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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2026/...

z dnia ...

w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2024/1689, (UE) 2018/1139 i (UE) 2023/1230
w odniesieniu do uproszczenia wdrazania zharmonizowanych przepisow dotyczacych

sztucznej inteligencji (akt zbiorczy prawa cyfrowego dotyczacy Al)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie¢ Europejskiego Banku Centralnego!,

1 Dz.U. C, C/2026/2285, 15.4.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/2285/0].
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uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,
uwzgledniajac opinie Komitetu Regiondw?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza*,

2 Opinia z dnia 18 marca 2026 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
3 Opinia z dnia 7 maja 2026 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
4 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 czerwca 2026 r. (dotychczas

nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z dnia ...
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689° ustanawia
zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (Al) i ma na celu poprawe
funkcjonowania rynku wewngtrznego, promowanie upowszechniania zorientowanej na
czlowieka i godnej zaufania sztucznej inteligencji, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych oraz
wspieraniu innowacji. Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 weszto w zycie w dniu 1 sierpnia
2024 r. Jego przepisy zaczynaja obowigzywac stopniowo, przy czym rozpoczecie

stosowania wszystkich przepiséw nastapi do dnia 2 sierpnia 2027 r.

(2) Doswiadczenia zdobyte podczas wdrazania czesci rozporzadzenia (UE) 2024/1689, ktore
juz maja zastosowanie, moga stanowi¢ podstawe dla wdrazania tych czesci, ktore nie maja
jeszcze zastosowania. W tym kontekscie opdznione przygotowanie norm, ktore zapewniaja
rozwigzania techniczne dla dostawcow systemoéw Al wysokiego ryzyka w celu
zapewnienia zgodnosci z ich obowigzkami wynikajgcymi z tego rozporzadzenia, oraz
opoOznione ustanowienie ram zarzadzania i oceny zgodno$ci na poziomie krajowym
doprowadzity do wigkszego niz oczekiwano obcigzenia wynikajacego z przestrzegania
przepisOw. Ponadto konsultacje z zainteresowanymi stronami ujawnity potrzebe
wprowadzenia dodatkowych srodkow w celu utatwienia wdrazania 1 przestrzegania
przepisoOw oraz zapewnienia jasnosci w tym zakresie, bez obnizania poziomu ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa i1 praw podstawowych przed zagrozeniami zwigzanymi ze

sztuczng inteligencja, ktory maja zapewnic przepisy rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca
2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej
inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013,

(UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw
2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji)
(Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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3)

(4)

)

Aby sprosta¢ niektorym wyzwaniom zwigzanym z wdrazaniem, konieczne sa
ukierunkowane zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 w celu skutecznego, prostego

1 jednolitego stosowania odpowiednich przepisow.

Aby umozliwi¢ innowacje w dziedzinie Al w sektorach prywatnym 1 publicznym, wazne
jest, aby Komisja i wlasciwe organy panstw cztonkowskich zadbaty o to, aby nadzér,
egzekwowanie i monitorowanie przepisow sektorowych i krajowych byly przeprowadzone
W sposob, ktory nie prowadzi do powielania dziatan, niejednoznacznych interpretacji ani

rozbieznosci w egzekwowaniu.

W rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 ustanowiono przepisy horyzontalne dotyczace
systemow Al, aby zapewni¢ spdjny i wysoki poziom ochrony interesu publicznego

w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa oraz praw podstawowych. W odniesieniu do
systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, rozporzadzenie to stosuje
si¢ w zwigzku z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A
zatgcznika I. W niektorych przypadkach w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym
mozna ustanowi¢ wymogi zapewniajace poziom ochrony istotnego interesu publicznego
taki sam lub wyzszy niz poziom przewidziany w wymogach szczegolnych lub
obowigzkach okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689. W takim przypadku
powinna istnie¢ mozliwo$¢ ograniczenia stosowania szczegolnych wymogow lub
obowigzkoéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 w celu utatwienia zgodnos$ci
z tymi wymogami oraz zminimalizowania obcigzen administracyjnych i powielania
dziatan, przy jednoczesnym utrzymaniu poziomu ochrony zapewnianego na mocy tego
rozporzadzenia. Takie ograniczenie powinno by¢ mozliwe, jezeli — 1 w zakresie, w jakim —
unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w sekcji A zalacznika I przewiduje
wymogi zapewniajace poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych
réwnowazny poziomowi zapewnianemu przez dany wymog lub obowigzek. Nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych w celu
uzupelnienia tego rozporzadzenia poprzez wskazanie takich przypadkéw i okreslenie
danych produktow, wymogdéw lub obowigzkow, ktore moga podlega¢ ograniczeniom,

a takze warunkow i zakresu wszelkich ograniczen, przy jednoczesnym zapewnieniu, ze

poziom ochrony przewidziany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 nie zostanie obnizony.
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(6)

Wigkszo$¢ unijnych przedsigbiorstw to mate i Srednie przedsigbiorstwa, z ktorych
wigkszos$¢ to mikroprzedsigbiorstwa i mate przedsigbiorstwa. Przedsigbiorstwa
wykraczajace poza definicje mikroprzedsigbiorstw oraz matych i srednich przedsigbiorstw
(MSP), a mianowicie ,,mate spotki o $redniej kapitalizacji”, odgrywaja kluczowa role

w gospodarce Unii. W poréwnaniu z MSP mate spotki o $redniej kapitalizacji wykazuja
zwykle wyzsze tempo wzrostu oraz wyzszy poziom innowacji i cyfryzacji. Stoja one
jednak przed podobnymi wyzwaniami zwigzanymi z obcigzeniem administracyjnym jak
MSP, co powoduje koniecznoéé zachowania proporcjonalnosci przy wdrazaniu
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 1 ukierunkowanego wsparcia. Aby umozliwi¢ sprawne
przejicie przedsigbiorstw z segmentu MSP do segmentu matych spotek o redniej
kapitalizacji, istotne jest spdjne uwzglednienie wplywu, jaki rozporzadzenie moze mie¢ na
ich dziatalnos$¢, gdy przedsiebiorstwa te stang si¢ matymi spotkami o $redniej kapitalizacji
1 beda musiaty przestrzega¢ przepis6w majacych zastosowanie do duzych przedsigbiorstw.
W rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 przewidziano szereg srodkow dla drobnych
operatoréw, ktore — w stosownych przypadkach — nalezy rozszerzy¢ na mate spotki

o $redniej kapitalizacji, przy jednoczesnym zabezpieczeniu nadrz¢dnych celéw oraz
poziomu ochrony przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689. Aby lepiej wyjasnié,
jak w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 traktowane sa MSP i mate spolki o $redniej
kapitalizacji, nalezy wprowadzi¢ definicje MSP i matych spétek o $redniej kapitalizacji,
ktére powinny odpowiadaé definicji okreslonej odpowiednio w zataczniku do zalecenia

Komisji 2003/361/WE?® i w zatgczniku do zalecenia Komisji (UE) 2025/10997.

Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz
matych 1 §rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).

Zalecenie Komisji (UE) 2025/1099 z dnia 21 maja 2025 r. dotyczace definicji matych
spotek o $redniej kapitalizacji (Dz.U. L, 2025/1099, 28.5.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/07).
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(7

Pojecie ,,zwigzanego z bezpieczenstwem elementu” jest kluczowe dla klasyfikacji
niektorych systemow Al jako systemoéw wysokiego ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2024/1689. W zwiazku z tym, zgodnie z podej$ciem opartym na analizie ryzyka
okreslonym w tym rozporzadzeniu, pojecie to powinno by¢ zawezone tak, aby obejmowato
wylacznie systemy Al, ktore moga mie¢ negatywny wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo
0s6b lub mienia. Definicja zawarta w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 nie jest
wystarczajaco jasna, aby dostawcy systemow Al mogli stwierdzi¢, czy dany system Al
mozna uzna¢ za zwigzany z bezpieczenstwem element, co w rezultacie stwarza ryzyko
rozszerzenia klasyfikacji systemow Al jako systemow wysokiego ryzyka poza to, co jest
uzasadnione opartym na ryzyku podej$ciem przewidzianym w tym rozporzadzeniu. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ t¢ definicj¢. W pierwszej kolejnosci konieczne jest
wyjasnienie pojecia ,,funkcja bezpieczenstwa”. Funkcja bezpieczenstwa powinna by¢
jednym z przeznaczen systemu okreslonym przez dostawce systemu. System Al spetnia
funkcje bezpieczenstwa, jezeli jego okreslonym przez dostawce przeznaczeniem jest
zapobieganie ryzyku dla zdrowia i bezpieczenstwa osob lub mienia lub ograniczanie tego
ryzyka. Nie obejmuje to w szczegdlnosci systemow Al przeznaczonych do eksploatacji
wylacznie w obszarach wsparcia uzytkownika, optymalizacji skutecznosci dzialania,
skutecznosci ustugi, automatyzacji, wygody korzystania lub aspektow niezwigzanych

z bezpieczenstwem w ramach kontroli jakosci. Sam fakt, ze system Al jest wbudowany

w produkt podlegajacy unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu lub dziata w ramach
produktu podlegajacemu temu prawodawstwu, nie oznacza sam w sobie, ze system ten

spetnia funkcje bezpieczenstwa.
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() W art. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 nalozono obecnie na wszystkich dostawcow
1 podmioty stosujace systemy Al obowigzek zapewnienia swojemu personelowi
kompetencji w zakresie Al. Rozw6j kompetencji w zakresie Al, poczawszy od ksztatcenia
1 szkolenia po uczenie si¢ przez cate zycie, ma kluczowe znaczenie dla wyposazenia
dostawcow, podmiotdw stosujacych systemy Al i innych osob, na ktore Al ma wptyw,
w niezbgdne umiejetnosci do podejmowania §wiadomych decyzji dotyczacych wdrazania
systemow Al. Z do§wiadczen zainteresowanych stron wynika jednak, ze rozwigzanie
naktadajace rygorystyczne obowigzki w celu zapewnienia wystarczajacego poziomu
kompetencji w zakresie Al nie byloby odpowiednie dla wszystkich rodzajéw dostawcow
1 podmiotéw stosujacych systemy Al w odniesieniu do promowania kompetencji
w zakresie Al. Ponadto dane wskazuja, Ze natozenie takich obowigzkow stwarza
dodatkowe obcigzenie regulacyjne, zwlaszcza w przypadku mniejszych przedsigbiorstw,
podczas gdy kompetencje w zakresie Al powinny by¢ priorytetem strategicznym,
niezaleznie od obowiazkow regulacyjnych i potencjalnych sankcji. Biorgc pod uwagg te
informacje, nalezy zmieni¢ art. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aby zobowigzac
dostawcow 1 podmioty stosujace systemy Al do wprowadzenia §rodkow wspierajacych
rozwo6j kompetencji w zakresie Al wsrdéd swojego personelu i innych oséb zajmujacych si¢
eksploatacjg 1 wykorzystywaniem systemow Al w ich imieniu. Komisja 1 panstwa
cztonkowskie powinny wspierac i utatwia¢ dzialania dostawcow 1 podmiotéw stosujacych
systemy Al, w tym poprzez oferowanie mozliwosci szkoleniowych, zapewnianie zasobow
informacyjnych oraz umozliwianie wymiany dobrych praktyk i innych inicjatyw.
Wypehiajac ten obowigzek, Komisja 1 panstwa cztonkowskie mogltyby uwzglednié¢
europejskie ramy kompetencji, takie jak ramy kompetencji cyfrowych dla obywateli oraz
ramy umiej¢tnosci korzystania ze sztucznej inteligencji dla szkot podstawowych
i $rednich. Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (zwana dalej ,,Rada ds. AI”)
powinna wspiera¢ Komisje i1 panstwa cztonkowskie poprzez opracowywanie zalecen
okreslajacych wspolne cele, ktore Komisja 1 panstwa cztonkowskie muszg osiggna¢, aby
wywigzac si¢ ze swoich obowigzkdéw, oraz powinna zapewni¢ regularng wymiang
informacji na ten temat mi¢dzy Komisjg a panstwami cztonkowskimi, natomiast sojusz na

rzecz stosowania Al powinien umozliwia¢ dyskusje z szerszg spotecznos$cia.
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Wykrywanie i korygowanie stronniczo$ci stanowi istotny interes publiczny, poniewaz
chroni osoby fizyczne przed niekorzystnymi skutkami stronniczosci, w tym
dyskryminacja. Z tego wzgledu rozporzadzenie (UE) 2024/1689 zapewnia podstawe
prawng zezwalajaca dostawcom systemoéw Al wysokiego ryzyka na przetwarzanie
szczegblnych kategorii danych osobowych w niektorych wyjatkowych przypadkach

1z zastrzezeniem rygorystycznych zabezpieczen. Ta podstawa prawna jest powigzana ze
spoczywajacym na tych dostawcach obowigzkiem ustanowienia praktyk stuzacych
wykrywaniu stronniczosci, ktéra moze mie¢ wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo osob,
negatywnie wplywac na prawa podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej
przez prawo Unii, a takze zapobieganiu takiej stronniczosci i jej korygowaniu.
Stronniczos¢, ktéra moze mie¢ takie skutki, moze jednak réwniez wynika¢ z dziatan
podmiotow stosujacych systemy Al wysokiego ryzyka. Ponadto taka stronniczo$¢ moze
wystapi¢ rowniez w przypadku innych systeméw lub modeli Al Na przyktad stronniczo$¢
wystepujaca w narzgdziach do oceny kwalifikowalnosci lub punktowej oceny ryzyka
wykorzystywanych do oceny wnioskdw o réznego rodzaju zezwolenia publiczne lub
licencje publiczne moze ogranicza¢ prawa lub skutecznie uniemozliwia¢ niektérym
grupom dostep do ustug publicznych. Istnieje zatem istotny interes publiczny
uzasadniajacy zezwolenie na przetwarzanie szczegolnych kategorii danych osobowych,
w drodze wyjatku 1 gdy jest to absolutnie niezbedne, przez dostawcow 1 podmioty
stosujgce inne systemy i modele Al a takze podmioty stosujace systemy Al wysokiego

ryzyka, w celu wykrywania i korygowania stronniczosci.
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Konieczne jest zatem rozszerzenie podstawy prawnej ustanowionej zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689 na tych dostawcow i te podmioty stosujace. Ta
podstawa prawna powinna podlega¢ takim samym ograniczeniom, warunkom

1 zabezpieczeniom jak te, ktore majg zastosowanie na mocy obecnego art. 10 ust. 5 tego
rozporzadzenia, aby zapewni¢ spojnos¢ z art. 9 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/6793, art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725° oraz art. 10 lit. a) dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/680'°. Ponadto, aby umozliwi¢ dostawcom systemow Al
wysokiego ryzyka prowadzenie zgodnie z prawem dzialan w zakresie wykrywania

i korygowania stronniczosci, a tym samym przygotowanie si¢ do spetnienia wymogow
dotyczacych systemow Al wysokiego ryzyka, w tym wymogoéw okreslonych w art. 10
ust. 2 lit. ) 1 g) rozporzadzenia (UE) 2024/1689, podstawa prawna przewidziana w art. 4a
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 powinna mie¢ zastosowanie od dnia rozpoczgcia

stosowania tego rozporzadzenia.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika
2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji nr 1247/2002/WE
(Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).
10 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez
wlasciwe organy do celow zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postepowan
przygotowawczych, wykrywania i $cigania czynéw zabronionych i wykonywania kar,
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylajaca decyzje¢ ramowa Rady
2008/977/WSiSW (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).

PE-CONS 30/26 9
GIP.B PL


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/oj

(10) W art. 5 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 zakazano niektorych praktyk zwigzanych
z systemami Al ktore sg szczeg6lnie szkodliwe, stanowiag naduzycie, sg sprzeczne
z niektérymi warto$ciami Unii 1 naruszajg niektore prawa podstawowe. Art. 5 musi zostacé
poddany przegladowi, jak przewidziano w art. 112 ust. 1 tego rozporzadzenia. W zwigzku
z rozwojem technologicznym i spotecznym, jaki nastapit od czasu przyjecia tego
rozporzadzenia, w tym z uwagi na wdrazanie i wykorzystywanie na duzg skale systemow
Al ktore generujg niekonsensualne obrazy, materiaty wideo, nagrania dzwickowe
1 podobne niekonsensualne materiaty (zwane dalej ,,niekonsensualnymi materiatami
intymnymi’’) oraz materiaty przedstawiajace niegodziwe traktowanie dzieci w celach

seksualnych, nalezy zmieni¢ art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Niekonsensualne materialy intymne stanowig przemoc seksualng i wykorzystywanie
seksualne wobec 0sob fizycznych, w szczegolnosci kobiet. Systemy Al, ktore generuja
takie materiaty lub nimi manipulujg, stwarzaja powazne zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa, a takze dla praw podstawowych, w tym godnosci ludzkiej,
samostanowienia, integralnosci i prywatnosci ofiar, i moga prowadzi¢ do powaznych
1 trwalych szkod psychicznych i innych szkdd oraz umozliwia¢ naduzycia na duza skalg.

Z uwagi na upowszechnienie technologii, czesto nazywanych aplikacjami do
»rozbierania”, wystapita pilna potrzeba przyjecia wyraznego zakazu regulacyjnego.
Materialy przedstawiajace niegodziwe traktowanie dzieci w celach seksualnych, w tym

w calosci lub w czg$ci sztucznie wygenerowane materiaty, stanowia powazne zagrozenie
dla bezpieczenstwa i praw podstawowych dzieci. Systemy Al, ktore generuja takie
materialy lub nimi manipuluja, stwarzaja powazne zagrozenie dla godnos$ci ludzkiej 1 praw
dziecka oraz niosg ryzyko normalizowania, wzmacniania 1 utrwalania przemocy seksualnej
wobec dzieci. W zwigzku z tym konieczna jest zmiana art. 5 rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 zar6wno w celu ochrony kobiet, dzieci, innych o0sob 1 spoteczenstwa
przed wysoce szkodliwymi praktykami, aby osiggna¢ cele tego rozporzadzenia, jak

1 w celu zapewnienia dostawcom 1 podmiotom stosujagcym jasnosci co do zakresu ich

obowigzkow, aby sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z wdrazaniem.
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(12)

Nalezy jasno okresli¢ zakres zakazu, w szczegdlnosci w odniesieniu do zakresu
obowigzkow dostawcoéw i podmiotow stosujacych. Zakaz ten nie powinien uniemozliwiacé
dostawcom rozwijania zdolno$ci technicznych systemow Al do generowania obrazow,
materiatlow wideo, nagran dzwigkowych lub podobnych materiatow lub do manipulowania
nimi. W odniesieniu do dostawcow zakaz powinien ograniczac¢ si¢ do wprowadzania do
obrotu lub oddawaniu do uzytku systemow Al, ktére generujg niekonsensualne materiaty
intymne lub materiaty przedstawiajace niegodziwe traktowanie dzieci w celach
seksualnych lub manipulujg takimi materiatami, w dwoch przypadkach. Po pierwsze,
zakaz powinien dotyczy¢ systemow majacych na celu generowanie takich materialow

1 manipulowanie nimi. Po drugie, zakaz powinien dotyczy¢ systemow, w przypadku
ktérych takie generowanie lub manipulowanie jest racjonalnie przewidywalnym

1 odtwarzalnym rezultatem oraz w przypadku gdy nie istniejg racjonalne i odpowiednie
techniczne §rodki bezpieczenstwa ani inne zabezpieczenia, aby — biorgc pod uwage
racjonalnie przewidywalne naduzycia — w wiarygodny sposob zapobiegaé takiemu
rezultatowi oraz, w stosownych przypadkach, skorygowa¢ ten rezultat i skorygowaé
wszelkie zaobserwowane lub zgloszone przypadki niewlasciwego uzycia, w tym
obchodzenie takich srodkéw. Srodki techniczne i inne zabezpieczenia majace na celu
zapobieganie generowaniu takich materiatdw mogtyby obejmowac czyszczenie danych,
uczenie odmowy udzielania odpowiedzi, bezpieczne projektowanie promptow oraz
kontrola wynikow, zabezpieczenia promptow w czasie dzialania systemu, mechanizmy
klasyfikowania 1 filtrowania tresci, ograniczenia dotyczace wykorzystania, mechanizmy
wykrywania naduzy¢ oraz mechanizmy zgltaszania i interwencji. Takie $rodki
zapobiegawcze powinny by¢ racjonalne w odniesieniu do konkretnego systemu Al

1 powinny by¢ uznawane za odpowiednie, jezeli odpowiadaja najnowocze$niejszym
srodkom 1 w kazdym indywidualnym przypadku w sposob mozliwy do wykazania
uniemozliwiajg generowanie takich materiatow lub manipulowanie nimi lub

W wystarczajacym stopniu zmniejszaja prawdopodobienstwo takiego generowania lub
modyfikowania, biorgc pod uwage znane i racjonalnie przewidywalne niewtasciwe
wykorzystanie, w tym racjonalnie przewidywalne obchodzenie $rodkéw zapobiegawczych
bez istotnych modyfikacji technicznych. W przypadku dostawcow, ktorzy zachowuja
skuteczng kontrole nad systemami Al, na przyktad za posrednictwem platformy
internetowej lub interfejsu internetowego, mogloby to obejmowac¢ metody monitorowania
1 zglaszania przypadkoéw niewtasciwego wykorzystania, w petnej zgodnosci z prawem Unii

dotyczacym prywatnos$ci i ochrony danych.
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W przypadkach znanego lub zaobserwowanego obchodzenia $srodkdéw zapobiegawczych
lub innych zabezpieczen nalezy podja¢ odpowiednie dziatania naprawcze, pod warunkiem
ze $rodki te sg racjonalne, bioragc pod uwage dany system Al, w tym jego strategie
udostepniania 1 dystrybucji (np. udostepnianie na zasadach otwartego kodu zrédtowego).
W odniesieniu do podmiotéw stosujacych nalezy zakaza¢ korzystania z systemu Al
wylacznie wtedy, gdy jest on wykorzystywany przez podmiot stosujacy do generowania
niekonsensualnych materiatéw intymnych lub materiatéw przedstawiajacych niegodziwe
traktowanie dzieci w celach seksualnych lub do manipulowania takimi materiatami.
Obejmuje to przypadki, w ktorych podmiot stosujacy wykorzystuje lub niewtasciwie
wykorzystuje wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku systemy Al niewyposazone
w racjonalne i odpowiednie $rodki zapobiegawcze lub obchodzi $rodki zapobiegawcze lub
niewtasciwie wykorzystuje zgodng z prawem Al w celu generowania takich materiatow
lub manipulowania nimi. Zakaz wykorzystywania nie obejmuje zatem wykorzystywania
systemu Al do zgodnych z prawem celow, takich jak generowanie materiatéw innych niz
niekonsensualne materialy intymne lub materialy przedstawiajace niegodziwe traktowanie
dzieci w celach seksualnych lub manipulowanie takimi materiatami, nawet jezeli system
Al nie zapewnia racjonalnych 1 odpowiednich zabezpieczen, ktoére dostawca powinien byt
wprowadzi¢, 1 nie obejmuje przypadkowego generowania takich tresci lub przypadkowego
manipulowania nimi. W odniesieniu do zakazu dotyczacego materialéw o charakterze
intymnym przedstawiajacych osoby fizyczne bez ich zgody, w przypadku gdy system Al
jest przeznaczony do generowania materialdéw objetych tym zakazem lub do
manipulowania takimi materiatami, takie §rodki 1 inne zabezpieczenia powinny obejmowac
odpowiednie $rodki do dystrybucji systemu Al, aby umozliwi¢ wiarygodne uzyskanie

1 wykazanie zgody przedstawionej osoby na takie generowanie lub manipulowanie,

zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679.
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Zakaz dotyczacy niekonsensualnych materiatéw intymnych powinien ograniczac si¢ do
realistycznego przedstawienia czesci intymnych, w szczegdlnosci narzadow plciowych,
okolicy tonowej, odbytu, odstonietych posladkéw lub odstonigtych kobiecych piersi,
brodawek sutkowych lub otoczek brodawek sutkowych, lub czynnos$ci o wyraznie
seksualnym charakterze. Ten ,,realizm” polega na przedstawieniu w sposob wiarygodny

1 realistyczny twarzy, glosu lub ciata danej osoby, niezaleznie od realistycznego kontekstu
tego przedstawienia ani niezaleznie od tego, czy doktadnie odpowiada on rzeczywistemu
glosowi lub wygladowi przedstawionej osoby. Natomiast zakaz nie obejmuje
kreskowkowego lub fizycznie niemozliwego przedstawienia ciata danej osoby. Zakaz
niekonsensualnych materiatéw intymnych nie ma wptywu na generowanie innych form
materialow przedstawiajacych nago$¢ lub manipulowanie nimi, takich jak materiaty
nieprzedstawiajagce mozliwych do zidentyfikowania 0sob fizycznych, realistyczne
przedstawienia cze$ciowej nagosci, w ktorych czegsci intymne nie sg pokazywane

i w ktérych nie przedstawia si¢ czynno$ci o charakterze jednoznacznie seksualnym lub
nierealistyczne artystyczne przedstawienia nagosci, ktdre nie przedstawiajg w realistyczny
sposob mozliwych do zidentyfikowania 0s6b fizycznych uczestniczacych w czynnosciach
o charakterze jednoznacznie seksualnym lub nie przedstawiajg ich czg¢sci intymnych.
Zakaz nie obejmuje tez aplikacji generatywnej Al, w ktérych czgsci intymne nie sg
eksponowane lub — jesli sg eksponowane — odbywa si¢ to na podstawie dobrowolnej,
konkretnej, §wiadomej, jednoznacznej 1 wyraznej zgody przedstawionej osoby (np.
aplikacje umozliwiajace wirtualne przymierzanie oraz aplikacje w obszarze medycyny,
takie jak symulacje anatomiczne o zastosowaniu medycznym i mammografie); zakaz ten
nie uniemozliwia wyjatkowego wykorzystania systemow Al, ktore generuja nagie
przedstawienia intymnych cze$ci mozliwej do zidentyfikowania osoby lub manipuluja
takimi przedstawieniami, zgodnie z prawem dotyczacym praw podstawowych, w tym
prawem o ochronie danych, i majagcym zastosowanie prawem medycznym, do celow
diagnozy medycznej 1 leczenia przez personel medyczny, w przypadku gdy dana osoba nie

jest w stanie wyrazi¢ zgody (np. w stanie wyzszej koniecznosci).
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Ponadto zakaz dotyczacy ,,manipulowania” niekonsensualnymi materialami intymnymi nie
ma zastosowania w przypadkach, w ktérych wczeéniej istniejagcy material intymnym jest
zmanipulowany w sposob, ktéry nie zwicksza ekspozycji przedstawionych intymnych
czgsci ciata ani nie zmienia charakteru przedstawionych czynno$ci o wyraznie seksualnym
charakterze, na przyktad poprzez zwykte ulepszenie istniejagcego obrazu przedstawiajacego
czesci intymne lub materialu wideo przedstawiajgcego czynnosci o wyraznie seksualnym
charakterze, takie jak zmiana tta, dodanie nagtéwka tekstowego lub poprawa kontrastu lub
jasnos$ci. Natomiast wszelkie przetwarzanie materiatdéw, w tym materiatéw
przedstawiajacych juz czesci intymne lub czynno$ci o wyraznie seksualnym charakterze,
w sposob, ktory zwieksza stopien ekspozycji przedstawionych intymnych cze$ci ciata lub
zmienia charakter przedstawionych czynno$ci o wyraznie seksualnym charakterze,

wchodzi w zakres niniejszego zakazu.

(13) Zakaz dotyczacy materiatow przedstawiajacych niegodziwe traktowanie dzieci w celach
seksualnych nie powinien uniemozliwia¢ wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku
lub wykorzystywania systemu Al w przypadkach, w ktérych na mocy prawa krajowego
znajduje zastosowanie obrona oparta na braku bezprawnosci, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/93/UE!. Obejmuje to dziatania
podejmowane na podstawie krajowych uprawnien ustawowych, takie jak zgodne z prawem
generowanie materiatow przedstawiajacych niegodziwe traktowanie dzieci w celach
seksualnych lub manipulowanie tymi materiatami przez organy w celu prowadzenia
postepowan karnych lub zapobiegania przestepstwom, ich wykrywania lub prowadzenia
postepowan przygotowawczych w ich sprawie, a takze zgodne z prawem wykorzystywanie
systemu Al w kontekscie red teamingu oraz ewaluacji na potrzeby oceny zgodno$ci

systemu z zakazem ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/93/UE z dnia 13 grudnia 2011 r.

w sprawie zwalczania niegodziwego traktowania w celach seksualnych i wykorzystywania
seksualnego dzieci oraz pornografii dziecigcej, zastepujaca decyzje ramowg

Rady 2004/68/WSiSW (Dz.U. L 335z 17.12.2011, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/93/0j).
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(14)

(15)

Zakazy te stanowig uzasadniong ingerencj¢ w wolno$¢ wypowiedzi i informacji oraz
wolno$¢ prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Realizujg one cele lezace w interesie
ogolnym 1 chronig prawa i wolnosci innych oséb, w tym te okreslone w art. 1, art. 3 ust. 1
oraz art. 4, 7, 8, 21, 23 1 24 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej
,Karta”). Zakazy te sg $cisle dostosowane. W przypadku materialow o charakterze
intymnym ograniczajg si¢ do realistycznego przedstawienia mozliwych do
zidentyfikowania oséb fizycznych oraz do przypadkow, w ktorych system Al jest
wykorzystywany do zwigkszenia stopnia nagosci lub jednoznacznosci, i nie majg
zastosowania do generowania lub manipulowania za zgoda danej osoby. Ponadto zakazy
ograniczaja si¢ do zobowigzania dostawcow do wdrozenia ,,racjonalnych i odpowiednich”
srodkow 1 zabezpieczen w przypadku systemow, ktdrych przeznaczeniem nie jest
generowanie materialdéw objetych zakazem ani manipulowanie takimi materiatami. Zakazy
sg rowniez zgodne z obowigzujacym prawem Unii, w tym z dyrektywami Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/93/UE i (UE) 2024/138512, Ingerencje te nie naruszajg istoty
przepisow zawartych w art. 11 i 16 Karty, sa przewidziane przez prawo i s3

proporcjonalne.

Dziatania objete tymi zakazami moga rowniez naruszac inne przepisy, w tym prawo karne.
Zakazy nie stanowig przeszkody w §ciganiu na podstawie takiego prawa. Jednakze

w zakresie, w jakim naruszenie zakazow moze skutkowaé nalozeniem sankcji

o charakterze karnym, ktore moga by¢ przewidziane na podstawie art. 99 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, oraz w zakresie, w jakim ten sam czyn podlega karze na
mocy prawa karnego, w tym prawa karnego objetego zakresem stosowania dyrektyw
2011/93/UE 1 (UE) 2024/1385, panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do zapewnienia

poszanowania zasady ne bis in idem zgodnie z Karta.

12

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1385 z dnia 14 maja 2024 r.
w sprawie zwalczania przemocy wobec kobiet i przemocy domowej (Dz.U. L, 2024/1385,
24.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1385/0j).
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(16)

(17)

Zakazy pozostaja bez uszczerbku dla srodkow ochrony prawnej przystugujacych osobom
fizycznym na mocy prawa krajowego w celu ochrony swoich praw podstawowych, w tym

prawa do wizerunku, prywatnos$ci i godnosci ludzkie;j.

Aby zapewni¢ spojnos¢, unikng¢ powielania dziatan i zminimalizowac¢ obcigzenia
administracyjne zwigzane z procedurg wyznaczania jednostek notyfikowanych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689, przy jednoczesnym utrzymaniu tego samego
poziomu kontroli, nalezy zapewni¢ nowym jednostkom oceniajagcym zgodnos¢

1 jednostkom notyfikowanym wyznaczonym na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A zatacznika I do rozporzadzenia

(UE) 2024/1689, np. na podstawie rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/745"3 i (UE) 2017/746'4, mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku i poddania si¢
jednolitej procedurze oceny, jezeli taki wniosek 1 procedura zostaty ustanowione na
podstawie tego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Mozliwo$¢ ztozenia jednego
wniosku 1 poddania si¢ jednolitej procedurze oceny ma na celu utatwienie, wspieranie

1 przyspieszenie procedury wyznaczania na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689,
przy jednoczesnym zapewnieniu zgodnos$ci z wymogami majacymi zastosowanie do
jednostek notyfikowanych na podstawie tego rozporzadzenia oraz z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A zalacznika I do tego
rozporzadzenia. Jednolitg procedurg oceny nalezy wdrozy¢ z uwzglednieniem zadan

1 obowigzkow zainteresowanych organdw. Ponadto nalezy wyjasni¢, ze jednostka
oceniajaca zgodnos¢ wyznaczona na podstawie wigcej niz jednego elementu unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A zalgcznika I powinna ztozy¢

tylko jeden wniosek o wyznaczenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

13

14

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia

dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(18)

Aby zapewni¢ sprawne stosowanie i spojnos¢ rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy
wprowadzi¢ do niego zmiany. Nalezy wprowadzi¢ korekte techniczng art. 43 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w celu dostosowania wymogow oceny
zgodnosci do wymogoéw dotyczacych dostawcoOw systemow Al wysokiego ryzyka
okreslonych w art. 16 tego rozporzadzenia. Ponadto nalezy wyjasni¢, ze w przypadku gdy
dostawca systemu Al wysokiego ryzyka podlega procedurze oceny zgodnosci na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A
zatgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689, a ocena zgodno$ci obejmuje zgodnos¢
systemu zarzadzania jako$cig okreslonego w tym rozporzadzeniu i takim unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym, dostawca ten powinien mie¢ mozliwos$¢ wlaczenia
aspektow zwigzanych z systemami zarzadzania jako$cig okreslonymi w tym
rozporzadzeniu jako czg$ci systemoOw zarzadzania jakos$cig okre§lonych w takim unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym, zgodnie z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia

(UE) 2024/1689. Nalezy zmieni¢ art. 43 ust. 3 akapit drugi tego rozporzadzenia w celu
wyjasnienia, ze jednostki notyfikowane, ktore zostaty notyfikowane na podstawie unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A zatacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i ktére maja na celu ocene systemow Al wysokiego
ryzyka objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A
zalgcznika I do tego rozporzadzenia, powinny by¢ uprawnione do oceny zgodnosci
systemow Al wysokiego ryzyka pod pewnymi warunkami przez 18 miesi¢cy od dnia ...
[data wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia]. Ta zmiana pozostaje bez uszczerbku
dla art. 28 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, a zatem jednostki oceniajace zgodnos¢, ktore
chca zosta¢ wyznaczone 1 notyfikowane na podstawie tego rozporzadzenia, mogg ztozy¢
wniosek w dowolnym momencie w trakcie tych 18 miesigcy 1 po ich uptywie. Ponadto
nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/1689 w celu wyjasnienia, ze w przypadku gdy
system Al wysokiego ryzyka jest objety zard6wno unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A zatagcznika I do rozporzadzenia

(UE) 2024/1689, jak i jednym z przypadkéw wykorzystania wymienionych

w zatgczniku III do tego rozporzadzenia, dostawca powinien zastosowac¢ odpowiednig
procedure oceny zgodnos$ci wymagang na podstawie tego odpowiedniego prawodawstwa

harmonizacyjnego.
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(19)

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/2847' uzupeltniajg si¢ w taki sposob, ze zapewniajg bezpieczenstwo

1 cyberbezpieczenstwo produktéw z elementami cyfrowymi. Art. 12 rozporzadzenia

(UE) 2024/2847 stanowi, ze jezeli systemy Al wysokiego ryzyka i procesy wprowadzone
przez producentdw spetniajg zasadnicze wymagania w zakresie cyberbezpieczenstwa
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2024/2847, nalezy je uzna¢ za zgodne z wymogami

w zakresie cyberbezpieczenstwa okreslonymi w art. 15 rozporzadzenia (UE) 2024/1689
w zakresie, w jakim wymogi te sg objete deklaracjg zgodnosci UE lub jej czesciami
wydang na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/2847. Aby zwigkszy¢ widoczno$¢
zwigzku miedzy rozporzadzeniem (UE) 2024/1689 a rozporzadzeniem (UE) 2024/2847,
w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 nalezy rowniez uwzgledni¢ zasade okreslong w art. 12
rozporzadzenia (UE) 2024/2847. Wzajemna zalezno$¢ migdzy tymi dwoma instrumentami

nie powinna by¢ naruszona.

15

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/2847 z dnia 23 pazdziernika
2024 r. w sprawie horyzontalnych wymagan w zakresie cyberbezpieczenstwa w odniesieniu
do produktow z elementami cyfrowymi oraz w sprawie zmiany rozporzadzen

(UE) nr 168/2013 1 (UE) 2019/1020 1 dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornos$ci)
(Dz.U. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(20)

Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 systemy Al uznaje si¢ za systemy
wysokiego ryzyka, jezeli system Al bedacy elementem produktu objetego unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A zatacznika I do tego
rozporzadzenia jest zwigzanym z bezpieczenstwem elementem i1 produkt ten wymaga
oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strong trzecig. Wymog, aby taki produkt podlegat
ocenie zgodnos$ci przeprowadzanej przez strong trzecig, pozostaje jednak bez uszczerbku
dla procedury oceny zgodnosci wybranej przez producenta dla takiego produktu.

W przypadku gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w sekcji A
zatacznika [ umozliwia wybor procedury oceny zgodnosci opartej na normach
zharmonizowanych spo$rod procedur oceny zgodnosci, mozliwo$¢ ta ma rOwniez
zastosowanie do produktow, w ktorych wbudowany jest system Al wysokiego ryzyka. Nie
nalezy interpretowac art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 jako obowigzku
automatycznego poddawania produktow, w ktorych wbudowany jest system Al wysokiego
ryzyka, ocenie zgodno$ci przeprowadzanej przez osobg trzecig z udziatem jednostki
notyfikowanej. W przypadku gdy taka mozliwos¢ jest przewidziana w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym, dostawca produktu, w ktorym wbudowany jest system
Al wysokiego ryzyka, mogltby nadal stosowa¢ normy zharmonizowane jako procedure
oceny zgodnos$ci w celu spelnienia wymogoéw okreslonych w unijnym prawodawstwie

harmonizacyjnym 1 rozporzadzeniu (UE) 2024/1689.
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(21) Aby pobudzi¢ konkurencyjno$¢ i innowacje, kluczowe znaczenie ma wspieranie
podmiotdéw gospodarczych, ktore sg zobowigzane do jednoczesnego spetniania wymogow
lub obowiagzkow okreslonych w sekcjach 2 i 3 rozdziatu III rozporzadzenia
(UE) 2024/1689, a takze odpowiednich wymogoéw i1 obowigzkéw okreslonych w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I do tego rozporzadzenia.
Aby wspiera¢ i ulatwia¢ procesy zapewniania zgodnosci z przepisami przez podmioty
gospodarcze, Komisja powinna zwroci¢ si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych
0 opracowanie, bez zbednej zwloki, dokumentow normalizacyjnych, w tym, w stosownych
przypadkach, norm zharmonizowanych. Te dokumenty normalizacyjne powinny opierac¢
si¢ na normach zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, ktore stanowig podstawe do domniemania zgodnosci z wymogami lub
obowigzkami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689, a takze na wszelkich
odpowiednich normach zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, ktore stanowig podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi
wymogami lub obowigzkami okre§lonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym
wymienionym w zatgczniku I do tego rozporzadzenia. Takie dokumenty normalizacyjne
powinny pomoéc zmniejszy¢ niepewnos¢ prawa, unikna¢ niepotrzebnego powielania
dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci, obowigzkow w zakresie badan, dokumentacji
1 sprawozdawczos$ci oraz obnizy¢ koszty zapewniania zgodnosci, w szczegolnosci
w przypadku matych i $rednich przedsigbiorstw oraz przedsigbiorstw typu start-up.
Terminowe opracowanie takich dokumentow ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
podmiotom gospodarczym praktycznych 1 niezawodnych rozwigzan technicznych,
zwigkszenia pewnosci prawa oraz utatwienia wprowadzania do obrotu, oddawania do
uzytku i wykorzystywania systemow Al zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i unijnym

prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.
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(22) Aby usprawni¢ przestrzeganie przepisow i zmniejszy¢ zwigzane z tym koszty, nalezy
uproscic rejestracje systemow Al, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689, w unijnej bazie danych zgodnie z art. 49 ust. 2 tego rozporzadzenia,
poprzez usystematyzowanie wymaganego zakresu informacji na podstawie zatacznika VIII
do tego rozporzadzenia. Chociaz rejestracja takich systemow Al w unijnej bazie danych
ma nadal kluczowe znaczenie dla skutecznego nadzoru rynku i rozliczalnosci publiczne;j,
wymogi dotyczace rejestracji nalezy uproscic i uczyni¢ bardziej proporcjonalnymi.
Uproszczenie to umozliwitoby osiggniecie lepszej rownowagi bez uszczerbku dla ochrony
okreslonej w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689. Pod pewnymi warunkami takich systeméw
Al nie uznaje si¢ za systemy wysokiego ryzyka, jezeli nie stwarzajg one istotnego ryzyka
szkody dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych osob. Ponadto dostawca
stosujacy art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 pozostaje zobowigzany do
dokumentowania swojej oceny przed wprowadzeniem tego systemu Al do obrotu lub
oddaniem go do uzytku. Wtasciwe organy krajowe powinny mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢

o taka oceng.

(23) Nalezy zmieni¢ art. 57, 58 1 60 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w celu zacie$nienia dalsze;j
wspotpracy na poziomie Unii w odniesieniu do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al,
zwigkszenia przejrzystosci 1 spojnosci zarzadzania piaskownicami regulacyjnymi
w zakresie Al oraz rozszerzenia zakresu testOw w warunkach rzeczywistych poza
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al na systemy Al wysokiego ryzyka objete
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia. W szczegdlnosci, aby umozliwi¢ uproszczenie procedur, w stosownych
przypadkach, w projektach nadzorowanych w piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al,
ktore obejmuja rowniez testy w warunkach rzeczywistych, plan testow w warunkach
rzeczywistych nalezy wiaczy¢ do planu dzialania piaskownicy uzgodnionego przez

dostawcow lub potencjalnych dostawcow 1 wiasciwy organ.
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(24)

(25)

Ponadto nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ ustanowienia przez Europejski Urzad ds. Sztucznej
Inteligencji (zwany dalej ,,Urzgdem ds. AI”’) piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na
poziomie Unii w odniesieniu do systemow Al objetych art. 75 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2024/1689. Aby zapewni¢ spdjnos¢, pewnos¢ prawa i skuteczny podziat obowigzkoéw
nadzorczych miedzy poziomem Unii i poziomem krajowym, nalezy jasno okresli¢ zakres
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na poziomie Unii, aby unikna¢ powielania

z krajowymi piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al ustanowionymi na podstawie
tego rozporzadzenia. Aby wspiera¢ innowacje i utatwi¢ wdrazanie AL, MSP, w tym
przedsigbiorstwa typu start-up, i mate spotki o $redniej kapitalizacji powinny mie¢
priorytetowy dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al ustanowionych przez

Urzad ds. AL

Ponadto nalezy doprecyzowac przepisy dotyczace wspotpracy miedzy odpowiednimi
wlasciwymi organami w odniesieniu do funkcjonowania piaskownicy regulacyjne;j

w zakresie Al, aby zapewni¢ ich skuteczne funkcjonowanie. W zwigzku z tym uprawnienia
Komisji do przyjmowania aktow wykonawczych okreslajacych szczegotowe ustalenia
dotyczace ustanawiania, rozwijania, wdrazania, funkcjonowania i nadzorowania
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al nalezy rozszerzy¢, tak aby uprawnienia te
obejmowaty rowniez aspekty zwigzane z zarzadzaniem tymi piaskownicami. Ponadto

w przypadku gdy piaskownice regulacyjne w zakresie Al obejmujg innowacyjne systemy
Al, ktore przetwarzaja dane osobowe lub w inny sposéb podlegaja nadzorowi ze strony
innych organow krajowych lub wlasciwych organdéw zapewniajacych lub wspierajacych
dostep do danych, odpowiednie wlasciwe organy nadzorcze powinny by¢ zaangazowane
w funkcjonowanie piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al 1 uczestniczy¢ w sprawowaniu

nadzoru nad tymi aspektami w zakresie swoich odpowiednich zadan i uprawnien.
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(26) Aby wspiera¢ innowacje, nalezy rowniez rozszerzy¢ zakres testow w warunkach
rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al okreslonych w art. 60
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, ktory ma obecnie zastosowanie do systemow Al
wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku III do tego rozporzadzenia, oraz umozliwic¢
dostawcom i potencjalnym dostawcom systemoéw Al wysokiego ryzyka objetych unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I do tego rozporzadzenia
roOwniez testowanie takich systeméw w warunkach rzeczywistych, z zastrzezeniem
wystarczajacych zabezpieczen. Pozostaje to bez uszczerbku dla innych przepisoOw prawa
Unii lub prawa krajowego dotyczacych testowania w warunkach rzeczywistych systemow
Al wysokiego ryzyka zwigzanych z produktami objetymi tym unijnym prawodawstwem

harmonizacyjnym.

(27) Nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢ testowania systemow Al wysokiego ryzyka objetych
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji B zatacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w warunkach rzeczywistych. Takie systemy podlegaja
wymogom i procedurom odnos$nego prawodawstwa sektorowego 1 w wiekszosci
przypadkow nie podlegaja bezposrednio temu rozporzadzeniu. We wlasciwym czasie do
przepisOw sektorowych dodane zostang wymogi odpowiadajagce wymogom wymienionym
w art. 8—15 tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym nalezy zadbac o to, aby panstwa
cztonkowskie mogly zezwala¢ na testowanie takich systemow Al w warunkach
rzeczywistych, aby oceni¢ i zweryfikowac ich zgodno$¢ z wymogami okreslonymi
w art. 8—15 tego rozporzadzenia. Jezeli panstwa czlonkowskie zdecyduja si¢ zezwoli¢ na
takie testy, wspomniane rozporzadzenie powinno zobowigzywac je do przyjecia ram, ktore
okreslajg szczegdtowe wymogi dotyczace takich testow. We wspomnianym
rozporzadzeniu powinny si¢ znalez¢ najwazniejsze elementy takich ram. Przygotowujac
ramy, panstwa cztonkowskie dbaja o wysoki poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa
oraz praw podstawowych o0sob fizycznych. Przed wdrozeniem ram panstwa cztonkowskie
powinny powiadomi¢ o nich Komisj¢. Testowanie w warunkach rzeczywistych powinno
by¢ zgodne z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w sekcji B zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689, w tym z innymi majacymi
zastosowanie przepisami dotyczacymi testowania. Nie powinno to jednak mie¢ wplywu na

stosowanie nowego artykulu dotyczacego testowania w warunkach rzeczywistych.
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(28) Art. 63 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 oferuje mikroprzedsiebiorstwom bedacym
dostawcami systemow Al wysokiego ryzyka mozliwo$¢ korzystania z uproszczonego
sposobu wypetiania obowigzku ustanowienia systemu zarzadzania jako$cig. Aby utatwic
wiekszej liczbie innowatordw przestrzeganie przepisOw, mozliwo$¢ te nalezy rozszerzy¢

na wszystkie MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-up.

(29) W $wietle waznej roli Urzedu ds. Al dla skutecznego i skoordynowanego stosowania
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, dodatkowo wzmocnionej niniejszym rozporzadzeniem,
oraz bez uszczerbku dla kolejnych wieloletnich ram finansowych i procedury budzetowe]
Komisja powinna wyposazy¢ Urzad ds. Al w odpowiednie zasoby kadrowe, finansowe
i techniczne, aby mogt on skutecznie i na czas wykonywac¢ swoje zadania w odniesieniu do
egzekwowania rozporzadzenia (UE) 2024/1689, w tym w wystarczajacg liczbg statych

wysoko wykwalifikowanych pracownikéw z doglebng wiedza techniczna.

(30) Nalezy zmieni¢ art. 69 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aby uprosci¢ strukture optat dla
panelu naukowego. Jezeli panstwa czlonkowskie zwrocg si¢ do panelu o opini¢ ekspertow,
oplaty, jakie moga by¢ zobowigzane zaptaci¢ ekspertom, powinny by¢ rownowazne

wynagrodzeniu, jakie Komisja jest zobowigzana zaptaci¢ w podobnych okolicznosciach.
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(1)

Aby wzmocni¢ system zarzadzania systemami Al, konieczne jest wyjasnienie roli Urzedu
ds. AI w monitorowaniu i nadzorowaniu zgodnosci takich systemow Al z rozporzadzeniem
(UE) 2024/1689. Na podstawie art. 88 tego rozporzadzenia Komisja ma wytaczng
kompetencj¢ w odniesieniu do modeli Al ogdlnego przeznaczenia. W trosce o spojnos¢,
precyzje i skuteczno$¢ oraz w $wietle zasiggu i wplywu systemow Al zwigzanych z tymi
kompetencjami, nalezy doprecyzowac zakres wylacznych kompetencji Urzgdu ds. Al do
nadzoru nad systemami. Urzad ds. Al powinien mie¢ zwlaszcza wytaczng kompetencje

w odniesieniu do systeméw Al opartych na modelach Al ogélnego przeznaczenia, nie
tylko w przypadku gdy zar6wno system, jak i model s3 opracowywane przez tego samego
dostawce, ale rowniez wtedy gdy sa one opracowywane przez dostawcow, ktorzy stanowia
czes$¢ tego samego przedsiebiorstwa. W niektdrych przypadkach, zwlaszcza gdy istnieje
szczegoOlny nadzor sektorowy, odpowiedzialno$¢ powinna jednak spoczywac na
odpowiednim wlasciwym organie krajowym. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ pewne
wyjatki. Zakres podmiotowy takiej wytacznej kompetencji powinien obejmowaé
dostawcow tych systemow Al i podmioty je stosujace w ramach tego samego
przedsiebiorstwa. Inne podmioty stosujace powinny nadal podlega¢ krajowemu nadzorowi
i egzekwowaniu. Poza tym nie obejmuje to systemow Al wprowadzanych do obrotu,
oddawanych do uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje, organy lub jednostki
organizacyjne Unii, ktore podlegaja nadzorowi Europejskiego Inspektora Ochrony Danych

na podstawie art. 74 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2024/1689.
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(32)

Ponadto, biorac pod uwagg istniejacy system nadzoru i egzekwowania przepisow
okreslony w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065', nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wiasciwego organu nadzoru rynku na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, w przypadku gdy system Al kwalifikuje si¢ jako bardzo
duza platforma internetowa lub bardzo duza wyszukiwarka internetowa zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2022/2065 lub gdy jest on wbudowany w taka platforme lub
wyszukiwarke. Powinno to przyczyni¢ si¢ do zapewnienia spdjnego i1 skutecznego
wykonywania uprawnien Komisji w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisow na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i rozporzadzenia (UE) 2022/2065, a takze
uprawnien majacych zastosowanie do modeli Al ogdlnego przeznaczenia zintegrowanych
z takimi platformami lub wyszukiwarkami. Jest to rowniez wlasciwe w §wietle znaczenia
takich platform 1 wyszukiwarek, biorac pod uwagg ich zasigg, wptyw oraz wielko$¢

i ztozonos$¢ potencjalnych szkod spotecznych, ktére moga wywotaé. Zakres podmiotowy
tej wylacznej kompetencji powinien obejmowac dostawcoOw tych systemow Al i podmioty
je stosujace w ramach tego samego przedsigbiorstwa. W przypadku systemow Al
wbudowanych w bardzo duzg platforme internetowg lub wyszukiwarke internetowa lub
kwalifikujacych si¢ jako bardzo duza platforma internetowa lub wyszukiwarka internetowa
pierwszym punktem dostepu do oceny systemdéw Al jest ocena ryzyka, srodki
ograniczajace ryzyko 1 obowigzki w zakresie audytu okreslone w art. 34, 35137
rozporzadzenia (UE) 2022/2065, bez uszczerbku dla uprawnien Urzedu ds. Al do
prowadzenia postepowan i podejmowania dziatan ex post w zwigzku z nieprzestrzeganiem

przepisow rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

16

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika
2022 r. w sprawie jednolitego rynku ustug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE
(akt o ustugach cyfrowych) (Dz.U. L 277 2 27.10.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/07).
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W kontekscie analizy tej oceny ryzyka, sSrodkow ograniczajacych ryzyko i audytow shuzby
Komisji odpowiedzialne za egzekwowanie rozporzadzenia (UE) 2022/2065 moga zwrocic
si¢ do Urzedu ds. Al o opini¢ na temat wyniku potencjalnej weczesniejszej lub rownolegtej
oceny ryzyka przeprowadzonej na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689 oraz
mozliwos$ci stosowania zakazow na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Ponadto
Urzad ds. Al i wlasciwe organy krajowe powinny — zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 2024/1689 — koordynowa¢ swoje dziatania w zakresie egzekwowania przepisow

z organami wlasciwymi do nadzoru i egzekwowania przepisOw rozporzadzenia

(UE) 2022/2065, w tym z Komisja, aby zapewni¢ przestrzeganie zasad lojalnej
wspotpracy, proporcjonalnosci i zasady ne bis in idem, natomiast informacje uzyskane na
podstawie jednego rozporzadzenia maja by¢ wykorzystywane do celéw nadzoru

1 egzekwowania przepisow drugiego rozporzadzenia wylacznie pod warunkiem wyrazenia
zgody przez przedsigbiorstwo. W szczegolnosci organy te powinny regularnie wymieniac¢
opinie i uwzglednia¢, w swoich odpowiednich obszarach kompetencji, wszelkie kary
pieniezne i kary nalozone na tego samego dostawce za to samo zachowanie w drodze
ostatecznej decyzji w postepowaniu dotyczacym naruszenia innych przepisoOw unijnych lub
krajowych w celu zapewnienia, by wszystkie natozone kary pieni¢zne i kary byty

proporcjonalne 1 odpowiadaty wadze popetnionych naruszen.
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(33)

Przy nadzorowaniu i egzekwowaniu obowiagzkéw w odniesieniu do systemow Al
wchodzacych w zakres jego kompetencji Urzad ds. Al ma takg sama rol¢ i obowigzki jak
organ nadzoru rynku zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689. W zwigzku z tym
konieczne jest, aby Urzad ds. Al posiadat wszystkie uprawnienia i obowigzki
przystugujace organom nadzoru rynku na podstawie tego rozporzadzenia i rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020'7 (zwane dalej ,,uprawnieniami
ogolnymi”). Powinny one zapewnia¢ odpowiednie 1 skuteczne egzekwowanie wymogow

1 obowigzkoéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689. Konieczne jest jednak
doprecyzowanie, uzupetnienie i okres$lenie ram niektorych istotnych elementéw i1 innych
aspektéw uprawnien ogdlnych, a takze ich zabezpieczen (zwanych dalej ,,przepisami
szczegotowymi”). Konieczne jest zwlaszcza ustanowienie przepiséw regulujacych stosunki
mi¢dzy Urzedem ds. Al a organami krajowymi; przepisoOw okreslajacych, uzupelniajacych
1 ograniczajacych uprawnienia do zadania informacji i wykonywania kontroli na miejscu;
przepiséw regulujacych postepowanie przygotowawcze, w tym mozliwos$¢ nadania
zobowigzaniom wigzacego charakteru; oraz przepisow okreslajacych i ograniczajacych
uprawnienia do stwierdzania niezgodnosci, naktadania kar pieni¢znych i kar okresowych.
Jezeli okreslono w ten sposob rodzaj uprawnien ogélnych, Urzad ds. Al nie moze
obchodzi¢ warunkow 1 ograniczen tych uprawnien, opierajac si¢ na powigzanych
uprawnieniach ogolnych. Analogicznie Urzad ds. Al moze powotywac si¢ na rodzaje
uprawnien ogdlnych, ktore nie sa sprecyzowane i ujgte w ramy w odniesieniu do Urzedu
ds. Al, takie jak uprawnienie do podejmowania srodkéw, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Jezeli jest to niezbedne do wiasciwego wdrozenia
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, Komisja powinna mie¢ mozliwos$¢ przyjmowania aktow
wykonawczych doprecyzowujacych przepisy 1 procedury dotyczace stosowania termindw
przedawnienia oraz dostgpu do akt i wynegocjowanego ujawniania informacji. Wykonujac
wszystkie te uprawnienia, Urzad ds. Al musi przestrzega¢ Karty. Ponadto Urzad ds. Al
podlega zabezpieczeniom 1 ochronie praw podstawowych okreslonym w przepisach

szczegotowych.

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca

2019 r. w sprawie nadzoru rynku 1 zgodnos$ci produktow oraz w sprawie zmiany dyrektywy
2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169

7 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(35)

W uzupetnieniu do tych zabezpieczen proceduralnych i zabezpieczen praw podstawowych,
prawa proceduralne przewidziane w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 powinny mie¢
zastosowanie odpowiednio do dostawcow systemoéw Al, bez uszczerbku dla bardziej
szczegblowych praw proceduralnych przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689.
Jezeli krajowe organy nadzoru rynku, za posrednictwem pojedynczego punktu
kontaktowego, zwroca si¢ do Urzedu ds. Al o wprowadzenie srodkéw nadzoru

1 egzekwowania przepisow w odniesieniu do systemow Al znajdujacych si¢ pod jego
wyltacznym nadzorem, Urzad ds. Al nie pdzniej niz cztery miesigce po otrzymaniu takiego
wniosku powinien poinformowaé pojedynczy punkt kontaktowy o zamiarze wykonania
swoich uprawnien w zakresie nadzoru i egzekwowania przepiséw lub o powodach ich
niewykonania. Jezeli Urzad ds. Al postanowi skorzysta¢ ze swoich uprawnien w zakresie
nadzoru i egzekwowania przepisow, powinien rowniez poinformowac pojedynczy punkt
kontaktowy o ostatecznym wyniku takiego postgpowania oraz o posrednich zmianach,
ktére zdaniem Urzedu ds. Al majg istotny wplyw na dochodzenie, w tym o decyzji

0 wszczeciu postgpowania przygotowawczego, natozeniu kary pieni¢znej oraz wycofaniu

systemu Al z rynku lub z uzytku.

Aby umozliwi¢ dostgp do unijnego rynku systemom Al, ktore podlegaja nadzorowi Urzgdu
ds. Al na podstawie art. 75 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 1 ocenie zgodnosci
przeprowadzanej przez osobe trzecig, Komisja powinna by¢ odpowiedzialna za oceny

zgodnosci tych systemow przed wprowadzeniem do obrotu.
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(36)

Art. 77 1 powigzane przepisy rozporzadzenia (UE) 2024/1689 stanowig wazny mechanizm
zarzadzania, poniewaz majg na celu umozliwienie organom lub podmiotom
odpowiedzialnym za egzekwowanie lub nadzorowanie prawa Unii majgcego na celu
ochrong praw podstawowych wypetniania ich mandatu na okreslonych warunkach oraz
wspieranie wspolpracy z organami nadzoru rynku odpowiedzialnymi za nadzorowanie

i egzekwowanie tego rozporzadzenia. Konieczne jest doprecyzowanie zakresu takiej
wspotpracy, a takze wskazanie, ktore organy lub podmioty publiczne z niej korzystaja.

W celu zacie$nienia wspotpracy nalezy doprecyzowac, ze wnioski o dostep do informacji
1 dokumentacji powinny by¢ kierowane do wlasciwego organu nadzoru rynku, ktory
powinien odpowiadac na takie wnioski bez zbednej zwtoki, oraz ze zaangazowane organy
lub podmioty powinny by¢ wzajemnie zobowigzane do wspotpracy. Nalezy wyjasni¢, ze
przepisy te pozostaja bez uszczerbku dla kompetencji, zadan, uprawnien i1 niezaleznosci
odpowiednich krajowych organéw lub podmiotéw publicznych w ramach ich mandatéw.
W szczegblnosci przepisy te nie ograniczajg uprawnien tych organow i podmiotéw do
zwracania si¢ o informacje na podstawie innych przepisow prawa Unii lub prawa
krajowego. W zwiazku z tym wspomniane organy i podmioty zachowuja uprawnienia do
bezposredniego zwracania si¢ do operatoréw o informacje na podstawie ich mandatu lub

przepisow unijnych albo krajowych.
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Wymogi dotyczace systemoéw Al wysokiego ryzyka okre§lone w rozporzadzeniu

(UE) 2024/1689 dotycza konkretnych rodzajéw ryzyka nieodlacznie zwigzanych

z systemami Al, w tym stronniczo$ci, nieprzewidywalnego zachowania modeli, niskiej
solidnosci lub doktadnosci, podatnosci na ataki ze strony 0sob trzecich oraz braku
przejrzystosci systemu Al. Przeciwdzialajac ryzyku zwigzanemu z Al, rozporzadzenie to
uzupetnia wymogi okreslone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym wymienionym
w zatagczniku I do tego rozporzadzenia, nie powielajac ich. W rozporzadzeniu

(UE) 2024/1689 przewidziano mechanizmy umozliwiajagce podmiotom gospodarczym
zminimalizowanie obcigzenia zwigzanego z przestrzeganiem przepisow. W szczego6lnosci
art. 8 ust. 2 dotyczacy przestrzegania przepisOw sektorowych, art. 9 ust. 10 dotyczacy
zarzadzania ryzykiem 1 art. 17 ust. 3 dotyczacy zarzadzania jako$cig umozliwiaja
podmiotom gospodarczym integracj¢, w razie potrzeby i w stosownych przypadkach,
oceny ryzyka zwigzanego z Al do istniejgcych systemow zarzadzania ryzykiem i jakoscia.
W art. 40 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 zobowigzano ponadto Komisje do okreslenia, ze
normy zharmonizowane opracowane na podstawie tego rozporzadzenia maja by¢ spdjne

Z normami opracowanymi na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zatgczniku I do tego rozporzadzenia. Komisja powinna przedstawié¢
wytyczne, ktore pomoga operatorom systemow Al wysokiego ryzyka objetym
zatgcznikiem I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w przestrzeganiu tego rozporzadzenia,
w tym poprzez przedstawienie wytycznych dotyczacych stosowania art. 8 ust. 2, art. 9
ust. 10 1 art. 17 ust. 3 tego rozporzadzenia jako mechanizméw minimalizujacych
obcigzenie regulacyjne, zgodnie z zasadami komplementarnosci 1 proporcjonalnosci. Te

wytyczne powinny zosta¢ opublikowane najpdzniej do dnia 1 sierpnia 2027 r.
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(38)

(39)

Aby zapewni¢ dostawcom systemow generatywnej Al podlegajacym obowigzkom

w zakresie oznakowania okreslonym w art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/1689
wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie swoich praktyk w rozsgdnym terminie bez
zaktocania rynku, nalezy wprowadzi¢ czteromiesigczny okres przejsciowy dla dostawcow,

ktorzy wprowadzili juz swoje systemy do obrotu przed dniem 2 sierpnia 2026 r.

W celu zapewnienia dostawcom systemow Al wysokiego ryzyka wystarczajaco duzo czasu
oraz doprecyzowania przepisOw majacych zastosowanie do systemow Al juz
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku przed rozpoczegciem stosowania
odpowiednich przepiséw rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy doprecyzowac zakres
dodatkowego okresu przewidzianego w art. 111 ust. 2 tego rozporzadzenia. Do celow

art. 111 ust. 2 dodatkowy okres powinien mie¢ zastosowanie do rodzaju i modelu
systemow Al juz wprowadzonych do obrotu. Oznacza to, ze jezeli co najmniej jeden
egzemplarz systemu Al wysokiego ryzyka zostal zgodnie z prawem wprowadzony do
obrotu lub oddany do uzytku przed data okreslong w art. 111 ust. 2, inne pojedyncze
egzemplarze tego samego rodzaju i modelu systemu Al wysokiego ryzyka podlegaja
dodatkowemu okresowi przewidzianemu w art. 111 ust. 2, a zatem moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu, udostgpniane lub oddawane do uzytku na rynku unijnym bez
zadnych dodatkowych obowigzkow, wymogoéw lub potrzeby dodatkowej certyfikacji, o ile
projekt tego systemu Al wysokiego ryzyka pozostaje niezmieniony. Do celéw stosowania
dodatkowego okresu przewidzianego w art. 111 ust. 2 czynnikiem decydujacym jest data
pierwszego wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku na rynku unijnym pierwszego
egzemplarza tego rodzaju 1 modelu systemu Al wysokiego ryzyka. Kazda istotna zmiana
projektu tego systemu Al po dacie okreslonej w art. 111 ust. 2 powinna skutkowac
zobowigzaniem dostawcy do pelnego przestrzegania wszystkich odpowiednich przepisow
tego rozporzadzenia majacych zastosowanie do systemow Al wysokiego ryzyka, w tym

wymogow oceny zgodnosci.
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(40)

W art. 113 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 okreslono daty wejscia w Zycie i rozpoczgcia
stosowania tego rozporzadzenia, w szczegdlnosci, ze ogélng datg rozpoczecia stosowania
jest 2 sierpnia 2026 r. W odniesieniu do obowigzkéw zwigzanych z systemami Al
wysokiego ryzyka okreslonych w rozdziale III sekcje 1, 2 1 3 rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 opdzniona dostepno$¢ norm, wspolnych specyfikacji i alternatywnych
wytycznych oraz opdznione ustanowienie wlasciwych organdw krajowych prowadza do
powstania wyzwan, ktore zagrazaja skutecznemu wejsciu w zycie tych obowigzkow oraz
ryzyka znacznego wzrostu kosztow wdrazania w sposob, ktory nie uzasadnia utrzymania
ich pierwotnej daty rozpoczecia stosowania, tj. 2 sierpnia 2026 r. Dlatego nalezy
wyznaczy¢ datg rozpoczgcia stosowania rozdziatu I1I sekcje 1, 2 1 3 na dzien 2 grudnia
2027 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka
zgodnie z art. 6 ust. 2 i zalacznikiem III, a na dzien 2 sierpnia 2028 r. w odniesieniu do
systemow Al sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1

i zalacznikiem I. Rozr6znienie mig¢dzy rozpoczeciem stosowania przepisow w odniesieniu
do systemow Al sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka na podstawie art. 6
ust. 2 1 zalacznika III oraz art. 6 ust. 1 1 zalgcznika I do tego rozporzadzenia jest spojne

z rozroznieniem mig¢dzy pierwotnymi datami rozpoczecia stosowania przewidzianymi

w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 1 ma na celu zapewnienie czasu niezbednego na
dostosowanie 1 wdrozenie odpowiednich obowigzkow. Istotne jest, aby w pore udostepnic
instrumenty wsparcia, w tym wytyczne, odpowiednie normy, wspolne specyfikacje

1 kodeksy praktyk, w celu ulatwienia przestrzegania i zmniejszenia ryzyka rozbieznej
interpretacji 1 niejednolitego stosowania przepiséw w poszczegodlnych panstwach
cztonkowskich. W trosce o pewnos¢ prawa 1 aby unikna¢ dalszych opdznien w stosowaniu
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, Komisja powinna zadba¢ o wprowadzenie

w odpowiednim terminie srodkéw wspierajacych przestrzeganie rozdziatu III sekcje 1, 2
13 tego rozporzadzenia, aby niezbedne przepisy zostaty wdrozone w skuteczny sposob i na

czas.
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W $wietle celu, jakim jest ograniczenie wyzwan zwigzanych z wdrazaniem dla obywateli,
przedsigbiorstw i administracji publicznej, konieczne jest, aby zharmonizowane warunki
wdrazania niektorych przepisow byly przyjmowane wytacznie wtedy, gdy jest to
absolutnie niezbedne. W tym celu nalezy znie$¢ niektére uprawnienia przyznane Komisji
do przyjmowania takich zharmonizowanych warunkow w drodze aktoéw wykonawczych

w przypadkach, gdy nie zachodzi taka okoliczno$¢. Nalezy zatem zmieni¢ rozporzadzenie
(UE) 2024/1689 w celu usunigcia uprawnien przyznanych Komisji w art. 50 ust. 7, art. 56
ust. 6 1 art. 72 ust. 3 tego rozporzadzenia do przyjmowania aktéw wykonawczych. Biorac
pod uwage, ze kodeksy praktyk, o ktorych mowa w art. 50 ust. 7 i art. 56 ust. 6, maja
ograniczone skutki prawne, a ponadto nie zakladaja domniemania zgodno$ci, ich
zatwierdzenie w drodze aktu wykonawczego nie jest bezwzglednie konieczne. Dostawcy
powinni mie¢ mozliwos$¢ polegania, zgodnie z art. 53 ust. 4 1 art. 54 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689, na kodeksach praktyk uznanych za odpowiednie na podstawie art. 56

ust. 6 tego rozporzadzenia. Usunigcie uprawnienia do przyjecia zharmonizowanego wzoru
planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w art. 72 ust. 3 rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 przynosi dodatkowa korzy$¢ w postaci zapewnienia dostawcom systemow
Al wysokiego ryzyka wigkszej elastycznos$ci we wprowadzaniu systemu monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu, ktory jest dostosowany do ich organizacji. Jednoczes$nie, uznajac
potrzebe zapewnienia jasnosci co do sposobu, w jaki dostawcy systemow Al wysokiego
ryzyka sa zobowiazani do przestrzegania obowiagzku okre§lonego w art. 72 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, Komisja powinna by¢ zobowigzana do opublikowania do
dnia 2 wrzes$nia 2027 r. wytycznych, w tym dobrowolnego wzoru, dotyczacych planu

monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
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Wykorzystanie sztucznej inteligencji w maszynach moze sprzyja¢ innowacjom i poprawie
efektywnosci maszyn. Stosowanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2023/1230'8 i rozporzadzenia (UE) 2024/1689 moze prowadzi¢ do naktadania sie
przepisOw. Jednoczesnie wazne jest zapewnienie pewnego poziomu ochrony w odniesieniu
do ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem sztucznej inteligencji w maszynach, ktory jest
spojny z poziomem ochrony przewidzianym w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689

w odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka. Bioragc pod uwage szczegdlny charakter
maszyn 1 sektora maszynowego oraz w trosce o uproszczenie ram regulacyjnych
dotyczacych maszyn opartych na Al, nalezy zastosowaé podejscie sektorowe poprzez
przeniesienie rozporzadzenia (UE) 2023/1230 z sekcji A do sekcji B zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689. W zwigzku z tym, po pierwsze, stosowanie
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 do tych maszyn nalezy ograniczy¢ do przepisow,

o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 tego rozporzadzenia. Odniesienie do dyrektywy
2006/42/WE nalezy przenie$¢ z sekcji A do sekcji B zalgcznika I do rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 1 zaktualizowa¢, tak aby odnosito si¢ do rozporzadzenia (UE) 2023/1230.
Po drugie, kluczowe znaczenie ma zadbanie, aby w rozporzadzeniu (UE) 2023/1230
uwzgledniono zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka sklasyfikowanych zgodnie z art. 6 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 1 wykorzystywanych jako element bezpieczenstwa

w maszynach lub systeméw Al wysokiego ryzyka stanowiacych maszyny, ktore

zapewniaja poziom ochrony zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689.

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/1230 z dnia 14 czerwca
2023 r. w sprawie maszyn oraz w sprawie uchylenia dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i1 dyrektywy Rady 73/361/EWG (Dz.U. L 165 z29.6.2023, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/07).
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W tym celu nalezy zobowigza¢ Komisj¢ do przyjecia aktow delegowanych zmieniajacych
zatgcznik 11 do rozporzadzenia (UE) 2023/1230 w celu odzwierciedlenia odpowiednich
wymogow okreslonych w rozdziale III sekcja 2 oraz w art. 17, 19, 72 1 73 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689. Aby unikna¢ luki prawnej i zapewni¢ dostosowanie do wejscia w zycie
odpowiednich przepiséw dotyczacych systemow Al wysokiego ryzyka okreslonych

w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689, wspomniane akty delegowane powinny mie¢
zastosowanie do dnia 2 sierpnia 2028 r. Z tych samych powodow producenci powinni mie¢
swobod¢ powotywania si¢ na normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje
przywotane lub przyjete na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689, ktore obejmuja
odpowiednie zasadnicze wymagania dotyczace domniemania zgodno$ci w rozumieniu

art. 20 rozporzadzenia (UE) 2023/1230, az do momentu ustalenia norm zharmonizowanych
lub wspodlnych specyfikacji dotyczacych Al lub ich przyjecia na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2023/1230.
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Oceny zgodno$ci systemow Al wysokiego ryzyka na podstawie rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 moze wymagac¢ zaangazowania jednostek oceniajacych zgodnos¢.
Wylacznie jednostki oceniajace zgodnos¢ wyznaczone na podstawie tego rozporzadzenia
moga przeprowadza¢ oceny zgodnosci 1 jedynie w odniesieniu do dziatan zwigzanych

z danymi kategoriami i rodzajami systemow Al. Aby zapewni¢ mozliwo$¢ sprecyzowania
zakresu wyznaczenia jednostek oceniajacych zgodnos¢ notyfikowanych na podstawie

art. 30 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy sporzadzi¢ wykaz kodow, kategorii

1 odpowiadajacych im rodzajow systemow Al. W wykazie kodow nalezy uwzgledni¢, czy
system Al jest elementem wyrobu lub sam w sobie produktem objetym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I do rozporzadzenia

(UE) 2024/1689 (,,kody AIP” w przypadku systeméw Al objetych prawodawstwem
dotyczacym produktéw) lub systemem wymienionym w zataczniku III do tego
rozporzadzenia, ktory obecnie dotyczy wylacznie biometrycznych systemoéw Al o ktérych
mowa w zatgczniku III pkt 1 (,,kody AIB” w przypadku biometrycznych systemow Al).
Zaréwno kody AIP, jak i kody AIB sg kodami wertykalnymi. Kody AIP sa kodami
referencyjnymi zapewniajagcymi powigzanie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w sekcji A zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Kody AIB sa
nowymi kodami specyficznymi dla rozporzadzenia (UE) 2024/1689 stuzacymi do
identyfikacji biometrycznych systemow Al, o ktorych mowa w pkt 1 zalacznika III do tego
rozporzadzenia. Wykaz kodow powinien rowniez uwzglednia¢ szczegdlne typy

1 technologie bazowe systemow Al (,,kody AIH” w przypadku horyzontalnych kodow
systemow Al). Kody AIH sg nowymi kodami specyficznymi dla technologii Al i mogg by¢
stosowane w polaczeniu z kodami wertykalnymi AIP lub AIB. Kody AIH obejmuja
podstawowe rodzaje i technologie systemow Al. Wykaz kodow, obejmujacy trzy
kategorie, powinien przewidywac¢ wielowymiarowg typologi¢ systemow Al, ktora
zapewni, aby jednostki oceniajace zgodno$¢ wyznaczone na jednostki notyfikowane

posiadaty pelne kompetencje w zakresie systemow Al, ktore majg obowigzek oceniac.
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(44) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139" ustanowiono
wspodlne zasady w dziedzinie lotnictwa cywilnego. Art. 108 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689 zmienia rozporzadzenie (UE) 2018/1139 w celu zapewnienia, aby przy
przyjmowaniu wszelkich odpowiednich aktow delegowanych lub wykonawczych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2018/1139 Komisja uwzgl¢dniala — na podstawie specyfiki
technicznej i regulacyjnej sektora lotnictwa cywilnego i bez ingerowania w istniejace
mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnosci i egzekwowania przepisOw oraz ustanowione
w tym rozporzadzeniu organy — obowigzkowe wymogi dotyczace systemow Al wysokiego
ryzyka okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689. Korekta techniczna zmieniajaca
dodatkowe artykuty rozporzadzenia (UE) 2018/1139 jest konieczna w celu zapewnienia,
aby obowigzkowe wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka okreslone
w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 zostaly w pelni uwzglednione przy przyjmowaniu
odpowiednich aktow delegowanych lub wykonawczych na podstawie rozporzadzenia

(UE) 2018/1139.

19 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r.

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

(UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE 1 2014/53/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 552/2004

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

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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(45)

W celu zmiany niektorych, innych niz istotnych, elementow rozporzadzen (UE) 2024/1689
1 (UE) 2023/1230 nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktoéw zgodnie

z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do:

— ograniczenia stosowania okreslonych wymogéw i obowigzkow ustanowionych
w rozporzadzaniu (UE) 2024/1689, w przypadku gdy w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I sekcji B tego rozporzadzenia

ustanowiono wymogi zapewniajgce rOwnowazny poziom ochrony,

— zmiany wykazu kodow, kategorii i odpowiadajacych im rodzajow systemow Al

w zataczniku XIV rozporzadzenia (UE) 2024/1689, oraz

—  zmiany zalgcznika III do rozporzadzenia (UE) 2023/1230, aby odzwierciedli¢
odpowiednie wymogi rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone
byty zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa?’, W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na rownych zasadach

w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty

w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢

przygotowaniem aktow delegowanych.

20

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(46) Aby bez zbg¢dnej zwtoki zapewni¢ pewnos¢ prawa z mysla o zblizajacym si¢
powszechnym stosowaniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, niniejsze rozporzadzenie
wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej.

(47) Zgodnie z art. 42 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych 1 Europejska Radg Ochrony Danych, ktorzy
wydali wspolng opini¢ dnia 20 stycznia 2026 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/1689

W rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 1 ust. 2 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) Srodki wspierajace innowacje, ze szczegdlnym uwzglednieniem matych spotek
o éredniej kapitalizacji oraz matych i §rednich przedsigbiorstw (MSP), w tym

przedsigbiorstw typu start-up.”;
2) w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku systemow Al zaklasyfikowanych jako systemy Al wysokiego
ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 zwigzanych z produktami, ktore sg objete
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I
sekcja B, stosuje si¢ wylacznie art. 6 ust. 1, art. 60a i art. 102— 112. Art. 57, 58
159 stosuje si¢ wylacznie w zakresie, w jakim wymogi dotyczace systemow Al
wysokiego ryzyka ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zostaly wtaczone

do tego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.”;
b)  ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»71. Prawo Unii w zakresie ochrony danych osobowych, prywatnosci 1 poufnosci
komunikacji stosuje si¢ do danych osobowych przetwarzanych w zwigzku
z prawami 1 obowigzkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu. Bez
uszczerbku dla art. 4a 1 art. 59 niniejszego rozporzadzenia, niniejsze
rozporzadzenie nie ma wptywu na rozporzadzenia (UE) 2016/679

lub (UE) 2018/1725, ani na dyrektywy 2002/58/WE lub (UE) 2016/680.”;
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3) w art. 2 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»13. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1,
stosowanie szczegdlnych wymogdow lub obowigzkéw okreslonych w art. 9-151 17—

25 moze zosta¢ ograniczone, jezeli 1 w zakresie, w jakim:

a)  unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w sekcji A zalacznika I
przewiduje wymogi lub obowigzki zapewniajace poziom ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa lub praw podstawowych rownowazny lub wyzszy niz poziom

zapewniany przez dany wymog lub obowiazek; oraz

b) takie ograniczenie nie obniza ogélnego poziomu ochrony przewidzianego

W niniejszym rozporzadzeniu.

Do dnia 2 sierpnia 2027 r. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 97

w celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okre§lenie odno$nych
systemow Al wysokiego ryzyka, wymogow lub obowiazkoéw, ktére moga zostaé
ograniczone, warunkow, na jakich takie ograniczenie ma zastosowanie, oraz zakresu

ograniczenia.”;
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4) w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) ,.element bezpieczenstwa” oznacza element produktu lub systemu Al, ktory
spetia funkcje bezpieczenstwa w przypadku tego produktu lub systemu Al lub
ktérego awaria badz nieprawidtowe dziatanie zagrazaja zdrowiu
1 bezpieczenstwu osob lub mienia; do celow niniejszej definicji element petni
funkcj¢ bezpieczenstwa, jezeli jego przeznaczeniem jest zapobieganie
zagrozeniom dla zdrowia i bezpieczenstwa osob lub mienia lub ograniczanie

tych zagrozen;”;
b)  dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,,14a) »mikroprzedsigbiorstwo oraz mate i $rednie przedsigbiorstwo« lub »MSP«
oznacza mikroprzedsigbiorstwo, mate albo $rednie przedsiebiorstwo

zdefiniowane w art. 2 zatacznika do zalecenia 2003/361/WE;

14b) »mata spotka o $redniej kapitalizacji« oznacza matg spotke o Sredniej

kapitalizacji zdefiniowang w pkt 2 zatacznika do zalecenia (UE) 2025/1099;”;
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5) art. 4 otrzymuje brzmienie:

SYArtykut 4

Kompetencje w zakresie Al

1.  Dostawcy i podmioty stosujace systemy Al podejmujg srodki, ktore wspierajg rozwoj
kompetencji w zakresie Al wérdd swojego personelu i1 innych oséb zajmujacych si¢
dzialaniem i wykorzystaniem systemow Al w ich imieniu, z uwzglgdnieniem ich
wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztatcenia 1 wyszkolenia oraz kontekstu,

w ktorym systemy Al maja by¢ wykorzystywane, a takze bioragc pod uwage osoby
lub grupy oséb, wobec ktorych systemy Al majg by¢ wykorzystywane. Taki
obowigzek nie oznacza, ze dostawcy lub podmioty majg zapewniaé osiagnigcie

okreslonego poziomu kompetencji w zakresie Al przez poszczegdlne osoby.

2. Komisja i panstwa czlonkowskie wspieraja 1 ulatwiaja wysitki dostawcow
i podmiotow stosujacych systemy Al, w szczegdlnosci MSP, na rzecz wypehienia
obowigzku wynikajacego z ust. 1 niniejszego artykulu. W tym celu Komisja
publikuje praktyczne przyktady tego, jak spetnic¢ ten obowigzek na jednolitej

platformie informacyjnej, o ktérej mowa w art. 62 ust. 3 lit. b).

3. Radads. Al przyjmuje zalecenia, z uwzglednieniem europejskich ram kompetenc;ji,
aby wspiera¢ Komisje i panstwa cztonkowskie w promowaniu kompetencji
w zakresie Al wymaganych na podstawie ust. 1, w tym poprzez okreslenie

wspolnych celow.”;

PE-CONS 30/26 44
GIP.B PL



6) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

SYArtykut 4a
Przetwarzanie szczegolnych kategorii danych osobowych

w celu wykrywania i korygowania stronniczosci

1. W zakresie, w jakim jest to absolutnie niezbedne do celow zapewnienia zgodnie
z art. 10 ust. 2 lit. f) 1 g) niniejszego rozporzadzenia wykrywania i korygowania
stronniczosci systemow Al wysokiego ryzyka, dostawcy takich systemow moga
w wyjatkowych przypadkach przetwarza¢ szczegolne kategorie danych osobowych,
z zastrzezeniem stosowania odpowiednich zabezpieczen w zakresie podstawowych
praw i wolnosci 0s6b fizycznych. Oprocz przepiséw okreslonych
w rozporzadzeniach (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz w dyrektywie
(UE) 2016/680, w stosownych przypadkach, aby takie przetwarzanie mogto si¢

odby¢, przetwarzanie takie musi spetnia¢ wszystkie nastgpujace warunki:

a)  nie jest mozliwe skuteczne wykrywanie i korygowanie stronniczo$ci poprzez
przetwarzanie innych danych, w tym danych syntetycznych lub

zanonimizowanych;

b)  szczegolne kategorie danych osobowych podlegaja ograniczeniom
technicznym dotyczacym ponownego wykorzystywania danych osobowych
oraz najnowoczesniejszym srodkom bezpieczenstwa 1 ochrony prywatnosci,

w tym pseudonimizacji;

c)  szczegblne kategorie danych osobowych podlegaja srodkom zapewniajacym,
by przetwarzane dane osobowe byty zabezpieczone i chronione,
z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen, w tym Scistym kontrolom
1 dokumentowaniu dostepu, aby unikna¢ naduzy¢ i zapewnié, by dostep do
tych danych miatly wylacznie osoby upowaznione, zobowigzane do spetnienia

odpowiednich obowiagzkéw dotyczacych poufnosci;
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d)  szczegodlne kategorie danych osobowych nie sg przesylane, przekazywane ani

w inny sposob udostepniane innym podmiotom;

e)  szczegdlne kategorie danych osobowych usuwa si¢ po skorygowaniu
stronniczos$ci lub po uptywie okresu przechowywania danych osobowych,

w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej; oraz

f)  rejestry czynnosci przetwarzania na podstawie rozporzadzen (UE) 2016/679
1 (UE) 2018/1725 oraz dyrektywy (UE) 2016/680 zawierajg uzasadnienie,
dlaczego przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych byto
absolutnie niezbedne do wykrycia i skorygowania stronniczosci oraz dlaczego

cel ten nie mogt zostac osiggniety w wyniku przetwarzania innych danych.

2. Dostawcy innych systemow i modeli Al i podmioty je stosujace oraz podmioty
stosujace systemy Al wysokiego ryzyka moga w drodze wyjatku przetwarzaé

szczegolne kategorie danych osobowych w zakresie, w jakim:

a)  takie przetwarzanie jest absolutnie niezbedne do zapewnienia wykrywania
1 korygowania stronniczo$ci w zwigzku z mozliwg stronniczoscia, ktora moze
mie¢ wplyw na zdrowie 1 bezpieczenstwo osob, negatywnie wptywaé na prawa
podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej prawem Unii,
w szczegolnosci gdy dane wyjsciowe wptywaja na dane wejsciowe

w kolejnych operacjach; 1
b)  stosuje si¢ wszystkie warunki i zabezpieczenia okreslone w ust. 1.

Niniejszy ustep nie naktada obowiazku wykrywania i korygowania takiej

stronniczosci.”;
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7 w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  wust. 1 akapit pierwszy dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,ba) wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu

bb)

Al ktory generuje realistyczne obrazy, materialy wideo, dzwickowe lub
podobne przedstawiajace intymne czgsci ciata mozliwej do zidentyfikowania
osoby fizycznej lub mozliwg do zidentyfikowania osobg fizyczng podczas
czynnosci o charakterze jednoznacznie seksualnym, lub manipuluje takimi
obrazami czy materialami, bez jej dobrowolnej, konkretnej, swiadome;,

jednoznacznej i wyraznej zgody na takie generowanie lub manipulowanie;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu
Al, ktory generuje materiaty lub przedstawienia w rozumieniu art. 2 lit. ¢) i e)

dyrektywy 2011/93/UE oraz manipuluje nimi, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych
na mocy prawa krajowego ma zastosowanie okoliczno$¢ wytaczajaca

bezprawnos¢;”;

b)  dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»la. Do celow ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) i bb):

a)  wprowadzanie do obrotu lub oddawanie do uzytku systemu Al, ktory
generuje materiaty lub przedstawienia, o ktorych mowa w ust. 1 akapit
pierwszy lit. ba) lub bb), lub nimi manipuluje, jest zakazane wytacznie

w przypadku, gdy:

(1)  to generowanie lub manipulowanie jest zamierzonym celem

systemu Al; lub
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(i) zwigzane z systemem projektowanie, trenowanie, architektura,
zdolnosci lub funkcje skierowane do uzytkownika sprawiaja, ze to
generowanie lub manipulowanie jest racjonalnie przewidywalnym
1 odtwarzalnym wynikiem, niewymagajacym znaczacych
modyfikacji technicznych, a system nie posiada racjonalnych
1 odpowiednich technicznych §rodkdéw bezpieczenstwa ani innych
zabezpieczen, ktére w sposob niezawodny zapobiegatyby takiemu
generowaniu lub manipulowaniu, z uwzglednieniem racjonalnie
przewidywalnego niewlasciwego wykorzystania, oraz ktore
koryguja zaobserwowane lub zgtoszone niewtasciwe

wykorzystanie;

b)  wykorzystywanie systemu Al ktory generuje materialy lub
przedstawienia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) i bb),
lub manipuluje nimi, jest zabronione wylacznie w przypadku, gdy
podmiot stosujacy wykorzystuje system do generowania takich

materiatow lub przedstawien lub manipulowania nimi.

Ib. Do celoéw ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) system Al manipulujacy materiatem
W sposob, ktory nie zwigksza ekspozycji przedstawionych intymnych czesci
ciata ani nie zmienia charakteru przedstawionych czynnos$ci o wyraznie

seksualnym charakterze, nie stanowi manipulacji.”;
8) w art. 6 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»la. Do celow niniejszego rozporzadzenia, w tym ust. 1 niniejszego artykutu, systemy Al,
ktore sa wykorzystywane wylacznie do niezwigzanych z bezpieczenstwem aspektow
pomocy uzytkownikom, optymalizacji skutecznosci dziatania, efektywnos$ci ustug,
automatyzacji lub udogodnien czy kontroli jakosci, nie kwalifikujg si¢ jako elementy

bezpieczenstwa.
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Ib. Niezaleznie od ust. 1a systemy Al, ktorych awaria lub nieprawidtowe dziatanie
zagrazalyby zdrowiu i bezpieczenstwu, kwalifikujg si¢ jako elementy

bezpieczenstwa.

Ic. Produktu, ktéry musi zosta¢ poddany ocenie zgodnos$ci przez strong trzecig
wylacznie ze wzgledu na ryzyko inne niz ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa,
w szczegolnosci ryzyko zwigzane z dystrybucja widma radiowego lub zaktdéceniami
elektromagnetycznymi niemajgcymi wptywu na zdrowie 1 bezpieczenstwo, nie

uznaje si¢ za spetniajgcy warunek okreslony w ust. 1 lit. b).”;
9) w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Systemy Al wysokiego ryzyka, ktére wykorzystuja techniki obejmujace
trenowanie modeli Al z wykorzystaniem danych, rozwija si¢ na podstawie
zbioréw danych treningowych, walidacyjnych i testowych spetniajacych
kryteria jakosci, o ktérych mowa w ust. 2, 3 i 4 niniejszego artykutu oraz
w art. 4a ust. 1, w kazdym przypadku gdy takie zbiory danych sg

wykorzystywane.”;
b)  uchyla si¢ ust. 5;
c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadkach rozwoju systemow Al wysokiego ryzyka niewykorzystujacych
technik obejmujacych trenowanie modeli Al ust. 2, 3 1 4 niniejszego artykutu

oraz art. 4a ust. 1 stosuje si¢ jedynie do zbiorow danych testowych.”;
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10) art. 11 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,» T¢ dokumentacje techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé, ze system Al
wysokiego ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowionymi w niniejszej sekcji, oraz aby
dostarczy¢ wlasciwym organom krajowym 1 jednostkom notyfikowanym informacji —

w jasnej 1 kompleksowej formie — niezbednych do oceny zgodnosci systemu Al z tymi
wymogami. Zawiera ona co najmniej elementy okreslone w zataczniku IV. MSP, w tym
przedsigbiorstwa typu start-up, 1 mate spotki o sredniej kapitalizacji mogg podawac
elementy dokumentacji technicznej okreslone w zataczniku IV w formie uproszczone;.
W tym celu Komisja ustanawia wzor uproszczonej dokumentacji technicznej
ukierunkowany na potrzeby matych i §rednich przedsigbiorstw, w tym przedsi¢biorstw
typu start-up, i matych spotek o $redniej kapitalizacji. W przypadku gdy MSP, w tym
przedsiebiorstwa typu start-up, lub mate spétki o sredniej kapitalizacji zdecyduja si¢ na
podawanie informacji wymaganych w zataczniku IV w sposdb uproszczony, korzystaja ze
wzoru, o ktérym mowa w niniejszym ustepie. Jednostki notyfikowane akceptuja ten wzor

do celéw oceny zgodnosci.”;
11) art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.  Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, musi by¢ proporcjonalne do
wielkosci organizacji dostawcy, w szczegdlnoscei jezeli dostawca jest MSP, w tym
przedsigbiorstwem typu start-up, lub matg spotka o sredniej kapitalizacji. W kazdym
przypadku dostawcy przestrzegaja stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony
wymaganych do zapewnienia zgodnosci ich systemow Al wysokiego ryzyka

Z niniejszym rozporzadzeniem.”;
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12) w art. 25 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, dostawcy,
ktory pierwotnie wprowadzit do obrotu lub oddat do uzytku ten system Al nie
uznaje si¢ juz do celow niniejszego rozporzadzenia za dostawce tego

konkretnego systemu Al

Ten pierwotny dostawca $cisle wspotpracuje z nowymi dostawcami

1 udostepnia niezbgdne informacje oraz udziela racjonalnie oczekiwanego
dostepu technicznego i innego wsparcia niezb¢dnych do spetnienia
obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegolnosci
w odniesieniu do zgodnosci z kryteriami oceny zgodnosci systemow Al

wysokiego ryzyka.

W szczeg6lnosci obowigzek okreslony w akapicie drugim, jezeli jest to istotne

dla celow w nim okreslonych, obejmuje:

a)  udostepnianie dokumentacji technicznej wystarczajacej do oceny

zgodno$ci z wymogami okreslonymi w art. 16;

b) informowanie nowych dostawcoOw o znanych ograniczeniach 1 trybach

awaryjnych; oraz

¢)  zapewnienie nowym dostawcom ukierunkowanego dostgpu

technicznego, w tym do celéw testowania i walidacji.
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Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ w przypadkach, gdy pierwotny dostawca
wyraznie okreslit, ze jego system Al nie moze zosta¢ zmieniony w system Al
wysokiego ryzyka, a zatem nie dotyczy go obowigzek wspotpracy z nowymi

dostawcami ani obowigzek przekazania dokumentacji.”;
b)  ust. 4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

4. Dostawca systemu Al wysokiego ryzyka i osoba trzecia dostarczajaca system
Al model Al, narzgdzia, ustugi, komponenty lub procesy, ktore sa
wykorzystywane w systemie Al wysokiego ryzyka lub z nim zintegrowane,
wskazuja, w drodze pisemnej umowy, informacje, zdolnosci, dostep techniczny
1 innego rodzaju pomoc opartg na powszechnie uznanym stanie wiedzy
technicznej wymagane, aby umozliwi¢ dostawcy systemu Al wysokiego
ryzyka pelne spetnienie obowigzkéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu. Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ do osoéb trzecich
udostepniajacych publicznie na podstawie bezptatnej licencji otwartego
oprogramowania narzedzia, ustugi, procesy lub komponenty inne niz modele

Al ogblnego przeznaczenia.”;
13) w art. 27 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Jezeli ktorykolwiek z obowigzkow ustanowionych w niniejszym artykule
zostal juz spetniony w wyniku oceny skutkéw dla ochrony danych
przeprowadzonej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27
dyrektywy (UE) 2016/680, podczas oceny skutkéw dla praw podstawowych,

o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiot stosujacy moze zalaczy¢
odniesienia do odpowiednich sekcji tej oceny skutkéw dla ochrony danych lub
moze zataczy¢ odpowiednie czgsci tej oceny do oceny skutkow dla praw

podstawowych.”;
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b)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Urzad ds. Al opracowuje wzor kwestionariusza, w tym za pomoca
zautomatyzowanego narzedzia, aby utatwi¢ podmiotom stosujgcym spetnianie
ich obowigzkéw wynikajacych z niniejszego artykulu w sposob uproszczony.
W stosownych przypadkach, wzor ten umozliwia podmiotom stosujagcym
wlaczenie odniesien do odpowiednich sekcji oceny skutkéw dla ochrony
danych lub wigczenie odpowiednich jej czesci do oceny skutkow dla praw

podstawowych zgodnie z ust. 4.”;
14) w art. 28 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,»8.  Organy notyfikujace wyznaczone na podstawie niniejszego rozporzadzenia
odpowiedzialne za systemy Al objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w zatgczniku I sekcja A zapewniajg jednostce oceniajacej zgodnose,
ktéra ubiega si¢ 0 wyznaczenie zarowno na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
jak 1 unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I
sekcja A, mozliwos¢ zlozenia jednego wniosku 1 poddania si¢ ujednolicone;j
procedurze oceny do celdéw wyznaczenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia
1 unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zaltgczniku I sekcja A,
w przypadku gdy odpowiednie unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje
takg mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku 1 poddania si¢ ujednoliconej procedurze
oceny. W tym celu organy notyfikujace wyznaczone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz organy wyznaczone na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A wspotpracujg przy swoich

ocenach.
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Jednen wniosek i1 ujednolicona procedura oceny, o ktorych mowa w niniejszym
ustepie, udostepniane sg rowniez jednostkom notyfikowanym juz wyznaczonym na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zatgczniku I
sekcja A, w przypadku gdy te jednostki notyfikowane ubiegajg si¢ 0 wyznaczenie na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze odpowiednie unijne

prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje takg procedurg.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ wyznaczona na podstawie wigcej niz jednego
elementu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zatgczniku [
sekcja A ma obowigzek ztozenia tylko jednego wniosku o wyznaczenie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia. Wyznaczenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia
ma zastosowanie do catego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zalaczniku I sekcja A, w odniesieniu do ktérego wyznaczono

jednostke oceniajaca zgodnosé.

W ramach jednego wniosku i ujednoliconej procedury oceny unika si¢
niepotrzebnego powielania, wykorzystuje si¢ istniejace procedury wyznaczania na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I
sekcja A oraz zapewnia si¢ zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi jednostek
notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jak 1 odpowiedniego

unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

9. Organ notyfikujacy wyznaczony na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A jest rowniez organem
notyfikujagcym do celow sktadania jednego wniosku i ujednoliconej procedury oceny,
o ktérych mowa w ust. 8, chyba ze panstwo cztonkowskie wyznaczy inny organ

notyfikujacy do celow niniejszego rozporzadzenia.”;
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15) art. 29 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W odniesieniu do jednostek notyfikowanych wyznaczonych na podstawie innego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w stosownych przypadkach dopuszcza
si¢ mozliwos¢ wykorzystania wszelkich dokumentow i certyfikatow dotyczacych
takiego wyznaczenia w charakterze dowodow w toku procedury wyznaczania
przeprowadzanej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz w celu przyspieszenia

tej procedury.

Jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie ktéregokolwiek z unijnych
przepiséw harmonizacyjnych wymienionych w zataczniku I sekcja A, ktére poddaja
si¢ ujednoliconej procedurze oceny, o ktorej mowa w art. 28 ust. 8, przedktadaja
jeden wniosek o oceng organowi notyfikujacemu wyznaczonemu zgodnie z tym

unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2 1 3
niniejszego artykutu, w kazdym przypadku gdy wystapig istotne zmiany, aby
umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie
1 weryfikowanie, czy zapewniona jest ciagta zgodno$¢ ze wszystkimi wymogami

ustanowionymi w art. 31.”;
16) art. 30 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Organy notyfikujace dokonujg notyfikacji Komisji 1 pozostatym panstwom
cztonkowskim w oparciu o wykaz kodow, kategorii 1 odpowiadajacych im rodzajow
systemow Al, o ktorym mowa w zataczniku XIV, oraz za pomocg narzedzia do
notyfikacji elektronicznej opracowanego i1 obstugiwanego przez Komisjg, o kazdej

jednostce oceniajacej zgodnose, o ktorej mowa w ust. 1.
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17)

18)

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 97

w celu zmiany zatacznika XIV w zwigzku z postepem technicznym, postepem
wiedzy lub nowymi dowodami naukowymi poprzez dodanie do wykazu kodow,
kategorii 1 odpowiadajacych im rodzajow systemow Al nowego kodu, kategorii lub
rodzaju systemu Al, usuniecie z tego wykazu istniejacego kodu, kategorii lub rodzaju
systemu Al lub przeniesienie kodu lub rodzaju systemu Al z jednej kategorii do

drugiej.”;
w art. 40 ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,JKomisja zwraca si¢, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr 1025/20122' i bez zbednej zwloki, do europejskich organizacji normalizacyjnych
o opracowanie dokumentow normalizacyjnych, w tym, w stosownych przypadkach, norm
zharmonizowanych, w celu utatwienia wspdlnej zgodno$ci i domniemania zgodno$ci

z wymogami lub obowiazkami okreslonymi w rozdziale III sekcje 2 i 3 niniejszego
rozporzadzenia oraz z odpowiednimi wymogami i obowigzkami okreslonymi w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I do niniejszego

rozporzadzenia.”;
w art. 42 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka sg objete zakresem stosowania
rozporzadzenia (UE) 2024/2847 1 spetnione sa warunki okreslone w art. 12 ust. 1
tego rozporzadzenia, systemy takie uznaje si¢ za spetniajace wymogi w zakresie

cyberbezpieczenstwa okreslone w art. 15 niniejszego rozporzadzenia.”;

21

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

25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady
89/686/EWG 1 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
12009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG 1 decyzje¢ Parlamentu
Europejskiego 1 Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/07).
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19)

art. 43 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

e

,»W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka objetych zakresem stosowania
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zatgczniku I sekcja A
dostawca systemu postepuje zgodnie z odpowiednig procedurg oceny zgodnos$ci
wymagang na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
W odniesieniu do tego rodzaju systemow Al wysokiego ryzyka zastosowanie maja
wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdziatlu i stanowig one jeden

z elementoéw tej oceny. Ocena systemu zarzgdzania jakoscig okre§lona w art. 17
powinna by¢ przeprowadzona, oraz zastosowanie majg pkt 3, 4.3, 4.4 14.5 oraz

pkt 4.6 akapit piaty i pkt 5 zalgcznika VII.

Na potrzeby tej oceny zgodnosci jednostki notyfikowane, ktore notyfikowano
zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I
sekcja A, sa uprawnione do przeprowadzania oceny zgodnosci systeméw Al
wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2 niniejszego rozdziatu,

o ile zgodnos¢ tych jednostek notyfikowanych z wymogami ustanowionymi w art. 31
ust. 4, 5, 101 11 zostata oceniona w konteks$cie procedury notyfikacyjnej
przewidzianej w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, co
wykazano w drodze oceny w ramach istniejacej notyfikacji. Bez uszczerbku dla

art. 28 takie jednostki notyfikowane, ktore notyfikowano zgodnie z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja A, sktadaja
wniosek o wyznaczenie zgodnie z sekcja 4 niniejszego rozdziatu najpdzniej do dnia

... [18 miesiecy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zmieniajgcego].
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W przypadku gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w zataczniku I
sekcja A zapewnia producentowi produktu mozliwo$¢ polegania na ocenie zgodnosci
nieangazujgcej strony trzeciej, pod warunkiem ze producent ten zastosowat normy
zharmonizowane w celu zapewnienia zgodnosci ze wszystkimi stosownymi
wymogami, taki producent moze skorzysta¢ z tej mozliwosci wytacznie

w przypadku, gdy zapewnit rowniez zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi lub —
w stosownych przypadkach — wspolnymi specyfikacjami, o ktorych mowa w art. 41,
obejmujacymi wszystkie wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdziatu.
Klasyfikacja produktu jako systemu Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 nie
ma wpltywu na wybor procedury oceny zgodnos$ci przez producentéw produktéw
objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I
sekcja A, w tym, w stosownych przypadkach, na mozliwo$¢ polegania na normach
zharmonizowanych. Producenci takich produktéw nie sa zobowigzani do wyboru
procedury oceny zgodnos$ci obejmujacej ocene zgodnosci przeprowadzang przez
osobg trzecia, wylacznie z tego powodu ze produkt zawiera system Al wysokiego
ryzyka jako element bezpieczenstwa, jezeli nie jest to wymagane na mocy unijnego

prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A.

W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka jest objety zarowno unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja A, jak

i nalezy do jednej z kategorii wymienionych w zataczniku III, dostawca tego systemu
stosuje odpowiednig procedure oceny zgodnosci wymagang na podstawie
odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego

w zalaczniku I sekcja A.”;
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20) art. 50 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

e

Komisja zach¢ca do opracowywania kodeksoéw praktyk na poziomie Unii i wspiera
ich opracowanie, aby utatwi¢ skuteczne wykonywanie obowiazkow w zakresie
wykrywania, oznaczania i etykietowania tresci sztucznie wygenerowanych lub
zmanipulowanych. Komisja, uwzgledniajac w mozliwie najwigkszym stopniu opini¢
Rady ds. Al ocenia, czy przestrzeganie tych kodeksow praktyk jest wystarczajace do
zapewnienia zgodnosci z obowigzkami okreslonymi w ust. 2 1 4 niniejszego artykutu,
zgodnie z procedurg okreslong w art. 56 ust. 6. Jezeli Komisja uzna, ze kodeks
praktyk nie jest odpowiedni, moze przyjac¢ akt wykonawczy okreslajacy wspolne
zasady wykonywania tych obowigzkow zgodnie z procedurg sprawdzajaca

ustanowiong w art. 98 ust. 2.”;

21) art. 56 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

”6'

Komisja i Rada ds. Al regularnie monitoruja i oceniajg realizacje przez uczestnikow
celéw kodeksow praktyk oraz wktad tych kodekséw w nalezyte stosowanie
niniejszego rozporzadzenia. Komisja, uwzgledniajac w mozliwie najwickszym
stopniu opini¢ Rady ds. Al, ocenia, czy kodeksy praktyk obejmuja swoim zakresem
obowiazki przewidziane w art. 53 1 55, oraz regularnie monitoruje i ocenia realizacj¢

ich celéw. Komisja publikuje swoja ocen¢ adekwatnosci kodeksow praktyk.”;
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22)

w art. 57 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»l.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ich wtasciwe organy ustanowity na
poziomie krajowym przynajmniej jedng piaskownice regulacyjng w zakresie
Al, ktora musi zosta¢ uruchomiona do dnia 2 sierpnia 2027 r. Piaskownica ta
moze rowniez zosta¢ ustanowiona wspoélnie z wlasciwymi organami innych
panstw cztonkowskich. Komisja moze zapewnia¢ wsparcie techniczne,
doradztwo 1 narzedzia do celow ustanowienia i dziatania piaskownic

regulacyjnych w zakresie AL”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3

Europejski Inspektor Ochrony Danych moze ustanowi¢ piaskownice
regulacyjng w zakresie Al dla instytucji, organdéw i jednostek organizacyjnych
Unii. W tym celu odniesienia do wlasciwych organdéw krajowych w niniejszym
rozdziale odczytuje si¢ jako odniesienia do Europejskiego Inspektora Ochrony

Danych.”;

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3a. Urzad ds. Al moze ustanowi¢ piaskownice regulacyjng w zakresie Al na

poziomie Unii w odniesieniu do systemow Al objetych art. 75 ust. 1. W tym
celu odniesienia do wlasciwych organow krajowych w niniejszym rozdziale
odczytuje sie¢ w stosownych przypadkach jako odniesienia do Urzedu ds. Al
Ta piaskownica regulacyjna w zakresie Al jest wdrazana w $cistej wspolpracy
z odpowiednimi wlasciwymi organami, w szczegolnosci gdy zgodnos¢

z przepisami Unii innymi niZ niniejsze rozporzadzenie jest nadzorowana

w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, i zapewnia priorytetowy dostep dla
MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, i matych spotek o sredniej

kapitalizacji.
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Ustanowienie piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na poziomie Unii przez
Urzad ds. Al pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji panstw cztonkowskich
w odniesieniu do ustanawiania i nadzorowania piaskownic regulacyjnych

w zakresie Al dla systemow Al podlegajacych ich nadzorowi.”;

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

I

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al ustanowione na podstawie niniejszego
artykutu zapewniajg kontrolowane §rodowisko sprzyjajgce innowacjom oraz
utatwiajgce rozwoj, trenowanie, testowanie 1 walidacje innowacyjnych
systemow Al przez ograniczony czas przed ich wprowadzeniem do obrotu lub
oddaniem ich do uzytku zgodnie z okre§lonym planem dziatania piaskownicy
uzgodnionym mig¢dzy dostawcami lub potencjalnymi dostawcami

a wlasciwymi organami, zapewniajac przy tym wdrozenie odpowiednich
zabezpieczen. Takie piaskownice mogg obejmowac testy w warunkach
rzeczywistych nadzorowane w jej ramach. W stosownych przypadkach plan
dzialania piaskownicy obejmuje plan testow w warunkach rzeczywistych,

o ktorym mowa w art. 60 1 60a.”;

e) ust. 9 lit. ) otrzymuje brzmienie:

»€)

utatwianie 1 przyspieszanie dostepu do rynku Unii dla systemow Al,
w szczegblnosci gdy sa one dostarczane przez MSP, w tym przedsigbiorstwa

typu start-up, 1 mate spotki o $redniej kapitalizacji.”;

PE-CONS 30/26

61
GIP.B PL



f)  ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Wilasciwe organy krajowe zapewniaja, aby — w zakresie, w jakim innowacyjne

systemy Al wigzg si¢ z przetwarzaniem danych osobowych lub z innego
powodu wchodzg w zakres kompetencji nadzorczych innych organow
krajowych lub wtasciwych organdéw zapewniajacych dostep do danych
osobowych lub wsparcie w uzyskaniu dostgpu do tych danych — wtasciwe
organy ochrony danych oraz te inne organy krajowe lub wlasciwe organy
wlaczono w dziatalno$¢ piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al oraz
zaangazowano w nadzor nad tymi aspektami w zakresie wynikajacym z ich

odpowiednich zadan i uprawnien.”;

g)  ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Wlasciwe organy krajowe, Europejski Inspektor Ochrony Danych i Urzad

ds. AI — w stosownych przypadkach i w ramach swoich kompetencji —
koordynuja swoje dziatania i prowadza wspotprace w ramach Rady ds. Al
Moga one wspiera¢ wspdlne tworzenie 1 funkcjonowanie piaskownic
regulacyjnych w zakresie Al, w tym w réznych sektorach, oraz wymieniaé

najlepsze praktyki dotyczace powigzanych kwestii.”;

23) w art. 58 ust. 1 akapit pierwszy wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  czes¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

”1'

Aby unikna¢ fragmentacji w catej Unii, Komisja przyjmuje akty wykonawcze
okreslajace szczegotowe zasady dotyczace ustanawiania, opracowywania,
wdrazania 1 dziatania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz
zarzadzania nimi i nadzoru nad nimi. Te akty wykonawcze okreslajag wspdlne

zasady dotyczace nastgpujacych kwestii:”;
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b)  dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

»d) szczegdlowych przepisOw majacych zastosowanie do zarzadzania
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al objetymi art. 57, w tym
w odniesieniu do zaangazowania i kontroli ze strony wiasciwych organow
ochrony danych, w stosownych przypadkach, oraz koordynacji i wspdipracy na

poziomie krajowym i Unii.”;
24) w art. 60 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

1. Testy systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
prowadzone poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al moga by¢
przeprowadzane przez dostawcoOw lub potencjalnych dostawcoéw systemow Al
wysokiego ryzyka wymienionych w zatgczniku III lub objetych unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja A,
zgodnie z niniejszym artykutem i planem testow w warunkach rzeczywistych,
o ktéorym mowa w niniejszym artykule, bez uszczerbku dla zakazoéw

przewidzianych w art. 5.”;
b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Dostawcy lub potencjalni dostawcy mogg przeprowadzaé testy systemoéw Al
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III lub ktére objete sa
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I
sekcja A, w warunkach rzeczywistych w dowolnym momencie przed
wprowadzeniem systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddaniem go do
uzytku, samodzielnie lub we wspotpracy z co najmniej jednym podmiotem

stosujacym lub potencjalnym podmiotem stosujacym.”;
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25)

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LYArtykut 60a
Testy systemow Al wysokiego ryzyka objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w zatgczniku I sekcja B w warunkach rzeczywistych

poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al

Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢, zgodnie z niniejszym artykultem, na
testowanie systemoéw Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych poza
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al przez dostawcow lub potencjalnych
dostawcow produktow opartych na Al objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I sekcja B w celu oceny i1 weryfikacji

zgodnosci tych systemdéw z wymogami okre§lonymi w art. 8—15.

Panstwa cztonkowskie, ktore zdecyduja si¢ zezwoli¢ na przeprowadzanie testow,
o ktorych mowa w ust. 1, przyjmuja, indywidualnie lub wspolnie, ramy testow

w warunkach rzeczywistych.

Kazde panstwo cztonkowskie powiadamia Komisj¢ o wszelkich przyjetych przez
siebie ramach testow w warunkach rzeczywistych przed ich wdrozeniem. Nie ma to
wplywu na kompetencje Komisji wynikajace z unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja B.
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4.  Panstwa czlonkowskie, ktore przyjety ramy testow w warunkach rzeczywistych,
zapewniaja, by odpowiednie wlasciwe organy krajowe, odpowiednie organy i organy
publiczne odpowiedzialne za zarzadzanie infrastrukturg i produktami objetymi
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I sekcja B
$cisle wspotpracowaly ze sobg w dobrej wierze oraz usuwaty wszelkie przeszkody
praktyczne, w tym przeszkody dotyczace przepisOw proceduralnych zapewniajacych
dostep do fizycznej infrastruktury publicznej, jezeli jest to konieczne, aby skutecznie
wdrozy¢ te ramy testow w warunkach rzeczywistych i testowac produkty oparte na
Al objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I

sekcja B.

5. Ramy testoéw w warunkach rzeczywistych okres$laja wymogi, na podstawie ktorych

przeprowadza si¢ testy w warunkach rzeczywistych. Ramy te:

a)  obejmuja przedstawienie obowigzkowego planu testow w warunkach
rzeczywistych, ktory jest uzgodniony miedzy dostawca lub potencjalnym
dostawca a wlasciwym organem krajowym lub odpowiednim organem zgodnie
z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku [

sekcja B;

b)  zapewniaja zgodnos¢ z wymogami okreslonymi w art. 60 ust. 2 1 3, art. 60
ust. 4 lit. d)—j) oraz art. 60 ust. 5-9, przy czym wszelkie odniesienia do
organdéw nadzoru rynku w tych przepisach odczytuje si¢ jako odniesienia do
wlasciwego organu krajowego lub odpowiedniego organu, w stosownych
przypadkach, zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym

wymienionym w zatgczniku I sekcja B;
c) obejmujg skuteczne rozwigzania w zakresie zarzadzania i o rozliczalno$ci;

d)  zapewniaja wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz praw

podstawowych.
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6.  Podczas testow w warunkach rzeczywistych przestrzega si¢ majacych zastosowanie
przepiséw okreslonych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku I sekcja B. Wymogi okreslone w tych przepisach nie majg wplywu na
stosowanie niniejszego artykutu w zakresie niezbednym do umozliwienia testowania,

o ktéorym mowa w ust. 1.”;
26) art. 63 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. MSP, w tym przedsicbiorstwa typu start-up, moga stosowaé niektore elementy
systemu zarzadzania jako$cig wymaganego zgodnie z art. 17 w sposdb uproszczony,
pod warunkiem ze nie majg przedsigbiorstw partnerskich lub powigzanych
w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Do tego celu Komisja opracowuje wytyczne
dotyczace tych elementow systemu zarzadzania jakoscia, ktore mozna stosowac
W sposob uproszczony, zwazywszy na potrzeby MSP, bez wplywania na poziom
ochrony lub potrzebe zapewnienia zgodnosci z wymogami w odniesieniu do

systemow Al wysokiego ryzyka.”;
27) w art. 64 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bezuszczerbku dla procedury budzetowej Urzedowi ds. Al przydziela si¢
odpowiednie zasoby, aby mogt on skutecznie wykonywac swoje obowiazki

1 uprawnienia w odniesieniu do egzekwowania niniejszego rozporzadzenia.”;
28) art. 69 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Panstwa cztonkowskie mogg by¢ zobowigzane do uiszczania optat za doradztwo
1 wsparcie $wiadczone przez ekspertow wedlug stawki rownowaznej stawkom
wynagrodzen obowigzujacych Komisje na podstawie aktu wykonawczego, o ktérym

mowa w art. 68 ust. 1.”;
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29) art. 70 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8.  Wilasciwe organy krajowe moga udziela¢ wskazoéwek 1 porad w zakresie wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci MSP, w tym przedsigbiorstwom typu
start-up, i matym spotkom o $redniej kapitalizacji, przy uwzglednieniu,

w stosownych przypadkach, wskazowek i porad Rady ds. Al i Komisji. W kazdym
przypadku gdy wlasciwe organy krajowe zamierzaja udzieli¢ wskazoéwek i porad
dotyczacych systemu Al w dziedzinach objetych innymi przepisami prawa Unii, sg
zobowigzane — w stosownych przypadkach — zasiegna¢ opinii wlasciwych organow

krajowych wyznaczonych na podstawie tych przepisow prawa Unii.”;
30) art. 72 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jest oparty na planie
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Plan monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu stanowi jeden z elementéw dokumentacji technicznej, o ktorej mowa
w zataczniku IV. Do dnia 2 wrze$nia 2027 r. Komisja, uwzgledniajac w mozliwie
najwigkszym stopniu opini¢ Rady ds. Al, przyjmuje wytyczne, w tym wzor,

dotyczace planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.”;
31) w art. 75 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  naglowek otrzymuje brzmienie:

,»Nadzor rynku 1 kontrola systemow Al oraz wzajemna pomoc”;
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b)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Urzad ds. Al posiada wylaczng kompetencj¢ do nadzorowania i egzekwowania
obowigzkow wynikajgcych z niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do

nastepujacych systemow Al:

a)  systemy Al oparte na modelach Al og6lnego przeznaczenia,
w przypadku gdy model i system sg opracowywane przez tego samego
dostawce lub przez dostawcodw stanowigcych czes¢ tego samego

przedsigbiorstwa co ten dostawca, z wyjatkiem:

(1) systemoéw Al zwigzanych z produktami obj¢tymi unijnym

prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I;
(i) systemow Al, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 2;

(i) systemow Al dostarczanych przez organy $cigania, organy
zarzadzania granicami i instytucje finansowe, o ile te systemy Al sa

objete art. 74 ust. 6; oraz

(iv) systemoéw Al o ktorych mowa w zataczniku III pkt 8 1 ktore

odnoszg si¢ do administracji wymiaru sprawiedliwosci;

b)  systemy Al, ktore stanowig bardzo duzg platforme internetowg lub
bardzo duza wyszukiwarke internetowg badz sg zintegrowane z takimi
platformami lub wyszukiwarkami wyznaczonymi zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2022/2065.
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Wylaczna kompetencja, o ktdrej mowa w akapicie pierwszym, ma
zastosowanie do dostawcow tych systemow. Ma ona zastosowanie do
podmiotow stosujacych te systemy tylko wtedy, gdy sa one réwniez

dostawcami lub stanowig cze$¢ tego samego przedsigbiorstwa co dostawca.”;
c) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,»la. Na zasadzie odstepstwa od art. 73 dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka
podlegajacy kompetencji Urzedu ds. Al zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
zglaszaja Urzedowi ds. Al wszelkie powazne incydenty. Przepisy art. 73
ust. 2-9 stosuje si¢ odpowiednio. Urzad ds. Al niezwlocznie przekazuje
odpowiednie informacje organowi nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, na

ktorego terytorium znajduje si¢ dostawca lub jego przedstawiciel prawny.

1b. Organy zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia aktywnie
wspotpracuja z Urzedem ds. Al i udzielajg mu niezbgdnej pomocy
w wykonywaniu jego uprawnien, w tym, w razie potrzeby, w zwigzku
z inspekcjami lub innymi dziataniami w zakresie egzekwowania przepiséw
przeprowadzanymi na terytorium panstwa cztonkowskiego. W tym celu
organom tym przystuguja uprawnienia przewidziane na podstawie niniejszego
rozporzadzenia 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz, w stosownych
przypadkach 1 w zakresie ograniczonym do tego, co jest niezbedne do
wykonywania ich zadaf na podstawie niniejszego ustepu, zgodnie z majagcymi

zastosowanie procedurami krajowymi.

Ic. Przy podejmowaniu na terytorium panstwa cztonkowskiego czynnosci
w ramach postepowania przygotowawczego lub czynnosci w zakresie
egzekwowania, ktore wigza si¢ z dostgpem do danych lub systemu Al organu
publicznego, Urzad ds. Al jest wspierany przez odpowiedni organ nadzoru

rynku.
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1d.

le.

Przed podje¢ciem decyzji, ktora skutkowataby zakazem lub ograniczeniem
udostgpnienia lub oddania do uzytku systemu Al na rynku krajowym, lub przed
podjeciem decyzji o wycofaniu z rynku lub wycofaniu z uzytku systemu Al

z takiego rynku, Urzad ds. Al bez zbednej zwtoki powiadamia organ nadzoru
rynku wlasciwy dla tego rynku o zamiarze podjecia takiej decyz;ji.

W stosownych przypadkach Urzad ds. Al konsultuje si¢ z organami
zaangazowanymi w stosowanie niniejszego rozporzadzenia we wszelkich
kwestiach zwigzanych ze stosowaniem i egzekwowaniem niniejszego

rozporzadzenia.

Urzad ds. Al odpowiada za oceny zgodnosci i testy systemow Al o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, sklasyfikowanych jako systemy
wysokiego ryzyka i1 podlegajacych ocenie zgodnos$ci przeprowadzanej przez
strong trzecig zgodnie z art. 43, przed wprowadzeniem takich systemow Al do
obrotu lub oddaniem ich do uzytku. Te testy i oceny stuza sprawdzeniu, czy
systemy spetniaja odpowiednie wymogi niniejszego rozporzadzenia i czy moga
by¢ wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku w Unii zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem. Komisja powierza przeprowadzenie tych
testow lub ocen jednostkom notyfikowanym wyznaczonym zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem, w ktérym to przypadku jednostka
notyfikowana dziata w imieniu Komisji. JezZeli jednostka notyfikowana, ktorej
Komisja przekazata zadania na podstawie niniejszego ust¢pu, nie wykonuje
tych zadan w odpowiedni sposob, Komisja moze wycofac to przekazanie ze

skutkiem natychmiastowym.
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Optaty za dziatania w zakresie testowania 1 oceny pobiera si¢ od dostawcy
systemu Al wysokiego ryzyka, ktéry ztozyt do Komisji wniosek

o przeprowadzenie oceny zgodnosci przez strong¢ trzecig. Dostawca pokrywa
koszty zwigzane z uslugami powierzonymi przez Komisje jednostkom
notyfikowanym zgodnie z niniejszym artykutem bezposrednio na rzecz

jednostki notyfikowane;j.”;
d) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»2a. Jezeli organ nadzoru rynku ma uzasadnione i wystarczajgce powody, aby
podejrzewad, ze dostawca lub podmiot stosujacy system Al, o ktérym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, naruszyt niniejsze rozporzadzenie, moze on, za
posrednictwem odpowiedniego pojedynczego punktu kontaktowego
wyznaczonego zgodnie z art. 70 ust. 2, zwrdci¢ si¢ do Urzedu ds. Al
o dokonanie oceny sprawy w celu podjecia niezbednych srodkéw nadzoru
i egzekwowania przepiséw, aby zapewni¢ niezwloczne przestrzeganie
niniejszego rozporzadzenia. Taki wniosek musi by¢ nalezycie uzasadniony

1 zawiera¢ co najmniej:
a) nazwe danego dostawcy lub podmiotu stosujacego;

b)  opis istotnych faktow, przepisy niniejszego rozporzadzenia, ktore miaty
zosta¢ naruszone, oraz uzasadnione 1 wystarczajace powody, aby
podejrzewac naruszenie, w tym, w stosownych przypadkach, opis

negatywnych skutkow zarzucanego naruszenia;

¢)  organ nadzoru rynku wystepujacy z wnioskiem.
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Urzad ds. Al w jak najwigkszym stopniu uwzglednia wniosek, a organ nadzoru
rynku aktywnie wspotpracuje z Urzgdem ds. Al i udziela mu niezbednej

pomocy w wykonywaniu jego uprawnien zgodnie z ust. la.

Urzad ds. Al bez zbednej zwloki, a w kazdym razie nie poézniej niz cztery
miesigce po otrzymaniu wniosku, informuje pojedynczy punkt kontaktowy

o zamiarze wykonania swoich uprawnien zgodnie z art. 75a lub o powodach
niewykonania swoich uprawnien. Jezeli Urzad ds. Al postanowi wykonywac
swoje uprawnienia zgodnie z art. 75a, okresowo informuje ten pojedynczy
punkt kontaktowy o istotnych zmianach w postepowaniu i o wyniku takiego

postgpowania, nie ujawniajac zadnych informacji poufnych.”;
32) dodaje si¢ artykuty w brzmieniu:

SArtykut 75a

Uprawnienia Urzedu ds. Al w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisow

1.  Wykonujac swoje zadania w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisow okreslone
w art. 75 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, Urzad ds. Al ma wszystkie uprawnienia
organu nadzoru rynku przewidziane w niniejszej sekcji oraz w art. 14 ust. 4 1 art. 16
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Urzad ds. Al jest uprawniony do pelnego
odzyskania od wtasciwego podmiotu gospodarczego catosci kosztow swoich dziatan
w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisOw w odniesieniu do przypadkow
niezgodnosci, w tym kosztow zasobow ludzkich i technicznych, zgodnie z art. 15
rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Art. 17 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢

odpowiednio.
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2. Jezeli Urzad ds. Al ma uzasadnione podstawy, aby podejrzewaé, ze dostawca lub
podmiot stosujacy system Al, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, nie przestrzega niniejszego rozporzadzenia, moze on przyjac decyzje
0 WSZczgciu postepowania przygotowawczego w sprawie tego nieprzestrzegania
zgodnie z art. 14 ust. 4 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Z chwilg wszczecia
takiego postepowania przygotowawczego Urzad ds. Al powiadamia operatora
danego systemu Al. Urzad ds. Al moze wykonywac¢ uprawnienia, o ktérych mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, z wiasnej inicjatywy lub w nastepstwie skargi
otrzymanej na podstawie art. 85 niniejszego rozporzadzenia, nawet przed
wszczeciem postepowania przygotowawczego na podstawie art. 14 ust. 4 lit. f)

rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku ma powody, aby podejrzewac, ze dostawca
lub podmiot stosujacy system Al o ktdrym mowa w art. 75 ust. 1, nie przestrzega
niniejszego rozporzadzenia, moze on skierowa¢ do Urzedu ds. Al wniosek o ocene

sprawy.

3. Urzad ds. Al moze wykonywac uprawnienia wymienione w art. 14 ust. 4 lit. a), b)
1 ¢) rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz w art. 74 ust. 12 1 13 niniejszego

rozporzadzenia w drodze zwyktego wniosku lub decyzji.
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Wystepujac z wnioskiem o udzielenie informacji, Urzad ds. Al podaje podstawe
prawna i cel wniosku, okresla, jakie informacje sa wymagane, oraz wyznacza termin,
w ktorym informacje te majg zosta¢ przekazane. Jezeli wniosek ma forme¢ zwyktego
wniosku, Urzad ds. Al informuje dodatkowo, ze chociaz nie ma obowigzku
udzielenia zagdanych informacji, to w przypadku dobrowolnej odpowiedzi informacje
te musza by¢ prawidlowe i nie mogg wprowadza¢ w btad, a takze informuje

o potencjalnych karach pieni¢znych okreslonych w art. 99 ust. 5 za przekazanie
nieprawidlowych lub wprowadzajacych w btad informacji. Jezeli wniosek ma forme
decyzji, Urzad ds. Al dodatkowo informuje o karach pieni¢znych okre§lonych

w art. 99 ust. 5 za przekazanie nieprawidlowych, niekompletnych lub
wprowadzajacych w blad informacji oraz o prawie do kontroli decyzji przez
Trybunal Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej. Urzad ds. Al przesyta kopi¢ wniosku
organowi nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, na ktérego terytorium znajduje

si¢ operator lub jego przedstawiciel prawny.

4. W celu wykonywania zadan powierzonych mu na podstawie niniejszej sekcji Urzad
ds. Al moze przeprowadza¢ wszelkie niezbedne kontrole zdalne lub na miejscu na
podstawie uprawnien okreslonych w art. 14 ust. 4 lit. d) 1 ) rozporzadzenia
(UE) 2019/1020 oraz w art. 74 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia. Przeprowadzajac
kontrolg, Urzad ds. Al informuje danego dostawce o przedmiocie i celu
postepowania przygotowawczego, o karach pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 99
ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, oraz o prawie do kontroli decyzji przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Przed przeprowadzeniem kontroli Urzad ds. Al
informuje organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego, na ktoérego terytorium

znajduje si¢ operator lub jego przedstawiciel prawny.
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Podczas takiej kontroli urzgdnicy Urzgdu ds. Al sg uprawnieni do:

a)

b)

d)

wstepu do dowolnego lokalu, na dowolny teren lub do dowolnej nieruchomosci

danego operatora znajdujacych si¢ w Unii;

wgladu w ksiegi, dane i inne materialy majgce znaczenie z punktu widzenia

realizacji ich zadan, niezaleznie od no$nika, na jakim sg przechowywane;

sporzadzania lub uzyskiwania, w dowolnej formie, kopii lub wyciggéw z ksiag,

danych 1 innych zapisow;

zadania od wszelkich osdb objetych kontrola, ich przedstawicieli lub personelu
ustnych lub pisemnych wyjasnien na temat czynnikow lub dokumentéw

zwigzanych z przedmiotem i celem kontroli oraz rejestrowania odpowiedzi,

pieczetowania wszelkich lokali przedsigbiorstwa oraz ksigg lub zapiséw na

czas 1 w zakresie koniecznym do przeprowadzenia kontroli.

Jezeli Urzad ds. Al stwierdzi, ze osoba fizyczna lub prawna sprzeciwia si¢ kontroli

lub ja utrudnia, wiasciwy organ krajowy danego panstwa cztonkowskiego udziela mu

niezbednej pomocy, zwracajac si¢ w razie potrzeby o pomoc policji lub

réwnorzednego organu $cigania, aby umozliwi¢ mu przeprowadzenie kontroli na

miejscu.
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Jezeli przeprowadzenie kontroli na miejscu w lokalach przedsigbiorstwa, na jego
terenie lub w jego nieruchomosciach wymaga uzyskania zgody organu sagdowego
zgodnie z prawem krajowym, Urzad ds. Al wystepuje o takg zgode. Urzad ds. Al
moze rowniez wystapic o taka zgode zapobiegawczo. W przypadku wystgpienia

o takg zgodg¢ krajowy organ sadowy niezwtocznie sprawdza, czy przewidziane srodki
przymusu nie sg arbitralne ani nadmierne, biorgc pod uwage przedmiot postepowania
przygotowawczego lub kontroli oraz dokumenty przedstawione przez Urzad ds. Al
wraz z decyzjg. Sprawdzajac, czy srodki przymusu sg proporcjonalne, krajowy organ
sadowy moze zwrocic¢ si¢ do Urzedu ds. Al o szczegdtowe wyjasnienia,

w szczegblnosci dotyczace przestanek, na podstawie ktorych Urzad ds. Al
podejrzewa, ze doszto do naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia, a takze
do wagi podejrzewanego naruszenia oraz — w stosownych przypadkach — charakteru
udziatlu osoby, wobec ktorej stosowane sg $rodki przymusu. Krajowy organ sagdowy
nie moze bada¢ koniecznosci przeprowadzenia postgpowania przygotowawczego lub
kontroli ani zada¢ informacji z akt sprawy Urzedu ds. Al. Zgodnie z Traktatami
legalno$¢ decyzji Urzedu ds. Al podlega wytacznie kontroli Trybunatlu

Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie;j.

5. Nawniosek Urzedu ds. Al wlasciwy organ nadzoru rynku panstwa cztlonkowskiego
moze przeprowadzi¢ na swoim wlasnym terytorium wszelkie czynnosci w ramach
postepowania przygotowawczego, kontrole lub inne czynnos$ci wyjasniajace
w imieniu i na potrzeby Urzedu ds. Al w celu ustalenia, czy doszto do naruszenia
przepisow niniejszego rozporzadzenia. Urzednicy wlasciwych organow panstw
cztonkowskich odpowiedzialni za przeprowadzanie takich postepowan
przygotowawczych, kontroli lub innych czynno$ci wyjasniajacych, jak rowniez
osoby przez nich upowaznione lub wyznaczone, wykonuja swoje uprawnienia

zgodnie z prawem krajowym.
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Oprocz uprawnien okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu Urzad ds. Al,

wykonujac swoje kompetencje, o ktorych mowa w art. 75 ust. 1, moze:

a)  nakazac operatorom zapewnienie dostepu do ich systeméw Al oraz

przedstawienie wyjasnien dotyczacych tych systemow;

b)  natozy¢ na operatora obowigzek przechowywania wszelkich danych
1 dokumentéw uznanych za niezb¢dne do oceny wdrozenia i przestrzegania

obowiazkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Aby moc tatwiej monitorowac skuteczne wdrazanie 1 przestrzeganie odpowiednich
przepiséw niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnic¢ sobie szczegdlng wiedze
ekspercka lub specjalistyczng przy wykonywaniu swoich kompetencji na podstawie
art. 75 ust. 1, Urzad ds. Al moze za zgoda zainteresowanego organu mianowac
niezaleznych ekspertow zewnetrznych 1 audytordw, a takze ekspertow, zespoty
dochodzeniowo-$ledcze i audytorow z wiasciwych organéw panstwa
cztonkowskiego. Informacje uzyskane w wyniku takich dziatan monitorujacych

udostepnia si¢ wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Informacje zgromadzone na podstawie niniejszego artykulu wykorzystuje si¢

wylacznie do celéw niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 75b

Zobowigzania

Jezeli w toku postepowania na podstawie art. 75a ust. 2 dany operator zaproponuje
podjecie zobowigzan majacych na celu zapewnienie zgodno$ci z odpowiednimi przepisami
niniejszego rozporzadzenia, Urzad ds. Al moze, w drodze decyzji, nada¢ tym
zobowigzaniom moc wigzacg wobec danego operatora i stwierdzi¢, ze nie ma dalszych
podstaw do przeprowadzenia czynnosci. Urzad ds. Al moze, na wniosek lub z wlasne;j

inicjatywy, wznowi¢ postgpowanie, jezeli:

a)  nastapila istotna zmiana stanu faktycznego, na podstawie ktorego decyzja zostata

podjeta;
b)  operator dziata w sposob sprzeczny ze swoimi zobowigzaniami; lub

c) decyzja zostata podjeta na podstawie nieckompletnych, nieprawdziwych lub

wprowadzajacych w btad informacji dostarczonych przez danego operatora.

Jezeli Urzad ds. Al uzna, ze zobowigzania zaproponowane przez danego operatora nie sg
w stanie zapewni¢ skutecznej zgodnosci z odpowiednimi przepisami niniejszego
rozporzadzenia, odrzuca te zobowigzania w drodze uzasadnionej decyzji podczas

zamknigcia postegpowania.

Artykut 75¢

Nieprzestrzeganie przepisow, kary pieniezne i okresowe kary

1. W przypadku gdy Urzad ds. Al stwierdzi, Ze operator objety zakresem stosowania
art. 75 ust. 1 nie przestrzega odpowiednich przepisow niniejszego rozporzadzenia lub
zobowigzan, ktorym nadano charakter wigzacy zgodnie z art. 75b, przyjmuje on

decyzje stwierdzajacg takie nieprzestrzeganie.
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Przed przyj¢ciem decyzji na podstawie ust. 1 Urzad ds. Al przedstawia swoje
wstepne ustalenia danemu operatorowi. We wstepnych ustaleniach Urzad ds. Al
wyjasnia $rodki, ktorych przyjecie rozwaza lub ktore jego zdaniem dany operator

powinien przyja¢ w celu skutecznego zastosowania si¢ do wstepnych ustalen.

W decyzji na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu Urzad ds. Al, w stosownych
przypadkach, nakazuje danemu operatorowi podj¢cie niezbednych srodkow w celu
zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia

w okreslonym w niej rozsgdnym terminie oraz udzielenie informacji na temat
srodkow, jakie ten operator zamierza przyja¢ w celu wykonania decyzji. Dany
operator przedstawia Urzedowi ds. Al opis srodkow, ktore przyjat w celu
zapewnienia zgodnosci z decyzja, niezwlocznie po ich wdrozeniu. Przed
wystgpieniem o zastosowanie jakiegokolwiek srodka Urzad ds. Al moze podjaé
zorganizowany dialog z operatorem danego systemu Al. Podczas tego dialogu

operator moze zaproponowaé zobowigzania zgodnie z art. 75b.

Decyzji wydanej na podstawie ust. 1 niniejszego artykulu moze towarzyszy¢
nalozenie kar zgodnie z art. 99 ust. 3—7, ktdre to przepisy stosuje si¢ odpowiednio do
Urzedu ds. Al przy wykonywaniu jego zadan w zakresie nadzoru i egzekwowania

przepisow, o ktorych mowa w art. 75 ust. 1.
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Administracyjnym karom pieni¢znym, o ktérych mowa w art. 99 ust. 4, podlega

w szczegblnoscei:

a)  naruszenie przepisu niniejszego rozporzadzenia majacego zastosowanie, w tym

przepisOw niewymienionych w art. 99 ust. 4;

b)  niezastosowanie si¢ do decyzji lub srodkéw przyjetych na podstawie
uprawnien wymienionych w art. 14 ust. 4 lub art. 16 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020, a takze srodkow okreslonych w art. 75a niniejszego

rozporzadzenia;

c) niedopehienie zobowigzania, ktoremu nadano charakter wigzacy w drodze

decyzji zgodnie z art. 75b.

Przedstawienie Urzgdowi ds. Al nieprawdziwych, niepetnych lub wprowadzajacych
w blad informacji w odpowiedzi na zadanie podlega administracyjnym karom

pieni¢znym, o ktéorych mowa w art. 99 ust. 5.

5. Urzad ds. Al moze wyda¢ decyzje o natozeniu okresowych kar w celu zmuszenia

operatoréw podlegajacych jego kompetencji na podstawie art. 75 ust. 1 do:
a)  wspotpracy w ramach postgpowania przygotowawczego;

b)  zastosowania si¢ do zadania udzielenia informacji, z ktorym wystapiono

w drodze decyzji wydanej na podstawie art. 75a ust. 3;

¢) poddania si¢ kontroli zarzagdzonej decyzja na podstawie art. 75a ust. 4;
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d)  udzielenia prawidlowych lub kompletnych odpowiedzi badZ wyjasnien

w konteks$cie kontroli zarzadzonej decyzja na podstawie art. 75a ust. 4;

e)  zastosowania si¢ do dziatan naprawczych zarzadzonych na podstawie

uprawnien wymienionych w art. 16 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

f)  zastosowania si¢ do zobowigzan, ktorym nadano charakter prawnie wigzacy

w drodze decyzji na podstawie art. 75b; lub
g)  zastosowania si¢ do decyzji wydanej na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu.

Te okresowe kary muszg by¢ skuteczne i proporcjonalne, a w stosownych
przypadkach nie mogg przekraczac¢ 5 % S$redniego dziennego dochodu lub rocznego
Swiatowego obrotu w poprzednim roku obrotowym za kazdy dzien, liczac od daty

wskazanej w decyzji.

Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej ma nieograniczong wiasciwos¢ do
orzekania w sprawie decyzji Urzedu ds. Al naktadajacych kare pieniezng lub
okresowa kare¢ na podstawie niniejszego artykutu. Moze on uchyli¢, zmniejszy¢ lub

zwigkszy¢ natozong kare pieniezng lub okresowa kare.

Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych lub okresowych kar natozonych na

podstawie niniejszego artykutu zasilajg budzet ogdlny Unii.
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8.  Uprawnienia przyznane Urzgdowi ds. Al na mocy niniejszego artykulu podlegaja
terminowi przedawnienia wynoszacemu pig¢ lat. Bieg terminu przedawnienia
rozpoczyna si¢ w dniu, w ktorym dopuszczono si¢ naruszenia. Jednakze
w przypadku cigglych lub powtarzajacych si¢ naruszen bieg terminu przedawnienia

rozpoczyna si¢ od dnia zaprzestania naruszenia.

Uprawnienia Urzedu ds. Al do wykonania decyzji wydanych na podstawie
niniejszego artykutlu podlegaja terminowi przedawnienia wynoszgcemu pigc lat. Bieg

terminu przedawnienia rozpoczyna si¢ w dniu, w ktorym decyzja stata si¢ ostateczna.

W akcie wykonawczym, o ktorym mowa w art. 75d ust. 3, okre$la si¢ akapity
pierwszy i drugi niniejszego ustepu, w tym okolicznosci, w ktorych bieg terminow

przedawnienia ulega przerwaniu.

9. Jezeli Urzad ds. Al stwierdzi, Ze nie ma podstaw do wydania decyzji stwierdzajacej
nieprzestrzeganie przepiséw, zamyka postepowanie w drodze decyzji. Decyzje te

stosuje si¢ ze skutkiem natychmiastowym.

Artykut 75d

Zabezpieczenia i dalsze uszczegolowienie

1.  Art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ odpowiednio do operatorow
podlegajacych kompetencji Urzedu ds. Al na podstawie art. 75 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, bez uszczerbku dla bardziej szczegotowych praw procesowych

przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.
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2. W trakcie postgpowania w petni respektuje si¢ prawo do obrony oraz prawo dostepu
do akt operatoré6w objetych zakresem stosowania art. 75 ust. 1. Z mysla o mozliwym
przyjeciu decyzji na podstawie art. 75c ust. 1 operatorzy ci sg uprawnieni do dostepu
do akt Urzedu ds. Al na warunkach wynegocjowanego ujawnienia, z zastrzezeniem
uzasadnionego interesu operatora lub innej zainteresowanej osoby w zakresie
ochrony ich tajemnic handlowych. Urzad ds. Al jest uprawniony do przyjmowania
decyzji okreslajacych takie warunki ujawniania w przypadku braku porozumienia
miegdzy stronami. Prawo dostepu do akt nie obejmuje informacji poutnych
1 dokumentow wewngtrznych Urzedu ds. Al, Rady ds. Al, wiasciwych organéw
nadzoru rynku ani innych organéw publicznych panstw cztonkowskich.

W szczeg6lnosci prawo dostgpu nie obejmuje korespondencji miedzy Urzgdem
ds. Al a tymi organami. Niniejszy ustep nie uniemozliwia Urzgdowi ds. Al

ujawnienia i wykorzystania informacji koniecznych do udowodnienia naruszenia.

3. Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze dotyczace praktycznych ustalen
w zakresie dostepu do akt oraz wynegocjowanego ujawnienia, o ktorych mowa

w ust. 2.

4.  Urzad ds. Al podaje do wiadomosci publicznej decyzje, ktore przyjmuje na
podstawie art. 75b 1 75c. Taka publikacja zawiera wskazanie stron i najwazniejsze
elementy decyzji, w tym natozone kary. Publikacji dokonuje si¢ z poszanowaniem
praw i uzasadnionych interesoOw kazdej zainteresowanej osoby w zakresie ochrony

jej informacji poufnych.”;
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33)

34)

w art. 76 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»W przypadku gdy testy w warunkach rzeczywistych opieraja si¢ na art. 60a, wszelkie

odniesienia do organu nadzoru rynku w niniejszym artykule uwaza si¢ za odniesienia do

wlasciwego organu krajowego lub odpowiedniego organu na mocy unijnego

prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja B, a odniesienia do

art. 60 uwaza si¢ za odniesienia do art. 60a, stosownie do przypadku.”;

w art. 77 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

nagtowek otrzymuje brzmienie:

,Uprawnienia organow zajmujacych si¢ ochrong praw podstawowych i wspdtpraca

z organami nadzoru rynku”;

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktore nadzorujg lub egzekwuja
przestrzeganie obowigzkoéw wynikajacych z prawa Unii w zakresie ochrony
praw podstawowych, w tym prawa do niedyskryminacji, s3 uprawnione do
wystgpienia z wnioskiem o przedstawienie informacji lub sporzadzonej lub
prowadzonej dokumentacji do wtasciwego organu nadzoru rynku na podstawie
niniejszego rozporzadzenia w przystepnym jezyku i1 formacie nadajagcym si¢ do
odczytu maszynowego za pomocg srodkéw elektronicznych, 1 uzyskania do
nich dostepu, kiedy dostep do tych informacji lub tej dokumentacji jest im
niezbe¢dny do skutecznego wypelniania ich mandatow w granicach ich
wlasciwos$ci. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla kompetenc;i,
zadan, uprawnien 1 niezaleznos$ci odpowiednich krajowych organéw lub

podmiotow publicznych w granicach ich mandatow.”;
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c) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

»la. Z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w niniejszym artykule organ nadzoru
rynku udziela wtasciwemu organowi lub podmiotowi publicznemu, o ktorym
mowa w ust. 1, dostgpu do takich informacji lub dokumentow, w tym w razie
potrzeby i bez zb¢dnej zwtoki poprzez zwrdcenie si¢ do dostawcy lub

podmiotu stosujacego o takie informacje lub dokumenty.

Ib. Organy nadzoru rynku oraz organy lub podmioty publiczne, o ktorych mowa
w ust. 1, $cisle ze sobg wspotpracujg 1 udzielajg sobie wzajemnej pomocy
niezbg¢dnej do wypehniania ich odpowiednich mandatéw w celu zapewnienia
spdjnego stosowania niniejszego rozporzadzenia i prawa Unii w zakresie
ochrony praw podstawowych oraz usprawnienia procedur, z poszanowaniem
ich odpowiednich kompetencji, zadan, uprawnien i niezaleznosci. Obejmuje to
w szczegblnosci wymiang informacji, jezeli jest to konieczne do skutecznego
nadzoru lub egzekwowania niniejszego rozporzadzenia i odpowiednich innych
przepisow Unii.”;

35) art. 95 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. W ramach zachgcania do opracowywania kodeksow postgpowania 1 utatwiania ich
opracowywania Urzad ds. Al i1 panstwa czlonkowskie uwzgledniajg szczegolne

interesy i potrzeby MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, i matych spotek

o $redniej kapitalizacji.”;
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36) w art. 96 ust. 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  akapit pierwszy lit. a) otrzymuje brzmienie:

»d) stosowania wymogow i obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8—15 i art. 25

126;7;
b)  w akapicie pierwszym dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

,»g) praktyczne wdrozenie art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 10 i art. 17 ust. 3 zgodnie z zasada
komplementarnosci i proporcjonalnosci w celu zapewnienia spojnosci,
unikni¢cia powielania dziatan oraz zminimalizowania dodatkowych obcigzen
zwigzanych ze spelnianiem wymogdw niniejszego rozporzadzenia oraz
wymogow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zataczniku I sekcja A; takie wytyczne publikuje si¢ do dnia 1 sierpnia

2027 1.7
c) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,,Przy wydawaniu takich wytycznych Komisja angazuje Rad¢ ds. Al i zwraca
szczegodlng uwage na potrzeby MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, i matych
spotek o $redniej kapitalizacji, lokalnych organdéw publicznych i sektorow, na ktore

niniejsze rozporzadzenie moze mie¢ najwiekszy wpltyw.”;
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37) w art. 97 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 213 otrzymuja brzmienie:

A

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 6
ust. 617, art. 7ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 51 6, art. 47 ust. 5, art. 51
ust. 3, art. 52 ust. 4 i art. 53 ust. 51 6, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia 1 sierpnia 2024 r. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 13 1 art. 30 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia ...[data wej$cia w zycie niniejszego aktu zmieniajacego].
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej
niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy

miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 2 ust. 13, w art. 6 ust. 61 7,
art. 7ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 30 ust. 2, art. 43 ust. 51 6, art. 47 ust. 5,
art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 1 art. 53 ust. 5 1 6, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych

aktow delegowanych.”;
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b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 2 ust. 13, art. 6 ust. 6 lub 7, art. 7
ust. 1 lub 3, art. 11 ust. 3, art. 30 ust. 2, art. 43 ust. 5 lub 6, art. 47 ust. 5, art. 51
ust. 3, art. 52 ust. 4 lub art. 53 ust. 5 lub 6 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech
miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢

o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;
38) w art. 99 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zgodnie z zasadami i warunkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu
panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar 1 innych srodkoéw
egzekwowania prawa, ktore mogg rowniez obejmowaé administracyjne kary
pieni¢zne, ostrzezenia i1 $Srodki niepieni¢zne, majacych zastosowanie
w przypadku wszelkich naruszen przepiséw niniejszego rozporzadzenia przez
operatoréw 1 podejmujg wszelkie niezbgdne srodki w celu zapewnienia ich
wlasciwego 1 skutecznego wykonywania, z uwzglednieniem wytycznych
wydanych przez Komisj¢ zgodnie z art. 96. Przewidziane kary muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Nakladajac kary, panstwa
cztonkowskie uwzgledniaja interesy MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-

up, 1 matych spoétek o sredniej kapitalizacji oraz ich sytuacje ekonomiczng.”;
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b)  wust. 4 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:
,»da) obowiazki dostawcow i1 operatoréw na podstawie art. 25 ust. 2 1 4”;
c) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»0a. W przypadku matych spotek o sredniej kapitalizacji kazda kara pieni¢zna,
o ktérej mowa w ust. 4 1 5, nie przekracza warto$ci procentowych lub kwoty,
o ktérej mowa w tych ustepach, w zalezno$ci od tego, ktdra z tych wartosci jest

nizsza.”;
39) w art. 111 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Bezuszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 akapit trzeci lit. a)
niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do operatorow systemoéw Al wysokiego
ryzyka innych niz systemy, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
ktore zostalty wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku przed data
rozpoczecia stosowania rozdziatu 111 zgodnie z art. 113, tylko wtedy, gdy po tej
dacie w systemach tych wprowadzane bedg istotne zmiany w ich projekcie.

W kazdym razie dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka i podmioty
stosujace takie systemy, ktore sg przeznaczone do wykorzystywania przez
organy publiczne, podejmujg niezbedne kroki w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami 1 spetnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym

rozporzadzeniu do dnia 2 sierpnia 2030 r.”;
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b)  dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

4. Dostawcy systemow Al w tym systemdéw Al ogdlnego przeznaczenia,
generujacych tresci w postaci syntetycznych dzwigkoéw, obrazéow, wideo lub
tekstu, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 2 sierpnia 2026 .,
podejmuja niezbedne kroki w celu zapewnienia zgodnosci z art. 50 ust. 2 do

dnia 2 grudnia 2026 r. ”;
40) w art. 113 akapit trzeci wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) Rozdzialty 11 II stosuje si¢ od dnia 2 lutego 2025 r., z wyjatkiem art. 5 ust. 1
akapit pierwszy lit. ba) i bb) oraz art. 5 ust. la i 1b, ktére stosuje si¢ od dnia

2 grudnia 2026 1.;”;
b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,»C) rozdziat Il sekcje 1, 2 1 3, z wyjatkiem art. 6 ust. 5, stosuje si¢ od dnia:

(1) 2 grudnia 2027 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako

systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 i zatagcznikiem III; oraz

(i) 2 sierpnia 2028 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako

systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 i zalgcznikiem I;”;
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c) dodaje sig¢ litere w brzmieniu:

,»d) art. 102110 stosuje si¢ od dnia ... [data wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia zmieniajgcego]”;
41) w zataczniku I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wsekcji A skresla si¢ pkt 1;
b)  w sekcji B dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,»21. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1230 z dnia
14 czerwca 2023 r. w sprawie maszyn oraz w sprawie uchylenia dyrektywy
2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywy Rady 73/361/EWG
(Dz.U. L 165 2 29.6.2023, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).”;

42) w zatgczniku VIII sekcja B uchyla si¢ pkt 71 9;
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43) dodaje si¢ zatacznik w brzmieniu:
»Zatacznik XIV

Wykaz kodoéw, kategorii i odpowiadajgcych im rodzajow systeméw Al do celow
procedury notyfikacyjnej, o ktorej mowa w art. 30, okreslajacy zakres wyznaczenia jako

jednostki notyfikowane
1.  Wprowadzenie

Ocena zgodnosci systemow Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem moze wymagac zaangazowania jednostek oceniajacych zgodnosé.
Wytacznie jednostki oceniajace zgodno$¢ wyznaczone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia mogg przeprowadza¢ oceny zgodnosci i jedynie w odniesieniu do
dziatan zwigzanych z danymi rodzajami systemow Al. Wykaz kodow, kategorii

1 odpowiadajacych im rodzajow systemow Al okresla zakres wyznaczenia jednostek

oceniajacych zgodno$¢ notyfikowanych na podstawie art. 30.
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2. Wykaz koddéw, kategorii 1 odpowiadajacych im systemow Al

a)  Systemy Al objete zatacznikiem I

Kod AIA

AIP 0102

Systemy Al objete sekcja A pkt 2

AIP 0103

Systemy Al objete sekcja A pkt 3

AIP 0104

Systemy Al objete sekcja A pkt 4

AIP 0105

Systemy Al objete sekcjg A pkt 5

AIP 0106

Systemy Al objete sekcja A pkt 6

AIP 0107

Systemy Al objete sekcja A pkt 7

AIP 0108

Systemy Al objete sekcja A pkt 8

AIP 0109

Systemy Al objete sekcja A pkt 9

AIP 0110

Systemy Al objete sekcja A pkt 10

AIP 0111

Systemy Al objete sekcjg A pkt 11

AIP 0112

Systemy Al objete sekcja A pkt 12

b)  Systemy Al objete pkt 1 zalagcznika III

Kod AIA

AIB 0201

Systemy zdalnej identyfikacji biometryczne;j

AIB 0202

Systemy Al stuzace do kategoryzacji biometryczne;j

AIB 0203

Systemy Al stuzace do rozpoznawania emocji

3.  Kody specyficzne dla technologii Al

a)  Symboliczne systemy Al i systemy eksperckie

Kod ATA

AIH 0101

Systemy Al oparte na symbolicznej sztucznej inteligencji,
systemy eksperckie 1 oparte na wiedzy oraz systemy Al
oparte na wyszukiwaniu i optymalizacji
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b)  Uczenie maszynowe, z wylaczeniem generatywnej Al i systemy Al ogdlnego

przeznaczenia

Kod AIA

AIH 0201

Systemy Al przetwarzajace dane ustrukturyzowane

AIH 0202

Systemy Al przetwarzajace sygnaly i dane dzwigkowe

AIH 0203

Systemy Al przetwarzajace dane tekstowe

AIH 0204

Systemy Al przetwarzajace obrazy 1 wideo

AIH 0205

Systemy Al ktore ucza si¢ ze swojego srodowiska,
z wylaczeniem systemow Al objetych pozycja AIH 0401

c) Systemy Al oparte na modelach Al ogdlnego przeznaczenia lub generatywne;j

Al

Kod AIA

AIH 0301

Systemy generatywnej Al, w tym systemy Al oparte na
modelach Al ogdlnego przeznaczenia

d)  Powstajace technologie Al

Kod AIA

ATH 0401

Systemy Al oparte na innych powstajacych technologiach
Al nieobjetych innymi kodami, w tym agentowa Al

4. Wniosek o wyznaczenie

Przy okreslaniu rodzajow systemow Al we wniosku o wyznaczenie, o ktdrym mowa

w art. 29, jednostki oceniajace zgodnos$¢ stosujg wykazy kodow, kategorii

1 odpowiadajacych im rodzajow systemow Al okreslone w niniejszym zataczniku.”.
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Artykut 2
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2018/1139

W rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 27 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bezuszczerbku dla ust. 2, przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji (Al), ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689", uwzglednia sie wymogi okreslone

w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow
dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008,
(UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139

i1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt
w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1689/0}).”;

2) w art. 31 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bezuszczerbku dla ust. 2, przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”,;
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3)

4)

5)

6)

w art. 32 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 1 dotyczacych systemow
Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale III

sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;
w art. 36 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bezuszczerbku dla ust. 2, przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;
w art. 39 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 1 dotyczacych systemow
Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale III

sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;
w art. 50 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bezuszczerbku dla ust. 2, przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;
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7)

w art. 53 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bezuszczerbku dla ust. 2, przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie
ust. 1 dotyczacych systemow Al ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2023/1230

W rozporzadzeniu (UE) 2023/1230 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

w art. 8 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,,Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 47 niniejszego rozporzadzenia w celu
zmiany zalagcznika III do niniejszego rozporzadzenia poprzez dodanie wymogow

w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji
(AD), ktore sklasyfikowano jako systemy wysokiego ryzyka na podstawie art. 6 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689" ze wzgledu na fakt, ze
stanowig one zwigzany z bezpieczenstwem element produktu objetego niniejszym
rozporzadzeniem lub same sg produktem objetym niniejszym rozporzadzeniem. Wymogi
te musza zapewni¢ zgodnos¢ z odpowiednimi wymogami okreslonymi w rozdziale I11

sekcja 2 oraz w art. 17, 19, 72 1 73 rozporzadzenia (UE) 2024/1689.
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Przyjmujac akty delegowane, o ktérych mowa w akapicie trzecim, Komisja uwzglednia
cele rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i zapewnia poziom ochrony zgodny z tym

rozporzadzeniem. Te akty delegowane stosuje si¢ od dnia 2 sierpnia 2028 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow
dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008,
(UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139

1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt
w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0).”;

2) w art. 20 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»10. Do czasu odniesienia si¢ do norm zharmonizowanych lub przyjecia wspdlnych
specyfikacji na podstawie niniejszego artykutu w odniesieniu do systemow Al
wysokiego ryzyka, systemy Al wysokiego ryzyka objete zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, ktore sg zgodne z odpowiednimi normami
zharmonizowanymi, do ktérych dokonano odniesienia, lub ze wspdlnymi
specyfikacjami, przyjetymi odpowiednio na podstawie art. 40 i1 41 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689, uznaje si¢ za zgodne z zasadniczymi wymogami w zakresie
zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku III do niniejszego

rozporzadzenia w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.”;
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3) w art. 47 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 213 otrzymuja brzmienie:

A

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 6
ust. 21 11 oraz art. 7 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia

19 lipca 2023 r. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych,

o ktorych mowa w art. 8 akapit trzeci, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat
od dnia ... [data wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zmieniajacegol].
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej
niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy

miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 i 11 oraz art. 7 ust. 2

i art. 8 akapit trzeci, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre$lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢
skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie

wplywa ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.”;
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b)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

0.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 211 11 oraz art. 7 ust. 2 lub
art. 8 akapit trzeci, wchodzi w zycie tylko woéwczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢

o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”.
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Artykut 4

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono dnia ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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