (UE) 2019/1896 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziilor 2004/512/CE si 2008/633/JAl
ale Consiliului, in scopul reformarii Sistemului de informatii privind vizele

(JO L 248, 13.7.2021, p. 11).

PE-CONS 24/24 AV/ban 2

ANEXA X

TREE.2.B RO



Eurodac

Regulamentul (UE) 2024/... al Parlamentului European si al Consiliului privind instituirea
sistemului ,,Eurodac” pentru compararea datelor biometrice in scopul aplicarii eficace a
Regulamentelor (UE) 2024/... si (UE) 2024/... ale Parlamentului European si ale
Consiliului si a Directivei 2001/55/CE a Consiliului si al identificarii resortisantilor din tari
terte si a apatrizilor in situatie de sedere ilegald si privind cererile de comparare cu datele
Eurodac prezentate de autoritatile de aplicare a legii din statele membre si de Europol cu
scopul de a asigura respectarea legii, de modificare a Regulamentelor (UE) 2018/1240 si
(UE) 2019/818 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a

Regulamentului (UE) nr. 603/2013 al Parlamentului European si al Consiliului®.
Sistemul de intrare/iesire

Regulamentul (UE) 2017/2226 al Parlamentului European si al Consiliului din 30
noiembrie 2017 de instituire a Sistemului de intrare/iesire (EES) pentru inregistrarea
datelor de intrare si de iesire si a datelor referitoare la refuzul intrarii ale resortisantilor
tarilor terte care trec frontierele externe ale statelor membre, de stabilire a conditiilor de
acces la EES 1n scopul aplicdrii legii si de modificare a Conventiei de punere in aplicare a
Acordului Schengen si a Regulamentelor (CE) nr. 767/2008 si (UE) nr. 1077/2011

(JO L 327,9.12.2017, p. 20).

JO: a se introduce in text numarul regulamentului continut in documentul PE-CONS 15/24
[2016/0132 (COD)] si a se introduce in nota de subsol numarul, data, titlul si referinta de
publicare in JO a regulamentului respectiv.
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5. Sistemul european de informatii si de autorizare privind calatoriile

(a) Regulamentul (UE) 2018/1240 al Parlamentului European si al Consiliului
din 12 septembrie 2018 de instituire a Sistemului european de informatii si de
autorizare privind calatoriile (ETIAS) si de modificare a Regulamentelor (UE) nr.
1077/2011, (UE) nr. 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 si (UE) 2017/2226
(JO L 236, 19.9.2018, p. 1);

(b) Regulamentul (UE) 2018/1241 al Parlamentului European si al Consiliului
din 12 septembrie 2018 de modificare a Regulamentului (UE) 2016/794 in scopul
instituirii Sistemului european de informatii si de autorizare privind célatoriile

(ETIAS) (JO L 236, 19.9.2018, p. 72).

6. Sistemul european de informatii cu privire la cazierele judiciare ale resortisantilor tarilor

terte si apatrizilor

Regulamentul (UE) 2019/816 al Parlamentului European si al Consiliului

din 17 aprilie 2019 de stabilire a unui sistem centralizat pentru determinarea statelor
membre care detin informatii privind condamnarile resortisantilor tarilor terte si ale
apatrizilor (ECRIS-TCN), destinat sa completeze sistemul european de informatii cu
privire la cazierele judiciare, si de modificare a Regulamentului (UE) 2018/1726

(JOL 135,22.5.2019, p. 1).
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7. Interoperabilitate

(a)

(b)

Regulamentul (UE) 2019/817 al Parlamentului European si al Consiliului

din 20 mai 2019 privind instituirea unui cadru pentru interoperabilitatea dintre
sistemele de informatii ale UE in domeniul frontierelor si al vizelor si de modificare
a Regulamentelor (CE) nr. 767/2008, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226,

(UE) 2018/1240, (UE) 2018/1726 si (UE) 2018/1861 ale Parlamentului European si
ale Consiliului si a Deciziilor 2004/512/CE si 2008/633/JAI ale Consiliului

(JOL 135,22.5.2019, p. 27);

Regulamentul (UE) 2019/818 al Parlamentului European si al Consiliului

din 20 mai 2019 privind instituirea unui cadru pentru interoperabilitatea dintre
sistemele de informatii ale UE in domeniul cooperarii politienesti si judiciare, al
azilului si al migratiei si de modificare a Regulamentelor (UE) 2018/1726,

(UE) 2018/1862 si (UE) 2019/816 (JO L 135, 22.5.2019, p. 85).
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ANEXA X1

Documentatia tehnicd mentionata la articolul 53 alineatul (1) litera (a) — documentatia tehnica

pentru furnizorii de modele de IA de uz general

Sectiunea 1

Informatii care trebuie furnizate de toti furnizorii de modele de IA de uz general

Documentatia tehnica mentionata la articolul 53 alineatul (1) litera (a) contine cel putin urmatoarele

informatii, In functie de dimensiunea si profilul de risc al modelului:

1. O descriere generald a modelului de TA de uz general, incluzand:

(2)

sarcinile pe care modelul este destinat sa le indeplineasca, precum si tipul si natura

sistemelor de IA 1n care acesta poate fi integrat;

(b) politicile de utilizare acceptabile aplicabile;

(c) data eliberarii si metodele de distributie;

(d) arhitectura si numarul de parametri;

(e) modalitatea (de exemplu, text, imagine) si formatul datelor de intrare si de iesire;

(f) licenta.
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2. O descriere detaliatd a elementelor modelului mentionate la punctul 1 si informatii

relevante privind procesul de dezvoltare, incluzand urmatoarele elemente:

(a) mijloacele tehnice (de exemplu, instructiuni de utilizare, infrastructura, instrumente)

necesare pentru integrarea modelului de IA de uz general in sistemele de IA;

(b) specificatiile de proiectare ale modelului si ale procesului de antrenare, inclusiv
metodologiile si tehnicile de antrenare, principalele optiuni de proiectare, inclusiv
justificarea si ipotezele formulate; ce anume este proiectat sa optimizeze modelul si

relevanta diversilor parametri, dupa caz;

(c) informatii privind datele utilizate pentru antrenare, testare si validare, dupa caz,
inclusiv tipul si provenienta datelor si metodologiile de organizare (de exemplu,
curatare, filtrare etc.), numarul de puncte de date, domeniul de aplicare si
principalele caracteristici ale acestora; modul in care au fost obtinute si selectate
datele, precum si toate celelalte masuri de detectare a caracterului inadecvat al

surselor de date si metode de detectare a prejudecatilor identificabile, dupa caz;

(d) resursele de calcul utilizate pentru antrenarea modelului (de exemplu, numarul de
operatii In virguld mobild), timpul de antrenare si alte detalii relevante legate de

antrenare;
(e) consumul de energie cunoscut sau estimat al modelului.

In ceea ce priveste litera (e), in cazul in care consumul de energie al modelului este
necunoscut, consumul de energie se poate baza pe informatii privind resursele de calcul

utilizate.
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Sectiunea 2
Informatii suplimentare care trebuie furnizate

de furnizorii de modele de IA de uz general cu risc sistemic

1. O descriere detaliata a strategiilor de evaluare, inclusiv a rezultatelor evaluarii, pe baza
protocoalelor si instrumentelor de evaluare publice disponibile sau a altor metodologii de
evaluare. Strategiile de evaluare includ criterii de evaluare, indicatori si metodologia de

identificare a limitarilor.

2. Dupa caz, o descriere detaliata a masurilor puse in aplicare in scopul efectuarii de testari
contradictorii interne si/sau externe (de exemplu, testare de tipul ,,echipa rosie”) si de

adaptari ale modelelor, inclusiv aliniere si calibrare.

3. Dupa caz, o descrierea detaliata a arhitecturii sistemului, care explica modul in care
componentele de software se bazeaza una pe alta sau se sustin reciproc si se integreaza in

prelucrarea generala.
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ANEXA XII

Informatiile privind transparenta mentionate la articolul 53 alineatul (1) litera (b)

- documentatia tehnica pentru furnizorii de modele de IA de uz general

catre furnizorii din aval care integreaza modelul in sistemul lor de IA

Informatiile mentionate la articolul 53 alineatul (1) litera (b) contin cel putin urmatoarele:

1. O descriere generald a modelului de A de uz general, incluzand:
(a) sarcinile pe care modelul este destinat sa le indeplineasca, precum si tipul si natura
sistemelor de IA 1n care acesta poate fi integrat;
(b) politicile de utilizare acceptabile aplicabile;
(c) data eliberarii si metodele de distributie;
(d) modul in care modelul interactioneaza sau poate fi utilizat pentru a interactiona cu
hardware-ul sau cu software-ul care nu face parte din model in sine, dupa caz;
(e) versiunile software-ului relevant legat de utilizarea modelului de IA de uz general,
dupa caz;
(f)  arhitectura si numarul de parametri;
(g) modalitatea (de exemplu, text, imagine) si formatul datelor de intrare si de iesire;
(h) licenta modelului.
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2. O descriere a elementelor modelului si a procesului de dezvoltare a acestuia, incluzand:

(a) mijloacele tehnice (de exemplu, instructiuni de utilizare, infrastructurd, instrumente)

necesare pentru integrarea modelului de IA de uz general in sistemele de IA;

(b) modalitatea (de exemplu, text, imagine) si formatul datelor de intrare si de iesire si

dimensiunea maxima a acestora (de exemplu, lungimea ferestrei de context etc.);

(c) informatii privind datele utilizate pentru antrenare, testare si validare, dupa caz,

inclusiv tipul si provenienta datelor si metodologiile de organizare.
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ANEXA XTII

Criterii pentru desemnarea modelelor de IA de uz general

cu risc sistemic mentionate la articolul 51

Pentru a stabili daca un model de IA de uz general are capabilitatile prevazute la articolul 51
alineatul (1) litera (a) sau un impact echivalent acestora, Comisia ia in considerare urmatoarele

criterii:
(a) numarul de parametri ai modelului;
(b) calitatea sau dimensiunea setului de date, de exemplu, masurate in tokenuri;

(c) volumul de calcul utilizat pentru antrenarea modelului, masurat in operatii in virgula
mobild sau indicat printr-o combinatie de alte variabile, cum ar fi costul estimat al
antrendrii, timpul estimat necesar pentru antrenare sau consumul estimat de energie pentru

antrenare;

(d) modalitatile de intrare si de iesire ale modelului, cum ar fi text catre text (modele
lingvistice de mari dimensiuni), text citre imagine si multimodalitatea, si pragurile
conform celui mai avansat stadiu al tehnologiei pentru determinarea capabilitatilor cu
impact ridicat pentru fiecare modalitate, precum si tipul specific de date de intrare si de

iesire (de exemplu, secvente biologice);

(e) valorile de referinta si evaluarile capabilitdtilor modelului, inclusiv luand in considerare
numarul de sarcini posibile fara antrenare suplimentara, adaptabilitatea la invatarea de
sarcini noi si distincte, nivelul sau de autonomie si scalabilitate, instrumentele la care are

acces;
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63) daca are un impact ridicat asupra pietei interne din cauza amplorii utilizarii sale, care este
prezumat atunci cand a fost pus la dispozitia a cel putin 10 000 de utilizatori comerciali
inregistrati stabiliti in Uniune;

(2) numarul de utilizatori finali inregistrati.
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