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Dotyczy: Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

ustanawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczgce sztucznej
inteligencji (akt w sprawie sztucznej inteligenc;ji) i zmieniajgcego niektore
akty ustawodawcze Unii

— Podejscie ogdlne (6 grudnia 2022 r.)

Delegacje otrzymuja w zataczniku podejscie ogdlne Rady w sprawie wyzej wymienionego wniosku

w wersji zatwierdzonej przez Rade (ds. Transportu, Telekomunikacji i Energii) na jej 3917.

posiedzeniu, ktére odbylo sie 6 grudnia 2022 r.

Podejscie ogdlne okresla wstepne stanowisko Rady w sprawie przedmiotowego wniosku 1 stanowi

podstawe przygotowan do negocjacji z Parlamentem Europejskim.

15698/22 md/MI/kI 1
TREE.2.B PL



ZALACZNIK

Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

USTANAWIAJACE ZHARMONIZOWANE PRZEPISY DOTYCZACE SZTUCZNEJ
INTELIGENCJI (AKT W SPRAWIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI) I ZMIENIAJACE

NIEKTORE AKTY USTAWODAWCZE UNII

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 161 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Banku Centralnego®,

stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

! DzU.C[...]z[...],s. [...]-
2 DzU.C[...]z[...],s. [...]-
Odniesienie do opinii EBC
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Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego
poprzez ustanowienie jednolitych ram prawnych, w szczeg6lnosci w zakresie rozwoju,
wprowadzania do obrotu i wykorzystywania sztucznej inteligencji zgodnie z warto$ciami
Unii. Niniejsze rozporzadzenie stuzy realizacji szeregu nadrz¢dnych celéw interesu
publicznego, takich jak wysoki poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i praw
podstawowych, oraz zapewnia swobodny przeptyw transgraniczny towarow i ustug opartych
na sztucznej inteligencji, uniemozliwiajac tym samym panstwom cztonkowskim naktadanie
ograniczen w zakresie opracowywania, wprowadzania do obrotu i wykorzystywania
systemow sztucznej inteligencji, chyba ze wyraznie zezwolono na to w niniejszym

rozporzadzeniu.

Systemy sztucznej inteligencji moga by¢ tatwo wdrazane w wielu sektorach gospodarki

i obszarach zycia spotecznego, w tym w wymiarze transgranicznym, i mogg by¢
przedmiotem obrotu w catej Unii. Niektore panstwa czlonkowskie rozwazaty juz przyjecie
przepisow krajowych w celu zapewnienia, aby sztuczna inteligencja byta bezpieczna oraz
rozwijana i wykorzystywana w sposob zgodny z obowigzkami wynikajacymi z praw
podstawowych. Zréznicowane przepisy krajowe moga prowadzi¢ do rozdrobnienia rynku
wewnetrznego 1 zmniejszenia pewnosci prawa dla operatorow, ktorzy opracowuja, importuja
lub wykorzystuja systemy sztucznej inteligencji. Nalezy zatem zapewni¢ spojny 1 wysoki
poziom ochrony w catej Unii, zapobiegajac jednoczes$nie rozbieznosciom utrudniajgcym
swobodny obrot systemami sztucznej inteligencji oraz powigzanymi produktami 1 ustugami
na rynku wewnetrznym poprzez ustanowienie jednolitych obowiazkéw dla operatorow

1 zagwarantowanie jednolitej ochrony nadrzednego interesu publicznego i praw os6b na
caltym rynku wewngtrznym, w oparciu o art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE). W zakresie, w jakim niniejsze rozporzadzenie zawiera okreslone
przepisy szczegdtowe dotyczace ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych w odniesieniu do ograniczenia wykorzystywania systemow sztucznej
inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni
publicznej do celow egzekwowania prawa, podstawg niniejszego rozporzadzenia w zakresie
takich przepisoOw szczegdtowych powinien by¢ art. 16 TFUE. W $wietle tych przepisow
szczegotowych i odwotania si¢ do art. 16 TFUE nalezy skonsultowac¢ si¢ z Europejska Rada
Ochrony Danych.
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Sztuczna inteligencja to szybko rozwijajaca si¢ grupa technologii, ktére moga przyczyniaé
si¢ do wielu réznych korzys$ci spoteczno-ekonomicznych we wszystkich gatgziach
przemystu i obszarach dziatalnosci spotecznej. Rozwigzania bazujace na sztucznej
inteligencji umozliwiajg lepsze prognozowanie, optymalizacj¢ operacji i przydzielania
zasobOw oraz personalizacj¢ rozwigzan cyfrowych dostepnych dla osob fizycznych

1 organizacji, majg potencjal, aby zapewni¢ przedsi¢biorstwom kluczowg przewage
konkurencyjng i wspiera¢ wyniki korzystne z punktu widzenia kwestii spotecznych

1 ochrony $rodowiska, na przyktad w zakresie opieki zdrowotnej, rolnictwa, ksztatcenia

1 szkolenia, zarzadzania infrastrukturg, energetyki, transportu 1 logistyki, ustug publicznych,
bezpieczenstwa, wymiaru sprawiedliwosci, zasobooszczednosci i1 efektywnosci

energetycznej oraz tagodzenia zmiany klimatu i przystosowywania si¢ do niej.

Jednoczes$nie sztuczna inteligencja moze by¢ zrodlem ryzyka i szkody dla interesu
publicznego 1 przywilejow chronionych prawem Unii, w zalezno$ci od okolicznosci
dotyczacych jej konkretnego zastosowania i wykorzystania. Szkody te moga by¢ materialne

lub niematerialne.

Unijne ramy prawne okreslajace zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligencji
sg zatem niezbedne do wspierania rozwoju, wykorzystywania i upowszechniania sztucznej
inteligencji na rynku wewngtrznym, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie 1 bezpieczenstwo oraz ochrona praw
podstawowych, uznanych i1 chronionych przez prawo Unii. Aby osiggnac ten cel, nalezy
ustanowi¢ przepisy regulujace wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku niektérych
systemoOw sztucznej inteligencji, zapewniajgc w ten sposob sprawne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego 1 umozliwiajac swobodny obrot tymi systemami zgodnie z zasada
swobodnego przeptywu towarow 1 ustug. Ustanawiajac te zasady i w oparciu o prace grupy
ekspertow wysokiego szczebla ds. Al — odzwierciedlone w wytycznych w zakresie etyki
dotyczacych godnej zaufania sztucznej inteligencji, niniejsze rozporzadzenie wspiera
realizacj¢ celu, jakim jest osiggnigcie przez Uni¢ pozycji §wiatowego lidera, jesli chodzi

0 rozwo0j bezpiecznej, wiarygodnej 1 etycznej sztucznej inteligencji, zgodnie z konkluzjami
Rady Europejskiej*, oraz zapewnia ochrone zasad etycznych, zgodnie z wyraznym zadaniem

Parlamentu Europejskiego’.

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

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 pazdziernika 2020 r. zawierajaca zalecenia dla Komisji
w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, robotyki i powiazanych znimi technologii,
2020/2012(INL).
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Zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku

1 wykorzystywania systemow sztucznej inteligencji okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu
powinny mie¢ zastosowanie we wszystkich sektorach i — zgodnie z podejsciem
przedstawionym w nowych ramach prawnych — powinny pozostawa¢ bez uszczerbku dla
obowigzujgcego prawa Unii, w szczegolnosci w zakresie ochrony danych, ochrony
konsumentow, praw podstawowych, zatrudnienia i bezpieczenstwa produktow, wobec
ktorego niniejsze rozporzadzenie ma charakter uzupetniajacy. W zwigzku z tym wszystkie
prawa i $rodki ochrony prawnej przyznane przez takie prawo Unii konsumentom lub innym
osobom, na ktore systemy sztucznej inteligencji mogg mie¢ niekorzystny wptyw, w tym

w zakresie odszkodowania za ewentualne szkody na podstawie dyrektywy Rady
85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe, pozostaja nienaruszone i maja petne zastosowanie. Ponadto niniejsze
rozporzadzenie ma na celu zwigkszenie skutecznos$ci takich istniejgcych praw i srodkoéw
ochrony prawnej poprzez ustanowienie szczegdétowych wymogoéw i obowigzkow, w tym

w zakresie przejrzystosci, dokumentacji technicznej i rejestrowania zdarzen w ramach
systemoOw sztucznej inteligencji. Co wigcej obowiagzki natozone na mocy niniejszego
rozporzadzenia na réznych operatoréw uczestniczacych w tancuchu wartos$ci sztucznej
inteligencji powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla przepisoéw krajowych, zgodnych
z prawem Unii, skutkujgcych ograniczeniem stosowania okreslonych systemow sztucznej
inteligencji, gdy przepisy takie nie wchodza w zakres niniejszego rozporzadzenia lub stuza
innym uzasadnionym celom interesu publicznego niz cele niniejszego rozporzadzenia. Na
przyktad niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na krajowe prawo pracy

1 przepisy dotyczace ochrony matoletnich (tj. os6b ponizej 18. roku zycia) uwzgledniajgce
opracowany przez ONZ komentarz og6lny nr 25 z 2021 r. do Konwencji ONZ o prawach
dziecka, w zakresie w jakim prawo to 1 przepisy nie dotycza konkretnie systemow sztuczne;j

inteligencji 1 stuzg innym uzasadnionym celom interesu publicznego.
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Pojecie systemu sztucznej inteligencji powinno by¢ jasno zdefiniowane w celu zapewnienia
pewnosci prawa, przy jednoczesnym zapewnieniu elastyczno$ci umozliwiajace;j
dostosowanie si¢ do przysztego rozwoju technologicznego. Definicja powinna opiera¢ si¢ na
kluczowych cechach funkcjonalnych sztucznej inteligencji, takich jak jej zdolnosci

w zakresie uczenia si¢, rozumowania lub modelowania, ktére odrézniaja ja od prostszych
systemow oprogramowania lub podejs$¢ do programowania. W szczegdlnosci, do celow
niniejszego rozporzadzenia, systemy sztucznej inteligencji rozumie si¢ jako systemy zdolne
—na podstawie danych i informacji dostarczonych maszynowo lub przez cztowieka — do
wywnioskowania, w jaki sposob 0siggna¢ dany zestaw celow okreslonych przez cziowieka,
przy wykorzystaniu mechanizmow uczenia si¢ maszyn lub metod opartych na logice

1 wiedzy, oraz do generowania wynikéw takich jak tresci w przypadku generatywnych
systemOw sztucznej inteligencji (np. tekst, materiaty wideo lub obrazy), przewidywania,
zalecenia lub decyzje wplywajace na srodowisko, z ktorym system wchodzi w interakcje,
czy to w wymiarze fizycznym, czy cyfrowym. System stosujacy zasady okreslone wytacznie
przez osoby fizyczne, by automatycznie wykonywac operacje, nie powinien by¢ uznawany
za system sztucznej inteligencji. Systemy sztucznej inteligencji moga by¢ zaprojektowane
tak, aby dziataty na r6znym poziomie autonomii i mogty by¢ wykorzystywane jako
samodzielne rozwigzania lub jako element produktu, niezaleznie od tego, czy system jest
fizycznie zintegrowany z produktem (wbudowany), czy tez stuzy realizacji funkcji produktu,
cho¢ nie jest z nim zintegrowany (niewbudowany). Pojgcie autonomii systemu sztucznej

inteligencji odnosi si¢ do stopnia, w jakim taki system funkcjonuje bez udziatu cztowieka.

Mechanizmy uczenia si¢ maszyn stuza rozwijaniu systemow zdolnych do uczenia si¢

1 wyciggania wnioskow z danych w celu rozwigzania problemu w zakresie danego
zastosowania bez wyraznego zaprogramowania systemu poprzez podanie instrukcji krok po
kroku od etapu wprowadzenia danych wejsciowych do uzyskania wyniku. Uczenie si¢
odnosi si¢ do obliczeniowego procesu optymalizacji parametréw modelu stosowanego do
danych, bedacego konstruktem matematycznym generujacym dane wyj§ciowe na podstawie
danych wejsciowych. Problemy, ktére rozwigzuje si¢ za pomocg uczenia si¢ maszyn,
zwykle obejmuja zadania, w przypadku ktorych inne metody nie sprawdzajg si¢ — dlatego,
ze brak odpowiedniej formalizacji problemu, lub dlatego, Ze nie jest mozliwe rozwigzanie
problemu przy zastosowaniu metod, w ktorych nie wystepuje aspekt uczenia sie.
Mechanizmy uczenia si¢ maszyn obejmujg na przyktad nadzorowane uczenie si¢ maszyn,
uczenie si¢ maszyn bez nadzoru i uczenie przez wzmacnianie, przy wykorzystaniu
roznorodnych metod, w tym uczenia glebokiego z wykorzystaniem sieci neuronowych,
technik statystycznych do uczenia si¢ 1 wyciggania wnioskow (w tym np. regresji

logistycznej, estymacji bayesowskiej) oraz metod wyszukiwania 1 optymalizacji.
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Metody oparte na logice 1 wiedzy stuza rozwijaniu systemow posiadajacych zdolnosci
logicznego rozumowania lub wiedze potrzebne do rozwigzania problemu w zakresie danego
zastosowania. Systemy takie zazwyczaj obejmujg baze wiedzy i1 silnik inferencyjny, ktory
generuje wyniki w oparciu o poddanie bazy wiedzy analizie logicznej. Baza wiedzy, ktéra
jest zwykle kodowana przez ludzkich ekspertow, reprezentuje jednostki i logiczne relacje
istotne dla problemu w zakresie danego zastosowania poprzez formalizmy oparte na
zasadach, ontologiach lub wykresach wiedzy. Silnik inferencyjny korzysta z bazy wiedzy
1 pozyskuje nowe informacje poprzez operacje takie jak sortowanie, wyszukiwanie,
dopasowywanie lub tgczenie w tancuchy. Metody oparte na logice 1 wiedzy obejmujg na
przyktad reprezentacj¢ wiedzy, indukcyjne programowanie logiczne, bazy wiedzy, silniki
inferencyjne i dedukcyjne, rozumowanie (symboliczne), systemy ekspertowe oraz metody

wyszukiwania i optymalizacji.

(6¢c) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia

(6d)

w odniesieniu do mechanizmoéw uczenia si¢ maszyn oraz metod opartych na logice 1 wiedzy,
a takze w celu uwzglednienia rozwoju rynku i rozwoju technologicznego, nalezy powierzy¢

Komisji uprawnienia wykonawcze.

Pojecie ,,uzytkownika”, o ktorym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy interpretowac
jako kazda osobe fizyczng lub prawng, w tym organ publiczny, agencje lub inny podmiot,
ktora korzysta z systemu sztucznej inteligencji 1 ktéra odpowiada za to wykorzystywanie.
W zaleznos$ci od rodzaju systemu sztucznej inteligencji korzystanie z takiego systemu moze

mie¢ wplyw na osoby inne niz uzytkownik.
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Pojecie danych biometrycznych stosowane w niniejszym rozporzadzeniu powinno by¢
interpretowane w sposob spojny z pojeciem danych biometrycznych zdefiniowanym w art. 4
pkt 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/6799, art. 3 pkt 18
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/17257 oraz art. 3 pkt 13
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680°.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb 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
i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez wiasciwe organy do celow
zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czynoéw
zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzje¢
ramowa Rady 2008/977/WSiSW (dyrektywa w sprawie egzekwowania prawa) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 89).
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Pojecie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej stosowane w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy zdefiniowa¢ funkcjonalnie jako system sztucznej inteligencji stuzacy
do identyfikacji oséb fizycznych co do zasady na odlegtos¢, bez aktywnego udziatu tych
0s0b, poprzez poréwnanie danych biometrycznych danej osoby z danymi biometrycznymi
zawartymi w referencyjnej bazie danych, niezaleznie od konkretnej technologii oraz
konkretnych procesow lub rodzajow wykorzystywanych danych biometrycznych. Takie
systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej sg zwykle wykorzystywane do jednoczesnego
obserwowania (skanowania) wielu os6b lub ich zachowania w celu znacznego utatwienia
identyfikacji okreslonych 0sob bez ich aktywnego udziatu. Taka definicja wyklucza systemy
weryfikacji/uwierzytelniania, ktérych jedynym celem jest potwierdzanie, ze okreslona osoba
fizyczna jest osoba, za ktora si¢ podaje, a takze systemy wykorzystywane do potwierdzania
tozsamosci osoby fizycznej wytacznie w celu uzyskania przez nig dostepu do ustugi,
urzadzenia lub lokalu. Wytaczenie to jest uzasadnione faktem, ze takie systemy

w niewielkim stopniu mogg wplywac¢ na prawa podstawowe os6b fizycznych w poréwnaniu
z systemami zdalnej identyfikacji biometrycznej, ktore moga by¢ wykorzystywane do
przetwarzania danych biometrycznych duzej liczby 0s6b. W przypadku systemow
dziatajacych ,,w czasie rzeczywistym” pobranie danych biometrycznych, poréwnanie

1 identyfikacja nastepuja natychmiast, niemal natychmiast lub w kazdym razie bez
znacznego opdznienia. W zwigzku z tym nie powinno by¢ mozliwosci obchodzenia
przepisow niniejszego rozporzadzenia dotyczacych stosowania przedmiotowych systemow
sztucznej inteligencji ,,w czasie rzeczywistym” poprzez wprowadzenie niewielkich
op6znien. Systemy identyfikacji ,,w czasie rzeczywistym” obejmuja wykorzystanie
materiatu rejestrowanego ,,na zywo” lub ,,w czasie zblizonym do rzeczywistego”, takiego
jak materiat wideo generowany przez kamerg lub inne urzadzenie o podobne;
funkcjonalno$ci. Natomiast w przypadku systemow identyfikacji ,,post factum” dane
biometryczne zostaly juz pobrane, a poréwnanie i identyfikacja nastepuja ze znacznym
opoznieniem. Dotyczy to materiatow, takich jak zdjecia lub nagrania wideo generowane
przez kamery telewizji przemystowej lub urzadzenia prywatne, ktore zostaly wytworzone,

zanim uzyto systemu w stosunku do danej osoby fizyczne;j.
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Do celéw niniejszego rozporzadzenia pojecie przestrzeni publicznej nalezy rozumie¢ jako
odnoszace si¢ do kazdego miejsca fizycznego, ktore jest dostepne dla nieokreslonej liczby
0s0b fizycznych, niezaleznie od tego, czy dane miejsce jest wlasnoscig prywatng czy
publiczna, a takze niezaleznie od rodzaju dziatalno$ci, dla ktorej si¢ ja wykorzystuje, takiej
jak dziatalno$¢ handlowa (np. sklepy, restauracje, kawiarnie), dziatalno$¢ ustugowa (np.
banki, dziatalno$¢ zawodowa, hotelarstwo), dziatalnos$¢ sportowa (np. baseny, sale do
¢wiczen, stadiony), dzialalno$¢ transportowa (np. dworce autobusowe i kolejowe, stacje
metra, lotnika, §rodki transportu), dziatalno$¢ rozrywkowa (np. kina, teatry, muzea, sale
koncertowe 1 konferencyjne), miejsca stuzgce wypoczynkowi lub innym celom (np. drogi
publiczne i place, parki, lasy i place zabaw). Miejsce nalezy uzna¢ za publicznie dostepne
rowniez wtedy, gdy niezaleznie od potencjalnych ograniczen w zakresie pojemnosci lub
bezpieczenstwa, dostep do niego podlega okreslonym z gory warunkom — ktére mogg zostaé
spetnione przez nieokreslong liczbe oséb — takich jak zakup biletu wstgpu lub biletu na
przejazd, uprzednia rejestracja lub osiagniecie okreslonego wieku. Danego miejsca nie
nalezy natomiast uznawac za przestrzen publiczna, jesli dostep do niego ograniczony jest do
konkretnych i okreslonych 0sob fizycznych na mocy prawa Unii lub prawa krajowego
bezposrednio zwigzanego z bezpieczenstwem publicznym lub ochrong publiczng lub

w wyniku wyraznego wyrazenia woli przez osobe posiadajaca odpowiednie uprawnienia
zwigzane z takim miejscem. Faktyczna mozliwo$¢ samego dostepu (np. niezamknigte drzwi,
otwarta bramka w ogrodzeniu) nie oznacza, ze dane miejsce stanowi przestrzen publiczna,
jesli istnieja wskazania lub okolicznos$ci sugerujace inaczej (np. znaki zakazujace dostgpu
lub go ograniczajace). Tereny przedsiebiorstw 1 fabryk, a takze biura 1 miejsca pracy, do
ktérych dostep powinni mie¢ wytacznie odpowiedni pracownicy i ustugodawcy, to miejsca
ktore nie stanowig przestrzeni publicznej. Do przestrzeni publicznej nie zaliczajg si¢
wigzienia ani strefy kontroli granicznej. Niektore miejsca moga sktadac si¢ z przestrzeni
publicznych 1 niepublicznych, takie jak hol w prywatnym budynku mieszkalnym
prowadzacy do gabinetu lekarskiego lub lotnisko. Przestrzenie internetowe réwniez nie s
objete niniejszym rozporzadzeniem, poniewaz nie sg to przestrzenie fizyczne. To, czy dana
przestrzen jest dostgpna publicznie, powinno by¢ jednak ustalane indywidualnie w kazdym

przypadku, z uwzglednieniem specyfiki danej sytuacji.

W celu zapewnienia rownych szans oraz skutecznej ochrony praw i wolno$ci osob
fizycznych w catej Unii przepisy ustanowione niniejszym rozporzadzeniem powinny miec
zastosowanie do dostawcow systemow sztucznej inteligencji w sposdb niedyskryminacyjny,
niezaleznie od tego, czy majg oni siedzibe w Unii, czy w panstwie trzecim, oraz do

uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji majacych siedzibe w Unii.
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(11)

Ze wzgledu na swoj cyfrowy charakter niektore systemy sztucznej inteligencji powinny
zosta¢ objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie s3 wprowadzane do
obrotu, oddawane do uzytku ani wykorzystywane w Unii. Dotyczy to na przyktad operatora
majacego siedzibe w Unii, ktory zleca okreslone ustugi operatorowi majacemu siedzibe
poza Unig w zwigzku z dziataniem, ktore ma by¢ wykonywane przez system sztucznej
inteligencji, ktory zostalby zakwalifikowany jako system wysokiego ryzyka. W takich
okolicznos$ciach system sztucznej inteligencji wykorzystywany przez operatora spoza Unii
moglby przetwarza¢ dane, ktore legalnie zgromadzono w Unii i przekazano poza Unig, oraz
przekazywac zlecajacemu operatorowi z Unii wynik przetwarzania tych danych, natomiast
sam system sztucznej inteligencji nie bytby przedmiotem wprowadzenia do obrotu lub
oddania do uzytku w Unii ani nie bytby w Unii wykorzystywany. Aby zapobiec
obchodzeniu przepiséw niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ skuteczng ochrong oséb
fizycznych znajdujacych si¢ w Unii, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ rowniez
zastosowanie do dostawcow i uzytkownikdw systemow sztucznej inteligencji, ktorzy maja
siedzibe w panstwie trzecim, w zakresie, w jakim wyniki dziatania tych systemow sa
wykorzystywane w Unii. Aby uwzgledni¢ jednak istniejace ustalenia 1 szczegdlne potrzeby
w zakresie przysztej wspOlpracy z partnerami zagranicznymi, z ktorymi wymienia si¢
informacje 1 dowody, niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do organow
publicznych panstwa trzeciego i1 organizacji migdzynarodowych dziatajacych w ramach
zawartych na szczeblu krajowym lub europejskim umoéw migdzynarodowych o wspdlpracy
organdw $cigania 1 wymiarow sprawiedliwosci z Unig lub jej panstwami cztonkowskimi.
Takie umowy zostaty zawarte dwustronnie migdzy panstwami cztonkowskimi a panstwami
trzecimi lub miedzy Unig Europejska, Europolem 1 innymi agencjami UE a panstwami
trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi. Bedace odbiorcami organy panstw
cztonkowskich oraz instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, a takze jednostki
korzystajace z takich wynikow w Unii pozostajg odpowiedzialne za zapewnienie zgodnosci
ich stosowania z prawem Unii. W przypadku zmiany takich uméw mi¢dzynarodowych lub
zawierania nowych w przysztosci umawiajace si¢ strony powinny dotozy¢ wszelkich staran,

by dostosowac takie umowy do wymogow niniejszego rozporzadzenia.

(12)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ rdwniez zastosowanie do instytucji, urzedow,
organdéw i agencji Unii, gdy dzialajg one jako dostawca lub uzytkownik systemu sztucznej
inteligencji.
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(-12a) Jezeli 1 w zakresie w jakim systemy sztucznej inteligencji wprowadza si¢ do obrotu , oddaje
do uzytku lub korzysta si¢ z nich z modyfikacjami lub bez zmian — do celow wojskowych,
obronnych lub celéw bezpieczenstwa narodowego, systemy te nalezy wytaczy¢ z zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia niezaleznie od tego, jaki podmiot wykonuje te
dziatania — nie ma znaczenia na przyktad, czy jest podmiotem publicznym czy prywatnym.
Jezeli chodzi o cele wojskowe i1 obronne, takie wylaczenie jest uzasadnione zaréwno art. 4
ust. 2 TUE, jak i specytfika polityki obronnej panstw cztonkowskich 1 wspolnej polityki
obronnej Unii objetej tytutem V rozdziat 2 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE), ktore
podlegaja prawu migdzynarodowemu publicznemu stanowigcemu zatem bardziej
odpowiednie ramy prawne dla regulacji systemow sztucznej inteligencji w kontekscie
stosowania $mierciono$nej sity i innych systemow sztucznej inteligencji w kontekscie
dziatah wojskowych 1 obronnych. W odniesieniu do celow bezpieczenstwa narodowego
wylaczenie to jest uzasadnione zaréwno faktem, ze za bezpieczenstwo narodowe wylaczng
odpowiedzialno$¢ ponosza panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 4 ust. 2 TUE, jak i faktem,
ze dziatania w zakresie bezpieczenstwa narodowego maja szczegdlny charakter, wigzg si¢ ze
szczegllnymi potrzebami operacyjnymi i ze zastosowanie do nich maja szczegdlne przepisy
krajowe. Jezeli jednak system sztucznej inteligencji opracowany, wprowadzony do obrotu,
oddany do uzytku lub wykorzystywany do celéw wojskowych, obronnych lub celow
bezpieczenstwa narodowego jest tymczasowo lub na stale wykorzystywany do innych celéow
(na przyktad do celow cywilnych lub humanitarnych, do celow egzekwowania prawa lub
bezpieczenstwa publicznego), system taki objety zostanie zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia. W takim przypadku podmiot wykorzystujacy taki system do celow inne niz
cele wojskowe, obronne lub cele bezpieczenstwa narodowego zapewnia zgodnos$¢ systemu
z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze system ten jest juz z nim zgodny. Systemy
sztucznej inteligencji wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku do kilku celow —

z ktorych jeden nalezy do kategorii stanowigcej podstawe wykluczenia (tzn. cele wojskowe,
obronne lub cele bezpieczenstwa narodowego), a pozostale nie zaliczaja si¢ do takie;j
kategorii (np. cele cywilne, cele egzekwowania prawa itp.) — sa obj¢te zakresem niniejszego
rozporzadzenia i dostawcy tych systemoéw powinni zapewni¢ zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem. W takich przypadkach fakt, Ze system sztucznej inteligencji moze
wchodzi¢ w zakres niniejszego rozporzadzenia, nie powinien mie¢ wptywu na mozliwo$é
wykorzystywania — przez podmioty prowadzace dziatania dotyczace bezpieczenstwa
narodowego, obrony i wojska, bez wzgledu na rodzaj podmiotu prowadzacego te dziatania —
systemow sztucznej inteligencji do celéw bezpieczenstwa narodowego, celow wojskowych

1 obronnych, ktérych wykorzystanie jest wytaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia.
System sztucznej inteligencji wprowadzany do obrotu do celow cywilnych lub do celow
egzekwowania prawa, ktory jest wykorzystywany ze zmianami lub bez zmian do celéw
wojskowych, obronnych lub do celow bezpieczenstwa narodowego, nie powinien by¢ objety
zakresem niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu na rodzaj podmiotu prowadzacego
dzialania zwigzane z tymi celami.
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(12a)

(12b)

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno narusza¢ przepisOw dotyczacych odpowiedzialnosci
ustlugodawcow bedacych posrednikami, okreslonych w dyrektywie 2000/31/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady [zmienionej aktem prawnym o ustugach cyfrowych].

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno utrudnia¢ dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej

1 powinno respektowac zasad¢ wolnosci nauki. Nalezy zatem wytaczy¢ z jego zakresu
systemy sztucznej inteligencji opracowane i oddane do uzytku wytacznie do celow badan
naukowych 1 rozwoju oraz zapewnic¢, by niniejsze rozporzadzenie w inny sposob nie
wptywalo na badania naukowe i dziatalno$¢ rozwojowa w zakresie systemow sztucznej
inteligencji. Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie powinny mie¢ zastosowania rowniez
w odniesieniu do prowadzonej przez dostawcow dziatalno$ci badawczej ukierunkowanej na
produkty. Pozostaje to bez uszczerbku dla obowigzku przestrzegania niniejszego
rozporzadzenia, gdy system sztucznej inteligencji objety zakresem niniejszego
rozporzadzenia jest wprowadzany do obrotu lub oddawany do uzytku w wyniku takiej
dziatalnosci badawczo-rozwojowej, oraz dla stosowania przepisow dotyczacych piaskownic
regulacyjnych i testow w warunkach rzeczywistych. Ponadto bez uszczerbku dla
powyzszych zasad dotyczacych systemdw sztucznej inteligencji opracowanych wytacznie
do celéw badan naukowych i rozwoju, wszelkie inne systemy sztucznej inteligencji, ktore
moga by¢ wykorzystywane do prowadzenia wszelkich dziatan badawczo-rozwojowych,
powinny podlega¢ przepisom niniejszego rozporzadzenia. Bez wzgledu na okolicznosci
wszelkie dziatania badawczo-rozwojowe powinny by¢ prowadzone zgodnie z uznanymi

normami etycznymi i zawodowymi dotyczacymi badan naukowych.
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(12c) W swietle charakteru i ztozonos$ci tancucha warto$ci systemow sztucznej inteligencji
konieczne jest objasnienie roli podmiotow, ktdére moga przyczyniac si¢ do rozwoju
systemow sztucznej inteligencji, w szczegdlnosci systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka. Nalezy zwlaszcza wyjasnié, ze systemy sztucznej inteligencji ogdlnego
przeznaczenia to systemy, ktore zgodnie z przeznaczeniem przewidzianym przez dostawce
maja wykonywac funkcje ogdlnego zastosowania, takie jak rozpoznawanie obrazow
1 mowy, i by¢ wykorzystywane w wielu kontekstach. Moga one by¢ wykorzystywane jako
samodzielne systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub stanowi¢ element innych
systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. W zwigzku z tym, ze wzgledu na ich
szczegOlny charakter oraz w celu zapewnienia sprawiedliwego podziatu odpowiedzialnosci
w catym tancuchu wartos$ci sztucznej inteligencji, systemy takie powinny podlegaé
proporcjonalnym i bardziej szczegélowym wymogom i obowigzkom na mocy niniejszego
rozporzadzenia, przy jednoczesnym zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony praw
podstawowych, zdrowia 1 bezpieczenstwa. Ponadto dostawcy systemow sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia, niezaleznie od tego, czy ich systemy s3
wykorzystywane jako systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przez innych
dostawcow czy jako elementy systemow tego rodzaju, powinni wspotpracowac, stosownie
do przypadku, z dostawcami odpowiednich systemdw sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, aby umozliwi¢ im wypetnianie odpowiednich obowiazkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia, oraz z wiasciwymi organami ustanowionymi na podstawie
niniejszego rozporzadzenia. W celu uwzglednienia specyfiki systemow sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia oraz szybko zachodzacych zmian rynkowych
1 technologicznych w tej dziedzinie Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze do
szczegOtowego okreslania 1 dostosowywania wymogow ustanowionych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia do systemow sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia oraz
do okreslania informacji, ktore maja by¢ udostgpniane przez dostawcoéw tego rodzaju
systemow sztucznej inteligencji w celu umozliwiania dostawcom odno$nych systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wypelnianie ich obowigzkéw wynikajacych

z niniejszego rozporzadzenia.

15698/22 md/MI/kI 14
TREE.2.B PL



(13)

(14)

(15)

W celu zapewnienia spdjnego 1 wysokiego poziomu ochrony intereséw publicznych

w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych nalezy ustanowi¢ wspolne
standardy normatywne dla wszystkich systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.
Standardy te powinny by¢ zgodne z Kartg praw podstawowych Unii Europejskiej (,,Karta™)
oraz powinny by¢ niedyskryminacyjne i zgodne z migdzynarodowymi zobowigzaniami

handlowymi Unii.

Aby wprowadzi¢ proporcjonalny i skuteczny zestaw wigzacych zasad dotyczacych
systemow sztucznej inteligencji, nalezy zastosowac jasno okreslone podejscie oparte na
analizie ryzyka. Takie podejscie powinno polega¢ na dostosowywaniu rodzaju 1 tresci takich
zasad do intensywnosci i zakresu zagrozen, jakie moga powodowaé systemy sztucznej
inteligencji. Konieczne jest zatem wprowadzenie zakazu stosowania niektorych praktyk

z zakresu sztucznej inteligencji, okreslenie wymogdéw w odniesieniu do systemdw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka i obowigzkéw spoczywajacych na odpowiednich operatorach
oraz okreslenie obowigzkow w zakresie przejrzystosci w odniesieniu do niektorych

systemow sztucznej inteligencji.

Oproécz wielu korzystnych zastosowan sztucznej inteligencji technologia ta moze by¢
réwniez niewlasciwie wykorzystywana i moze dostarcza¢ nowych i poteznych narzedzi do
praktyk manipulacji, wykorzystywania i kontroli spotecznej. Takie praktyki sg szczegolnie
szkodliwe 1 powinny by¢ zakazane, poniewaz sg sprzeczne z unijnymi warto§ciami
poszanowania godnosci ludzkiej, wolnos$ci, rownosci, demokracji i praworzadnosci oraz

z prawami podstawowymi Unii, w tym z prawem do niedyskryminacji, ochrony danych

1 prywatnosci oraz z prawami dziecka.
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(16)

Techniki manipulacyjne wykorzystujace sztuczng inteligencje mogg by¢ wykorzystywane
do naktaniania 0s6b do niepozadanych zachowan lub do wprowadzania ich w biad poprzez
sktanianie ich do podejmowania decyzji w sposob, ktory podwaza i ogranicza ich
autonomig, decyzyjno$¢ i swobod¢ wyboru. Wprowadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku
lub wykorzystywanie okreslonych systemow sztucznej inteligencji istotnie
znieksztalcajacych ludzkie zachowanie, co w rezultacie moze prowadzi¢ do wystgpienia
szkdd fizycznych lub psychicznych, jest szczegdlnie niebezpieczne, a zatem nalezy takich
systemow zakaza¢. Systemy tego rodzaju wykorzystuja elementy dziatajace podprogowo,
takie jak bodzce dzwickowe, bodzce bedace obrazami lub materiatami wideo, ktorych nie
mozna dostrzec, poniewaz bodzce takie wykraczajg poza swiadomg ludzka percepcje, lub
stosuja techniki podprogowe, ktore podwazaja lub ograniczajg autonomi¢ cztowieka,
podejmowanie przez niego decyzji lub swobodg¢ wyboru w taki sposdb, ze osoby narazone
na dziatanie takich systemow nie sg $wiadome lub nawet jesli s3 §wiadome, nie moga
sprawowac nad nimi kontroli ani si¢ im sprzeciwi¢, na przyktad w przypadku interfejsow
maszyna—mozg lub w przypadku rzeczywistosci wirtualnej. Ponadto systemy sztuczne;j
inteligencji moga réwniez w inny sposoéb wykorzystywac stabosci okreslonej grupy osob ze
wzgledu na ich wiek, niepelnosprawno$¢ w rozumieniu dyrektywy (UE) 2019/882 lub
szczegolng sytuacje spoteczng lub ekonomiczna, ktdra moze sprawic, ze osoby te beda
bardziej narazone na wykorzystywanie, takie jak osoby zyjace w skrajnym ubodstwie, osoby
z mniejszosci etnicznych lub religijnych. Takie systemy sztucznej inteligencji moga by¢
wprowadzane do obrotu, oddawane do uzytku lub wykorzystywane w celu lub ze skutkiem
istotnego znieksztatcenia zachowania danej osoby, oraz w sposéb, ktory powoduje lub moze
powodowac szkode fizyczng lub psychiczng tej osoby, lub innej osoby lub grupy osob,

w tym szkody akumulujace si¢ z biegiem czasu. Nie mozna zaktadaé, ze zaistnial zamiar
znieksztalcenia zachowania, jezeli znieksztatcenie to wynika z czynnikow, ktore maja
charakter zewnetrzny w stosunku do systemu sztucznej inteligencji i s3 poza kontrola
dostawcy lub uzytkownika, a zatem ani dostawca ani uzytkownik systemu sztucznej
inteligencji nie mogg ich racjonalnie przewidzie¢ ani im przeciwdziata¢. W kazdym
przypadku nie ma znaczenia, czy dostawca lub uzytkownik mieli zamiar wyrzadzi¢ szkode
fizyczna lub psychicznag, istotny jest fakt, ze szkoda wynika z opartych na sztucznej
inteligencji praktyk polegajacych na manipulacji lub wykorzystywaniu. Zakazy dotyczace
takich praktyk w zakresie sztucznej sztucznej inteligencji stanowig uzupelnienie przepisow
zawartych w dyrektywie 2005/29/WE, w szczegdlnos$ci przepisu zakazujacego stosowanie
we wszelkich okoliczno$ciach nieuczciwych praktyk handlowych powodujacych dla
konsumentow szkody ekonomiczne lub finansowe, niezaleznie od tego, czy praktyki te
stosuje si¢ w konteks$cie systemow sztucznej inteligencji czy w innym kontek$cie. Zawarty
W niniejszym rozporzadzeniu zakaz praktyk polegajacych na manipulacji lub
wykorzystywaniu nie powinien mie¢ wptywu na zgodne z prawem praktyki w kontekscie
leczenia, takiego jak terapia psychologiczna w zwigzku z chorobg psychiczng lub
rehabilitacja fizyczna, gdy praktyki te sa prowadzone zgodnie z majagcymi zastosowanie
normami i przepisami medycznymi. Ponadto powszechne i zasadne praktyki handlowe,
ktoére sg zgodne z majacym zastosowanie prawem, nie powinny by¢ same w sobie uznawane
za szkodliwe, polegajace na manipulacji praktyki z wykorzystaniem sztucznej inteligencji.
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(17)

(18)

Systemy sztucznej inteligencji, ktére umozliwiajg prowadzenie przez organy publiczne lub
podmioty prywatne oceny punktowej zachowan spotecznych o0sob fizycznych, moga
prowadzi¢ do dyskryminacyjnych wynikéw 1 wykluczenia pewnych grup. Moga one
narusza¢ prawo do godnosci 1 niedyskryminacji oraz wartosci, jakimi sg rownos¢

1 sprawiedliwos¢. Takie systemy sztucznej inteligencji oceniajg lub klasyfikuja osoby
fizyczne na podstawie ich zachowan spotecznych w wielu kontekstach lub na podstawie
znanych lub przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci. Ocena spoteczna
wystawiona przez takie systemy sztucznej inteligencji moze prowadzi¢ do krzywdzacego
lub niekorzystnego traktowania oséb fizycznych lub catych ich grup w kontekstach
spotecznych, ktére nie sg zwigzane z kontekstem, w ktorym pierwotnie wygenerowano lub
zgromadzono dane, lub do krzywdzacego traktowania, ktore jest nieproporcjonalne lub
nieuzasadnione w stosunku do wagi ich zachowan spotecznych. Nalezy zatem zakazaé
systemoOw sztucznej inteligencji, w ktorych stosuje si¢ takie niedopuszczalne praktyki oceny
punktowej. Zakaz ten nie powinien mie¢ wptywu na legalne praktyki oceny osob fizycznych

stosowane w jednym konkretnym celu lub w kilku konkretnych celach — zgodnie z prawem.

Wykorzystanie systemow sztucznej inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej os6b
fizycznych ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celéw egzekwowania
prawa uwaza si¢ za szczegolnie ingerujace w prawa i wolnosci zainteresowanych osob

w zakresie, poniewaz moze wplywac na zycie prywatne duzej czesci spoteczenstwa,
wywotywac poczucie stalego nadzoru 1 posrednio zniechgca¢ do korzystania z wolnosci
zgromadzen 1 innych praw podstawowych. Ponadto bezposrednio$¢ oddziatywania

1 ograniczone mozliwosci pozniejszej kontroli lub korekty wykorzystania takich systemow
dzialajacych ,,w czasie rzeczywistym” niosg ze sobg zwigkszone ryzyko dla praw 1 wolnosci

0s0b, ktorych dotycza dziatania organdéw $cigania.
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Wykorzystanie tych systemow do celow egzekwowania prawa powinno zatem by¢
zabronione, z wyjatkiem zamknigtej listy wasko zdefiniowanych sytuacji, w ktoérych
wykorzystanie to jest absolutnie konieczne do realizacji istotnego interesu publicznego,
ktorego waga przewaza nad ryzykiem. Sytuacje te obejmuja poszukiwanie potencjalnych
ofiar przestepstw, w tym zaginionych dzieci; zapobieganie niektorym zagrozeniom zycia lub
bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych lub atakowi terrorystycznemu; oraz
wykrywanie, lokalizowanie, identyfikowanie lub §ciganie sprawcoOw przestgpstw lub
podejrzanych o popetnienie przestepstw, o ktérych mowa w decyzji ramowej Rady
2002/584/WSiSW?, jezeli przestepstwa te podlegaja w danym panstwie czlonkowskim karze
pozbawienia wolnosci lub srodkowi zabezpieczajagcemu polegajacemu na pozbawieniu
wolnosci przez okres, ktorego gorna granica wynosi co najmniej trzy lata, i zostaly
zdefiniowane w prawie danego panstwa cztonkowskiego. Taki prog kary pozbawienia
wolnosci lub srodka zabezpieczajacego polegajacego na pozbawieniu wolnosci zgodnie

z prawem krajowym pozwala zapewnic, aby przestepstwo byto na tyle powazne, by
potencjalnie uzasadnia¢ wykorzystanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w
czasie rzeczywistym”. Ponadto sposrdd 32 przestepstw wymienionych w decyzji ramowej
Rady 2002/584/WSiSW niektore moga w praktyce mie¢ wigksze znaczenie niz inne,
poniewaz mozna przewidzie¢, ze korzystanie ze zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w
czasie rzeczywistym” bedzie w bardzo réznym stopniu konieczne i proporcjonalne do
praktycznych celoéw wykrywania, lokalizowania, identyfikowania lub §cigania sprawcy
poszczeg6lnych wymienionych przestepstw lub podejrzanego o popetnienie tych
przestepstw, przy uwzglednieniu prawdopodobnych réznic w odniesieniu do powagi,
prawdopodobienstwa 1 skali szkody lub ewentualnych negatywnych konsekwencji. Ponadto
niniejsze rozporzadzenie powinno utrzymac¢ mozliwos¢ przeprowadzania przez organy
$cigania, organy kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe kontroli
tozsamos$ci w obecnos$ci danej osoby zgodnie z warunkami okreslonymi w prawie Unii

1 prawie krajowym w odniesieniu do takich kontroli. W szczegdlnosci organy $cigania,
organy kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe powinny mie¢
mozliwo$¢ korzystania z systemow informacyjnych, zgodnie z prawem Unii lub prawem
krajowym — w celu zidentyfikowania osoby, ktora podczas kontroli tozsamosci odmawia
identyfikacji lub nie jest w stanie poda¢ lub dowies¢ swojej tozsamosci — bez koniecznosci
uzyskiwania uprzedniego zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Moze to na
przyktad dotyczy¢ osoby majacej zwiazek z przestgpstwem, ktora nie chee lub — w wyniku
wypadku lub z powodu stanu zdrowia — nie jest w stanie ujawnic¢ swojej tozsamosci

organom §cigania.

Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW zdnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie europejskiego nakazu
aresztowania i procedury wydawania osob migedzy panstwami cztonkowskimi (Dz.U. L 190 z 18.7.2002, s. 1).
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21

W celu zapewnienia, aby systemy te byly wykorzystywane w sposob odpowiedzialny

1 proporcjonalny, nalezy rowniez zastrzec, ze w kazdej z tych wasko zdefiniowanych
sytuacji z zamknietej listy nalezy uwzglednia¢ pewne elementy, w szczegolnos$ci charakter
sytuacji, ktora skutkowata ztozeniem wniosku, wptyw korzystania z takich systemow na
prawa 1 wolnosci wszystkich zainteresowanych osob, a takze zabezpieczenia 1 warunki
przewidziane w zwigzku z korzystaniem z takich systemow. Ponadto wykorzystanie
systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni
publicznej do celow egzekwowania prawa powinno podlega¢ odpowiednim ograniczeniom
W czasie 1 przestrzeni, z uwzglednieniem w szczegdlnosci dowodow lub wskazowek
dotyczacych zagrozen, ofiar lub sprawcy. Referencyjna baza danych os6b powinna by¢

odpowiednia dla kazdego przypadku uzycia w kazdej z wyzej wymienionych sytuacji.

Kazde uzycie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym”

w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa powinno podlega¢ wyraznemu

1 szczegdtowemu zezwoleniu wydanemu przez organ sagdowy lub niezalezny organ
administracyjny panstwa cztonkowskiego. Takie zezwolenie nalezy zasadniczo uzyskac
przed rozpoczgciem korzystania z systemu w celu zidentyfikowania osoby lub oséb.
Wyjatki od tej zasady powinny by¢ dozwolone w nalezycie uzasadnionych sytuacjach
nagtych, to znaczy sytuacjach, w ktérych potrzeba skorzystania z danego systemu jest na
tyle duza, ze uzyskanie zezwolenia przed rozpoczeciem korzystania jest faktycznie

1 obiektywnie niemozliwe. W takich sytuacjach nagltych wykorzystanie powinno by¢
ograniczone do absolutnie niezb¢dnego minimum i powinno podlega¢ odpowiednim
zabezpieczeniom 1 warunkom okreslonym w prawie krajowym 1 sprecyzowanym

w kontekscie kazdego przypadku pilnego uzycia przez sam organ $cigania. Ponadto organ
scigania powinien w takich sytuacjach dazy¢ do jak najszybszego uzyskania zezwolenia,

podajac jednoczesnie powody, dla ktoérych nie mogt wystapi¢ o nie wczesdnie;.
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(23)

Ponadto nalezy zapewni¢, w wyczerpujacych ramach okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, aby takie wykorzystanie na terytorium panstwa cztonkowskiego zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem byto mozliwe tylko wowczas gdy — i w zakresie, w jakim —
dane panstwo czlonkowskie postanowito wyraznie przewidzie¢ mozliwo$¢ zezwolenia na
takie wykorzystanie w swoich szczegotowych przepisach prawa krajowego. W zwigzku

z tym panstwa cztonkowskie moga na mocy niniejszego rozporzadzenia w ogole nie
przewidywac takiej mozliwosci lub przewidzie¢ jg jedynie w odniesieniu do niektorych
celow mogacych uzasadnia¢ dozwolone wykorzystanie, okreslonych w niniejszym

rozporzadzeniu.

Wykorzystanie systemoéw sztucznej inteligencji do zdalnej identyfikacji biometrycznej osob
fizycznych ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania
prawa nieuchronnie wigze si¢ z przetwarzaniem danych biometrycznych. Przepisy
niniejszego rozporzadzenia zakazujace, z zastrzezeniem pewnych wyjatkow, takiego
wykorzystywania, a ktorych podstawe stanowi art. 16 TFUE, powinny mie¢ zastosowanie
jako lex specialis w odniesieniu do przepisow dotyczacych przetwarzania danych
biometrycznych zawartych w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680, regulujac tym samym

w sposOb wyczerpujacy takie wykorzystywanie i przetwarzanie wspomnianych danych
biometrycznych. W zwigzku z tym takie wykorzystywanie i przetwarzanie powinno by¢
mozliwe wylacznie w zakresie, w jakim jest zgodne z ramami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, przy czym stosowanie takich systemow 1 przetwarzanie odnosnych danych
przez wlasciwe organy — gdy dziataja w celu egzekwowania prawa — w oparciu o przestanki
wymienione w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 moze mie¢ miejsce wylacznie w granicach
nakreslonych przez te ramy. W tym kontekscie niniejsze rozporzadzenie nie ma na celu
zapewnienia podstawy prawnej do przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 8
dyrektywy (UE) 2016/680. Wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej
»W czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow innych niz egzekwowanie
prawa, w tym przez wtasciwe organy, nie powinno by¢ jednak objete szczegdtowymi
ramami dotyczacymi takiego wykorzystywania do celow egzekwowania prawa, okre§lonymi
w niniejszym rozporzadzeniu. Takie wykorzystywanie do celow innych niz egzekwowanie
prawa nie powinno zatem podlega¢ wymogowi uzyskania zezwolenia na mocy niniejszego
rozporzadzenia i obowigzujacych szczegdlowych przepisow prawa krajowego, ktore moga

stanowi¢ podstawe jego wykonania.
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(25)
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Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych i innych danych osobowych zwigzane ze
stosowaniem systemow sztucznej inteligencji do identyfikacji biometrycznej, inne niz

w zwigzku z wykorzystywaniem systemoéw zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa zgodnie

Z przepisami niniejszego rozporzadzenia, powinno nadal spelnia¢ wszystkie wymogi
wynikajace z art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Do celow innych niz egzekwowanie prawa
art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725
zakazuja przetwarzania danych biometrycznych w celu jednorazowego zidentyfikowania
osoby fizycznej, chyba ze spetnione sg warunki okreslone w odno$nych ust. 2 tych

artykutow.

Zgodnie z art. 6a Protokolu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krolestwa i Irlandii
w odniesieniu do przestrzeni wolnos$ci, bezpieczenstwa i sprawiedliwos$ci, zatagczonego do
TUE i TFUE, Irlandia nie jest zwigzana przepisami okre$lonymi w art. 5 ust. 1 lit. d) oraz
art. 5 ust. 2, 3 1 4 niniejszego rozporzadzenia przyjetymi na podstawie art. 16 TFUE,
dotyczacymi przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie

w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres zastosowania czesci trzeciej tytul V
rozdzialy 4 lub 5 TFUE, jesli Irlandia nie jest zwigzana przepisami Unii w dziedzinie
wspotpracy wymiarow sprawiedliwosci w sprawach karnych lub wspoétpracy policyjne;,

w ramach ktorej nalezy przestrzega¢ przepisOw ustanowionych na podstawie art. 16 TFUE.

Zgodnie z art. 2 1 2a Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zatgczonego do TUE

1 TFUE, Dania nie jest zwigzana przepisami okre§lonymi w art. 5 ust. 1 lit. d) oraz art. 5

ust. 2, 3 14 niniejszego rozporzadzenia przyjetymi na podstawie art. 16 TFUE, ktore dotycza
przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie w wykonywaniu dziatan
wchodzacych w zakres zastosowania czesci trzeciej tytut V rozdziaty 4 lub 5 TFUE, ani

przepisy te nie maja do niej zastosowania.
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(27)  Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny by¢ wprowadzane do obrotu
w Unii lub oddawane do uzytku wytacznie wowczas, gdy spetniaja okreslone obowigzkowe
wymogi. Wymogi te powinny zapewniac, aby systemy sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka dostgpne w Unii lub takie, ktorych wyniki dzialania sg w inny sposob
wykorzystywane w Unii, nie stwarzaty niedopuszczalnego ryzyka dla istotnych interesow
publicznych Unii uznanych w prawie Unii 1 przez nie chronionych. Klasyfikacje systemow
sztucznej inteligencji jako systemow wysokiego ryzyka nalezy ograniczy¢ do tych
systemow, ktore maja znaczacy szkodliwy wptyw na zdrowie, bezpieczenstwo i prawa
podstawowe 0s6b w Unii, przy czym takie ograniczenie powinno minimalizowa¢ wszelkie

potencjalne przeszkody w handlu mi¢dzynarodowym, o ile wystepuja.
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Systemy sztucznej inteligencji moga wywotywac szkodliwe skutki dla zdrowia

1 bezpieczenstwa osob, w szczegolnosci w przypadku, gdy takie systemy funkcjonujg jako
elementy produktow. Zgodnie z celami okreslonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, polegajacymi na utatwieniu swobodnego przeptywu produktow na rynku
wewnetrznym oraz zapewnieniu, aby na rynek trafialy wytacznie produkty bezpieczne

1 spetniajace pozostate wymogi, istotne jest odpowiednie zapobieganie 1 ograniczanie
zagrozen dla bezpieczenstwa, ktore moga by¢ powodowane przez produkt jako catos¢ ze
wzgledu na jego elementy cyfrowe, w tym systemy sztucznej inteligencji. Na przyktad coraz
bardziej autonomiczne roboty, zar6wno w kontekscie dziatalnosci produkcyjnej, jak

1 $wiadczenia pomocy oraz opieki osobistej, powinny by¢ w stanie bezpiecznie
funkcjonowac 1 wykonywaé swoje funkcje w ztozonych srodowiskach. Podobnie w sektorze
opieki zdrowotnej, w ktorym chodzi o szczego6lnie wysoka stawke, jaka jest zycie i zdrowie,
coraz bardziej zaawansowane systemy diagnostyczne i systemy wspomagajace decyzje
podejmowane przez cztowieka powinny by¢ niezawodne i doktadne. Przy klasyfikowaniu
systemu sztucznej inteligencji jako systemu wysokiego ryzyka zasadnicze znaczenie ma
skala szkodliwego wptywu wywieranego przez system sztucznej inteligencji na prawa
podstawowe chronione na mocy Karty. Do praw tych naleza: prawo do godnosci cztowieka,
poszanowanie zycia prywatnego i rodzinnego, ochrona danych osobowych, wolnos¢
wypowiedzi i informacji, wolno$¢ zgromadzania si¢ 1 stowarzyszania si¢ oraz
niedyskryminacja, ochrona konsumentow, prawa pracownicze, prawa 0sob
niepelnosprawnych, prawo do skutecznego $rodka prawnego i dostepu do bezstronnego
sadu, prawo do obrony i domniemania niewinnosci, prawo do dobrej administracji. Oprocz
tych praw nalezy podkresli¢, ze dzieciom przystuguja szczegolne prawa zapisane w art. 24
Karty praw podstawowych UE oraz w Konwencji o prawach dziecka (szerzej rozwinigte

w komentarzu ogélnym nr 25 do Konwencji ONZ o prawach dziecka w odniesieniu do
srodowiska cyfrowego), ktore wymagaja uwzglednienia stabosci dzieci oraz zapewnienia im
takiej ochrony 1 opieki, jaka jest konieczna dla ich dobra. Podstawowe prawo do wysokiego
poziomu ochrony srodowiska zapisane w Karcie 1 wdrazane w strategiach politycznych Unii
rowniez nalezy uwzgledni¢ w ocenie powagi szkody, jaka moze spowodowac system

sztucznej inteligencji, w tym w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa osob.
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Jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktére sg zwigzanymi

z bezpieczenstwem elementami produktow lub systemoéw objetych zakresem rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008!°, rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013!!, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 168/2013'2, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE"3, dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797', rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/858'°, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/1139'° oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144!7
lub ktore same sg takimi produktami lub systemami, wskazane jest wprowadzenie zmian do
tych aktow w celu zapewnienia, aby przyjmujac wszelkie stosowne przyszte akty
delegowane lub wykonawcze na podstawie wspomnianych aktow, Komisja uwzglednita —
w oparciu o techniczng i regulacyjng charakterystyke kazdego sektora oraz bez ingerowania
w istniejgce mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnos$ci 1 egzekwowania oraz powotane na
mocy tych aktow organy — obowiazkowe wymogi dotyczace systemow sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu.

10

11

12

13

14

15

16

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia 11 marca 2008 r. w sprawie
wspolnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002
(Dz.U.L 97 29.4.2008, s. 72).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 zdnia 5 lutego 2013 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazdéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcéw (Dz.U. L 60 z 2.3.2013,
s. 52).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia
morskiego i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 146).

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/858 zdnia 30 maja 2018 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz uktaddéw, komponentdéw i oddzielnych
zespotow technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i
(WE) nr 595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r. w sprawie wspolnych
zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego iutworzenia 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
12014/53/UE, a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE)
nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie
wymogdw dotyczacych homologacji typu pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz uktadow, komponentow
i oddzielnych zespoldw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw, w odniesieniu do ich ogoélnego
bezpieczenstwa oraz ochrony oso6b znajdujacych sie w pojezdzie iniechronionych uczestnikow ruchu
drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 oraz uchylajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE)
nr 1005/2010, (UE) nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 458/2011,
(UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE) nr 1230/2012 i (UE) 2015/166
(Dz.U. L 3252 16.12.2019, s. 1).
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W przypadku systemoéw sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami produktéw lub ktére same sg produktami objetymi zakresem stosowania
niektdrych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, systemy te nalezy
klasyfikowa¢ jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli
dany produkt jest poddawany procedurze oceny zgodno$ci przez jednostke oceniajgca
zgodno$¢ bedaca osobg trzecig na podstawie tych stosownych przepisdw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. W szczego6lnos$ci produktami takimi sg maszyny,
zabawki, dzwigi, urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze
potencjalnie wybuchowej, urzadzenia radiowe, urzadzenia cisSnieniowe, wyposazenie
rekreacyjnych jednostek ptywajacych, urzadzenia kolei linowych, urzadzenia spalajace

paliwa gazowe, wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

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

1 wysokiego ryzyka.

18

19

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, 5. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).
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Jezeli chodzi o systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka inne niz te, ktére sg
zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami produktow lub ktére same sg produktami,
nalezy je klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, jezeli w zwigzku z ich
przeznaczeniem stwarzaja one wysokie ryzyko powstania szkody dla zdrowia

1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych 0sob, biorgc pod uwage zarowno skale
potencjalnych szkod, jak i prawdopodobienstwo ich wystapienia, oraz jezeli s one
wykorzystywane w szeregu Scisle okreslonych z gory obszarow wskazanych

w rozporzadzeniu. Identyfikacja tych systemow opiera si¢ na tej samej metodyce i tych
samych kryteriach, ktore przewidziano takze dla wszelkich przysztych zmian w wykazie
systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Wazne jest rowniez wyjasnienie, ze

w ramach scenariuszy wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III, mogg istnie¢
systemy, ktore nie generuja istotnego ryzyka dla interesow prawnych chronionych w ramach
tych scenariuszy, z uwagi na wyniki dzialania danego systemu sztucznej inteligencji.
Dlatego tez system sztucznej inteligencji generujacy dane wyniki powinien by¢ uznany za
system wysokiego ryzyka jedynie wtedy, gdy wyniki te maja duze znaczenie (tj. nie maja
wylacznie pomocniczego charakteru) w odniesieniu do odpowiedniego dziatania lub
decyzji, tak ze moga stworzy¢ istotne ryzyko dla chronionych interesow prawnych. Na
przyktad jezeli informacje przekazywane czlowiekowi przez systemy sztucznej inteligencji
polegaja na profilowaniu os6b fizycznych w rozumieniu art. 4 pkt 4 rozporzadzenia (UE)
2016/679, art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680 oraz art. 3 pkt. 5 rozporzadzenia (UE)
2018/1725, informacji takich nie nalezy zazwyczaj uznawaé za majace charakter
pomocniczy w kontekscie systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych
mowa w zatgczniku III. Jezeli jednak wynik dzialania systemu sztucznej inteligencji ma
jedynie znikome lub niewielkie znaczenie dla dziatania cztowieka lub jego decyzji, system
taki mozna uzna¢ za czysto pomocniczy, w tym na przyktad systemy sztucznej inteligencji

wykorzystywane do thumaczenia w celach informacyjnych lub do zarzadzania dokumentami.

Techniczne niedoktadnosci systemow sztucznej inteligencji przeznaczonych do zdalnej
identyfikacji biometrycznej osob fizycznych moga prowadzi¢ do nieobiektywnych wynikow
1 wywolywac¢ skutki w postaci dyskryminacji. Jest to szczeg6lnie istotne, jezeli chodzi

o wiek, pochodzenie etniczne, rase, pte¢ lub niepetnosprawnosci. W zwigzku z tym systemy
zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” i ,,post factum” nalezy
klasyfikowac¢ jako systemy wysokiego ryzyka. Ze wzgledu na zagrozenia, ktére stwarzaja,
oba rodzaje systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej powinny podlegaé szczegdlnym

wymogom dotyczacym funkcji rejestracji zdarzen 1 nadzoru ze strony czlowieka.
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W odniesieniu do zarzadzania infrastrukturg krytyczng 1 jej funkcjonowania wskazane jest
klasyfikowanie jako systemy wysokiego ryzyka systemow sztucznej inteligencji, ktore maja
by¢ uzytkowane jako zwigzane z bezpieczenstwem elementy proceséw zarzadzania i obstugi
krytycznej infrastruktury cyfrowej wymienionej w zataczniku I pkt 8 dyrektywy w sprawie
odpornosci podmiotéw krytycznych, ruchu drogowego oraz zaopatrzenia w wode, gaz,
ciepto i energi¢ elektryczng, poniewaz ich awaria lub nieprawidtowe dzialanie moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia 0sob na duzg skalg 1 prowadzi¢ do znacznych
zaktocen w zwyklym prowadzeniu dziatalno$ci spolecznej i gospodarczej. Zwigzane

z bezpieczenstwem elementy infrastruktury krytycznej, w tym krytycznej infrastruktury
cyfrowej, to systemy, ktore sg wykorzystywane do bezposredniej ochrony fizycznej
integralnos$ci infrastruktury krytycznej lub zdrowia i bezpieczenstwa osob i mienia, ale ktore
nie sg konieczne do funkcjonowania systemu. Awaria lub nieprawidtowe dziatanie takich
elementow moga bezposrednio prowadzi¢ do zagrozenia fizycznej integralno$ci
infrastruktury krytycznej, a co za tym idzie, do zagrozen dla zdrowia i1 bezpieczenstwa osob
i mienia. Elementy przeznaczone do stosowania wytacznie do celéw cyberbezpieczenstwa
nie powinny by¢ kwalifikowane jako elementy bezpieczenstwa. Jako przyktady elementow
bezpieczenstwa takiej infrastruktury krytycznej mozna wymieni¢ systemy monitorowania
ci$nienia wody lub systemy sterowania alarmem przeciwpozarowym w centrach

przetwarzania danych w chmurze.

Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w obszarze ksztatcenia lub szkolenia
zawodowego, w szczegdlnosci przy podejmowaniu decyzji o dostepie lub przyjeciu do
instytucji lub programu ksztalcenia i szkolenia zawodowego na wszystkich poziomach lub
nadawaniu osobom przydziatu do tych instytucji lub tez do oceniania efektow uczenia si¢
0s0b, nalezy uzna¢ za systemy wysokiego ryzyka, poniewaz moga one decydowac

o przebiegu ksztalcenia 1 kariery zawodowej danej osoby, a tym samym wplywac na jej
zdolnos$¢ do zapewnienia sobie Zrodla utrzymania. Takie systemy, jezeli sa niewtasciwie
zaprojektowane 1 nieodpowiednio stosowane, mogg narusza¢ prawo do nauki i odbywania
szkolen, a takze prawo do niedyskryminacji i mogg utrwala¢ historyczne wzorce

dyskryminacji.
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Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w obszarze zatrudnienia, zarzadzania
pracownikami i dostepu do samozatrudnienia, w szczegdlnosci do rekrutacji 1 wyboru
kandydatéw, do podejmowania decyzji o awansie i rozwigzaniu stosunku pracy oraz do
przydzielania zadan w oparciu o indywidualne zachowanie lub cechy osobowosci,
monitorowania lub oceny osob pozostajagcych w umownych stosunkach pracy, nalezy
rowniez klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz systemy te moga

w znacznym stopniu wptywaé na przyszie perspektywy zawodowe i zrédta utrzymania tych
0s6b. Odno$ne umowne stosunki pracy powinny obejmowac pracownikdéw i osoby
pracujace za posrednictwem platform internetowych, o ktérych mowa w programie prac
Komisji na 2021 r. Co do zasady oséb takich nie nalezy uznawac za uzytkownikow

W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia. W calym procesie rekrutacji oraz w ramach
oceny, awansu lub retencji 0s6b pozostajagcych w umownych stosunkach pracy systemy
takie moga utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminacji, na przyktad wobec kobiet,
niektorych grup wiekowych, 0sob z niepetnosprawnos$ciami lub oséb o okre§lonym
pochodzeniu rasowym lub etnicznym badz okreslonej orientacji seksualnej. Systemy
sztucznej inteligencji wykorzystywane do monitorowania wydajnos$ci i zachowania tych

0sOb moga wptywaé réwniez na ich prawo do ochrony danych i prywatnosci.
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Innym obszarem, w ktorym stosowanie systemow sztucznej inteligencji zastluguje na
szczegOlng uwage, jest dostep do niektorych podstawowych ustug 1 §wiadczen prywatnych
1 publicznych niezbednych ludziom do petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym lub do
poprawy poziomu zycia oraz korzystanie z tych ustug i Swiadczen. W szczegdlnosci
systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane do przeprowadzania punktowej oceny
kredytowej lub oceny zdolnosci kredytowej 0sob fizycznych nalezy klasyfikowac jako
systemy wysokiego ryzyka, poniewaz decydujg one o dostepie tych oséb do zasobow
finansowych lub podstawowych ustug, takich jak mieszkalnictwo, energia elektryczna

1 ustugi telekomunikacyjne. Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w tym celu
moga prowadzi¢ do dyskryminacji osob lub grup 1 utrwala¢ historyczne wzorce
dyskryminacji, na przyktad ze wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne,
niepelnosprawnosé, wiek, orientacj¢ seksualng, lub powodowac powstawanie
dyskryminujgcych skutkow w nowej postaci. Biorgc pod uwage bardzo ograniczong skalg
skutkow 1 dostgpnos¢ na rynku alternatywnych rozwigzan, wskazane jest wytaczenie
systemoOw sztucznej inteligencji stosowanych do oceny zdolno$ci kredytowej i punktowej
oceny kredytowej, w przypadku gdy sa one oddawane do uzytku do wiasnych celow przez
mikroprzedsigbiorstwa lub mate przedsiebiorstwa zdefiniowane w zalaczniku do zalecenia
Komisji 2003/361/WE. Osoby fizyczne ubiegajace si¢ o podstawowe $swiadczenia i1 ustugi
w ramach pomocy publicznej zapewniane przez organy publiczne lub korzystajace z takich
$wiadczen i ushug sg zazwyczaj zalezne od tych §wiadczen i ustug oraz znajdujg si¢

w stabszym potozeniu wzgledem odpowiedzialnych organéw. Jezeli systemy sztucznej
inteligencji sg wykorzystywane do ustalenia, czy organy powinny odmoéwic takich
swiadczen i ustug, ograniczy¢ je, cofna¢ lub odzyskac, w tym stwierdzenia, czy
swiadczeniobiorcy sg w §wietle prawa uprawnieni do takich §wiadczen lub uslug, systemy te
moga mie¢ znaczacy wptyw na zrddla utrzymania os6b 1 mogg naruszac ich prawa
podstawowe, takie jak prawo do ochrony socjalnej, niedyskryminacji, godnosci czlowieka
lub skutecznego srodka odwotawczego. W zwigzku z tym systemy te nalezy klasyfikowac
jako systemy wysokiego ryzyka. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno jednak utrudniaé
rozwoju i stosowania innowacyjnych rozwigzan w administracji publicznej, ktora moze
odnies¢ korzysci z powszechniejszego wykorzystywania spetniajacych odnosne wymogi

1 bezpiecznych systemoéw sztucznej inteligencji, pod warunkiem Ze systemy te nie stwarzaja
wysokiego ryzyka dla oséb prawnych 1 fizycznych. Ponadto systemy sztucznej inteligencji
wykorzystywane do wysylania stuzb pierwszej pomocy w sytuacjach nadzwyczajnych lub
ustalania priorytetéw w ich wysylaniu rowniez nalezy klasyfikowa¢ jako systemy
wysokiego ryzyka, poniewaz stuzg one do podejmowania decyzji o krytycznym znaczeniu
dla zycia i zdrowia 0séb oraz ich mienia. Systemy sztucznej inteligencji sg rOwniez w coraz
wigkszym stopniu wykorzystywane do oceny ryzyka w odniesieniu do osob fizycznych

1 ustalania stawek w przypadku ubezpieczen na zycie 1 ubezpieczen zdrowotnych, co — jezeli
nie zostang one odpowiednio zaprojektowane, opracowane i nie bedg odpowiednio
wykorzystywane — moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji dla zycia i zdrowia ludzi,
w tym wykluczenia finansowego i1 dyskryminacji. Aby zapewni¢ spojne podejscie

w sektorze ustug finansowych, wyzej wymieniony wyjatek powinien mie¢ zastosowanie do
mikroprzedsigbiorstw lub matych przedsigbiorstw w konteks$cie wtasnych potrzeb

w zakresie, w jakim one same dostarczajg i oddaja do uzytku system sztucznej inteligencji
do celow sprzedazy whasnych produktoéw ubezpieczeniowych.
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Dzialania organow $cigania zwigzane z niektorymi zastosowaniami systemow sztucznej
inteligencji charakteryzuja si¢ znacznym brakiem rownowagi sit i moga prowadzi¢ do
objecia osoby fizycznej niejawnym nadzorem, do jej aresztowania lub pozbawienia
wolnosci, jak rowniez do zaistnienia innych niekorzystnych skutkéw dla praw
podstawowych gwarantowanych w Karcie. W szczeg6lnosci jezeli system sztucznej
inteligencji nie jest trenowany z wykorzystaniem danych wysokiej jakosci, nie spetnia
odpowiednich wymogoéw pod wzgledem doktadnosci lub solidnosci lub nie zostat
odpowiednio zaprojektowany i przetestowany przed wprowadzeniem do obrotu lub
oddaniem do uzytku w inny sposob, moze on wskazywac osoby w sposob dyskryminacyjny
lub w inny nieprawidtowy lub niesprawiedliwy sposob. Ponadto korzystanie z istotnych
procesowych praw podstawowych, takich jak prawo do skutecznego srodka prawnego

1 dostepu do bezstronnego sadu, jak rowniez prawo do obrony i domniemania niewinnosci,
moze by¢ utrudnione, w szczeg6lnosci w przypadku gdy takie systemy sztucznej inteligencji
nie s3 w wystarczajacym stopniu przejrzyste, wyjasnialne i udokumentowane. W zwiazku
z tym szereg systemOw sztucznej inteligencji przeznaczonych do stosowania w kontekscie
egzekwowania prawa, w ktorym doktadno$¢, wiarygodno$¢ i przejrzystos¢ sg szczegolnie
wazne dla uniknigcia szkodliwych skutkéw, zachowania zaufania publicznego oraz
zapewnienia odpowiedzialnos$ci i skutecznego dochodzenia roszczen, nalezy klasyfikowaé
jako systemy wysokiego ryzyka. Ze wzgledu na charakter przedmiotowych dziatan

1 zwigzane z nimi ryzyko do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy
zaliczy¢ w szczeg6lno$ci systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania przez
organy $cigania do przeprowadzenia indywidualnej oceny ryzyka, jako poligraty 1 podobne
narzedzia lub do wykrywania stanu emocjonalnego osoby fizycznej, do oceny
wiarygodno$ci dowodow w postepowaniu karnym, do przewidywania wystgpienia lub
ponownego wystapienia faktycznego lub potencjalnego przestgpstwa na podstawie
profilowania 0sob fizycznych lub oceny cech osobowosci i1 cech charakterystycznych lub
wczesniejszego zachowania przestgpnego osob fizycznych lub grup, do profilowania

w trakcie wykrywania przestepstw, prowadzenia postepowan przygotowawczych w ich
sprawie lub ich $cigania. Systemow sztucznej inteligencji przeznaczonych specjalnie do
stosowania w postgpowaniach administracyjnych prowadzonych przez organy podatkowe

1 celne, jak roéwniez przez jednostki analityki finansowej wykonujace zadania
administracyjne dotyczace analizy informacji na podstawie unijnych przepisow dotyczacych
przeciwdziatania praniu pieni¢dzy, nie nalezy uznawac za systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka wykorzystywane przez organy $cigania do celéw zapobiegania
przestepstwom, ich wykrywania, prowadzenia postepowan przygotowawczych w ich

sprawie 1 ich $cigania.
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Systemy sztucznej inteligencji wykorzystywane w zarzadzaniu migracja, azylem i1 kontrola
graniczng majg wplyw na osoby, ktore czesto znajdujg si¢ w szczegdlnie trudnej sytuacji

1 ktore sg zalezne od rezultatow dzialan wiasciwych organow publicznych. Doktadno$¢,
niedyskryminujacy charakter i przejrzysto$¢ systemow sztucznej inteligencji
wykorzystywanych w tych kontekstach sg zatem szczegdlnie istotne w celu zapewnienia
poszanowania praw podstawowych osob, na ktére system moze mie¢ wplyw,

w szczegblnosci ich prawa do swobodnego przemieszczania si¢, niedyskryminacji, ochrony
zycia prywatnego i danych osobowych, ochrony mi¢dzynarodowej i dobrej administracji. Za
systemy wysokiego ryzyka nalezy zatem uzna¢ systemy sztucznej inteligencji przeznaczone
do wykorzystywania przez wlasciwe organy publiczne odpowiedzialne za wykonywanie
zadan w dziedzinach zarzadzania migracja, azylem i kontrola graniczng jako poligrafy

i podobne narzgdzia lub do wykrywania stanu emocjonalnego osoby fizycznej; w celu oceny
niektdrych zagrozen stwarzanych przez osoby fizyczne wjezdzajace na terytorium panstwa
cztonkowskiego lub ubiegajace si¢ o wiz¢ lub azyl; w celu udzielenia pomocy wlasciwym
organom publicznym przy rozpatrywaniu wnioskéw o udzielenie azylu, o wydanie wizy

1 dokumentéw pobytowych oraz zwigzanych z nimi skarg w odniesieniu do celu, jakim jest
ustalenie kwalifikowalno$ci 0sob fizycznych ubiegajacych si¢ o przyznanie okreslonego
statusu. Systemy sztucznej inteligencji w obszarze zarzadzania migracja, azylem i kontrola
graniczng obj¢te niniejszym rozporzadzeniem powinny by¢ zgodne z odpowiednimi
wymogami proceduralnymi okreslonymi w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/32/UE*, rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 810/2009!

1 innych wlasciwych przepisach.

20

21

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/32/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie wspdlnych
procedur udzielania i cofania ochrony mig¢dzynarodowej (Dz.U. L 180 z 29.6.2013, s. 60).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 810/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. ustanawiajace
Wspolnotowy Kodeks Wizowy (kodeks wizowy) (Dz.U. L 243 z 15.9.2009, s. 1).
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Niektore systemy sztucznej inteligencji przeznaczone na potrzeby sprawowania wymiaru
sprawiedliwosci i procesdw demokratycznych nalezy sklasyfikowac jako systemy
wysokiego ryzyka, biorgc pod uwagg ich potencjalnie istotny wptyw na demokracje,
praworzadno$¢, wolnosci osobiste, a takze prawo do skutecznego $§rodka odwotawczego i do
rzetelnego procesu sadowego. W szczegodlnosci, aby wyeliminowac potencjalne ryzyko
tendencyjnosci, efektu czarnej skrzynki i bledow, jako systemy wysokiego ryzyka nalezy
kwalifikowa¢ systemy sztucznej inteligencji, ktére maja za zadanie pomoc organom
sadowym w interpretacji faktow 1 przepisdw oraz w stosowaniu tych przepisow do
konkretnego stanu faktycznego. Taka kwalifikacja nie powinna jednak rozciggac si¢ na
systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do czysto pomocniczych czynnosci
administracyjnych, ktére nie majg wplywu na faktyczne sprawowanie wymiaru
sprawiedliwos$ci w poszczegdlnych przypadkach, takich jak anonimizacja lub
pseudonimizacja orzeczen sgdowych, dokumentow lub danych, komunikacja miedzy

cztonkami personelu, zadania administracyjne.

Faktu, ze dany system sztucznej inteligencji zostal sklasyfikowany jako system wysokiego
ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, nie nalezy interpretowac jako wskazujacego
na to, ze korzystanie z tego systemu jest zgodne z prawem na gruncie innych aktow prawa
Unii lub prawa krajowego zgodnego z prawem Unii, na przyktad w zakresie ochrony danych
osobowych, stosowania poligrafow i podobnych narzgdzi lub innych systemow stuzacych
wykrywaniu stanu emocjonalnego osob fizycznych. Kazde takie wykorzystanie nalezy
kontynuowa¢ wylacznie w sposob zgodny z majacymi zastosowanie wymogami
wynikajacymi z Karty oraz z majacymi zastosowanie aktami prawa wtornego Unii 1 prawa
krajowego. Niniejszego rozporzadzenia nie nalezy rozumie¢ jako ustanawiajacego podstawe
prawng przetwarzania danych osobowych, w tym w stosownych przypadkach szczegdlnych
kategorii danych osobowych, o ile w niniejszym rozporzadzeniu wyraznie nie przewidziano

inaczej.

Aby ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
wprowadzone do obrotu lub w inny sposéb oddawane do uzytku na rynku unijnym, nalezy
wprowadzi¢ pewne obowigzkowe wymogi, z uwzglednieniem przeznaczenia systemu oraz
zgodnie z systemem zarzadzania ryzykiem, ktory ma zosta¢ ustanowiony przez dostawce.
W szczegolnosci system zarzadzania ryzykiem powinien obejmowac ciagly, iteracyjny
proces planowany i realizowany przez caty cykl Zzycia systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka. Proces ten powinien zapewnia¢, aby dostawca identyfikowat

1 analizowat zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych oséob, na ktore
system moze mie¢ wpltyw, w $wietle jego przeznaczenia, z uwzglednieniem ewentualnych
zagrozen wynikajacych z interakcji migdzy systemem sztucznej inteligencji a Srodowiskiem,
w ktorym dziata, oraz na tej podstawie przyjmowat odpowiednie §rodki zarzadzania

ryzykiem w Swietle aktualnego stanu techniki.
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Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny podlega¢ wymogom dotyczacym
jakosci wykorzystywanych zbioréw danych, dokumentacji technicznej i rejestrowania
zdarzen, przejrzystosci i przekazywania informacji uzytkownikom, nadzoru ze strony
cztowieka oraz solidnosci, doktadnosci i cyberbezpieczenstwa. Wymogi te sg konieczne,
aby skutecznie ograniczy¢ zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych,
w stosownych przypadkach w $wietle przeznaczenia systemu, gdy nie sg racjonalnie
dostgpne inne $rodki, ktore powodowatyby mniejsze ograniczenia w handlu, co pozwala

uniknaé nieuzasadnionych ograniczen w handlu.

Wysoka jako$¢ danych ma zasadnicze znaczenie dla skutecznosci dziatania wielu systemow
sztucznej inteligencji, w szczegdlnosci w przypadku stosowania technik obejmujacych
trenowanie modeli, w celu zapewnienia, aby system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
dziatat zgodnie z przeznaczeniem i bezpiecznie oraz aby nie stal si¢ zrédlem zakazanej
przez prawo Unii dyskryminacji. Wysokiej jakosci zbiory danych treningowych,
walidacyjnych i testowych wymagaja wdrozenia odpowiednich praktyk w zakresie
zarzadzania danymi. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych powinny by¢
wystarczajaco adekwatne, reprezentatywne oraz charakteryzowac si¢ odpowiednimi
wlasciwo$ciami statystycznymi, w tym w odniesieniu do oséb lub grup osdb, wobec ktorych
system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka ma by¢ wykorzystywany. Te zbiory danych
powinny by¢ rowniez jak najbardziej wolne od btedéw i kompletne z punktu widzenia
przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji, z uwzglednieniem — w sposéb proporcjonalny
— wykonalno$ci technicznej 1 aktualnego stanu techniki, dostgpnosci danych i wdrozenia
odpowiednich srodkow zarzadzania ryzykiem, tak aby nalezycie wyeliminowac ewentualne
niedociagnig¢cia w zbiorach danych. Wymog, aby zbiory danych byty kompletne i wolne od
btgdow, nie powinien wplywac na stosowanie technik ochrony prywatnosci w kontekscie
rozwoju i testowania systemow sztucznej inteligencji. Zbiory danych treningowych,
walidacyjnych i testowych powinny uwzglednia¢ — w zakresie wymaganym w zaleznosci od
ich przeznaczenia — cechy, wlasciwosci lub elementy, ktore sa specyficzne dla okre§lonego
kontekstu geograficznego, behawioralnego lub funkcjonalnego lub okolicznosci, w ktorych
system sztucznej inteligencji ma by¢ wykorzystywany. Aby chroni¢ prawa innych oséb
przed dyskryminacjg, ktora moze wynikac z tendencyjnosci systemow sztucznej inteligencji,
dostawcy powinni mie¢ mozliwos$¢ przetwarzania réwniez szczeg6lnych kategorii danych
osobowych przez wzglad na istotny interes publiczny w rozumieniu art. 9 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia (UE) 2016/679 oraz art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2018/1725

w celu zapewnienia monitorowania, wykrywania i eliminowania tendencyjnosci

w systemach sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.
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(44a) Stosujac zasady, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 2016/679 1 art. 4 ust. 1

(45)

(46)

lit. ¢) rozporzadzenia 2018/1725, w szczeg6lnosci zasade minimalizacji danych,
w odniesieniu do zbioréw danych treningowych, walidacyjnych i testowych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, nalezy w odpowiednim stopniu uwzgledni¢ caty cykl zycia

systemu sztucznej inteligencji.

W celu opracowania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka niektore podmioty,
takie jak dostawcy, jednostki notyfikowane i inne odpowiednie podmioty, w tym osrodki
innowacji cyfrowych, osrodki testowo-doswiadczalne i naukowcy, powinny mie¢
mozliwos¢ uzyskania dostepu do wysokiej jakosci zbiorow danych i korzystania z nich

w swoich odpowiednich obszarach dzialalno$ci zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem.
Wspdlne europejskie przestrzenie danych ustanowione przez Komisj¢ oraz utatwienie
wymiany danych migdzy przedsigbiorstwami i udostepniania danych administracji
publicznej w interesie publicznym bedg miaty zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
zaufanego, odpowiedzialnego i niedyskryminacyjnego dostepu do danych wysokiej jako$ci
na potrzeby trenowania, walidacji i testowania systemow sztucznej inteligencji. Na przyktad
w dziedzinie zdrowia europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia utatwi
niedyskryminacyjny dostep do danych dotyczacych zdrowia oraz trenowanie algorytmow
sztucznej inteligencji na tych zbiorach danych w sposob bezpieczny, terminowy,
przejrzysty, wiarygodny i zapewniajacy ochrong prywatnosci oraz przy odpowiednim
zarzadzaniu instytucjonalnym. Odpowiednie wtasciwe organy, w tym organy sektorowe,
zapewniajace dostep do danych lub wspierajace taki dostep, moga rowniez wspierac
dostarczanie wysokiej jakosci danych na potrzeby trenowania, walidacji 1 testowania

systemOw sztucznej inteligencji.

Dysponowanie informacjami na temat tego, w jaki sposdb opracowano systemy sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka i jak dziataja one w calym cyklu zycia, ma zasadnicze
znaczenie dla weryfikacji zgodnosci z wymogami okre§lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Wymaga to prowadzenia rejestrow zdarzen oraz zapewnienia dostepnosci
dokumentacji technicznej zawierajacej informacje niezbedne do oceny zgodnosci systemu
sztucznej inteligencji z odpowiednimi wymogami. Informacje takie powinny obejmowacé
ogolne wtasciwosci, mozliwos$ci 1 ograniczenia systemu, algorytmy, dane, procesy zwigzane
z trenowaniem, testowaniem i walidacja, a takze dokumentacj¢ dotyczaca odpowiedniego
systemu zarzadzania ryzykiem. Dokumentacja techniczna powinna podlega¢ aktualizacji.
Ponadto dostawcy lub uzytkownicy powinni prowadzi¢ rejestry zdarzen generowane
automatycznie przez system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, w tym na przyktad
dane wyjsSciowe, date 1 godzing uruchomienia itp., w zakresie, w jakim taki system

1 powigzane rejestry znajduja si¢ pod ich kontrola, przez okres, jaki bedzie odpowiedni, by

umozliwi¢ im wypetnienie ich obowiazkow.
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Aby zapobiec efektowi czarnej skrzynki, ktory moze sprawié, ze niektore systemy sztucznej
inteligencji stang si¢ niezrozumiale lub zbyt skomplikowane dla osob fizycznych, od
systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy wymagac¢ zapewnienia
okreslonego stopnia przejrzystosci. Uzytkownicy powinni by¢ w stanie interpretowac
wyniki dziatania systemu i odpowiednio z nich korzysta¢. W zwigzku z tym do systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy dotacza¢ odpowiednig dokumentacje

1 instrukcje obstugi, a w stosownych przypadkach systemy te powinny zawiera¢ zwigzte

1 jasne informacje, w tym informacje dotyczace ewentualnego zagrozenia dla praw
podstawowych oraz — w stosownych przypadkach — ewentualnej dyskryminacji oséb, na
ktore system moze mie¢ wptyw, w §wietle jego przeznaczenia. Aby utatwi¢ uzytkownikom
zrozumienie instrukcji obstugi, w stosownych przypadkach powinny one zawiera¢ obrazowe

przyktady.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezy projektowac i opracowywac w taki
sposob, aby osoby fizyczne mogly nadzorowac¢ ich funkcjonowanie. W tym celu przed
wprowadzeniem systemu do obrotu lub jego oddaniem do uzytku dostawca systemu
powinien okres$li¢ odpowiednie srodki zwigzane z nadzorem ze strony cztowieka.

W szczeg6lnosci, w stosownych przypadkach, takie srodki powinny gwarantowac, ze
system podlega wbudowanym ograniczeniom operacyjnym, ktérych sam nie jest w stanie
obejs¢, 1 reaguje na dziatania cztowieka—operatora systemu, oraz ze osoby fizyczne, ktorym
powierzono sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka, posiadajg niezbedne kompetencje,
przeszkolenie i uprawnienia do petienia tej funkcji. Zwazywszy na istotne konsekwencje
dla os6b w przypadku nieprawidtowego dopasowania przez niektore systemy identyfikacji
biometrycznej, nalezy wprowadzi¢ wymog sprawowania w odniesieniu do tych systemow
wzmocnionego nadzoru ze strony czlowieka, tak aby uzytkownik nie méogt podejmowac
zadnych dziatan ani decyzji na podstawie identyfikacji wynikajacej z systemu, chyba ze
zostato to oddzielnie zweryfikowane 1 potwierdzone przez co najmniej dwie osoby fizyczne.
Osoby te moga pochodzi¢ z co najmniej jednego podmiotu i moze by¢ wsrod nich osoba
obstugujaca system lub z niego korzystajagca. Wymog ten nie powinien powodowac
niepotrzebnych obcigzen ani opdZnien i moze wystarczy¢, ze odrgbne weryfikacje
dokonywane przez rézne osoby beda automatycznie rejestrowane w wygenerowanych przez

system rejestrach zdarzen.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny dziata¢ w sposob spojny w caltym
cyklu zycia i charakteryzowac¢ si¢ odpowiednim poziomem doktadnosci, solidnosci
1 cyberbezpieczenstwa zgodnie z powszechnie uznawanym stanem wiedzy. O poziomie

doktadnosci 1 wskaznikach doktadnosci nalezy informowac uzytkownikow.
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Kluczowym wymogiem dotyczacym systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jest
solidno$¢ techniczna. Powinny by¢ odporne na szkodliwe lub w inny sposob niepozadane
zachowania, ktére moga wynika¢ z ograniczen w systemach lub §rodowisku, w ktérym te
systemy dzialaja (np. btedy, usterki, niespojnosci, nieoczekiwane sytuacje). Systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny zatem by¢ projektowane i rozwijane

z wykorzystaniem odpowiednich rozwigzan technicznych w celu zapobiegania szkodliwym
lub w inny spos6b niepozadanym zachowaniom lub ich minimalizowania, takich jak na
przyktad mechanizmy umozliwiajace bezpieczne przerwanie dzialania systemu (plany
zapewniajace przej$cie systemu w stan bezpieczny) w przypadku wystapienia pewnych
anomalii lub gdy dzialanie odbywa si¢ poza okreslonymi wczesniej granicami. Brak
ochrony przed tymi zagrozeniami moze mie¢ konsekwencje dla bezpieczenstwa lub
negatywnie wptyna¢ na prawa podstawowe, na przyktad z powodu btednych decyzji badz
nieprawidlowych lub tendencyjnych wynikow dziatania generowanych przez system

sztucznej inteligencji.

Cyberbezpieczenstwo odgrywa kluczowa role w zapewnianiu odpornosci systemow
sztucznej inteligencji na proby modyfikacji ich zastosowania, zachowania, skutecznosci
dziatania lub obej$cia ich zabezpieczen przez dziatajace w zlej wierze osoby trzecie
wykorzystujace podatnosci systemu. Cyberataki na systemy sztucznej inteligencji moga
polegac na wykorzystaniu konkretnych zasobow, takich jak zbiory danych treningowych
(np. ,,data poisoning”) lub trenowane modele (np. ataki polegajace na wprowadzeniu do
modelu ztosliwych danych w celu spowodowania niezamierzonego dziatania systemu), lub
wykorzystaniu podatno$ci w zasobach cyfrowych systemu sztucznej inteligencji lub

w infrastrukturze ICT, na ktorej opiera si¢ dany system. Aby zapewni¢ poziom
cyberbezpieczenstwa odpowiedni do ryzyka, dostawcy systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka powinni zatem wdrozy¢ odpowiednie $rodki, uwzgledniajac réwniez

w stosownych przypadkach infrastrukture ICT, na ktorej opiera si¢ dany system.
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W ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przepisy majace zastosowanie do
wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku 1 wykorzystywania systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka nalezy ustanowi¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajagcym wymagania w zakresie akredytacji
i nadzoru rynku produktéw??, decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE

w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéow do obrotu®? oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru
rynku i zgodnosci produktéw (,,nowe ramy prawne’)**.

Zgodnie z zasadami nowych ram prawnych nalezy okresli¢ szczegotowe obowigzki
odpowiednich operatoréw w tancuchu wartosci sztucznej inteligencji, aby zagwarantowac
pewnos$¢ prawa i ulatwié przestrzeganie przepisow. W niektorych sytuacjach operatorzy ci
moga petnic¢ wiecej niz jedng rolg jednoczesnie 1 w zwigzku z tym powinni facznie
wypehia¢ wszystkie odpowiednie obowigzki zwigzane z tymi rolami. Na przyktad operator

moze wystepowac jednoczesnie jako dystrybutor i importer.

Nalezy zapewni¢, aby odpowiedzialno$¢ za wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka brata na siebie konkretna osoba fizyczna
lub prawna okreslona jako dostawca, niezaleznie od tego, czy ta osoba fizyczna lub prawna

jest osoba, ktora zaprojektowata lub opracowata ten system.

22

23

24

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram
dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218 z 13.8.2008, s. 82).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie
nadzoru rynku i zgodnos$ci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 1 (UE) nr 305/2011 (tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 1-44).
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Dostawca powinien ustanowi¢ skuteczny system zarzadzania jako$cia, zapewnic
przeprowadzenie wymaganej procedury oceny zgodnosci, sporzadzi¢ odpowiednig
dokumentacj¢ i ustanowi¢ solidny system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Organy publiczne, ktore oddajg do uzytku systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
na wlasny uzytek, moga przyja¢ i wdrozy¢ zasady dotyczace systemu zarzadzania jakos$cig
w ramach systemu zarzadzania jakosScig przyjetego, stosownie do przypadku, na szczeblu
krajowym lub regionalnym, z uwzglednieniem specyfiki sektora oraz kompetencji

1 organizacji danego organu publicznego.

Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa, nalezy wyjasni¢, ze pod pewnymi okreslonymi warunkami
kazda osoba fizyczna lub prawna powinna zosta¢ uznana za dostawceg nowego systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i w zwigzku z tym przyjac na siebie wszystkie
odpowiednie obowiazki. Miatoby to miejsce na przyktad w sytuacji, gdyby osoba ta
umieszczala swoje imi¢ 1 nazwisko lub znak towarowy na systemie sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, lub jezeli
osoba ta zmodyfikowalaby przeznaczenie wprowadzonego juz do obrotu lub oddanego do
uzytku systemu sztucznej inteligencji niebedacego systemem wysokiego ryzyka w taki
sposob, ze ten zmodyfikowany system stalby si¢ systemem sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka. Przepisy te powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla bardziej szczegdtowych
przepisow ustanowionych w niektorych sektorowych przepisach nowych ram prawnych,
wraz z ktorymi niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane lacznie. Na przyklad do
systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacych wyrobami medycznymi

w rozumieniu rozporzadzenia 745/2017, powinien nadal mie¢ zastosowanie art. 16 ust. 2
tego rozporzadzenia stwierdzajacy, ze niektérych zmian nie nalezy uznawac za za

modyfikacje wyrobu, ktéra moze wptyna¢ na jego zgodnos¢ z obowigzujagcymi wymogami.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacy zwigzanym

z bezpieczenstwem elementem produktu, ktory jest objety wlasciwymi przepisami
sektorowymi nowych ram prawnych, nie jest wprowadzany do obrotu ani oddawany do
uzytku niezaleznie od produktu, producent produktu — w rozumieniu wlasciwych przepisow
nowych ram prawnych — powinien przestrzega¢ obowigzkoéw dostawcy ustanowionych

W niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegdlnosci powinien zapewni¢ zgodno$¢ systemu
sztucznej inteligencji wbudowanego w produkt koncowy z wymogami niniejszego

rozporzadzenia.
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(56)

(56a)

(57)

(58)

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

systemow sztucznej inteligencji w Unii.

W przypadku dostawcow, ktorzy nie majg siedziby w Unii, kluczowg role w zapewnianiu
zgodnosci systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzanych przez tych
dostawcow do obrotu lub oddawanych do uzytku w Unii oraz w petnieniu funkcji osoby
kontaktowej majacej siedzibe w Unii odgrywa upowazniony przedstawiciel. Biorac pod
uwage t¢ kluczowa role oraz w celu zapewnienia przyjecia odpowiedzialnosci do celow
egzekwowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy wprowadzi¢ odpowiedzialnos$¢ solidarng
upowaznionego przedstawiciela wraz z dostawcg za wadliwe systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka. Odpowiedzialno§¢ upowaznionego przedstawiciela przewidziana

W niniejszym rozporzadzeniu pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy

85/374/EWG w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe.
[skresla sig]

Ze wzgledu na natur¢ systemow sztucznej inteligencji oraz zagrozenia dla bezpieczenstwa
1 praw podstawowych, jakie moga wigzac si¢ z ich wykorzystywaniem, w tym
uwzgledniajac potrzebe zapewnienia wiasciwego monitorowania skutecznosci dziatania
systemu sztucznej inteligencji w warunkach rzeczywistych, nalezy okresli¢ szczegdlne
obowiazki uzytkownikow. Uzytkownicy powinni w szczeg6lnosci korzystaé z systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnie z instrukcjami obstugi, a w stosownych
przypadkach nalezy przewidzie¢ okreslone inne obowigzki w odniesieniu do monitorowania
funkcjonowania systemow sztucznej inteligencji oraz rejestrowania zdarzen. Obowiazki te
powinny pozostawac¢ bez uszczerbku dla innych obowiazkéw uzytkownikéw w odniesieniu
do systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka na mocy prawa Unii lub prawa
krajowego 1 nie powinny mie¢ zastosowania, w przypadku gdy stosowanie tych systemow

odbywa si¢ w ramach osobistej dzialalno$ci pozazawodowe;.
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(58a) Nalezy wyjasni¢, ze niniejsze rozporzadzenie nie wpltywa na wynikajace z prawa Unii

w zakresie ochrony danych osobowych obowigzki dostawcow i1 uzytkownikow systemow
sztucznej inteligencji, ktorzy pelnig funkcje administratorow danych lub podmiotow
przetwarzajacych, w zakresie, w jakim projektowanie, opracowywanie lub wykorzystywanie
systemow sztucznej inteligencji wigze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych. Nalezy
rowniez wyjasnic, ze osoby, ktoérych dane dotycza, zatrzymujg wszystkie prawa i gwarancje
przyznane im na mocy takiego prawa Unii, w tym prawa zwigzane z catkowicie
zautomatyzowanym podejmowaniem decyzji w indywidualnych przypadkach, w tym

z profilowaniem. Zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania
do uzytku 1 wykorzystywania systemow sztucznej inteligencji ustanowione na mocy
niniejszego rozporzadzenia powinny utatwia¢ skuteczne wdrazanie i umozliwia¢ korzystanie
przez osoby, ktoérych dane dotycza, z praw i innych srodkéw ochrony prawne;j
zagwarantowanych na mocy prawa Unii dotyczacego ochrony danych osobowych 1 innych

praw podstawowych.

(59) [skresla sie]
(60) [skresla sie]
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(61)

Kluczowa role w dostarczaniu dostawcom rozwigzan technicznych — zgodnie ze stanem
techniki — w celu zapewnienia zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem powinna odgrywac
normalizacja. Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi okreslonymi w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012%, ktore z zalozenia maja
odzwierciedla¢ stan techniki, powinna stanowi¢ dla dostawcoOw sposdb wykazania
zgodno$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jednak w przypadku braku
odpowiednich odniesienn do norm zharmonizowanych Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
ustanowienia, w drodze aktéw wykonawczych, wspdlnych specyfikacji w odniesieniu do
niektérych wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu jako wyjatkowego
rozwigzania awaryjnego, aby utatwi¢ dostawcy spetnienie wymogow niniejszego
rozporzadzenia, w przypadku gdy proces normalizacji jest zablokowany lub gdy wystepuja
opoznienia w ustanowieniu odpowiedniej normy zharmonizowanej. Jezeli takie opdznienie
wynika ze ztozonosci technicznej danej normy, Komisja powinna rozwazy¢ t¢ kwestie,
zanim rozpocznie analiz¢ dotyczaca ustanowienia wspolnych specyfikacji. Odpowiedni
udzial matych i §rednich przedsigbiorstw w opracowywaniu norm wspierajacych wdrazanie
niniejszego rozporzadzenia ma zasadnicze znaczenie dla promowania innowacji

1 konkurencyjno$ci w dziedzinie sztucznej inteligencji w Unii. Taki udziat powinien by¢

nalezycie zapewniony zgodnie z art. 5 1 6 rozporzadzenia 1025/2012.

25

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 zdnia 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 decyzj¢ Rady 87/95/EWG i decyzj¢ Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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(61a) Stosownym jest, by bez uszczerbku dla stosowania zharmonizowanych norm i wspolnych
specyfikacji dostawcy korzystali z domniemania zgodnosci z odpowiednim wymogiem
dotyczacym danych, jezeli ich system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zostat
wytrenowany i przetestowany na danych odzwierciedlajacych szczeg6lne uwarunkowania
geograficzne, behawioralne lub funkcjonalne, w ktorych system sztucznej inteligencji ma
by¢ wykorzystywany. Podobnie, zgodnie z art. 54 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/881, zaktada si¢, Ze systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, ktore zostaly certyfikowane lub w odniesieniu do ktérych wydano
deklaracje zgodnosci w ramach systemu certyfikacji cyberbezpieczenstwa na podstawie tego
rozporzadzenia i do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej, spetniajg wymog w zakresie cyberbezpieczenstwa okreslony w niniejszym
rozporzadzeniu. Pozostaje to bez uszczerbku dla dobrowolnego charakteru tego systemu

certyfikacji cyberbezpieczenstwa.

(62) Aby zapewni¢ wysoki poziom wiarygodno$ci systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, takie systemy powinny podlega¢ ocenie zgodnosci przed wprowadzeniem ich do

obrotu lub oddaniem do uzytku.
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(63)

(64)

Aby zminimalizowa¢ obcigzenie dla operatoréw i unikngé ewentualnego powielania dziatan,
zgodno$¢ systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore wchodzg w zakres
obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zgodnie z podej$ciem opartym
na nowych ramach prawnych, z wymogami niniejszego rozporzadzenia nalezy ocenia¢

w ramach oceny zgodnos$ci przewidzianej juz w tym prawodawstwie. Stosowanie wymogow
niniejszego rozporzadzenia nie powinno zatem wplywac na szczeg6lng logike, metodyke lub
0go6lng strukture oceny zgodnos$ci okreslone w odpowiednim szczegdlowym prawodawstwie
opartym na nowych ramach prawnych. Podejscie to znajduje pelne odzwierciedlenie

w zaleznos$ciach migdzy niniejszym rozporzadzeniem a [rozporzadzeniem w sprawie
maszyn]. Chociaz w wymogach niniejszego rozporzadzenia uwzgledniono zagrozenia dla
bezpieczenstwa zwigzane z systemami sztucznej inteligencji zapewniajacymi funkcje
bezpieczenstwa w maszynach, okreslone wymogi szczegoétowe zawarte w [rozporzadzeniu
W sprawie maszyn| zapewnig bezpieczng integracje systemu sztucznej inteligencji z calg
maszyng w sposob, ktdry nie zagraza bezpieczenstwu maszyny jako catosci.

W [rozporzadzeniu w sprawie maszyn| zawarto t¢ samg definicje systemu sztucznej
inteligencji co w niniejszym rozporzadzeniu. W odniesieniu do systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka zwigzanych z produktami objetymi rozporzadzeniami
745/2017 1 746/2017 w sprawie wyroboéw medycznych koniecznos$¢ zastosowania si¢ do
wymogow niniejszego rozporzadzenia nie powinna naruszac logiki zarzadzania ryzykiem

1 oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzanych w ramach prawnych dotyczacych

wyrobow medycznych, a takze t¢ logike i oceng uwzgledniac.

Biorac pod uwage wigksze doswiadczenie zawodowych podmiotow, ktdre zajmuja si¢
certyfikacja przed wprowadzeniem do obrotu w dziedzinie bezpieczenstwa produktow, oraz
odmienny charakter odnosnego ryzyka, zakres stosowania oceny zgodnosci
przeprowadzanej przez osobg trzecig nalezy ograniczy¢, przynajmniej na poczatkowym
etapie stosowania niniejszego rozporzadzenia, w przypadku systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka innych niz systemy powigzane z produktami. Dlatego tez oceng
zgodnosci takich systemdéw powinien zasadniczo przeprowadza¢ dostawca na swojg wlasng
odpowiedzialnos$¢, przy czym jedynym wyjatkiem sg systemy sztucznej inteligencji
przeznaczone do zdalnej identyfikacji biometrycznej osob, w przypadku ktorych to
systemOw w ocenie zgodnosci nalezy przewidzie¢ zaangazowanie jednostki notyfikowanej

w zakresie, w jakim nie jest to zabronione.

15698/22 md/MI/kl 43

TREE.2.B PL



(65)

(66)

(67)

(68)

Do celow przeprowadzanej przez osobe¢ trzecig oceny zgodno$ci systemow sztucznej
inteligencji przeznaczonych do zdalnej identyfikacji biometrycznej osob wtasciwe organy
krajowe powinny dokona¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia notyfikacji jednostek
notyfikowanych, pod warunkiem ze spetniaja one szereg wymogow, w szczegdlnosci
dotyczacych niezaleznosci, kompetencji 1 braku konfliktu interesow. Notyfikacja tych
jednostek powinna zosta¢ przestana Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim przez
wlasciwe organy krajowe za pomocg systemu notyfikacji elektronicznej opracowanego

1 zarzadzanego przez Komisj¢ zgodnie z art. R23 decyzji 768/2008.

Zgodnie z powszechnie ugruntowanym pojeciem istotnej zmiany w odniesieniu do
produktéw regulowanych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, nalezy — za kazdym
razem, gdy dokonuje si¢ zmiany, ktora moze wptyna¢ na zgodnos$¢ danego systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z niniejszym rozporzadzeniem (np. zmiana systemu
operacyjnego lub architektury oprogramowania), lub gdy zmienia si¢ przeznaczenie danego
systemu — uzna¢ ten system sztucznej inteligencji za nowy system sztucznej inteligencji,
ktory powinien zosta¢ poddany nowej ocenie zgodnosci. Za istotng zmiane nie nalezy
jednak uznawaé zmian w algorytmie oraz w skutecznos$ci dziatania systemu sztucznej
inteligencji, ktory po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku nadal si¢ ,,uczy” (t;.
automatycznie dostosowuje sposdéb wykonywania funkcji), pod warunkiem ze zmiany te
zostaty z gory zaplanowane przez dostawce 1 ocenione w momencie przeprowadzania oceny

zgodnosci.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinny posiada¢ oznakowanie CE
swiadczace o ich zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem, aby umozliwi¢ ich swobodny
przeplyw na rynku wewngtrznym. Panstwa cztonkowskie nie powinny stwarzaé
nieuzasadnionych przeszkod dla wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku
systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnych z wymogami okre§lonymi

W niniejszym rozporzadzeniu i posiadajagcych oznakowanie CE.

W pewnych warunkach szybka dostgpnos$¢ innowacyjnych technologii moze by¢ kluczowa
dla zdrowia 1 bezpieczenstwa osob oraz dla catego spoteczenstwa. Jest zatem wtasciwe, aby
w przypadku wystapienia nadzwyczajnych wzgledow dotyczacych bezpieczenstwa
publicznego lub ochrony zdrowia 1 zycia oséb fizycznych oraz ochrony wtasnosci
przemystowej 1 handlowej panstwa cztonkowskie mogly zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu lub oddanie do uzytku systemow sztucznej inteligencji, ktorych nie poddano ocenie

zgodnosci.
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(69)

Aby utatwi¢ prace Komisji 1 panstw cztonkowskich w dziedzinie sztucznej inteligencji, jak
rowniez zwigkszy¢ przejrzystos¢ wobec ogodtu spoteczenstwa, dostawcoOw systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka innych niz systemy powigzane z produktami
objetymi zakresem odpowiedniego istniejacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
nalezy zobowigza¢, by dokonali swojej rejestracji oraz rejestracji informacji na temat swoich
systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w unijnej bazie danych, ktorg utworzy

1 ktorg zarzadza¢ begdzie Komisja. Przed zastosowaniem systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka wymienionego w zalaczniku III uzytkownicy systemow sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka bedacy publicznymi organami, agencjami lub jednostkami
organizacyjnymi, z wyjatkiem organow S$cigania, organow kontroli granicznej, organow
imigracyjnych lub organow odpowiedzialnych za udzielanie azylu, oraz organy bedace
uzytkownikami systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w obszarze
infrastruktury krytycznej, rowniez rejestrujg si¢ w takiej bazie danych i wybierajg system,
ktory zamierzaja wykorzystywac. Komisja powinna by¢ administratorem tej bazy danych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725%6. W celu
zapewnienia petnej funkcjonalnosci tej bazy danych po jej wdrozeniu procedura
ustanawiania bazy danych powinna obejmowac opracowanie przez Komisj¢ specyfikacji

funkcjonalnych oraz sprawozdanie z niezaleznego audytu.

26

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016, s. 1).

15698/22 md/MI/kl 45

TREE.2.B PL



(70)

Niektore systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wchodzenia w interakcj¢ z osobami
fizycznymi lub tworzenia tresci mogg stwarza¢ szczegolne ryzyko podawania si¢ za inng
osobe lub $wiadomego wprowadzania w blad, niezaleznie od tego, czy kwalifikuja si¢ jako
systemy wysokiego ryzyka, czy tez nie. W pewnych okoliczno$ciach korzystanie z tych
systemow powinno zatem podlegac szczegdlnym obowigzkom w zakresie przejrzystosci bez
uszczerbku dla wymogoéw i obowigzkow okreslonych dla systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka. W szczegdlnosci osoby fizyczne powinny by¢ informowane o tym, ze
prowadzg interakcje z systemem sztucznej inteligencji, chyba ze jest to oczywiste z punktu
widzenia osoby fizycznej, ktora jest dostatecznie poinformowana, uwazna i ostrozna,

z uwzglednieniem okolicznosci 1 kontekstu korzystania. Przy realizacji takiego obowigzku
nalezy — w zakresie, w jakim system sztucznej inteligencji ma rowniez wchodzi¢

w interakcje z tymi grupami — uwzgledni¢ cechy osob nalezacych do grup szczegdlnie
wrazliwych ze wzgledu na ich wiek lub niepetnosprawnos¢. Ponadto osoby fizyczne
powinny by¢ powiadamiane, jezeli s3 poddawane dziataniu systemoéw, ktére poprzez
przetwarzanie ich danych biometrycznych moga zidentyfikowac lub odgadnaé¢ emocje lub
zamiary tych osob lub przypisac je do okreslonych kategorii. Te okre§lone kategorie moga
dotyczy¢ takich aspektow jak ple¢, wiek, kolor wlosow, kolor oczu, tatuaze, cechy
osobowosci, pochodzenie etniczne, osobiste preferencje i zainteresowania lub inne aspekty,
takie jak orientacja seksualna lub orientacja polityczna. Tego rodzaju informacje

1 powiadomienia nalezy przekazywa¢ w formatach dostgpnych dla os6éb

z niepetnosprawnosciami. Ponadto uzytkownicy, ktérzy wykorzystuja system sztucznej
inteligencji do generowania obrazow, tresci dzwigkowych lub tresci wideo lub do
manipulowania nimi w sposob sprawiajacy, ze zaczynajg one tudzaco przypominac
istniejace osoby, miejsca lub zdarzenia, przez co dana osoba mogtaby niestusznie uznac je
za autentyczne, powinny ujawnié, ze dane tresci zostaty sztucznie stworzone lub
zmanipulowane poprzez odpowiednie oznakowanie wyniku dziatania sztucznej inteligenc;ji
1 ujawnienie, ze zrodlem danych tresci jest system sztucznej inteligencji. Przestrzeganie
obowiazkow informacyjnych, o ktérych mowa powyzej, nie powinno by¢ interpretowane
jako wskazanie, ze korzystanie z systemu lub jego wynikow jest zgodne z prawem na
podstawie niniejszego rozporzadzenia lub innych przepisOw prawa Unii 1 prawa panstwa
cztonkowskiego, 1 powinno pozostawac bez uszczerbku dla innych ustanowionych w prawie
Unii lub prawie krajowym obowiazkéw w zakresie przejrzystosci spoczywajacych na
uzytkownikach systemoéw sztucznej inteligencji. Nie nalezy ponadto rozumiec, ze
korzystanie z systemu lub jego wynikéw ogranicza prawo do wolno$ci wypowiedzi i prawo
do wolnosci sztuk 1 nauk zagwarantowane w Karcie praw podstawowych UE,

w szczegblnosci ww przypadku, gdy tresci te stanowig czes$¢ dzieta lub programu majacego
wyraznie charakter tworczy, satyryczny, artystyczny lub fikcyjny, z zastrzeZzeniem
odpowiednich gwarancji zabezpieczajacych prawa 1 wolnosci osob trzecich.
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(71)  Sztuczna inteligencja jest szybko rozwijajaca si¢ grupg technologii, wymagajaca

nowatorskich form nadzoru regulacyjnego oraz bezpiecznej przestrzeni do eksperymentow,

przy jednoczesnym zapewnieniu odpowiedzialnej innowacji oraz uwzglednieniu

odpowiednich zabezpieczen i srodkdw zmniejszajacych ryzyko. Aby zapewni¢ ramy prawne

przyjazne innowacjom, nieulegajace dezaktualizacji i odporne na zaktocenia, nalezy
zacheci¢ wlasciwe organy krajowe z co najmniej jednego panstwa cztonkowskiego do
ustanowienia piaskownic regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji, aby utatwic
rozwijanie i testowanie innowacyjnych systeméw sztucznej inteligencji pod $cistym
nadzorem regulacyjnym przed ich wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku

W inny sposob.
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(72)

Piaskownice regulacyjne w zakresie sztucznej inteligencji powinny mie¢ na celu: wspieranie
innowacji w zakresie sztucznej inteligencji poprzez ustanowienie kontrolowanego
srodowiska do eksperymentdw i testow na etapie rozwoju i przed wprowadzeniem do
obrotu, z mys$lg o zapewnieniu zgodno$ci innowacyjnych systemoéw sztucznej inteligencji

z niniejszym rozporzadzeniem oraz z innymi odno$nymi przepisami Unii i panstw
cztonkowskich; zwigkszenie pewnos$ci prawa dla innowatordéw, a takze usprawnienie
nadzoru ze strony wlasciwych organdéw oraz podnoszenie poziomu ich wiedzy na temat
mozliwosci, pojawiajacych si¢ rodzajow ryzyka oraz skutkow zwigzanych

z wykorzystywaniem sztucznej inteligencji, a takze przyspieszenie dost¢pu do rynkow,

w tym poprzez usuwanie barier dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP),

w tym przedsigbiorstw typu start-up. Uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie
sztucznej inteligencji powinno koncentrowac si¢ na kwestiach, ktore powodujg niepewnosé¢
prawa dla dostawcow i potencjalnych dostawcoéw w zakresie innowacji, eksperymentowania
ze sztuczng inteligencja w Unii oraz powinno przyczyniac si¢ do opartego na dowodach
uczenia si¢ dziatan regulacyjnych. Nadzor nad systemami sztucznej inteligencji

w piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji powinien zatem obejmowac
ich opracowywanie, trenowanie, testowanie 1 walidacj¢ przed wprowadzeniem systemow do
obrotu lub oddaniem do uzytku, a takze pojecie 1 wystepowanie istotnych zmian, ktére moga
wymaga¢ nowej procedury oceny zgodnosci. W stosownych przypadkach wiasciwe organy
krajowe ustanawiajgce piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny wspolpracowac

z innymi odpowiednimi organami, w tym organami nadzorujgcymi ochron¢ praw
podstawowych, i powinny umozliwia¢ zaangazowanie innych podmiotow funkcjonujacych
w ekosystemie sztucznej inteligencji, takich jak krajowe lub europejskie organizacje
normalizacyjne, jednostki notyfikowane, osrodki testowo-doswiadczalne, laboratoria
badawcze 1 do§wiadczalne, centra innowacji oraz organizacje zrzeszajace odpowiednie
zainteresowane strony i spoleczenstwo obywatelskie. Aby zapewni¢ wdrozenie w catej Unii
oraz korzysci skali, nalezy ustanowi¢ wspolne przepisy regulujace uruchamianie piaskownic
regulacyjnych oraz ramy wspotpracy miedzy odpowiednimi organami uczestniczgcymi

w nadzorze nad piaskownicami regulacyjnymi. Piaskownice regulacyjne w zakresie
sztucznej inteligencji ustanowione na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny
pozostawac bez uszczerbku dla innego prawodawstwa umozliwiajacego tworzenie innych
piaskownic majacych na celu zapewnienie przestrzegania prawodawstwa innego niz
niniejsze rozporzadzenie. W stosownych przypadkach odpowiednie wlasciwe organy
odpowiedzialne za te inne piaskownice regulacyjne powinny przeanalizowac korzysci
ptynace ze stosowania tych piaskownic rowniez do celdéw zapewnienia zgodnos$ci systemow
sztucznej inteligencji z niniejszym rozporzadzeniem. Po osiggnigciu porozumienia
pomiedzy wlasciwymi organami krajowymi oraz uczestnikami piaskownicy regulacyjnej

w zakresie sztucznej inteligencji w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej
inteligencji moga by¢ réwniez prowadzone 1 nadzorowane testy w warunkach
rzeczywistych.
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(-72a) Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ uczestnikom piaskownicy regulacyjnej
w zakresie sztucznej inteligencji podstawe prawng do wykorzystywania danych osobowych
zebranych w innych celach do opracowywania, w ramach piaskownicy regulacyjne;j
w zakresie sztucznej inteligencji, okre§lonych systemow sztucznej inteligencji w interesie
publicznym zgodnie z art. 6 ust. 4 i art. 9 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679 1 art. 5
1 10 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i nie naruszajac przepisow art. 4 ust. 2 i art. 10
dyrektywy (UE) 2016/680. Nadal maja zastosowanie wszystkie pozostate obowigzki
administratorow danych i prawa osob, ktorych dane dotycza, wynikajace z rozporzadzenia
(UE) 2016/679, rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i dyrektywy (UE) 2016/680.
W szczeg6lnosci niniejsze rozporzadzenie nie powinno stanowi¢ podstawy prawnej
w rozumieniu art. 22 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 24 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Uczestnicy korzystajacy z piaskownicy regulacyjnej
powinni zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenia i wspoOtpracowaé z wlasciwymi organami,
w tym przestrzega¢ wytycznych tych organéw, a takze podejmowac w dobrej wierze
bezzwloczne dziatania w celu ograniczenia wszelkiego rodzaju wysokiego ryzyka dla
bezpieczenstwa i praw podstawowych, jakie moze powsta¢ w trakcie opracowywania
produktéw oraz prowadzenia eksperymentow w ramach piaskownicy regulacyjnej. Przy
podejmowaniu przez wtasciwe organy decyzji o ewentualnym natozeniu administracyjnej
kary pienigznej na podstawie art. 83 ust. 2 rozporzadzenia 2016/679 oraz art. 57 dyrektywy
2016/680 nalezy uwzgledni¢ postgpowanie uczestnikow korzystajacych z piaskownicy

regulacyjne;j.

(72a) Aby przyspieszy¢ proces opracowywania 1 wprowadzania do obrotu systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku III, wazne jest, aby dostawcy lub
potencjalni dostawcy takich systemow mogli korzysta¢ ze specjalnego mechanizmu
testowania tych systemow w warunkach rzeczywistych, bez udziatu w piaskownicy
regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji. Jednak w takich przypadkach oraz
uwzgledniajac potencjalne konsekwencje takiego testowania dla obywateli, nalezy
zapewnic, by rozporzadzenie wprowadzato odpowiednie i wystarczajace gwarancje
1 warunki dla dostawcow lub potencjalnych dostawcow. Takie gwarancje powinny
obejmowaé migdzy innymi wymog udzielenia §wiadomej zgody przez osoby fizyczne, ktore
maja bra¢ udziat w testach w warunkach rzeczywistych, z wyjatkiem organoéw $cigania
w przypadkach, gdy konieczno$¢ wystapienia o $wiadomg zgode uniemozliwitaby
testowanie systemu sztucznej inteligencji. Zgoda podmiotéw testow na udziat w takich
testach na podstawie niniejszego rozporzadzenia ma odrgbny charakter i pozostaje bez
uszczerbku dla zgody osob, ktorych dane dotycza, na przetwarzanie ich danych osobowych

na podstawie odpowiedniego prawa ochrony danych.

15698/22 md/MI/kI 49
TREE.2.B PL



(73)

(73a)

(74)

(74a)

W celu promowania i ochrony innowacji wazne jest szczegdlne uwzglednienie intereséw
bedacych MSP dostawcow i uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji. W tym celu
panstwa cztonkowskie powinny opracowac inicjatywy skierowane do tych operatorow,

w tym inicjatywy shuzace podnoszeniu $wiadomosci i przekazywaniu informacji. Ponadto
przy ustalaniu przez jednostki notyfikowane wysokosci optat z tytutu oceny zgodnosci
nalezy uwzglednié szczegdlne interesy i potrzeby dostawcow bedacych MSP. Koszty
thumaczen zwigzane z prowadzeniem obowigzkowej dokumentacji i komunikacji z organami
mogg stanowic istotny koszt dla dostawcow 1 innych operatorow, zwtaszcza tych
dziatajacych na mniejszg skale. Panstwa cztlonkowskie powinny w miar¢ mozliwosci
zapewni¢, aby jednym z jezykdéw wskazanych i zaakceptowanych przez nie do celow
dokumentacji sporzadzanej przez odpowiednich dostawcéw oraz komunikacji z operatorami
byt jezyk powszechnie rozumiany przez mozliwie najwigkszg liczbe uzytkownikoéw

transgranicznych.

W celu promowania i ochrony innowacji do realizacji celow niniejszego rozporzadzenia
powinny przyczyniac si¢ platforma ,,Sztuczna inteligencja na zadanie”, wszystkie
odpowiednie finansowane przez UE programy i projekty, takie jak program ,,Cyfrowa
Europa”, ,,Horyzont Europa”, wdrazane przez Komisj¢ i panstwa czlonkowskie na szczeblu

krajowym lub unijnym.

W szczeg6lnos$ci, aby zminimalizowa¢ zagrozenia dla wdrozenia wynikajace z braku wiedzy
o rynku i jego znajomosci, a takze aby ulatwi¢ dostawcom, zwlaszcza MSP, i jednostkom
notyfikowanym wykonywanie obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,
platforma ,,Sztuczna inteligencja na zadanie”, europejskie osrodki innowacji cyfrowych oraz
osrodki testowo-doswiadczalne ustanowione przez Komisje 1 panstwa cztonkowskie na
szczeblu krajowym lub unijnym powinny w miar¢ mozliwos$ci przyczyni¢ si¢ do wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia. W ramach przypisanych zadan i obszar6w kompetencji moga
one w szczegolnosci zapewnia¢ wsparcie techniczne 1 naukowe dostawcom oraz jednostkom

notyfikowanym.

Ponadto, w celu zapewnienia proporcjonalnosci, z uwagi na bardzo maty rozmiar niektorych
operatorow w odniesieniu do kosztéw innowacji, nalezy zwolni¢ mikroprzedsigbiorstwa

z najbardziej kosztownych obowigzkow, takich jak ustanowienie systemu zarzadzania
jakoscia, co zmniejszyloby obciazenie administracyjne i koszty ponoszone przez te
przedsigbiorstwa bez wptywu na poziom ochrony oraz konieczno$¢ zapewnienia zgodnos$ci

z wymogami dotyczacymi systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.
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(75) Komisja powinna w miar¢ mozliwosci utatwia¢ dostep do osrodkow testowo-
doswiadczalnych podmiotom, grupom lub laboratoriom ustanowionym lub akredytowanym
na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, wykonujacym
zadania w konteks$cie oceny zgodnosci produktéw lub wyrobow objetych tym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Dotyczy to w szczegolnosci paneli ekspertow,
laboratoriow eksperckich oraz laboratoriow referencyjnych w dziedzinie wyroboéw
medycznych w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz rozporzadzenia (UE)

2017/746.
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(76)

Aby utatwi¢ sprawne, skuteczne i zharmonizowane wdrozenie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy ustanowi¢ Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji. Rada powinna odzwierciedla¢
rézne interesy ekosystemu sztucznej inteligencji i sklada¢ si¢ z przedstawicieli panstw
cztonkowskich. Aby zapewni¢ udziat odpowiednich zainteresowanych podmiotdéw, nalezy
utworzy¢ statg podgrupe Rady. Rada powinna odpowiada¢ za szereg zadan doradczych,

w tym wydawanie opinii lub zalecen oraz udzielanie porad lub udzial w tworzeniu
wskazowek w dziedzinach zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia, takze

w kwestiach egzekwowania, specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych
wymogow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, jak réwniez za udzielanie porad

1 wsparcia Komisji oraz panstwom cztonkowskim 1 ich wtasciwym organom krajowym

w konkretnych kwestiach zwigzanych ze sztuczng inteligencjg. Aby zapewni¢ panstwom
cztonkowskim pewng elastyczno$¢ w wyznaczaniu swoich przedstawicieli do Rady ds.
Sztucznej Inteligencji, takimi przedstawicielami moga by¢ wszelkie osoby nalezace do
podmiotow publicznych, ktére powinny mie¢ odpowiednie kompetencje i uprawnienia, aby
utatwia¢ koordynacje na szczeblu krajowym i przyczyniac si¢ do realizacji zadan Rady.
Rada powinna ustanowi¢ dwie stale podgrupy stuzace jako platforma wspolpracy i wymiany
migdzy organami nadzoru rynku i organami notyfikujacymi w zakresie kwestii dotyczacych
odpowiednio nadzoru rynku i jednostek notyfikowanych. Stata podgrupa ds. nadzoru rynku
powinna dziata¢ do celow niniejszego rozporzadzenia jako grupa wspotpracy
administracyjnej ds. nadzoru rynku (ADCO) w rozumieniu art. 30 rozporzadzenia (UE)
2019/1020. Zgodnie z rolg 1 zadaniami Komisji okreslonymi w art. 33 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 Komisja powinna wspiera¢ dziatania statej podgrupy ds. nadzoru rynku poprzez
przeprowadzanie ocen lub badan rynku, w szczegolnosci w celu zidentyfikowania aspektow
niniejszego rozporzadzenia wymagajacych szczegolnej 1 pilnej koordynacji migdzy
organami nadzoru rynku. W stosownych przypadkach Rada moze rdwniez tworzy¢ inne
state lub tymczasowe podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii. Rada powinna
rowniez w stosownych przypadkach wspdtpracowac z odpowiednimi organami UE, grupami
ekspertéw 1 sieciami dziatajagcymi w kontekscie odpowiedniego prawodawstwa UE, w tym
w szczegblnosci z tymi, ktére dziatajg na podstawie odpowiednich unijnych przepisow

dotyczacych danych, produktow i ustug cyfrowych.
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(76a) Komisja powinna aktywnie wspiera¢ panstwa cztonkowskie 1 podmioty gospodarcze we

(77)

(78)

wdrazaniu i egzekwowaniu niniejszego rozporzadzenia. W tym wzgledzie Komisja powinna
opracowac wytyczne dotyczace konkretnych zagadnien majace na celu utatwienie
stosowania niniejszego rozporzadzenia, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na potrzeby MSP
1 przedsigbiorstw typu start-up w sektorach, na ktore niniejsze rozporzadzenie bedzie miato
najprawdopodobniej najwickszy wptyw. Aby wspiera¢ odpowiednie egzekwowanie
przepiséw 1 mozliwosci panstw cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ unijne jednostki badawcze
w zakresie sztucznej inteligencji oraz grupe odpowiednich ekspertow, ktore to jednostki

1 grupa powinny by¢ do dyspozycji panstw cztonkowskich.

Panstwa cztonkowskie odgrywaja kluczowa rolg w stosowaniu i egzekwowaniu niniejszego
rozporzadzenia. W tym zakresie kazde panstwo czlonkowskie powinno wyznaczy¢ co
najmniej jeden wlasciwy organ krajowy do celdw sprawowania nadzoru nad stosowaniem

1 wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie moga podja¢ decyzje

0 wyznaczeniu dowolnego rodzaju podmiotu publicznego do wykonywania zadan
wlasciwych organow krajowych w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich

okreslonymi krajowymi cechami organizacyjnymi i potrzebami.

W celu zapewnienia, aby dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka mogli
wykorzystywa¢ doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka do ulepszenia swoich systemdw oraz procesu projektowania i rozwoju
lub byli w stanie odpowiednio szybko podejmowac wszelkie mozliwe dziatania naprawcze,
kazdy dostawca powinien wdrozy¢ system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
System ten ma rowniez zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skuteczniejszego

1 terminowego przeciwdziatania mozliwym zagrozeniom zwigzanym z systemami sztucznej
inteligencji, ktore nadal ,,uczg si¢” po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku.

W tym kontekscie dostawcy powinni by¢ rowniez zobowigzani do posiadania systemu
zglaszania wlasciwym organom wszelkich powaznych incydentow zaistniatych w zwiazku

ze stosowaniem ich systemoOw sztucznej inteligencji.
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(79)

Aby zapewni¢ odpowiednie i skuteczne egzekwowanie wymogoéw i obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, ktore nalezy do unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, system nadzoru rynku i zgodnosci produktow ustanowiony
rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 powinien mie¢ zastosowanie w catosci. Organy nadzoru
rynku wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinny mie¢ wszystkie
uprawnienia w zakresie egzekwowania przepisdéw wynikajace z niniejszego rozporzadzenia
oraz z rozporzadzenia (UE) 2019/1020 1 powinny wykonywa¢ swoje uprawnienia

1 obowiazki w sposob niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen. Chociaz wickszos¢
systemow sztucznej inteligencji nie podlega szczeg6lnym wymogom i obowigzkom na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, organy nadzoru rynku moga przyjmowac srodki

w odniesieniu do wszystkich systemow sztucznej inteligencji, jezeli zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem stwarzaja one ryzyko. Z uwagi na szczeg6élny charakter instytucji,
organdw 1 jednostek organizacyjnych Unii objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, nalezy wyznaczy¢ Europejskiego Inspektora Ochrony Danych jako
wlasciwy dla nich organ nadzoru rynku. Powinno to pozostawac bez uszczerbku dla
wyznaczenia wlasciwych organéw krajowych przez panstwa cztonkowskie. Dziatania

w zakresie nadzoru rynku nie powinny wptywaé na zdolnos¢ nadzorowanych podmiotéw do
niezaleznego wypelniania ich zadan, w przypadku gdy taka niezaleznos$¢ jest wymagana

prawem Unii.

(79a) Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji, zadan, uprawnien

1 niezalezno$ci odpowiednich krajowych organéw lub podmiotow publicznych, ktore
nadzoruja stosowanie prawa Unii w zakresie ochrony praw podstawowych, w tym organow
ds. réwnosci 1 organdow ochrony danych. W przypadku gdy jest to niezbgdne do
wykonywania ich mandatu, te krajowe organy lub podmioty publiczne, powinny réwniez
mie¢ dostep do wszelkiej dokumentacji sporzadzonej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Nalezy ustanowi¢ specjalng procedurg w sprawie srodkow ochronnych

w celu zapewnienia odpowiedniego i terminowego egzekwowania przepisoOw dotyczacych
systemoOw sztucznej inteligencji stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa

1 praw podstawowych. Procedure dotyczaca takich systemow sztucznej inteligencji
stwarzajacych ryzyko nalezy stosowa¢ w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka stwarzajacych ryzyko, zakazanych systemow wprowadzonych do obrotu,
oddanych do uzytku lub wykorzystywanych z naruszeniem zasad dotyczacych zakazanych
praktyk ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, oraz systemow sztucznej inteligencji,
ktore zostaty udostepnione z naruszeniem ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu

wymogow przejrzystosci 1 ktore stwarzaja ryzyko.
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(80)

Przepisy Unii dotyczace ustug finansowych obejmujg zasady i wymogi dotyczace
zarzadzania wewnetrznego 1 zarzadzania ryzykiem, ktdre maja zastosowanie do objetych
regulacja instytucji finansowych podczas §wiadczenia tych ustug, w tym wowczas, gdy
korzystajg one z systemoOw sztucznej inteligencji. Aby zapewni¢ spojne stosowanie

1 egzekwowanie obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz
odpowiednich zasad i wymogdéw ustanowionych w przepisach Unii dotyczacych ustug
finansowych, organy odpowiedzialne za nadzér nad przepisami dotyczacymi ustug
finansowych 1 ich egzekwowanie, nalezy wyznaczy¢ jako wtasciwe organy do celow
nadzoru nad wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia, w tym do celow dzialan zwigzanych
z nadzorem rynku, w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji dostarczanych lub
wykorzystywanych przez obje¢te regulacja i nadzorem instytucje finansowe, chyba ze
panstwa cztonkowskie zdecydujg si¢ wyznaczy¢ inny organ do wypelniania tych zadan
zwigzanych z nadzorem rynku. Te wlasciwe organy powinny mie¢ wszystkie uprawnienia
wynikajace z niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w sprawie
nadzoru rynku w celu egzekwowania wymogéw i obowigzkow wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia, w tym uprawnienia do prowadzenia dziatan ex post w zakresie nadzoru
rynku, ktéore mozna w stosownych przypadkach wiaczy¢ do ich istniejacych mechanizmow
i procedur nadzorczych na podstawie odpowiednich unijnych przepisow dotyczacych ustug
finansowych. Nalezy przewidzie¢, by w przypadku gdy beda wystepowaly w charakterze
organow nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia, krajowe organy
odpowiedzialne za nadzor instytucji kredytowych uregulowanych na podstawie dyrektywy
2013/36/UE, ktore uczestniczg w jednolitym mechanizmie nadzorczym ustanowionym
rozporzadzeniem Rady nr 1024/2013, powinny niezwtocznie przekazywac Europejskiemu
Bankowi Centralnemu wszelkie informacje zidentyfikowane w trakcie prowadzonych przez
nie dzialan z zakresu nadzoru rynku, ktore potencjalnie moga mie¢ znaczenie dla
Europejskiego Banku Centralnego z punktu widzenia okreslonych w tym rozporzadzeniu
zadan EBC dotyczacych nadzoru ostroznosciowego. Aby dodatkowo zwigkszy¢ spdjnosé
migdzy niniejszym rozporzadzeniem a przepisami majacymi zastosowanie do instytucji
kredytowych objetych regulacja na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2013/36/UE?’, niektore obowigzki proceduralne dostawcow zwigzane z zarzadzaniem
ryzykiem, monitorowaniem po wprowadzeniu do obrotu oraz dokumentowaniem nalezy
réwniez wiaczy¢ do istniejacych obowigzkow i procedur przewidzianych w dyrektywie
2013/36/UE. Aby unikng¢ naktadania si¢ przepiséw, nalezy rowniez przewidziec¢
ograniczone odstepstwa dotyczace systemu zarzadzania jako$cig dostawcow oraz obowigzku

monitorowania natozonego na uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji wysokiego

27

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie warunkow
dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalno$ci oraz nadzoru ostroznosciowego nad instytucjami
kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca dyrektywy
2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U. L 176 z 27.6.2013, s. 338).
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(81)

(82)

(83)

ryzyka w zakresie, w jakim majg one zastosowanie do instytucji kredytowych objetych
regulacja na mocy dyrektywy 2013/36/UE. Ten sam system powinien mie¢ zastosowanie do
zaktadow ubezpieczen i zaktadow reasekuracji oraz ubezpieczeniowych spotek
holdingowych na podstawie dyrektywy 2009/138/UE (Wyptacalnos¢ II) oraz posrednikow
ubezpieczeniowych na mocy dyrektywy (UE) 2016/97, a takze do innych rodzajow
instytucji finansowych objetych wymogami dotyczacymi ich systemu zarzadzania
wewnetrznego, uzgodnien lub procedur ustanowionych zgodnie z odpowiednimi unijnymi
przepisami dotyczacymi ustug finansowych, w celu zapewnienia spdjnosci i rownego

traktowania w sektorze finansowym.

Opracowywanie systemow sztucznej inteligencji innych niz systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka z uwzglednieniem wymogdow niniejszego rozporzadzenia moze
doprowadzi¢ do szerszego upowszechnienia wiarygodnej sztucznej inteligencji w Unii.
Dostawcoéw systemoOw sztucznej inteligencji nieobarczonych wysokim ryzykiem nalezy
zachecac do opracowywania kodeksow postepowania majacych na celu wspieranie
dobrowolnego stosowania obowigzkowych wymogoéw majacych zastosowanie do systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, dostosowywanych w $wietle przeznaczenia tych
systemOw oraz obnizonego ryzyka. Dostawcow nalezy rowniez zacheca¢ do dobrowolnego
stosowania dodatkowych wymogéw zwigzanych na przyktad ze zrownowazeniem
srodowiskowym, z dostgpnoscia dla osob z niepelnosprawnosciami, udziatem
zainteresowanych stron w projektowaniu i rozwoju systemow sztucznej inteligencji oraz
réznorodnos$cig zespotow programistycznych. Komisja moze opracowywac inicjatywy,

w tym o charakterze sektorowym, aby ulatwia¢ zmniejszenie barier technicznych
utrudniajgcych transgraniczng wymiane danych na potrzeby rozwoju sztucznej inteligencji,
w tym w zakresie infrastruktury dostepu do danych oraz interoperacyjnosci semantyczne;j

1 technicznej r6znych rodzajow danych.

Istotne jest, aby systemy sztucznej inteligencji zwigzane z produktami, ktore nie sg
systemami wysokiego ryzyka w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie musza
spelnia¢ ustanowionych w nim wymogow, byly mimo to bezpieczne w chwili
wprowadzenia ich do obrotu lub oddawania ich do uzytku. Aby przyczyni¢ si¢ do
osiagniecia tego celu, dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?® miataby

zastosowanie jako ,,bezpiecznik”.

W celu zapewnienia opartej na zaufaniu i konstruktywnej wspotpracy wtasciwych organow
na szczeblu unijnym i krajowym wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszego
rozporzadzenia powinny przestrzega¢ zasady poufnosci informacji i danych uzyskanych

podczas wykonywania swoich zadan, zgodnie z prawem unijnym lub krajowym.

28

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogolnego
bezpieczenstwa produktéw (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4).
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(84) Panstwa cztonkowskie powinny wprowadzi¢ wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewnié
wdrozenie przepisOw niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar za ich naruszenie, oraz w poszanowaniu zasady ne
bis in idem. W przypadku niektorych szczegolnych naruszen panstwa cztonkowskie
powinny uwzgledni¢ marginesy i kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.
Europejski Inspektor Ochrony Danych powinien mie¢ uprawnienia do naktadania grzywien
na instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii obj¢te zakresem stosowania niniejszego

rozporzadzenia.

(85) Aby zapewni¢ mozliwos¢ dostosowania w razie potrzeby ram regulacyjnych, nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw na podstawie art. 290 TFUE w celu
zmiany unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku II,
systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienionych w zalgczniku II1,
przepisow dotyczacych dokumentacji technicznej wymienionych w zataczniku IV, tresci
deklaracji zgodnosci UE zawartej w zataczniku V, przepisow dotyczacych procedur oceny
zgodnosci zawartych w zatacznikach VI i VII oraz przepiséw okreslajacych systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, do ktérych powinna mie¢ zastosowanie procedura
oceny zgodnosci oparta na ocenie systemu zarzadzania jako$cig oraz ocenie dokumentacji
technicznej. 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 szczegolnosci, aby zapewnié udzial na réownych zasadach Parlamentu
Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych. Takie konsultacje 1 wsparcie

doradcze powinny by¢ prowadzone takze w ramach dziatan Rady ds. Sztucznej Inteligencji

1jej podgrup.

¥ DzU. L 123z 12.5.2016, s. 1.
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(86)

(87)

(87a)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%,
Szczegblnie wazne jest, aby — zgodnie z zasadami ustanowionymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa —
gdy tylko na wczesnym etapie przygotowywania projektow aktow wykonawczych potrzebna
bedzie szersza wiedza fachowa, Komisja, w stosownych przypadkach, korzystala z pomocy
grup ekspertow, konsultowata si¢ z okreslonymi zainteresowanymi stronami lub prowadzita
konsultacje publiczne. Takie konsultacje i wsparcie doradcze powinny by¢ rowniez
prowadzone w konteks$cie dziatan Rady ds. Sztucznej Inteligencji i jej podgrup, w tym

przygotowywania aktow wykonawczych dotyczacych art. 4, 4b 1 6.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia nie moze zostac¢ osiggnigty w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki
dziatan mozliwe jest jego lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 TUE. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,

co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa, zapewni¢ operatorom odpowiedni okres na dostosowanie si¢
1 unikng¢ zaktocen na rynku, w tym poprzez zapewnienie cigglosci korzystania z systemow
sztucznej inteligencji, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore zostaly wprowadzone do obrotu lub oddane
do uzytku przed ogdlna data rozpoczgcia jego stosowania, tylko wtedy, gdy po tej dacie

w systemach tych zostang wprowadzone istotne zmiany w ich projekcie lub przeznaczeniu.
Nalezy wyjasni¢, ze w tym wzgledzie pojgcie istotnej zmiany nalezy rozumie¢ jako
réwnowazne znaczeniowo z poj¢ciem istotnej zmiany, ktore stosuje si¢ wytacznie

w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zdefiniowanych

W niniejszym rozporzadzeniu.

30

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy izasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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(88)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia ... [Urzgd Publikacji — prosze
wstawi¢ date wskazang w art. 85]. Infrastruktura zwigzana z zarzgdzaniem i systemem
oceny zgodnos$ci powinna by¢ jednak gotowa do dzialania przed tg data, w zwigzku z czym
przepisy dotyczace jednostek notyfikowanych oraz struktury zarzadzania powinny mie¢
zastosowanie od dnia ... [Urzgd Publikacji — prosze wstawic¢ date — trzy miesigce od daty
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia]. Ponadto panstwa cztonkowskie powinny
ustanowi¢ i1 zgtosi¢ Komisji przepisy dotyczace kar, w tym administracyjnych kar
pieni¢znych, oraz zapewni¢ ich wtasciwe i skuteczne wdrozenie przed datg rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przepisy dotyczace kar powinny mie¢ zatem
zastosowanie od dnia ... [Urzqd Publikacji — prosze wstawic¢ date — dwanascie miesiecy od

daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia).

(89) Zgodnie z art. 42 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych i z Europejska Rada Ochrony Danych, ktore zakonczyly si¢

wydaniem opinii w dniu [...] 1.,
PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTULI

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot
W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢:

a)  zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku

oraz wykorzystywania systemow sztucznej inteligencji w Unii,
a)  zakazy dotyczace okreslonych praktyk w zakresie sztucznej inteligencji,

b)  szczegodlne wymogi dotyczace systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
oraz obowiazki spoczywajace na podmiotach bedacych operatorami takich

systemow;
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zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku niektorych

systemOw sztucznej inteligencji;

d)  przepisy dotyczace monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku
1 zarzadzania,

e)  srodki wspierajgce innowacyjnosc.

Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a)  dostawcow wprowadzajacych do obrotu lub oddajacych do uzytku systemy sztucznej
inteligencji w Unii, niezaleznie od tego, czy dostawcy ci przebywaja fizycznie lub
majg siedzib¢ w Unii czy w panstwie trzecim,;

b) uzytkownikéw systemow sztucznej inteligencji, ktorzy przebywaja fizycznie lub
majg siedzib¢ w Unii;

c) dostawcow iuzytkownikow systemow sztucznej inteligencji, ktorzy przebywaja
fizycznie lub maja siedzib¢ w panstwie trzecim, jezeli wyniki dziatania systemu sg
wykorzystywane w Unii,

d)  importerow i dystrybutorow systemow sztucznej inteligencji;

e)  producentéw produktu, ktorzy wraz ze swoim produktem wprowadzaja do obrotu lub
oddaja do uzytku system sztucznej inteligencji opatrzony ich nazwa handlowa lub
znakiem towarowym;

f)  majacych siedzib¢ w Unii upowaznionych przedstawicieli dostawcow.

W przypadku systeméw sztucznej inteligencji zaklasyfikowanych jako systemy sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 12 dotyczacymi produktéw objetych

unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji B zalacznika II,

zastosowanie ma wylacznie art.84 niniejszego rozporzadzenia. Art. 53 stosuje si¢

wyltacznie w zakresie, w jakim wymogi dotyczace systeméw sztuczne] inteligencji

wysokiego ryzyka okreslone w niniejszym rozporzadzeniu zostaly wlaczone do tego

unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
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Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemow sztucznej inteligencji, jesli

1 w stopniu jakim wprowadzono je do obrotu, oddano do uzytku lub korzysta si¢ z nich

z modyfikacjami lub bez zmian — do celéw dziatan, ktére nie wchodza w zakres prawa
Unii, a w kazdym razie do dziatan powiazanych z wojskiem, obrong lub bezpieczenstwem

narodowym, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te dziatania.

Ponadto niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemow sztucznej inteligencji,
ktére nie sg wprowadzone do obrotu ani oddane do uzytku w Unii, a ktorych wyniki sg
wykorzystywane w Unii do celow dziatan, ktore nie wchodzg w zakres prawa Unii,

a w kazdym razie do dziatan powigzanych z wojskiem, obrong lub bezpieczenstwem

narodowym, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te dziatania.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do organéw publicznych w panstwie
trzecim ani do organizacji mi¢dzynarodowych objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia na podstawie ust. 1, jezeli te organy lub organizacje wykorzystujg systemy
sztucznej inteligencji w ramach uméw migdzynarodowych w sprawie egzekwowania
prawa i wspOlpracy sadowej zawartych z Unig lub z jednym panstwem czlonkowskim badz

ich wigksza liczba.

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla stosowania przepisoéw dotyczacych
odpowiedzialnosci ustugodawcow bedacych posrednikami ustanowionych w rozdziale I1
sekcja 4 dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?! [ktére zostang

zastgpione odpowiednimi przepisami aktu o ustugach cyfrowych].

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemow sztucznej inteligencji, w tym
ich wynikéw, specjalnie opracowanych i oddanych do uzytku wytacznie do celow badan

naukowych 1 rozwojowych.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zadnych dziatan badawczo-rozwojowych

dotyczacych systemow sztucznej inteligencji.

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do obowigzkow uzytkownikow bedacych
osobami fizycznymi korzystajacymi z systemoOw sztucznej inteligencji w ramach czysto

osobistej dziatalnosci pozazawodowej, z wyjatkiem art. 52.

31

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych
aspektow prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach
rynku wewngtrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1).
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Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

(1)

la)

1b)

2)

»system sztucznej inteligencji” oznacza system, ktory zaprojektowano do dziatania

W sposob czesciowo autonomiczny i ktory, w oparciu o dane i informacje dostarczone
maszynowo lub przez cztowieka, wnioskuje w jaki sposéb osiggna¢ zadany zestaw celow —
z wykorzystaniem technologii uczenia si¢ maszyn lub metod opartych na logice 1 wiedzy,

i ktory generuje wyniki, takie jak tresci (generatywne systemy sztucznej inteligencji),
przewidywania, zalecenia lub decyzje, wpltywajace na srodowiska, z ktorymi system ten

wchodzi w interakcje;

,»Cykl Zycia systemu sztucznej inteligencji” oznacza czas istnienia systemu sztucznej
inteligencji, od etapu projektowania do wycofania z eksploatacji. Bez uszczerbku dla
uprawnien organdow nadzoru rynku, takie wycofanie z eksploatacji moze nastapic¢

w dowolnym momencie podczas monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w wyniku
decyzji dostawcy i1 oznacza, ze system nie moze by¢ dalej wykorzystywany. Cykl zycia
systemu sztucznej inteligencji konczy si¢ rowniez w wyniku istotnej modyfikacji tego
systemu przez dostawce lub inng osobe fizyczng lub prawng, w ktérym to przypadku taki
istotnie zmodyfikowany system sztucznej inteligencji uznaje si¢ za nowy system sztucznej

inteligencji.

»System sztucznej inteligencji ogodlnego przeznaczenia” oznacza system sztucznej
inteligencji, ktory — niezaleznie od sposobu, w jaki jest wprowadzany do obrotu lub
oddawany do uzytku, w tym jako otwarte oprogramowanie — zgodnie z przeznaczeniem
przewidzianym przez dostawce ma wykonywac funkcje ogdlnego zastosowania, takie jak
rozpoznawanie obrazéw 1 mowy, wytwarzanie dzwigku lub tresci wideo, wykrywanie
wzorcodw, udzielanie odpowiedzi na pytania, ttumaczenie lub inne; system sztucznej
inteligencji ogélnego przeznaczenia moze by¢ wykorzystywany w wielu kontekstach 1 by¢

zintegrowany z wieloma innymi systemami sztucznej inteligencji;

,»dostawca” oznacza osobe fizyczng lub prawng, organ publiczny, agencj¢ lub inny
podmiot, ktére opracowujg system sztucznej inteligencji lub zlecajg jego opracowanie
w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania go do uzytku pod wtasng nazwa handlowa

lub wiasnym znakiem towarowym — odptatnie lub nieodptatnie;
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G)

3a)

4)

5)

5a)

6)

7)

8)

9)

10)

[skresla si¢]

,mate i §rednie przedsicbiorstwo” (MSP) oznacza przedsiebiorstwo zdefiniowane
w zalaczniku do zalecenia Komisji 2003/361/WE dotyczacego definicji

mikroprzedsi¢biorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw;

,uzytkownik” oznacza osobg fizyczng lub prawna, w tym organ publiczny, agencj¢ lub

inny podmiot, ktora odpowiada za wykorzystywanie systemu sztucznej inteligencji;

,upowazniony przedstawiciel” oznacza dowolng osobg fizyczng lub prawng przebywajaca
fizycznie lub majaca siedzib¢ w Unii, ktora otrzymata i zaakceptowata pisemne
petnomocnictwo od dostawcy systemu sztucznej inteligencji do realizacji w jego imieniu

obowigzkow i procedur ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,

,producent produktu” oznacza producenta w rozumieniu unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku II;

»importer” oznacza dowolng osobe fizyczng lub prawng fizycznie przebywajaca lub
majacg siedzib¢ w Unii, ktéra wprowadza do obrotu system sztucznej inteligencji
opatrzony nazwa handlowg lub znakiem towarowym osoby fizycznej lub prawnej majacej

siedzibe poza granicami Unii;,

,»dystrybutor” oznacza dowolng osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz

dostawca lub importer, ktora udostepnia system sztucznej inteligencji na rynku unijnym;

»operator” oznacza dostawce, producenta produktu, uzytkownika, upowaznionego

przedstawiciela, importera lub dystrybutora;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie systemu sztucznej inteligencji na rynku

unijnym po raz pierwszy;

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

handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

,oddanie do uzytku” oznacza dostarczenie systemu sztucznej inteligencji do pierwszego
uzycia bezposrednio uzytkownikowi lub do uzytku wlasnego — na terytorium Unii, zgodnie

Z przeznaczeniem systemu,

»przeznaczenie” oznacza zastosowanie, do jakiego system sztucznej inteligencji zostat
przeznaczony przez jego dostawce, w tym okreslony kontekst i warunki wykorzystywania,
okreslone w informacjach dostarczonych przez dostawce w instrukcji obstugi, materiatach
promocyjnych lub sprzedazowych i oswiadczeniach, jak rowniez w dokumentacji

technicznej;

,»dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwe wykorzystanie” oznacza wykorzystanie
systemu sztucznej inteligencji w sposob niezgodny z jego przeznaczeniem, ktore moze
wynika¢ z dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ zachowania cztowieka lub interakcji

z innymi systemami;

»ZWigzany z bezpieczenstwem element produktu lub systemu” oznacza element produktu
lub systemu, ktory spetnia funkcje bezpieczenstwa w przypadku tego produktu lub systemu
lub ktoérego awaria badz nieprawidtowe dziatanie zagrazaja zdrowiu i bezpieczenstwu osob

lub mienia;

»instrukcja obstugi” oznacza informacje podane przez dostawce w celu poinformowania
uzytkownika w szczegdlnosci o przeznaczeniu 1 wlasciwym uzytkowaniu systemu

sztucznej inteligencji;

,wycofanie systemu sztucznej inteligencji od uzytkownikow” oznacza dowolny §rodek
majacy na celu doprowadzenie do zwrotu dostawcy systemu sztucznej inteligencji
udostgpnionego uzytkownikom, wytaczenia takiego systemu z eksploatacji lub

uniemozliwienia korzystania z niego;

,wycofanie systemu sztucznej inteligencji z rynku” oznacza dowolny §rodek majacy na
celu uniemozliwienie udost¢pnienia na rynku systemu sztucznej inteligencji w ramach

fancucha dostaw;

»skuteczno$¢ dzialania systemu sztucznej inteligencji” oznacza zdolno$¢ systemu sztucznej

inteligencji do funkcjonowania zgodnie ze swoim przeznaczeniem,;

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

wysokiego ryzyka;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

,,organ notyfikujacy” oznacza organ krajowy, ktory odpowiada za opracowanie
1 stosowanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek

oceniajacych zgodno$¢ oraz za ich monitorowanie;

,jednostka oceniajaca zgodnos¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci przeprowadzanej przez osobe trzecig, w tym badanie, certyfikacje

1 inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajacg zgodnos¢ wyznaczong zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i innym stosownym unijnym prawodawstwem

harmonizacyjnym,;

»istotna zmiana” oznacza zmian¢ w systemie sztucznej inteligencji po jego wprowadzeniu
do obrotu lub oddaniu do uzytku, ktéra wptywa na zgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji
z wymogami okreslonymi w tytule III rozdzial 2 niniejszego rozporzadzenia lub zmiang
przeznaczenia, pod katem ktdrego oceniono system sztucznej inteligencji. W przypadku
systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore nadal uczg si¢ po wprowadzeniu
ich do obrotu lub po oddaniu ich do uzytku, istotnej zmiany nie stanowig zmiany

w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i jego skutecznosci dziatania, ktore
dostawca z gory zaplanowal w chwili przeprowadzania pierwotnej oceny zgodnosci i ktore
s czescig informacji zawartych w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 2 lit. f)

zalacznika IV

»o0znakowanie zgodnosci CE” (oznakowanie CE) oznacza oznakowanie, za pomocg
ktorego dostawca wskazuje, ze system sztucznej inteligencji spelnia wymogi okreslone

w tytule III rozdziat 2 lub w art. 4b niniejszego rozporzadzenia i innego majacego
zastosowanie aktu prawnego Unii harmonizujacego warunki wprowadzania produktéw do
obrotu (,,unijne prawodawstwo harmonizacyjne”), przewidujacego umieszczanie takiego

oznakowania;

,»System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu” oznacza wszelkie dziatania
prowadzone przez dostawcow systemow sztucznej inteligencji stuzace gromadzeniu

1 przegladowi doswiadczen zdobytych w wyniku uzytkowania systemow sztucznej
inteligencji, ktore wprowadzaja oni do obrotu lub oddaja do uzytku, w celu stwierdzenia
ewentualnej koniecznos$ci natychmiastowego zastosowania niezbednych dziatan

naprawczych lub zapobiegawczych;

,,organ nadzoru rynku” oznacza organ krajowy prowadzacy dzialania i stosujgcy srodki
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020;
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ europejskg okreslong w art. 2 pkt 1 lit. ¢)

rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

,Wspolne specyfikacje” oznaczaja specyfikacje techniczne zdefiniowane w art. 2 pkt 4
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 zapewniajace srodki umozliwiajace spetnienie

niektérych wymogow okreslonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia;

,dane treningowe” oznaczaja dane wykorzystywane do trenowania systemu sztucznej

inteligencji poprzez dopasowanie jego parametrow podlegajacych uczeniu;

,dane walidacyjne” oznaczaja dane stluzace do oceny trenowanego systemu sztucznej
inteligencji oraz do dostosowywania jego parametrow niepodlegajacych uczeniu oraz
procesu uczenia, mi¢dzy innymi w celu zapobiegania przetrenowaniu; przy czym zbior
danych walidacyjnych moze stanowi¢ oddzielny zbior danych lub tez moze stanowi¢ czgs¢
zbioru danych treningowych, w ktorym to przypadku udziat tego podzbioru w zbiorze

danych treningowych moze by¢ staly lub zmienny;

»dane testowe” oznaczaja dane wykorzystywane do przeprowadzenia niezaleznej oceny
trenowanego 1 poddanego walidacji systemu sztucznej inteligencji w celu potwierdzenia
oczekiwanej skutecznosci dzialania tego systemu przed wprowadzeniem go do obrotu lub

oddaniem go do uzytku;

,»dane wejsciowe” oznaczaja dane dostarczone do systemu sztucznej inteligencji lub
bezposrednio przez niego pozyskane, na podstawie ktorych system ten generuje wynik

dziatania;

,»dane biometryczne” oznaczaja dane osobowe bgdace wynikiem specjalnego
przetwarzania technicznego, ktore dotycza cech fizycznych, fizjologicznych lub

behawioralnych osoby fizycznej, takich jak wizerunek twarzy lub dane daktyloskopijne;

,»System rozpoznawania emocji”’ oznacza system sztucznej inteligencji stuzacy do
rozpoznawania lub odgadywania stanéw psychologicznych, emocji lub zamiaréw oséb

fizycznych na podstawie danych biometrycznych tych osob;

,»System kategoryzacji biometrycznej” oznacza system sztucznej inteligencji stuzacy do
przypisywania osob fizycznych do okreslonych kategorii na podstawie danych

biometrycznych tych osob;

15698/22 md/MI/kl 66

TREE.2.B PL



36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

,»System zdalnej identyfikacji biometrycznej” oznacza system sztucznej inteligencji stuzacy
do identyfikacji osob fizycznych co do zasady na odleglo$¢, bez aktywnego udziatu tych
0s0b, poprzez poréwnanie danych biometrycznych danej osoby z danymi biometrycznymi

zawartymi w referencyjnej bazie danych;

,»system zdalnej identyfikacji biometrycznej »w czasie rzeczywistym«’ oznacza system
zdalnej identyfikacji biometrycznej, w ktorym zbieranie danych biometrycznych, ich

poréwnywanie i1 identyfikacja odbywaja si¢ natychmiastowo lub niemal natychmiastowo;
[skresla si¢]

»przestrzen publiczna” oznacza kazde miejsce fizyczne, bedace wlasnoscig prywatng czy
publiczna, dostepne dla nieokreslonej liczby 0s6b fizycznych niezaleznie od tego, czy
okreslone warunki lub okolicznos$ci dostepu zostaly z gory sprecyzowane, oraz niezaleznie

od potencjalnych ograniczen pojemnosci;
,organ $cigania” oznacza:

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

b)  kazdy inny organ lub podmiot, ktéremu na podstawie prawa panstwa
cztonkowskiego powierzono sprawowanie wladzy publicznej 1 wykonywanie
uprawnien publicznych do celow zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania 1 $cigania czynéw zabronionych lub
egzekwowania sankcji karnych, w tym ochrony przed zagrozeniami dla

bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom;

»egzekwowanie prawa’” oznacza dzialania prowadzone przez organy $cigania lub w ich
imieniu w celu zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych,
wykrywania lub §cigania czyndw zabronionych lub egzekwowania sankcji karnych, w tym
ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania takim

zagrozeniom;

[skresla si¢]
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43)

44)

45)

46)

47)

,wlasciwy organ krajowy” oznacza ktorykolwiek z nastepujacych organow: organ
notyfikujacy iorgan nadzoru rynku; W odniesieniu do systeméw sztucznej inteligencji
oddanych do uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje, organy, urzedy i agencje UE,
Europejski Inspektor Ochrony Danych wypelia obowiazki, ktére w panstwach
cztonkowskich powierzone sa wlasciwym organom krajowym, azatem wszelkie
odniesienia do wtasciwych organdéw krajowych lub organdw nadzoru rynku umieszczone
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy w stosownych przypadkach rozumie¢ jako

odniesienia do Europejskiego Inspektor Ochrony Danych;

»powazny incydent” oznacza kazdy incydent lub nieprawidlowe dzialanie systemu
sztucznej inteligencji, ktére bezposrednio lub posrednio prowadza do ktoregokolwiek

z ponizszych zdarzen:
a)  S$mierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby;

b) powaznego inieodwracalnego zakldcenia w zarzadzaniu infrastruktura krytyczna

1jej funkcjonowaniu;

c) naruszenia obowigzkéw przewidzianych w prawie Unii, ktorych celem jest ochrona

praw podstawowych;
d) powaznego uszkodzenia mienia lub szkody dla §rodowiska.

»infrastruktura krytyczna” oznacza skladnik infrastruktury, system lub jego cze$¢
niezbedne do s$wiadczenia uslugi kluczowej dla utrzymania niezbednych funkcji
spotecznych lub dziatalno$ci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ust. 4 15 dyrektywy .../ ...

w sprawie odpornosci podmiotow krytycznych;

»dane osobowe” oznaczajag dane zdefiniowane wart. 4 pktl rozporzadzenia

(UE) 2016/679;

,dane nieosobowe” oznaczaja dane inne niz dane osobowe zdefiniowane w art. 4 pkt 1

rozporzadzenia (UE) 2016/679;
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48)

49)

50)

51)

52)

»testy w warunkach rzeczywistych” oznaczajg tymczasowe testowanie systemu sztucznej
inteligencji zgodnie zjego przeznaczeniem w warunkach rzeczywistych — poza
srodowiskiem laboratoryjnym lub $rodowiskiem symulowanym innego typu — w celu
zgromadzenia wiarygodnych i solidnych danych oraz w celu oceny i weryfikacji zgodno$ci
systemu sztucznej inteligencji z wymogami niniejszego rozporzadzenia; testow
w warunkach rzeczywistych nie uznaje si¢ za wprowadzenie systemu sztucznej inteligencji
do obrotu ani oddanie go do uzytku w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, pod

warunkiem spetnienia wszystkich warunkéw okreslonych w art. 53 lub 54a;

»plan testbw w warunkach rzeczywistych” oznacza dokument opisujacy cele, metodyke,
zasigg  geograficzny,  populacyjny  iczasowy,  monitorowanie,  organizacj¢

i przeprowadzanie testéw w warunkach rzeczywistych;

,podmiot testow” do celéw testow w warunkach rzeczywistych oznacza osobe fizyczna,

ktéra uczestniczy w testach tego typu;

»Swiadoma zgoda” oznacza swobodne i1dobrowolne wyrazenie przez podmiot testow
zgody na uczestnictwo w okreslonych testach w warunkach rzeczywistych, po uzyskaniu
informacji o wszystkich aspektach testow, ktére sg istotne dla decyzji o uczestnictwie
podejmowanej przez podmiot testow; w przypadku matoletnich 1iniezdolnych do
wyrazenia zgody podmiotow testow $wiadomej zgody udziela ich wyznaczony zgodnie

z prawem przedstawiciel,

,piaskownica regulacyjna w zakresie sztucznej inteligencji”” oznacza konkretne ramy
ustanowione przez wlasciwy organ krajowy, umozliwiajace dostawcom lub potencjalnym
dostawcom systemOw sztucznej inteligencji mozliwo$¢ opracowywania, trenowania,
walidowania 1 testowania — w stosownych przypadkach w warunkach rzeczywistych —
innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji, w oparciu o szczegdélowy plan,

w ograniczonym czasie i pod nadzorem regulacyjnym.
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Artykut 4
Akty wykonawcze

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia

w odniesieniu do mechanizméw uczenia si¢ maszyn i metod opartych na logice i wiedzy, o ktorych
mowa w art. 3 pkt 1, Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze w celu okreslenia technicznych
elementéw tych mechanizmow 1 metod, z uwzglednieniem rozwoju rynku i rozwoju
technologicznego. Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.

TYTUL IA

SYSTEM SZTUCZNEJ INTELIGENCJI OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

Artykut 4a

Zgodnosc systemow sztucznej inteligencji ogolnego przeznaczenia z niniejszym

rozporzqdzeniem

1. Bez uszczerbku dla art. 5, 52, 53 1 69 niniejszego rozporzadzenia systemy sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia spetniajg jedynie wymogi i obowigzki okreslone

w art. 4b.

2. Te wymogi i obowigzki maja zastosowanie niezaleznie od tego, czy system sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia jest wprowadzany do obrotu czy oddawany do
uzytku jako wstepnie wytrenowany model 1 czy uzytkownik systemu sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia ma przeprowadzi¢ dalsze dostosowywanie tego

modelu.
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Artykut 4b
Wymogi dotyczgce systemow sztucznej inteligencji ogolnego przeznaczenia oraz

obowiqzki spoczywajgce na dostawcach takich systemow

1. Systemy sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia, ktére moga by¢
wykorzystywane jako systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub jako
komponenty systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w rozumieniu art. 6,
muszg spelnia¢ wymogi ustanowione w tytule III rozdzial 2 niniejszego
rozporzadzenia, poczawszy od daty rozpoczecia stosowania aktow wykonawczych
przyjetych przez Komisje zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74
ust. 2, nie p6zniej niz 18 miesigcy po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

W tych aktach wykonawczych okresla si¢ i dostosowuje si¢ spetnianie wymogow
ustanowionych w tytule III rozdziat 2 w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji
og6lnego przeznaczenia w §wietle ich cech, wykonalnos$ci technicznej, specyfiki
tancucha wartosci sztucznej inteligencji i w §wietle rozwoju rynku i rozwoju
technologicznego. Przy spetnianiu tych wymogdéw uwzglednia si¢ powszechnie uznany

stan wiedzy techniczne;.

2. Dostawcy systemow sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia, o ktorych mowa
w ust. 1, wypelniaja — od daty rozpoczecia stosowania aktow wykonawczych,
o ktorych mowa w ust. 1 — obowiazki okreslone w art. 16aa, 16e, 16f, 16g, 161, 16j, 25,
48161.

3. W celu wypetniania obowigzkéw okreslonych w art. 16e dostawcy stosuja procedure
oceny zgodnos$ci opierajaca si¢ na kontroli wewnetrznej, okreslona w zatgczniku VI pkt

314.

4. Dostawcy takich systemow przechowuja rowniez dokumentacje techniczng, o ktorej
mowa w art. 11, do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych — przez okres, ktory
uplywa dziesie¢ lat po wprowadzeniu systemu sztucznej inteligencji ogoélnego

przeznaczenia do obrotu w Unii lub oddaniu go do uzytku w Unii.
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Dostawcy systemow sztucznej inteligencji ogoélnego przeznaczenia wspotpracuja

z innymi dostawcami zamierzajacymi odda¢ do uzytku lub wprowadzi¢ do obrotu
w Unii takie systemy jako systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub jako
komponenty tego rodzaju systemow oraz przekazuja im niezbedne informacje, aby
umozliwi¢ takim innym dostawcom wypetianie obowigzkéw wynikajacych

Z niniejszego rozporzadzenia. Taka wspotpraca miedzy dostawcami odbywa si¢

z poszanowaniem, w stosownych przypadkach, praw wtasnosci intelektualnej oraz
poufnych informacji handlowych lub tajemnic przedsigbiorstwa zgodnie z art. 70.
W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do informacji, ktorymi majg dzieli¢ si¢ dostawcy systemow sztucznej
inteligencji ogdlnego przeznaczenia, Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.
W ramach wypetniania wymogow i obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, 2 1 3:

— wszelkie odniesienia do przeznaczenia nalezy rozumie¢ jako odniesienia do
mozliwego wykorzystania systemow sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia
jako systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub jako komponentow tego

rodzaju systemOw w rozumieniu art. 6;

— wszelkie odniesienia do wymogdéw dotyczacych systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka w tytule III rozdziat 2 nalezy rozumie¢ jako odniesienia wylacznie

do wymogo6w okreslonych w niniejszym artykule.

Artykut 4c
Wyjqtki od artykutu 4b

Artykul 4b nie ma zastosowania, jezeli dostawca wyraznie wykluczyt — w instrukeji
obstugi lub w informacjach dotagczonych do systemu sztucznej inteligencji ogélnego

przeznaczenia — wszelkie zastosowania wysokiego ryzyka.

Dostawca dokonuje takiego wykluczenia w dobrej wierze, jednak nie mozna uzna¢ go
za uzasadnione, jezeli dostawca ma wystarczajace powody, by sadzi¢, ze

przedmiotowy system moze by¢ niewlasciwie wykorzystywany.

Jezeli dostawca wykryje niewlasciwe wykorzystywanie na rynku lub zostanie o nim
poinformowany, podejmuje wszelkie niezbgdne 1 proporcjonalne srodki w celu
zapobiezenia takiemu dalszemu niewlasciwemu wykorzystywaniu, w szczegdlnosci
biorgc pod uwagg skalg¢ niewtasciwego wykorzystania i wage zwigzanego z nim

ryzyka.
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TYTULII

ZAKAZANE PRAKTYKI W ZAKRESIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Artykut 5

1. Zakazuje si¢ nastepujacych praktyk w zakresie sztucznej inteligencji:

a)

b)

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu
sztucznej inteligencji, ktory stosuje techniki podprogowe bedace poza swiadomoscia
danej osoby w celu lub ze skutkiem istotnego znieksztatcenia zachowania tej osoby
w sposob, ktory powoduje lub moze z uzasadnionym prawdopodobienstwem

spowodowac u niej lub u innej osoby szkode fizyczng lub psychiczna;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemu
sztucznej inteligencji, ktory wykorzystuje dowolne stabosci okre§lonej grupy osob ze
wzgledu na ich wiek, niepelnosprawnos¢ lub szczegdlng sytuacje spoteczng lub
ekonomiczng, w celu lub ze skutkiem istotnego znieksztatcenia zachowania osoby
nalezacej do tej grupy w sposob, ktory powoduje lub istnieje uzasadnione
prawdopodobienstwo, ze spowoduje u tej osoby lub u innej osoby szkode fizyczna

lub psychiczng;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzystywania systemow
sztucznej inteligencji na potrzeby oceny lub klasyfikacji osob fizycznych
prowadzonej przez okreslony czas na podstawie ich zachowania spotecznego lub
znanych badz przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci, kiedy to

punktowa ocena spoteczna prowadzi do jednego lub obu z nastepujacych skutkow:

(1)  krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektoérych osob fizycznych lub
grup osob fizycznych w kontekstach spotecznych, ktore nie sg zwigzane

z kontekstami, w ktorych pierwotnie wygenerowano lub zgromadzono dane;
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(i1)) krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektorych osob fizycznych lub
grup osob fizycznych, ktore jest nieuzasadnione lub nieproporcjonalne do ich

zachowania spotecznego lub jego wagi;

d)  wykorzystywania w przestrzeni publicznej przez organy Scigania lub w ich imieniu
systemoOw zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” do celow
egzekwowania prawa, chyba ze i w zakresie, w jakim takie wykorzystanie jest

absolutnie niezbg¢dne do jednego z nastgpujacych celow:
(i) ukierunkowanego poszukiwania konkretnych potencjalnych ofiar przestgpstw;

(1)) zapobiegania konkretnemu i powaznemu zagrozeniu infrastruktury krytycznej,
zagrozeniu zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa fizycznego oséb fizycznych lub

zapobiegania atakom terrorystycznym,;

(i) lokalizacji lub identyfikacji osoby fizycznej do celéw przeprowadzenia
postgpowania przygotowawczego, Scigania lub wykonywania kar
w odniesieniu do przestepstw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 2 decyzji ramowe;j
Rady 2002/584/WSiSW?2, podlegajacych w danym panstwie cztonkowskim
karze pozbawienia wolnosci lub srodkowi zabezpieczajacemu polegajagcemu na
pozbawieniu wolnosci przez okres, ktérego gorna granica wynosi co najmniej
trzy lata, lub w odniesieniu do innych okreslonych przestepstw podlegajacych
w danym panstwie cztlonkowskim karze pozbawienia wolnosci lub srodkowi
zabezpieczajagcemu polegajacemu na pozbawieniu wolnosci przez okres,
ktérego gorna granica wynosi co najmniej piec lat, zgodnie z prawem danego

panstwa czlonkowskiego.

2. Na potrzeby wykorzystania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania prawa w odniesieniu do
ktéregokolwiek z celow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d), uwzglednia si¢ nastgpujace

elementy:

a)  charakter sytuacji powodujacej konieczno$¢ ewentualnego wykorzystania systemu,
w szczegdlnosci powage, prawdopodobienstwo 1 skale szkody wyrzadzone;j

w przypadku niewykorzystania systemu,

3 Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie europejskiego nakazu

aresztowania i procedury wydawania osob migedzy panstwami cztonkowskimi (Dz.U. L 190 z 18.7.2002, s. 1).
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b)  konsekwencje wykorzystania systemu dla praw 1 wolno$ci wszystkich
zainteresowanych osob, w szczegolnosci wage, prawdopodobienstwo i skale tych

konsekwencji.

Ponadto wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej ,,w czasie
rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celéw egzekwowania prawa w odniesieniu do
ktoregokolwiek z celow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d), musi przebiega¢ z zachowaniem
niezbe¢dnych 1 proporcjonalnych zabezpieczen i warunkéw w odniesieniu do takiego
wykorzystywania, w szczego6lnosci w odniesieniu do ograniczen czasowych,

geograficznych i osobowych.

3. Jezeli chodzi o ust. 1 lit. d) 1 ust. 2, kazde wykorzystanie systemu zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania
prawa wymaga uzyskania uprzedniego zezwolenia udzielonego przez organ sadowy lub
niezalezny organ administracyjny panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma nastgpic
wykorzystanie, wydanego na uzasadniony wniosek i zgodnie ze szczegdtowymi
przepisami prawa krajowego, o ktorych mowa w ust. 4. W nalezycie uzasadnionych
naglych przypadkach mozna jednak rozpoczaé wykorzystywanie systemu bez zezwolenia,
pod warunkiem ze o takie zezwolenie wystepuje si¢ bez zbednej zwtoki w trakcie
wykorzystywania systemu sztucznej inteligencji, a w przypadku odmowy udzielenia
takiego zezwolenia jego wykorzystywanie zostaje wstrzymane ze skutkiem

natychmiastowym.

Wiasciwy organ sadowy lub administracyjny udziela zezwolenia tylko wtedy, gdy jest
przekonany, na podstawie obiektywnych dowoddw lub jasnych przestanek, ktore mu
przedstawiono, ze wykorzystanie danego systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej
,W czasie rzeczywistym” jest konieczne i proporcjonalne do osiggni¢cia jednego z celow
okreslonych w ust. 1 lit. d), wskazanego we wniosku. Podejmujac decyzje w sprawie
wniosku, wlasciwy organ sadowy lub administracyjny bierze pod uwage elementy,

o ktorych mowa w ust. 2.
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4. Panstwo cztonkowskie moze podjac¢ decyzje o wprowadzeniu mozliwosci petnego lub
czgsciowego zezwolenia na wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji
biometrycznej ,,w czasie rzeczywistym” w przestrzeni publicznej do celow egzekwowania
prawa w granicach i na warunkach wymienionych w ust. 1 lit. d), ust. 2 i 3. Dane panstwo
cztonkowskie ustanawia w swoim prawie krajowym niezbedne szczegotowe przepisy
regulujgce wnioski o zezwolenia, o ktorych mowa w ust. 3, wydawanie i wykonywanie
tych zezwolen oraz ich nadzorowanie i przygotowywanie sprawozdan w ich sprawie.

W przepisach tych okres$la si¢ rowniez, w odniesieniu do ktérych celow wymienionych
w ust. 1 lit. d), w tym w odniesieniu do ktorych przestepstw, o ktorych mowa w ust. 1
lit. d) ppkt (ii1), wtasciwe organy moga uzyska¢ zezwolenie na wykorzystanie powyzszych

systemow do celow egzekwowania prawa.

TYTUL III

SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA

RozDziAL 1

KLASYFIKACJA SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI JAKO
SYSTEMOW WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 6
Zasady klasyfikacji systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

1. System sztucznej inteligencji, ktory sam w sobie stanowi produkt objety unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku II, uznawany jest za
system wysokiego ryzyka, jezeli musi zosta¢ poddany ocenie zgodnoS$ci przeprowadzanej
przez osobe trzecig w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania go do uzytku zgodnie

ze wspomnianym prawodawstwem.
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2. System sztucznej inteligencji przeznaczony do wykorzystywania jako zwigzany
z bezpieczenstwem element produktu objetego prawodawstwem, o ktérym mowa w ust. 1,
uznawany jest za system wysokiego ryzyka, jezeli musi zosta¢ poddany ocenie zgodnosci
przeprowadzanej przez osobe trzeciag w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania go do
uzytku zgodnie z wyzej wymienionymi przepisami. Przepis ten ma zastosowanie bez
wzgledu na to, czy ten system sztucznej inteligencji wprowadza si¢ do obrotu lub oddaje

si¢ go do uzytku niezaleznie od produktu.

3. Systemy sztucznej inteligencji, o ktorych mowa w zataczniku III, uznaje si¢ za systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, chyba ze wynik dzialania systemu jest wylacznie
pomocniczy w odniesieniu do odpowiedniego dziatania lub decyz;ji, ktore nalezy podjac,
1w zwigzku z tym system ten prawdopodobnie nie spowoduje istotnych zagrozen dla

zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
Komisja, nie pdzniej niz rok po jego wejsciu w zycie, przyjmuje akty wykonawcze
okreslajace okolicznosci, w ktorych wynik dziatania systemow sztucznej inteligencji
wymienionych w zataczniku III, bytby wytacznie pomocniczy w odniesieniu do
odpowiedniego dziatania lub decyzji, ktore nalezy podja¢. Te akty wykonawcze przyjmuje

si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.

Artykut 7
Zmiany w zatqczniku 111

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 w celu
zmiany wykazu zawartego w zalaczniku III poprzez dodanie systemow sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka, jezeli spetnione sg oba ponizsze warunki:

a)  systemy sztucznej inteligencji sg przeznaczone do wykorzystywania

w ktorymkolwiek z obszarow wymienionych w zataczniku III pkt 1-8;

b)  systemy sztucznej inteligencji stwarzaja ryzyko szkody dla zdrowia 1 bezpieczenstwa
lub ryzyko niekorzystnego wptywu na prawa podstawowe, ktére pod wzgledem
dotkliwosci 1 prawdopodobienstwa wystapienia jest rOwnowazne ryzyku szkody lub
niekorzystnego wplywu, ktére stwarzaja systemy sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka wymienione juz w zatgczniku III, lub jest od niego wigksze.
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2. Oceniajac do celow ust. 1, czy system sztucznej inteligencji stwarza ryzyko szkody dla
zdrowia i bezpieczenstwa lub ryzyko niekorzystnego wptywu na prawa podstawowe, ktore
jest rdwnowazne ryzyku szkody stwarzanemu przez systemy sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka wymienione juz w zataczniku III lub jest od niego wigksze, Komisja
uwzglednia nastepujace kryteria:

a)  przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji;

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

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

d)  potencjalny zakres takiej szkody lub takiego niekorzystnego wptywu,

w szczegblnosci pod wzgledem ich nasilenia i mozliwos$ci oddziatywania na wiele
0sob;

e) zakres, w jakim osoby potencjalnie poszkodowane lub dotknigte niekorzystnym
wplywem sg zalezne od wyniku dziatania systemu sztucznej inteligencji,

w szczegolnosci ze wzgledu na fakt, ze z przyczyn praktycznych lub prawnych nie
jest mozliwe zasadne zrezygnowanie z tego wyniku;

f)  zakres, w jakim osoby potencjalnie poszkodowane lub dotknigte niekorzystnym
wplywem znajduja si¢ w stabszym potozeniu wzgledem uzytkownika systemu
sztucznej inteligencji, w szczegolnosci z powodu nieréwnego uktadu sil, wiedzy,
sytuacji gospodarczej lub spotecznej lub wieku;

g)  zakres, w jakim uzyskany za pomocg systemu sztucznej inteligencji wynik nie jest
tatwo odwracalny, przy czym wynikoéw dziatania systemu majacych wplyw na
zdrowie lub bezpieczenstwo 0sob nie uznaje si¢ za tatwo odwracalne;
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h)  zakres, w jakim obowigzujace przepisy Unii przewidu;ja:

(1)  skuteczne $rodki dochodzenia roszczen w zwigzku z zagrozeniami
stwarzanymi przez system sztucznej inteligencji, z wytaczeniem roszczen

o odszkodowanie;

(i1)) skuteczne $rodki zapobiegania tym zagrozeniom lub ich znacznego

minimalizowania;

1)  skale i prawdopodobienstwo korzysci z wykorzystywania systemu sztucznej

inteligencji ptynacych dla osob fizycznych, grup lub dla ogotu spoteczenstwa.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 w celu
zmiany wykazu zawartego w zalaczniku III poprzez usunigcie systemow sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka, jezeli spelnione sg oba ponizsze warunki:

a)  system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nie stwarza juz jakichkolwiek
istotnych zagrozen dla praw podstawowych, zdrowia i bezpieczenstwa, biorac pod

uwage kryteria wymienione w ust. 2;

b)  usuniecie systemu z wykazu nie obniza ogélnego poziomu ochrony zdrowia,

bezpieczenstwa i praw podstawowych przewidzianych w prawie Unii.

ROZDZIAL 2

WYMOGI DOTYCZACE SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO
RYZYKA

Artykut 8

Zgodnos¢ z wymogami

1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszg spetnia¢ wymogi ustanowione
W niniejszym rozdziale, przy uwzglednieniu powszechnie uznanego stanu wiedzy

techniczne;.

15698/22 md/MI/kl 79
TREE.2.B PL



2. Przy zapewnianiu zgodnos$ci z tymi wymogami uwzglednia si¢ przeznaczenie systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz system zarzadzania ryzykiem, o ktérym

mowa w art. 9.

Artykut 9

System zarzqdzania ryzykiem

1. Ustanawia si¢, wdraza, dokumentuje i utrzymuje system zarzadzania ryzykiem

w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

2. System zarzadzania ryzykiem nalezy rozumie¢ jako ciagly, iteracyjny proces planowany
i realizowany przez caly cykl zycia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka,

wymagajacy regularnej, systematycznej aktualizacji. Obejmuje on nastgpujace etapy:

a) identyfikacje i analiz¢ znanych i dajacych si¢ przewidzie¢ zagrozen dla zdrowia,
bezpieczenstwa i praw podstawowych, o najwyzszym prawdopodobienstwie
wystapienia w $wietle przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka;
b)  [skresla si¢]

c)  oceng innego mogacego wystapic ryzyka na podstawie analizy danych zebranych

z systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 61;

d)  przyjecie odpowiednich srodkow zarzadzania ryzykiem zgodnie z przepisami

dalszych ustepow.

Rodzaje ryzyka, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, oznaczajg tylko takie jego rodzaje,
ktére mozna w rozsadny sposob ograniczy¢ lub wyeliminowaé poprzez opracowanie lub
zaprojektowanie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub poprzez zapewnienie

odpowiednich informacji technicznych.
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W ramach $srodkoéw zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2 lit. d), nalezycie
uwzglednia si¢ skutki i mozliwe interakcje wynikajace z tagcznego stosowania wymogow
okreslonych w niniejszym rozdziale 2, z mysla o skuteczniejszym minimalizowaniu ryzyka
przy jednoczesnym osiagni¢ciu odpowiedniej rownowagi we wdrazaniu srodkow

stuzacych spelieniu przedmiotowych wymogow.

Srodki zarzadzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2 lit. d), musza byé takie, aby
wszelkie ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, jak rowniez og6lne ryzyko
szczatkowe systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, oceniano jako

dopuszczalne.

Przy okres$laniu najodpowiedniejszych §rodkow zarzadzania ryzykiem zapewnia si¢, co

nastepuje:

a)  eliminacje lub ograniczenie ryzyka, zidentyfikowanego i ocenionego zgodnie z ust.
2, w mozliwie najwigkszym stopniu poprzez odpowiedni projekt systemu sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka i proces jego opracowywania;

b)  w stosownych przypadkach wdrozenie odpowiednich srodkéw stuzacych

ograniczeniu i kontroli ryzyka, ktérego nie mozna wyeliminowac;

c) dostarczenie odpowiednich informacji zgodnie z art. 13, w szczegolnosci
w odniesieniu do ryzyka, o ktérym mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego artykutu, oraz,

w stosownych przypadkach, przeszkolenie uzytkownikow.

W celu eliminowania lub ograniczania ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nalezyta uwage zwraca si¢ na wiedzg¢ techniczna,
doswiadczenie, wyksztalcenie, szkolenia, jakich oczekuje si¢ od uzytkownika, oraz

srodowisko, w ktorym ma by¢ wykorzystywany system.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka poddaje si¢ testom w celu zapewnienia
dziatania tych systemow zgodnie z ich przeznaczeniem oraz zapewnienia zgodnos$ci tych

systemoéw z wymogami okreslonymi w niniejszym rozdziale.

Procedury testowe moga obejmowac testy w warunkach rzeczywistych zgodnie z art. 54a.
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Testy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przeprowadza si¢, w stosownych
przypadkach, w dowolnym momencie procesu opracowywania systemu, a w kazdym
przypadku przed wprowadzeniem go do obrotu lub oddaniem go do uzytku. Testy
przeprowadza si¢ w odniesieniu do wstepnie okreslonych wskaznikoéw i progow
probabilistycznych, stosownych do przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji

wysokiego ryzyka.

W ramach systemu zarzadzania ryzykiem opisanego w ust. 1-7 szczeg6lng uwage zwraca
si¢ na to, czy istnieje prawdopodobienstwo, ze dostep do systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka uzyskajg osoby ponizej 18. roku zycia lub ze bedzie on miat na nie

wplyw.

W odniesieniu do dostawcow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktorzy
podlegaja wymogom dotyczacym wewnetrznych procesow zarzadzania ryzykiem na
podstawie odpowiednich unijnych przepiséw sektorowych, aspekty opisane w ust. 1-8

mogg by¢ czescig procedur zarzadzania ryzykiem ustanowionych zgodnie z tym prawem.
Artykut 10
Dane i zarzgdzanie danymi

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore wykorzystuja techniki obejmujace
trenowanie modeli z wykorzystaniem danych, opracowuje si¢ na podstawie zbioréw
danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych spetniajacych kryteria jakosci, o ktorych

mowa w ust. 2-5.

Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych podlegaja odpowiednim

praktykom w zakresie zarzadzania danymi. Praktyki te dotycza w szczegodlnosci:
a)  odpowiednich decyzji projektowych;
b)  proceséw gromadzenia danych;

c) odpowiednich operacji przetwarzania na potrzeby przygotowania danych, takich jak

anotowanie, etykietowanie, czyszczenie, wzbogacanie i agregacja;
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d)  sformutowanie odpowiednich zalozen, zwtaszcza w odniesieniu do informacji, do

ktorych pomiaru i reprezentowania majg stuzy¢ dane;

e) uprzedniej oceny dostgpnosci, ilosci 1 przydatnosci zbioréw danych, ktore sa

potrzebne;

f)  badania pod katem ewentualnej tendencyjnosci, ktéra moze mie¢ wpltyw na zdrowie
1 bezpieczenstwo osob fizycznych lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej przez

prawo Unii;

g)  okreslenia wszelkich mozliwych luk w danych lub brakow w danych oraz tego,

w jaki sposob mozna zaradzi¢ tym lukom 1 brakom.

3. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych musza by¢ adekwatne,
reprezentatywne oraz w jak najwigkszym stopniu wolne od btedow i1 kompletne. Muszg si¢
one charakteryzowa¢ odpowiednimi wlasciwosciami statystycznymi, w tym, w stosownych
przypadkach, w odniesieniu do 0sob lub grup oso6b, wobec ktorych ma by¢
wykorzystywany system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Te kryteria zbioréw
danych mogg zosta¢ spelnione na poziomie pojedynczych zbioréw danych lub ich

kombinacji.

4. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych musza uwzgledniaé, w zakresie
wymaganym z uwagi na ich przeznaczenie, cechy lub elementy, ktore sg specyficzne dla
okreslonego kontekstu geograficznego, behawioralnego lub funkcjonalnego lub
okolicznosci, w ktorych ma by¢ wykorzystywany system sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka.

5. W zakresie, w jakim jest to $cisle niezbedne do celow zapewnienia monitorowania,
wykrywania i korygowania tendencyjnosci systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, dostawcy takich systemOow moga przetwarzac¢ szczegolne kategorie danych
osobowych, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 10
dyrektywy (UE) 2016/680 1 art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, pod warunkiem
stosowania odpowiednich zabezpieczen gwarantujacych ochrone podstawowych praw
1 wolnosci 0séb fizycznych, w tym §rodkéw technicznych ograniczajacych ponowne
wykorzystanie tych danych i najnowocze$niejszych srodkow stuzacych zapewnieniu
bezpieczenstwa i ochrony prywatnosci, takich jak pseudonimizacja lub — w przypadku gdy
anonimizacja moze znaczaco wptyna¢ na mozliwos¢ realizacji zaktadanego celu —

szyfrowanie.
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6. W przypadkach opracowywania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
niewykorzystujacych technik obejmujacych trenowanie modeli ust. 2—5 stosuje si¢ jedynie

do zbioréw danych testowych.

Artykut 11

Dokumentacja techniczna

1. Dokumentacje techniczng dla systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka sporzadza
si¢ przed wprowadzeniem danego systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku oraz

dokonuje si¢ jej aktualizacji.

Dokumentacj¢ techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé, ze system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka spelnia wymogi okreslone w niniejszym rozdziale, oraz aby
dostarczy¢ wtasciwym organom krajowym i jednostkom notyfikowanym wszystkich
informacji — w jasnej i kompleksowej formie — niezb¢dnych do oceny zgodnosci systemu
sztucznej inteligencji z tymi wymogami. Zawiera ona co najmniej elementy okreslone

w zalaczniku IV lub, w przypadku MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, wszelka
rownowazng dokumentacj¢ stuzgca tym samym celom, chyba ze wtasciwy organ uzna ja

za nieodpowiednig.

2. W przypadku gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zwigzany z produktem,
do ktorego majg zastosowanie akty prawne wymienione w zataczniku II sekcja A, jest
wprowadzany do obrotu lub oddawany do uzytku, sporzadza si¢ jedng dokumentacje
techniczng zawierajgcg wszystkie informacje okreslone w zataczniku IV, jak rowniez

informacje wymagane na podstawie tych aktow prawnych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 73 w celu
zmiany zatgcznika [V w razie potrzeby, aby zagwarantowac, by w Swietle postgpu
technicznego dokumentacja techniczna zawierata wszystkie informacje niezbedne do

oceny zgodnosci systemu z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozdziale.
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Artykut 12

Rejestrowanie zdarzen

1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka majg techniczne mozliwosci

automatycznego rejestrowania zdarzen (,,logi”) w trakcie cyklu zycia systemu.

2. W celu zapewnienia, iz poziom identyfikowalno$ci funkcjonowania systemu sztuczne;j
inteligencji jest odpowiedni do przeznaczenia tego systemu, funkcja rejestracji zdarzen

zapewnia rejestrowanie zdarzen istotnych dla:

1) identyfikacji sytuacji, ktore mogg skutkowac tym, ze system sztucznej inteligencji
bedzie stwarzat ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, lub ktére mogg prowadzi¢ do

wystapienia istotnej zmiany;
i1) utatwiania monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 61; oraz

ii1) monitorowania dzialania systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych

mowa w art. 29 ust. 4.

4. W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zatgczniku III pkt 1 lit. a), funkcja rejestracji zdarzen musi zapewnia¢ ewidencjonowanie

co najmnie;j:

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

1 godzina zakonczenia kazdego wykorzystania);
b) referencyjnej bazy danych, wzgledem ktorej system sprawdzit dane wejsciowe;
c) danych wejsciowych, w ktérych przypadku wyszukiwanie doprowadzito do trafienia;

d)  danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osob fizycznych zaangazowanych

w weryfikacje wynikow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5.
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Artykut 13

Przejrzystos¢ i udostepnianie informacji uzytkownikom

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ i opracowuje si¢ w sposob
zapewniajacy wystarczajaca przejrzystos¢ ich dzialania, w celu osiggnigcia zgodnosci

z odpowiednimi obowigzkami uzytkownika i dostawcy, okreslonymi w rozdziale 3
niniejszego tytutu oraz umozliwienia uzytkownikom witasciwego zrozumienia

1 uzytkowania systemu.

Do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka dotacza si¢ instrukcj¢ obstugi
w odpowiednim formacie cyfrowym lub innym formacie zawierajaca zwigzte, kompletne,

poprawne i jasne informacje, ktore sg istotne, dostepne i zrozumiate dla uzytkownikow.
Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, musza obejmowac:

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

upowaznionego przedstawiciela;

b)  cechy, mozliwosci 1 ograniczenia skutecznos$ci dzialania systemu sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka, w tym:

(1) przeznaczenie systemu, tacznie z informacjami o szczegdlnym kontekscie
geograficznym, behawioralnym lub funkcjonalnym, w ktérym ma by¢

wykorzystywany system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;

(1)) poziom doktadnosci, wraz z odno$nymi wskaznikami, poziom solidnosci
1 cyberbezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 15, wzgledem ktorych
przetestowano system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i dokonano jego
walidacji oraz ktérych to pozioméw mozna oczekiwac, a takze wszelkie znane
1 dajace si¢ przewidzie¢ okolicznosci, ktore moga mie¢ wplyw na te

oczekiwane poziomy dokladnosci, solidnosci 1 cyberbezpieczenstwa;

(ii1)) wszelkie znane lub dajace si¢ przewidzie¢ okoliczno$ci zwigzane
z wykorzystaniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnie
Z jego przeznaczeniem, mogace powodowac zagrozenia dla zdrowia

1 bezpieczenstwa lub praw podstawowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2;
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d)

(iv) w stosownych przypadkach, zachowania systemu w odniesieniu do 0sob lub

grup osob, wzgledem ktérych ma on by¢ wykorzystywany;

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

przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji;
(vi) w stosownych przypadkach, opis oczekiwanego wyniku dziatania systemu.

ewentualne zmiany w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i jego
skuteczno$ci dziatania, ktore zostaly z gory zaplanowane przez dostawce

w momencie przeprowadzania pierwotnej oceny zgodnosci;

srodki nadzoru ze strony cztowieka, o ktérych mowa w art. 14, w tym $rodki
techniczne wprowadzone w celu utatwienia uzytkownikom interpretacji wynikoéw

dzialania systemow sztucznej inteligencji;

potrzebne zasoby obliczeniowe i sprzgtowe, przewidywany cykl zycia systemu
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz wszelkie niezb¢dne $rodki w zakresie
konserwacji i utrzymania, w tym czestotliwos¢ ich stosowania, majace na celu
zapewnienie wlasciwego funkcjonowania tego systemu sztucznej inteligencji, w tym

dotyczace aktualizacji oprogramowania;

opis mechanizmu zawartego w systemie sztucznej inteligencji, ktory umozliwia
uzytkownikom prawidlowe gromadzenie, przechowywanie 1 interpretowanie logow,

tam gdzie ma to zastosowanie.

Artykut 14

Nadzor ze strony czlowieka

1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje si¢ 1 opracowuje si¢ w taki

sposob, w tym poprzez uwzglednienie odpowiednich narzedzi interfejsu cztowiek-

maszyna, aby w okresie wykorzystywania systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka mogty je skutecznie nadzorowac osoby fizyczne.
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Nadzor ze strony czlowieka ma na celu zapobieganie zagrozen dla zdrowia,
bezpieczenstwa lub praw podstawowych lub minimalizowanie takich zagrozen, ktore moga
si¢ pojawi¢, gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jest wykorzystywany
zgodnie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzieé
niewtasciwego wykorzystania, w szczegolnosci gdy takie zagrozenia utrzymujg si¢

pomimo stosowania innych wymogow okreslonych w niniejszym rozdziale.

Nadzor ze strony czlowieka zapewnia si¢ za posrednictwem jednego lub wszystkich

z nastepujacych rodzajow srodkow:

a)  srodkoéw okreslonych i wbudowanych, jezeli jest to technicznie wykonalne, w system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przez dostawce przed wprowadzeniem

systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku;

b)  $rodkow okreslonych przez dostawce przed wprowadzeniem systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu lub oddaniem go do uzytku i ktore to srodki

nadaja si¢ do wdrozenia przez uzytkownika.

Do celow wykonania ust. 1-3 system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka udostepnia
si¢ uzytkownikowi w taki sposéb, aby umozliwi¢ osobom fizycznym, ktérym powierzono

sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka, odpowiednio i proporcjonalnie do okolicznosci:

a)  zrozumienie mozliwos$ci 1 ograniczen systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka oraz nalezyte monitorowanie jego dzialania;

b)  bycie stale sSwiadomym potencjalnej tendencji do automatycznego polegania lub
nadmiernego polegania na wyniku dzialania systemu sztucznej inteligencji

wysokiego ryzyka (tzw. ,,automation bias”);

c) prawidlows interpretacje wyniku dzialania systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka, biorgc pod uwage na przyktad dostepne narzedzia i metody interpretacji;

d) podjecie decyzji, w kazdej konkretnej sytuacji, o niekorzystaniu z systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka lub w inny sposob zignorowanie, reczng zmiang lub

odwrocenie wyniku dziatania systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;

e) ingerowanie w dziatanie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub

przerwanie dziatania systemu za pomoca przycisku ,,stop” lub podobnej procedury.
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W przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa

w zataczniku III pkt 1 lit. a), srodki, o ktorych mowa w ust. 3, muszg ponadto zapewniac,
aby uzytkownik nie podejmowal Zadnego dzialania ani decyzji na podstawie identyfikacji
bedacej wynikiem dziatania systemu, jezeli nie zweryfikowaty jej ani nie potwierdzity jej
odregbnie co najmniej dwie osoby fizyczne. Wymog odrebnej weryfikacji przez co najmniej
dwie osoby fizyczne nie ma zastosowania do systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka wykorzystywanych do celow egzekwowania prawa, migracji, kontroli graniczne;j
lub azylu, w przypadkach gdy prawo Unii lub prawo krajowe uznaje stosowanie tego

wymogu za nieproporcjonalne.

Artykut 15

Doktadnosé, solidnosc i cyberbezpieczenstwo

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje sie i opracowuje si¢ w taki
sposob, aby osiggaty, z uwagi na ich przeznaczenie, odpowiedni poziom doktadnosci,
solidnosci 1 cyberbezpieczenstwa oraz dziataty konsekwentnie pod tymi wzglgdami

w catym cyklu zycia.

Poziomy doktadnosci i odpowiednie wskazniki doktadno$ci systemow sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka deklaruje si¢ w dotaczonych do nich instrukcjach obstugi.

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka musza by¢ odporne na biedy, usterki lub
niespojnosci, ktore moga wystapi¢ w systemie lub w srodowisku, w ktorym dziata system,

w szczegblnosci w wyniku interakceji z osobami fizycznymi lub innymi systemami.

Solidnos¢ systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka mozna osiagna¢ dzigki
rozwigzaniom technicznym gwarantujacym redundancje, ktore moga obejmowac plany
zaktadajace dostepnos¢ systemu zapasowego lub plany zapewniajace przejscie systemu

w stan bezpieczny (tzw. ,,fail-safe”).

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktdre po wprowadzeniu na rynek lub
oddaniu do uzytku nadal si¢ ucza, opracowuje si¢ w taki sposob, aby w mozliwie
najwiekszym stopniu wyeliminowac lub ograniczy¢ ryzyko potencjalnie tendencyjnych
wynikoéw dziatania wptywajacych na dane wejSciowe w przysztych operacjach

(,,sprzezenie zwrotne™).
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4. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszg by¢ odporne na proby
nieupowaznionych osob trzecich majace na celu zmiang ich zastosowania lub skutecznosci

dziatania poprzez wykorzystanie stabych punktow systemu.

Rozwigzania techniczne majace na celu zapewnienie cyberbezpieczenstwa systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszg by¢ dostosowane do odpowiednich

okolicznosci 1 ryzyka.

Rozwigzania techniczne majace na celu eliminowanie podatno$ci charakterystycznych dla
sztucznej inteligencji obejmuja, w stosownych przypadkach, $rodki stuzace zapobieganiu
atakom majacym na celu manipulowanie zbiorem danych treningowych (,,data
poisoning”), danym wej$ciowym, ktdre maja na celu spowodowanie btedu w modelu
(,,niepozadane przyktady”), lub wadom modelu, a takze $rodki stuzace weryfikacji

dziatania systemu pod katem tych zagrozen.

Ro0OzZDZIAL 3

OBOWIAZKI DOSTAWCOW I UZYTKOWNIKOW SYSTEMOW SZTUCZNEJ
INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA ORAZ INNYCH OSOB

Artykut 16

Obowigzki dostawcow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
Dostawcy systemdw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka:

(a) zapewniaja zgodno$¢ swoich systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu;

aa) podaja — w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub, jezeli nie jest to
mozliwe, na jego opakowaniu lub, w stosownych przypadkach, w towarzyszacej mu
dokumentacji — swoje imi¢ 1 nazwisko, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub

zarejestrowany znak towarowy i adres, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac;

b) posiadajg system zarzadzania jako$cig zgodny z art. 17;
C) prowadza dokumentacje¢ techniczna, o ktérej mowa w art. 18;
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d)

g)

h)

)

w czasie, kiedy znajduja si¢ one pod ich kontrola, przechowuja rejestry zdarzen
generowane automatycznie przez ich systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, jak

okreslono zgodnie z art. 20;

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

zgodnosci, o ktorej mowa w art. 43;
wypelniaja obowiazki rejestracyjne, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1;

podejmuja niezbedne dziatania naprawcze, o ktérych mowa w art. 21, jezeli system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka nie spelnia wymogoéw okreslonych w rozdziale 2

niniejszego tytutu;

informuja odpowiednie wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych
udostepnili lub oddali do uzytku system sztucznej inteligencji, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowang o niezgodno$ci z wymogami i o wszelkich

podjetych dzialaniach naprawczych;

umieszczajg oznakowanie CE w swoich systemach sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka na potwierdzenie zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 49;

wykazuja, na zadanie wtasciwego organu krajowego, zgodno$¢ systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego

tytutu.

Artykul 17

System zarzqdzania jakoscig

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzaja system
zarzadzania jakoS$cia, ktory zapewnia zgodnos$¢ z niniejszym rozporzadzeniem. System ten
dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzadkowany sposéb w formie pisemnych polityk,

procedur i instrukcji oraz obejmuje on co najmniej nastgpujace aspekty:

a)  strategi¢ zgodnoS$ci regulacyjnej, w tym zgodnosci z procedurami oceny zgodno$ci
1 procedurami zarzgdzania zmianami w systemie sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka;

15698/22 md/MI/kl 91

TREE.2.B PL



b)

d)

g)

h)

)

k)

techniki, procedury 1 systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowac na potrzeby
projektowania oraz kontroli i weryfikacji projektu systemu sztucznej inteligencji

wysokiego ryzyka;

techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowac na potrzeby
opracowywania, kontroli jako$ci 1 zapewniania jakos$ci systemu sztucznej inteligencji

wysokiego ryzyka;

procedury badania, testowania i walidacji, ktore nalezy przeprowadzi¢ przed
rozpoczeciem opracowywania systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka,
w trakcie tego procesu i po jego zakonczeniu, oraz czestotliwos¢, z jakg majg by¢

przeprowadzane;

specyfikacje techniczne, w tym normy, jakie nalezy stosowac, a w przypadku gdy nie
stosuje si¢ w petni odpowiednich norm zharmonizowanych, $rodki, jakie nalezy
zastosowa¢ w celu zapewnienia zgodno$ci systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka z wymogami okre§lonymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu;

systemy i procedury zarzadzania danymi, w tym gromadzenia danych, analizy
danych, etykietowania danych, przechowywania danych, filtrowania danych,
eksploracji danych, agregacji danych, zatrzymywania danych i1 wszelkich innych
operacji dotyczacych danych, ktére przeprowadza si¢ przed wprowadzeniem do
obrotu lub oddaniem do uzytku systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

1 do celow wprowadzenia ich do obrotu lub oddania ich do uzytku;
system zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w art. 9;

ustanowienie, wdrozenie 1 utrzymanie systemu monitorowania po wprowadzeniu do

obrotu, zgodnie z art. 61;
procedury zwigzane ze zglaszaniem powaznych incydentow zgodnie z art. 62;

obstuge komunikacji z wlasciwymi organami krajowymi, wlasciwymi organami,
w tym sektorowymi, zapewniajgcymi lub wspierajacymi dostep do danych,
jednostkami notyfikowanymi, innymi operatorami, klientami lub innymi

zainteresowanymi stronami;

systemy i procedury ewidencjonowania wszelkiej istotnej dokumentacji i wszelkich

istotnych informac;ji;
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1)  zarzadzanie zasobami, w tym $rodki zwigzane z bezpieczenstwem dostaw;

m) ramy odpowiedzialno$ci stuzace okresleniu obowigzkéw kierownictwa i1 pozostatego
personelu w odniesieniu do wszystkich aspektow wymienionych w niniejszym

ustepie.

Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, jest proporcjonalne do wielkosci

organizacji dostawcy.

W odniesieniu do dostawcow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktorzy
podlegaja obowigzkom dotyczacym systemow zarzadzania jako$cig na podstawie
odpowiednich unijnych przepisow sektorowych, aspekty opisane w ust. 1 moga by¢

czgscig systemoOw zarzadzania jako$cig zgodnie z tym prawem.

W odniesieniu do dostawcdéw bedacych instytucjami finansowymi, ktére podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na
podstawie unijnych przepisoOw dotyczacych ustug finansowych, obowigzek wprowadzenia
systemu zarzadzania jako$cig, z wyjatkiem ust. 1 lit. g), h) oraz 1), uznaje si¢ za spelniony
w przypadku zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi zarzadzania
wewnetrznego, uzgodnien lub procedur zgodnie z odpowiednimi unijnymi przepisami
dotyczacymi ustug finansowych. W tym kontekscie uwzglednia si¢ wszelkie normy

zharmonizowane, o ktérych mowa w art. 40 niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 18
Prowadzenie dokumentacji

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

krajowych:
a) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w art. 11;
b) dokumentacje dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia, o ktérym mowa w art. 17;

c) w stosownych przypadkach dokumentacje¢ dotyczaca zmian zatwierdzonych przez

jednostki notyfikowane;
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d) w stosownych przypadkach decyzje i inne dokumenty wydane przez jednostki

notyfikowane;
e) deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 48.

Kazde panstwo cztonkowskie okresla warunki, na jakich dokumentacja, o ktérej mowa

w ust. 1, pozostaje do dyspozycji wtasciwych organow krajowych przez okres wskazany
w tym ustepie w przypadkach, gdy dostawca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe na jego terytorium ogloszg upadtos¢ lub zaprzestang dziatalnos$ci przed uptywem

tego okresu.

Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja wymogom dotyczacym ich
systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie unijnych
przepisow dotyczacych ustug finansowych, prowadza dokumentacje techniczng jako czesé
dokumentacji prowadzonej na podstawie odpowiednich unijnych przepiséw dotyczacych

ustug finansowych.

Artykul 19

Ocena zgodnosci

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

zgodnie z art. 49.

[skresla si¢]
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Artykut 20

Automatycznie generowane rejestry zdarzen

1. Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przechowuja generowane
automatycznie przez ich systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka rejestry zdarzen,
o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, o ile tego rodzaju rejestry znajdujg si¢ pod ich kontrolg na
podstawie ustalen umownych z uzytkownikiem lub z mocy prawa. Przechowujg je przez
okres co najmniej szesciu miesiecy, chyba ze majace zastosowanie prawo unijne lub

krajowe stanowi inaczej, w szczegolnosci unijne prawo ochrony danych osobowych.

2. Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja wymogom dotyczacym ich
systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie unijnych
przepisow dotyczacych ustug finansowych, przechowujg rejestry zdarzen generowane
automatycznie przez ich systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, jako czgsé
dokumentacji prowadzonej na podstawie odpowiednich unijnych przepiséw dotyczacych

ustug finansowych.

Artykut 21

Dziatania naprawcze

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktdrzy uznaja lub maja powody, by
uznad, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktory wprowadzili do obrotu lub oddali
do uzytku, nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwtocznie badajg, w stosownych
przypadkach, przyczyny — we wspotpracy z uzytkownikiem, ktory dokonat zgtoszenia, oraz
podejmuja niezbedne dziatania naprawcze w celu, stosownie do przypadku, zapewnienia zgodnosci
tego systemu, wycofania go z rynku lub wycofania go od uzytkownikow. Informuja oni o tym
dystrybutorow danego systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz, w stosownych

przypadkach, upowaznionego przedstawiciela 1 importerow.
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Artykut 22

Obowigzek informowania

Jezeli system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1
i ryzyko to jest znane dostawcy danego systemu, dostawca ten niezwlocznie informuje wlasciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktorych udostepnit dany system, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat dla danego systemu sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka, w szczegolnosci o niezgodnosci oraz o wszelkich podjetych

dziataniach naprawczych.

Artykut 23

Wspolpraca z wiasciwymi organami

Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, na zadanie wlasciwego organu
krajowego, przekazuja temu organowi wszelkie informacje i dokumenty niezbedne do wykazania
zgodnosci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi

w rozdziale 2 niniejszego tytutu, w jezyku tatwo zrozumiatym dla danego organu krajowego danego
panstwa czlonkowskiego. Na uzasadniony wniosek wtasciwego organu krajowego dostawcy
zapewniaja rowniez temu organowi dostep do generowanych automatycznie przez system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka rejestrow zdarzen, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie,

w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod ich kontrolg na podstawie ustalen umownych

z uzytkownikiem lub z mocy prawa.

Artykut 23a

Warunki, na jakich inne osoby podlegajq obowigzkom rownowaznym obowigzkom dostawcy

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia za dostawce nowego systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka uznaje si¢ 1 obejmuje obowigzkami dostawcy na podstawie art. 16 kazda

osobe fizyczng lub prawna, w dowolnym z ponizszych przypadkow:

a) jezeli umieszcza swoja nazwe lub znak towarowy w systemie sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku,
bez uszczerbku dla ustalen umownych przewidujacych, ze podziat obowigzkoéw

nastepuje w inny sposob;
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b)

d)

[skresla si¢]

jezeli wprowadza istotne zmiany w systemie sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka, ktory zostal juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku;

jezeli zmienia przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji nieobarczonego wysokim
ryzykiem, ktory zostal juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, w taki
sposob, ze zmodyfikowany system staje si¢ systemem sztucznej inteligencji

wysokiego ryzyka;

jezeli wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku system sztucznej inteligencji
og6lnego przeznaczenia jako system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub

jako element systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) lub c), dostawcy, ktory

pierwotnie wprowadzit system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu lub ktory

oddat ten system do uzytku, nie uznaje si¢ juz za dostawce do celdOw niniejszego

rozporzadzenia.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore stanowig zwigzane

z bezpieczenstwem elementy produktow objetych zakresem stosowania aktow prawnych

wymienionych w zalaczniku II sekcja A, producenta tych produktéw uznaje si¢ za dostawce

systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka i podlega on obowigzkom na podstawie

w art.

(@)

(i)

16, zgodnie z jednym z nastepujacych scenariuszy:

system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jest wprowadzany do obrotu wraz

z produktem pod nazwg lub znakiem towarowym producenta produktu;
system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka jest oddawany do uzytku pod nazwg lub

znakiem towarowym producenta produktu po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Artykut 24
[skresla sig]
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Artykut 25

Upowaznieni przedstawiciele

1. Przed wprowadzeniem swoich systemow na rynek Unii dostawcy majacy siedzibe poza

terytorium Unii sg zobowigzani wyznaczy¢ — na podstawie pisemnego pelnomocnictwa —

upowaznionego przedstawiciela majacego siedzibe w Unii.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na mocy petnomocnictwa

udzielonego przez dostawce. Do celow niniejszego rozporzadzenia pelnomocnictwo

uprawnia upowaznionego przedstawiciela do wykonywania jedynie nastepujacych zadan:

-a)

b)

sprawdzenie, czy zostaty sporzadzone deklaracja zgodnosci UE 1 dokumentacja
techniczna oraz czy zostala przeprowadzona przez dostawce odpowiednia procedura

oceny zgodnosci;

przechowywanie do dyspozycji wtasciwych organdw krajowych i organéw
krajowych, o ktorych mowa w art. 63 ust. 7, przez okres 10 lat od wprowadzenia do
obrotu lub oddania do uzytku systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, dane
kontaktowe dostawcy, przez ktérego dany upowazniony przedstawiciel zostat
wyznaczony, kopi¢ deklaracji zgodnosci UE, dokumentacj¢ techniczng oraz,

w stosownych przypadkach, certyfikat wydany przez jednostke notyfikowana;

przekazywanie wlasciwemu organowi krajowemu na jego uzasadniony wniosek
wszelkich informacji 1 dokumentéw, w tym przechowywanych zgodnie z lit. b),
niezbednych do wykazania zgodnosci systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytulu, w tym
zapewnienie temu organowi dostepu do generowanych automatycznie przez system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka rejestrow zdarzen, o ktérych mowa w art. 12
ust. 1, w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajduja si¢ pod kontrola

dostawcy na podstawie ustalen umownych z uzytkownikiem lub z mocy prawa;

wspotpraca z wlasciwymi organami krajowymi na ich uzasadniony wniosek przy
wszelkich dziataniach podejmowanych przez te organy w odniesieniu do systemu

sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka;
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d)  wypehianie obowigzkéw rejestracyjnych, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1, oraz —
przypadku gdy dostawca sam dokonuje rejestracji systemu, sprawdzenie, czy

informacje, o ktorych mowa w zataczniku VIII cze$¢ II pkt 1-11 sg prawidlowe.

Upowazniony przedstawiciel wypowiada petnomocnictwo, jesli ma wystarczajace powody sadzic,
ze dostawca dziata w sposOb naruszajacy jego obowigzki wynikajace z niniejszego rozporzadzenia.
W takim przypadku o wypowiedzeniu pelnomocnictwa i jego przyczynach informuje on
niezwtocznie rowniez organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe,

a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednig jednostke notyfikowana.

Upowazniony przedstawiciel ponosi odpowiedzialnos¢ prawng za wadliwe systemy sztucznej
inteligencji na takich samych zasadach jak dostawca i solidarnie z dostawcg w odniesieniu do jego

potencjalnej odpowiedzialno$ci na podstawie dyrektywy Rady 85/374/EWG.
Artykut 26
Obowiqzki importerow

1. Przed wprowadzeniem do obrotu systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
importerzy takiego systemu zapewniaja zgodno$¢ tego systemu z niniejszym

rozporzadzeniem, sprawdzajac, czy:

a)  dostawca tego systemu sztucznej inteligencji przeprowadzit stosowng procedure

oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 43;
b)  dostawca sporzadzil dokumentacj¢ techniczng zgodnie z zatacznikiem IV

c)  system opatrzono wymaganym oznakowaniem zgodnosci CE oraz dotgczono do

niego deklaracj¢ zgodnosci UE oraz instrukcje obstugi;

d)  dostawca wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 25.
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5a.

W przypadku gdy importer ma wystarczajagce powody, aby uwazac, ze system sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem lub zostat
sfalszowany lub sfalszowana zostata jego dokumentacja, nie wprowadza tego systemu do
obrotu, dopoki nie zapewniona zostanie zgodno$¢ tego systemu sztucznej inteligencji

z przepisami niniejszego rozporzadzenia. Jezeli system sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, importer informuje o tym dostawce

systemu sztucznej inteligencji, upowaznionych przedstawicieli oraz organy nadzoru rynku.

Importerzy podaja swoje imi¢ i nazwisko, zarejestrowang nazw¢ handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy i adres, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac,
w systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub — jezeli nie jest to mozliwe — na

jego opakowaniu lub, w stosownych przypadkach, w towarzyszacej mu dokumentacji.

Importerzy zapewniaja, aby — w stosownych przypadkach — w okresie, w ktorym ponosza
odpowiedzialno$¢ za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, warunki jego
przechowywania lub transportu nie zagrazaly jego zgodno$ci z wymogami ustanowionymi

w rozdziale 2 niniejszego tytutu.

Importerzy, przez okres, ktory uptywa 10 lat po wprowadzeniu systemu sztucznej
inteligencji do obrotu lub oddania go do uzytku, przechowuja kopig¢ certyfikatu wydanego
przez jednostke notyfikowana, w stosownych przypadkach, instrukcji obstugi oraz

deklaracji zgodnosci UE.

Na uzasadnione zgdanie wlasciwych organow krajowych importerzy przekazujg im
wszelkie niezbedne informacje 1 dokumentacj¢, w tym przechowywane zgodnie z ust. 5,
w celu wykazania zgodno$ci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

z wymogami okre§lonymi w rozdziale 2 niniejszego tytulu, w jezyku tatwo zrozumiatym
dla danego wtasciwego organu krajowego. W tym celu zapewniajg rowniez mozliwos¢

udostgpnienia temu organowi dokumentacji techniczne;.

Importerzy wspotpracuja z wlasciwymi organami krajowymi przy wszelkich dziataniach
podejmowanych przez te organy w zwigzku z systemem sztucznej inteligencji, ktorego sa

importerami.
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Artykut 27
Obowiqzki dystrybutorow

1. Przed wprowadzeniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka do obrotu
dystrybutorzy upewniajg si¢, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zostat
opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci CE, ze zalaczono do niego kopie
deklaracji zgodnosci UE 1 instrukcje obstugi oraz ze dostawca oraz — w stosownych
przypadkach — importer systemu wywigzali si¢ z obowigzkow okre§lonych odpowiednio

w art. 16 lit. b) i art. 26 ust. 3.

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

przypadkach, importera systemu.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby — w stosownych przypadkach — w okresie, w ktérym
ponosza odpowiedzialno$¢ za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, warunki
jego przechowywania lub transportu nie zagrazaty zgodnoS$ci systemu z wymogami

ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu.

4. Dystrybutor, ktory uwaza lub ma powdd, aby uwazaé, ze system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka wprowadzony przez niego do obrotu jest niezgodny z wymogami
ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu, podejmuje dziatania naprawcze konieczne
do zapewnienia zgodnosci tego systemu ze stosownymi wymogami lub do wycofania go
z rynku lub wycofania go od uzytkownikow lub zapewnia podjecie takich dziatan
naprawczych przez, stosownie do przypadku, dostawce, importera lub dowolnego
wlasciwego operatora. Jezeli system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka stwarza
ryzyko w rozumieniu art. 65 ust. 1, dystrybutor niezwtocznie informuje o tym fakcie
wlasciwe organy krajowe panstwa cztonkowskiego, w ktorym udostepnit produkt,
przekazujac szczegotowe informacje w szczegodlnosci na temat przyczyn niezgodnosci

systemu z wymogami i na temat wszelkich podjetych dzialan naprawczych.
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Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy systemoéw sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka przekazujg temu organowi wszelkie informacje

i dokumentacj¢ dotyczace jego dzialania, jak opisano w ust. 1-4.

Dystrybutorzy wspotpracuja z wlasciwymi organami krajowymi przy wszelkich
dziataniach podejmowanych przez te organy w zwigzku z systemem sztucznej inteligencii,

ktorego sg dystrybutorami.

Artykut 28
[skresla sig]

Artykut 29

Obowiqzki uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

Uzytkownicy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka uzytkuja takie systemy

zgodnie z dotaczong do nich instrukcjg obstugi, zgodnie z ust. 2 1 5 niniejszego artykutu.

Uzytkownicy powierzaja sprawowanie nadzoru ze strony czlowieka osobom fizycznym,

ktore maja niezbedne kompetencje, ukonczone szkolenia 1 uprawnienia.

Obowigzki okreslone w ust. 1 1 1a pozostaja bez uszczerbku dla innych obowiazkow
uzytkownika wynikajacych z prawa Unii lub prawa krajowego oraz dla przystugujacej
uzytkownikowi swobody organizowania jego zasobow wiasnych i dzialan w celu

wdrozenia wskazanych przez dostawce srodkéw nadzoru ze strony cztowieka.

Nie naruszajac przepisOw ust. 1, w zakresie, w jakim uzytkownik sprawuje kontrolg nad
danymi wejSciowymi, uzytkownik zapewnia adekwatno$¢ danych wejsciowych

w odniesieniu do przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.
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5a.

Uzytkownicy wprowadzajg sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka i monitoruja
dziatanie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w oparciu o instrukcje obshugi.
Jezeli uzytkownicy maja powody przypuszczaé, ze uzytkowanie systemu sztucznej
inteligencji zgodnie z instrukcja obstugi moze doprowadzi¢ do powstania ryzyka

w rozumieniu art. 65 ust. 1, informujg o tym fakcie dostawce lub dystrybutora

1 wstrzymuja uzytkowanie systemu. Uzytkownicy zgtaszaja rowniez dostawcy lub
dystrybutorowi wszelkie stwierdzone przez siebie powazne incydenty i zaprzestaja
uzytkowania systemu sztucznej inteligencji. Jezeli uzytkownik nie jest w stanie
skontaktowac si¢ z dostawca, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 62. Obowigzek ten nie
obejmuje wrazliwych danych operacyjnych uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji
bedacych organami $cigania.

W odniesieniu do uzytkownikow bedacych instytucjami finansowymi, ktére podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na
podstawie unijnych przepisow dotyczacych ustug finansowych, obowiazek w zakresie
monitorowania, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za spelniony

w przypadku zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi zasad, procedur

1 mechanizmow zarzadzania wewnetrznego zgodnie z odpowiednimi przepisami

dotyczacymi ustug finansowych.

Uzytkownicy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przechowuja generowane
automatycznie przez dany system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka rejestry zdarzen,
o ktoérych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen
znajdujg si¢ pod ich kontrolg. Przechowuja je przez okres co najmniej szesciu miesiecy,
chyba ze majgce zastosowanie prawo unijne lub krajowe stanowi inaczej, w szczegdlnosci

unijne prawo ochrony danych osobowych.

Uzytkownicy bedacy instytucjami finansowymi, ktére podlegaja wymogom dotyczacym
ich systemu zarzadzania wewng¢trznego, uzgodnien lub procedur na podstawie unijnych
przepisow dotyczacych ustug finansowych, prowadza rejestry zdarzen jako czes¢
dokumentacji prowadzonej zgodnie z odpowiednimi unijnymi przepisami dotyczacymi
ustug finansowych.

Uzytkownicy systemoOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacy publicznymi
organami, agencjami lub jednostkami organizacyjnymi, z wyjatkiem organow $cigania,
organdéw kontroli granicznej, organéw imigracyjnych lub organéw odpowiedzialnych za
udzielanie azylu, spelniaja obowiazki rejestracji, o ktorych mowa w art. 51. Jezeli
stwierdzg, ze system, z ktorego zamierzajg korzystaé, nie zostat zarejestrowany w bazie
danych UE, o ktérej mowa w art. 60, nie korzystajg z tego systemu i informujg o tym
dostawce lub dystrybutora.
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6a.

Uzytkownicy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka korzystajg z informacji
przekazanych na podstawie art. 13, aby wywigzac si¢ ze spoczywajacego na nich
obowigzku przeprowadzenia oceny skutkow dla ochrony danych zgodnie z, stosownie do

przypadku, art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680.

Uzytkownicy wspotpracujg z wiasciwymi organami krajowymi przy wszelkich dziataniach
podejmowanych przez te organy w zwigzku z systemem sztucznej inteligencji, ktorego sg

uzytkownikami.

Ro0zDZIAL 4

ORGANY NOTYFIKUJACE I JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Artykut 30
Organy notyfikujgce

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza lub ustanawia przynajmniej jeden organ
notyfikujacy odpowiedzialny za opracowanie i1 stosowanie procedur koniecznych do
oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za ich

monitorowanie.

Panstwa cztonkowskie mogg zdecydowac, Ze ocena oraz monitorowanie, o ktorych mowa
w ust. 1, sg prowadzone przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Organy notyfikujace ustanawia si¢, organizuje si¢ i zarzadza si¢ nimi w taki sposob, aby
nie dopusci¢ do wystapienia jakichkolwiek przypadkow konfliktu interesow z jednostkami

oceniajacymi zgodno$¢ 1 aby zapewni¢ obiektywny 1 bezstronny charakter ich dziatalnosci.
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4. Dziatalno$¢ organow notyfikujacych organizuje si¢ w taki sposdb, aby decyzje dotyczace
notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢ podejmowaly kompetentne osoby, ktére nie

braly udziatu w procesie oceny tych jednostek.

5. Organy notyfikujace nie moga oferowaé ani podejmowaé zadnych dziatan realizowanych
przez jednostki oceniajgce zgodnos$¢ ani swiadczy¢ zadnych ustug doradztwa na zasadzie

komercyjnej lub konkurencyjne;j.
6. Organy notyfikujace zapewniaja poufno$¢ gromadzonych informacji zgodnie z art. 70.

7. Organy notyfikujace musza dysponowac odpowiednig liczba kompetentnych

pracownikow, aby nalezycie wykonywac¢ powierzone im zadania.

8. [skresla si¢]
Artykut 31
Whiosek jednostki oceniajgcej zgodnosé o notyfikacje
1. Jednostki oceniajace zgodno$¢ przekazuja wniosek o notyfikacje organowi notyfikujagcemu

panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ ich siedziba.

2. Do wniosku o notyfikacje¢ zalacza si¢ opis czynnos$ci z zakresu oceny zgodnos$ci, modutu
lub modutow oceny zgodnosci 1 systemow sztucznej inteligencji, w odniesieniu do ktorych
jednostka oceniajaca zgodno$¢ uwaza sie¢ za kompetentna, a takze wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca certyfikat akredytacji (o ile takowy istnieje) poswiadczajacy, ze
jednostka oceniajgca zgodno$¢ spetnia wymogi ustanowione w art. 33. Do wniosku zatgcza
si¢ rowniez wszelkie wazne dokumenty dotyczace obowigzujacego wyznaczenia
wystepujacej z wnioskiem jednostki notyfikowanej na podstawie wszelkiego innego

unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

15698/22 md/MI/kl 105
TREE.2.B PL



3. Jezeli zainteresowana jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie jest w stanie przedstawic
certyfikatu akredytacji, przekazuje organowi notyfikujagcemu wszystkie dowody w postaci
dokumentow niezbedne do zweryfikowania, potwierdzenia i regularnego monitorowania
przestrzegania przez t¢ jednostk¢ wymogow ustanowionych w art. 33. W odniesieniu do
jednostek notyfikowanych wyznaczonych na podstawie wszelkiego innego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego w stosownych przypadkach dopuszcza si¢ mozliwos¢
wykorzystania wszelkich dokumentow i certyfikatow dotyczacego takiego wyznaczenia
w charakterze dowodow w toku procedury wyznaczania przeprowadzanej zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje, o ktorej
mowa w ust. 2 1 3, gdy tylko wystapig istotne zmiany, aby organowi odpowiedzialnemu za
jednostki notyfikowane umozliwi¢ monitorowanie i weryfikowanie ciagtej zgodnosci ze

wszystkimi wymogami ustanowionymi w art. 33.

Artykut 32
Procedura notyfikacyjna

1. Organy notyfikujace moga dokonaé notyfikacji tylko tych jednostek oceniajacych

zgodnos¢, ktore spetniajg wymogi ustanowione w art. 33.

2. Organy notyfikujace notyfikuja te jednostki Komisji 1 pozostalym panstwom
cztonkowskim za pomoca systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego

1 zarzadzanego przez Komisje.

3. Notyfikacja, o ktorej mowa w ust. 2, zawiera wyczerpujace, szczegotowe informacje na
temat czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, modutu lub modutéw oceny zgodnosci
1 przedmiotowych systemow w sztucznej inteligencji oraz odpowiednie po§wiadczenie
kompetencji. W przypadku gdy podstawg notyfikacji nie jest certyfikat akredytac;i,
o ktorym mowa w art. 31 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji 1 pozostatym
panstwom cztonkowskim dowody w postaci dokumentdéw potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia zapewniajace regularne
monitorowanie tej jednostki 1 dalsze spelnianie przez nig wymagan ustanowionych w art.

33.
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4. Dana jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze wykonywac¢ dziatania jednostki notyfikowanej
tylko wowczas, gdy Komisja lub pozostale panstwa cztonkowskie nie zglosity zastrzezen
w terminie dwodch tygodni od notyfikacji przez organ notyfikujacy, w przypadku gdy
notyfikacja ta obejmuje certyfikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2, lub
w terminie dwdch miesigcy od notyfikacji przez organ notytikujacy, w przypadku gdy

notyfikacja ta obejmuje dowody w postaci dokumentdw, o ktorych mowa w art. 31 ust. 3.

5. [skresla si¢]
Artykut 33
Wymogi dotyczgce jednostek notyfikowanych
1. Jednostka notyfikowana jest ustanawiana zgodnie z prawem krajowym i ma osobowos¢
prawna.
2. Jednostki notyfikowane muszg spetnia¢ wymogi organizacyjne, wymogi w zakresie

zarzadzania jako$cig oraz wymogi dotyczace zasobow 1 procesow niezbg¢dne do tego, aby

mogly wykonywaé powierzone im zadania.

3. Struktura organizacyjna jednostek notyfikowanych, podziat obowigzkéw w tych
jednostkach, obowigzujgca w nich hierarchia stuzbowa oraz ich funkcjonowanie musza
gwarantowac, ze dziatalno$¢ jednostek notyfikowanych oraz wyniki czynnosci z zakresu

oceny zgodnosci prowadzonych przez te jednostki nie beda budzity Zadnych watpliwosci.

4. Jednostki notyfikowane musza by¢ niezalezne od dostawcy systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, wobec ktoérego podejmuja czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.
Jednostki notyfikowane musza by¢ rowniez niezalezne od wszelkich innych operatoréw
majacych interes gospodarczy we wprowadzeniu systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka bgdacego przedmiotem oceny do obrotu, a takze od wszelkich innych konkurentow

dostawcy.

5. Jednostki notyfikowane organizuje si¢ i zarzadza si¢ nimi w sposob gwarantujacy
niezaleznos$¢, obiektywizm i bezstronno$¢ podejmowanych przez nie dziatan. Jednostki
notyfikowane dokumentujg i wdrazajg strukture i procedury stuzace zagwarantowaniu ich
bezstronnos$ci oraz propagowaniu i stosowaniu zasad bezstronnosci we wszystkich
podejmowanych przez nie dziataniach organizacyjnych i kadrowych oraz we wszystkich

ich dzialaniach zwigzanych z ocena.
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10.

Jednostki notyfikowane dysponujg udokumentowanymi procedurami, ktore zapewniaja
zachowanie przez ich personel, komitety, jednostki zalezne, podwykonawcow oraz
wszelkie stowarzyszone z nimi jednostki lub pracownikéw podmiotow zewnetrznych
poufnos$ci — zgodnie z art. 70 — informacji, ktore znalazty si¢ w ich posiadaniu w toku
czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze ujawnienie takich informacji jest
wymagane na mocy obowigzujacego prawa. Personel jednostek notyfikowanych pozostaje
zwigzany tajemnicg zawodowa w kwestii wszystkich informacji pozyskiwanych w toku
wykonywania zadan powierzonych mu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

z wyjatkiem dzialan podejmowanych w odniesieniu do organdéw notyfikujgcych panstwa

cztonkowskiego, w ktorym wykonuje on te zadania.

Jednostki notyfikowane dysponuja procedurami na potrzeby podejmowania dziatan
z uwzglednieniem rozmiaru przedsigbiorstwa, sektora, w ktorym prowadzi ono

dzialalnos¢, jego struktury oraz stopnia ztozono$ci danego systemu sztucznej inteligencji.

Jednostki notyfikowane zawieraja odpowiednie umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialnos$ci cywilnej w odniesieniu do podejmowanych przez siebie czynnosci
z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze panstwo cztonkowskie, w ktorym majg siedzibe,
bierze na siebie odpowiedzialno$¢ z tego tytutu zgodnie z prawem krajowym lub
bezposrednia odpowiedzialnos¢ za ocene zgodnosci spoczywa na danym panstwie

cztonkowskim.

Jednostki notyfikowane posiadaja zdolno$¢ wykonywania wszystkich zadan powierzonych
im na podstawie niniejszego rozporzadzenia z zachowaniem najwyzszego poziomu
uczciwosci zawodowej 1 wymaganych kompetencji w danej dziedzinie, niezaleznie od
tego, czy zadania te s3 wykonywane przez nie samodzielnie, czy tez w ich imieniu i na ich

odpowiedzialnos¢.

Jednostki notyfikowane dysponuja wystarczajacymi kompetencjami wewngtrznymi, aby
nalezycie ocenia¢ zadania wykonywane w ich imieniu przez podmioty zewngetrzne.
Jednostka notyfikowana zawsze zapewnia stalg dostepnos$¢ odpowiedniej liczby
pracownikow administracyjnych, technicznych 1 naukowych dysponujacych
doswiadczeniem i wiedza w zakresie stosowania odpowiednich technologii sztucznej
inteligencji, danych i metod przetwarzania danych oraz w zakresie wymogow

ustanowionych w rozdziale 2 niniejszego tytutu.
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11. Jednostki notyfikowane biorg udzial w dziataniach koordynacyjnych, o ktorych mowa
w art. 38. Angazujg si¢ takze w dziatalno$¢ europejskich organizacji normalizacyjnych
bezposrednio lub za posrednictwem swoich przedstawicieli lub dopilnowuja, by posiadaty

znajomo$¢ odpowiednich norm i dysponowaty zawsze aktualng wiedza na ich temat.

12. [skresla si¢]

Artykut 33a

Domniemanie zgodnosci z wymogami dotyczqcymi jednostek notyfikowanych

W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze swoja zgodno$¢ z kryteriami
ustanowionymi w odpowiednich normach zharmonizowanych lub cze$ci tych norm, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, zaktada si¢, ze spetnia ona
wymogi ustanowione w rozdziale 33 w zakresie, w jakim majace zastosowanie normy

zharmonizowane obejmujg te wymogi.

Artykut 34
Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. Jezeli jednostka notyfikowana zleca wykonywanie okreslonych zadafh zwigzanych z ocena
zgodnos$ci podwykonawcy lub korzysta w tym celu z ustug jednostki zaleznej, zapewnia
spetnienie przez podwykonawce lub przez jednostke zalezng wymogoéw ustanowionych

w art. 33 oraz informuje o tym organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez

podwykonawcow lub jednostki zalezne bez wzgledu na ich siedzibe.

3. Zadania mogg by¢ zlecane podwykonawcy lub wykonywane przez jednostke zalezng

wytacznie za zgoda dostawcy.
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4. Odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki
zaleznej oraz prac wykonywanych przez nich na podstawie niniejszego rozporzadzenia
przechowuje si¢ do dyspozycji organu notyfikujacego przez okres 5 lat od daty

zakonczenia dzialalno$ci podwykonawczej.

Artykut 34a

Obowiqzki operacyjne jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane weryfikuja zgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka zgodnie z procedurami oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art. 43.

2. Jednostki notyfikowane wykonuja powierzone im zadania, unikajac przy tym
niekoniecznych obcigzen dla dostawcoéw oraz uwzgledniajac rozmiar przedsiebiorstwa,
sektora, w ktérym prowadzi ono dziatalno$¢, jego struktury oraz stopnia ztozonos$ci danego
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Czyniac to, jednostka notyfikowana
przestrzega jednak stopnia rygorystycznos$ci i poziomu ochrony wymaganych do celow
zgodnosci danego systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami

niniejszego rozporzadzenia.

3. Na zadanie organu notyfikujacego, o ktorym mowa w art. 30, jednostki notyfikowane
udostepniaja i przekazuja temu organowi wszystkie stosowne dokumenty, uwzgledniajac
dokumentacj¢ dostawcow, aby zapewni¢ temu organowi mozliwo$¢ podejmowania dzialan
w zakresie oceny, wyznaczania, notyfikacji, monitorowania oraz aby utatwi¢ mu

przeprowadzenie oceny opisanej w niniejszym rozdziale.

Artykut 35
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie z niniejszym

rozporzgdzeniem

1. Komisja nadaje jednostkom notyfikowanym numer identyfikacyjny. Kazdej jednostce
nadaje si¢ jeden tego rodzaju numer, nawet jezeli notyfikowano ja na podstawie kilku

aktow Unii.
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2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia zawierajacy nadane im numery identyfikacyjne oraz dziatania,

w zwigzku z ktérymi zostaty one notyfikowane. Komisja zapewnia aktualno$¢ tego

wykazu.
Artykut 36
Zmiany w notyfikacjach
1. Organ notyfikujacy powiadamia Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie za pomoca

systemu notyfikacji elektronicznej, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2, o wszelkich istotnych

zmianach w notyfikacji danej jednostki notyfikowane;.

2. Procedury opisane w art. 31 i 32 majg zastosowanie do rozszerzenia zakresu notyfikacji.
W przypadku zmian w notyfikacji innych niz rozszerzenie jej zakresu stosuje si¢ procedury

ustanowione w ustgpach ponize;.

W przypadku gdy jednostka notyfikowana podejmie decyzj¢ o zaprzestaniu prowadzenia
czynno$ci z zakresu oceny zgodno$ci, jak najszybciej informuje o tym organ notyfikujacy
i dostawcow, a w przypadku planowanego zaprzestania dziatalno$ci — na rok przed
zaprzestaniem dziatalno$ci. Certyfikaty moga pozosta¢ wazne tymczasowo przez okres
dziewieciu miesigcy po zakonczeniu dziatalnos$ci jednostki notyfikowanej, pod warunkiem
ze inna jednostka notyfikowana potwierdzi na piSmie, Ze przejmie odpowiedzialno$¢ za
objete tymi certyfikatami systemy sztucznej inteligencji. Przed uplywem tego okresu nowa
jednostka notyfikowana przeprowadza peing ocen¢ odnosnych systemdéw sztucznej
inteligencji, zanim wyda nowe certyfikaty dla tych systemow. W przypadku gdy jednostka

notyfikowana zaprzestata dziatalno$ci, organ notyfikujacy wycofuje jej wyznaczenie.
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3. W przypadku gdy organ notyfikujacy ma wystarczajagce powody, by uznaé, ze jednostka
notyfikowana przestata spelnia¢ wymogi ustanowione w art. 33 lub nie wypetnia swoich
obowigzkow, organ notyfikujacy — pod warunkiem ze jednostka notyfikowana miata
mozliwo$¢ przedstawienia swojej opinii — odpowiednio ogranicza, zawiesza lub cofa
notyfikacje, w zalezno$ci od wagi niespetnienia tych wymogow lub niewypetienia
obowigzkow. Organ notyfikujgcy niezwtocznie informuje o tym fakcie odpowiednio

Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie.

4. W przypadku gdy wyznaczenie zostalo zawieszone, ograniczone lub catkowicie lub
czegsciowo cofnigte, jednostka notyfikowana najpézniej w ciggu 10 dni informuje o tym

zainteresowanych producentow.

5. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia notyfikacji organ notyfikujacy
podejmuje odpowiednie kroki w celu zapewnienia, by zachowana zostata dokumentacja
danej jednostki notyfikowanej 1 byta udostgpniana organom notyfikujacym w innych

panstwach cztonkowskich oraz organom nadzoru rynku na ich zadanie.
6. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia wyznaczenia organ notyfikujacy:
a)  ocenia wplyw na certyfikaty wydane przez dang jednostke notyfikowana;

b)  przedktada Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim sprawozdanie ze swoich

ustalen w ciagu trzech miesigcy od notyfikowania zmian w notyfikacji;

¢) zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej, by w celu zapewnienia zgodnos$ci systemow
sztucznej inteligencji na rynku zawiesita lub cofnela, w rozsagdnym terminie

ustalonym przez ten organ, wszelkie certyfikaty, ktore zostaty nienaleznie wydane;

d) informuje Komisje¢ i panstwa cztonkowskie o certyfikatach, ktorych zawieszenia lub

cofnigcia zazadal;
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e) przekazuje wlasciwym organom krajowym panstwa cztonkowskiego, w ktorym
dostawca ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnos$ci, wszelkie istotne
informacje na temat certyfikatow, w odniesieniu do ktorych zazadal zawieszenia lub
cofnigcia. Ten wlasciwy organ podejmuje w stosownych przypadkach odpowiednie
srodki w celu unikni¢cia potencjalnego zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa lub

praw podstawowych.

7. Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych oraz w przypadkach, w ktoérych
zawieszono lub ograniczono notyfikacje, certyfikaty pozostaja wazne w nastgpujacych

okoliczno$ciach:

a) organ notyfikujacy potwierdzit, w terminie jednego miesigca od zawieszenia lub
ograniczenia, ze w odniesieniu do certyfikatow, ktoérych dotyczy to zawieszenie lub
ograniczenie, nie wystepuje zagrozenie zdrowia, bezpieczenstwa lub praw
podstawowych 1 okreslit przewidywany czas 1 dzialania stuzace temu, by znie$§¢

zawieszenie lub ograniczenie; lub

b)  organ notyfikujacy potwierdzit, ze w czasie trwania zawieszenia lub ograniczenia nie
beda wydawane, zmieniane ani wydawane ponownie zadne certyfikaty powigzane
z danym zawieszeniem, oraz ustala, czy dana jednostka notyfikowana jest zdolna do
dalszego monitorowania i bycia odpowiedzialng za istniejace certyfikaty wydane na
okres zawieszenia lub ograniczenia. W przypadku gdy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ustali, ze jednostka notyfikowana nie posiada zdolnosci do
obstugi wydanych certyfikatow, dostawca — w terminie trzech miesiecy od
zawieszenia lub ograniczenia — przekazuje wiasciwemu organowi krajowemu
w panstwie cztonkowskim, w ktérym dostawca systemu objetego certyfikatem ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci, potwierdzenie na pismie, ze inna
wykwalifikowana jednostka notyfikowana tymczasowo przejmuje funkcje jednostki
notyfikowanej w zakresie monitorowania i pozostanie ona odpowiedzialna za te

certyfikaty w okresie zawieszenia lub ograniczenia.

8. Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych oraz w przypadkach, w ktorych
zawieszono lub ograniczono wyznaczenie, certyfikaty pozostaja wazne przez okres

dziewigciu miesiecy w nastepujacych okoliczno$ciach:

15698/22 md/MI/kI 113
TREE.2.B PL



a)  w przypadku gdy wlasciwy organ krajowy w panstwie cztonkowskim, w ktorym
dostawca systemu sztucznej inteligencji objetego certyfikatem ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalno$ci, potwierdzil, ze nie wystepuje zagrozenie zdrowia,

bezpieczenstwa lub praw podstawowych zwigzane z danym systemem; oraz

b) inna jednostka notyfikowana potwierdzita na piSmie, ze przejmie bezposrednia
odpowiedzialno$¢ za te systemy i zakonczy ich oceng w terminie dwunastu miesiecy

od cofni¢cia wyznaczenia.

W okoliczno$ciach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wlasciwy organ krajowy

w panstwie cztonkowskim, w ktérym dostawca systemu objetego certyfikatem ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci, moze przedtuzy¢ tymczasowa wazno$¢
tych certyfikatow na kolejne trzymiesigczne okresy, ktére tacznie nie mogg przekroczy¢

dwunastu miesiecy.

Wilasciwy organ krajowy lub jednostka notyfikowana przejmujaca funkcje jednostki
notyfikowanej, ktorej notyfikacja zostata zmieniona, niezwlocznie powiadamiajg o tym

Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie i pozostate jednostki notyfikowane.

Artykul 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. W stosownych przypadkach Komisja bada wszystkie sytuacje, w ktorych stwierdzi
wystapienie okolicznos$ci dajacych podstawy do tego, by watpié, ze jednostka

notyfikowana spetnia wymogi ustanowione w art. 33.

2. Organ notyfikujacy przekazuje Komisji, na zadanie, wszystkie istotne informacje

dotyczace notyfikacji danej jednostki notyfikowane;.

3. Komisja zapewnia zgodnie z art. 70 poufnos¢ wszystkich informacji poufnych uzyskanych

w toku postepowan wyjasniajacych prowadzonych zgodnie z niniejszym artykutem.
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4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia lub przestata
spetnia¢ wymogi ustanowione w art. 33, informuje organ notyfikujacy o przyczynach
takiego stwierdzenia i zwraca si¢ do niego o wdrozenie koniecznych $srodkow
naprawczych, obejmujacych, w razie potrzeby, zawieszenie, ograniczenie lub cofnigcie
wyznaczenia. W przypadku niewprowadzenia przez organ notyfikujacy koniecznych
srodkéw naprawczych Komisja moze w drodze aktow wykonawczych zawiesic,
ograniczy¢ lub cofnaé notyfikacj¢. Wspomniany akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2.

Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych

1. Komisja zapewnia — w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka —
wprowadzenie i wlasciwy przebieg odpowiedniej koordynacji i wspotpracy jednostek
notyfikowanych prowadzacych dzialalno$¢ w zakresie procedur oceny zgodnos$ci na

mocy niniejszego rozporzadzenia — w formie sektorowej grupy jednostek notyfikowanych.

2. Organ notyfikujacy zapewnia, aby notyfikowane przez niego jednostki uczestniczyty

w pracach tej grupy bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedstawicieli.

Artykut 39

Jednostki oceniajgce zgodnos¢ z panstw trzecich

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ ustanowione na mocy prawa panstwa trzeciego, z ktérym Unia
zawarta umowe, moga by¢ upowaznione do prowadzenia dziatalnosci wiasciwej dla jednostek
notyfikowanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, z zastrzezeniem spelniania przez nie

wymogow art. 33.
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ROZDZIAL S

NORMY, OCENA ZGODNOSCI, CERTYFIKATY, REJESTRACJA

Artykut 40

Normy zharmonizowane

1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub systemy sztucznej inteligencji ogdlnego
przeznaczenia spelniajace normy zharmonizowane lub czgéci tych norm, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, uznaje si¢ za
spetniajace wymogi okreslone w rozdziale 2 niniejszego tytutu lub, w stosownych
przypadkach, wymogi okreslone w art. 4a i 4b, w zakresie, w jakim wspomniane normy

obejmuja te wymogi.

2. Kierujac wniosek o normalizacj¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych zgodnie z art.
10 rozporzadzenia nr 1025/2012, Komisja stwierdza, ze normy sg spojne, jasne i opracowane

w taki sposob, aby stuzyty osiggnieciu w szczegolnosci nastepujacych celow:

a)  zapewnienie, aby systemy sztucznej inteligencji wprowadzane do obrotu lub oddawane
do uzytku w Unii byly bezpieczne 1 zgodne z warto§ciami Unii oraz wzmacnialy

otwartg strategiczng autonomi¢ Unii;

b) promowanie inwestycji i innowacji w dziedzinie sztucznej inteligencji, w tym poprzez

zwiekszenie pewnosci prawa, a takze konkurencyjnosci 1 wzrostu rynku Unii;

c)  wzmocnienie zarzadzania z udzialem wielu zainteresowanych stron reprezentujacych
wszystkie odpowiednie zainteresowane strony europejskie (np. przemyst, MSP,

spoteczenstwo obywatelskie, badaczy);

d) przyczynianie si¢ do zacie$nienia globalnej wspotpracy w zakresie normalizacji

w dziedzinie sztucznej inteligencji, spojnej z warto$ciami 1 interesami Unii.

Komisja zwraca si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych o przedstawienie

dowodow, ze doktadaja wszelkich staran, aby osiaggna¢ powyzsze cele.
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la.

a)

b)

Artykut 41
Wspolne specyfikacje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania — po konsultacji z Rada ds. Sztuczne;j
Inteligencji, o ktorej mowa w art. 56 — aktow wykonawczych zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 74 ust. 2, ustanawiajacych wspolne specyfikacje
techniczne w odniesieniu do wymogow okreslonych w rozdziale 2 niniejszego tytutu lub,
w stosownych przypadkach, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 4a i 4b, przy

spetnieniu nastgpujacych warunkow:

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano odniesienia zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 do norm zharmonizowanych obejmujacych
okreslone zasadnicze zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa lub poszanowania praw

podstawowych,

Komisja wystgpita zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia 1025/2012 do jednej lub
kilku europejskich organizacji normalizacyjnych z wnioskiem o opracowanie normy
zharmonizowanej w odniesieniu do wymogoéw okreslonych w rozdziale 2 niniejszego

tytutu;

whniosek, o ktorym mowa w lit. b), nie zostat przyjety przez zadng z europejskich
organizacji normalizacyjnych lub normy zharmonizowane dotyczace tego wniosku nie
zostaly przygotowane w terminie wyznaczonym zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia

1025/2012 lub normy te nie spetniajg zalozen tego wniosku.

Przed przygotowaniem projektu aktu wykonawczego Komisja informuje komitet, o ktérym
mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, Ze uznaje warunki okreslone w ust. 1

za spetnione.

Na wczesnym etapie przygotowywania projektu aktu wykonawczego ustanawiajgcego
wspolng specyfikacje Komisja realizuje cele, o ktorych mowa w art. 40 ust. 2, i gromadzi
opinie odpowiednich organow lub grup ekspertow ustanowionych na podstawie
odpowiednich przepiséw sektorowych Unii. Na podstawie tych konsultacji Komisja

przygotowuje projekt aktu wykonawczego.
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3. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub systemy sztucznej inteligencji
ogolnego przeznaczenia zgodne ze wspolnymi specyfikacjami, o ktorych mowa w ust. 1,
uznaje si¢ za spelniajace wymogi okreslone w rozdziale 2 niniejszego tytutu lub,

w stosownych przypadkach, z wymogami okres§lonymi w art. 4a i 4b, w zakresie, w jakim

te wspolne specyfikacje obejmujg te wymogi.

4. Kiedy odniesienia do normy zharmonizowanej sg publikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujace wymogi
okreslone w rozdziale 2 niniejszego tytutu lub wymogi okreslone w art. 4a i 4b zostaja

w stosownych przypadkach uchylone.

5. Kiedy panstwo cztonkowskie uzna, ze wspolna specyfikacja nie do konca speinia wymogi
okreslone w rozdziale 2 niniejszego tytutu lub — stosownie do przypadku — wymogi
okreslone w art. 4a i 4b, informuje o tym Komisje wraz ze szczegétowym wyjasnieniem,
a Komisja ocenia te informacje i w stosownych przypadkach zmienia akt wykonawczy

ustanawiajacy przedmiotowa wspolng specyfikacje.

Artykul 42

Domniemanie zgodnosci z okreslonymi wymogami

1. Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktore zostaty wytrenowane
1 przetestowane przy uzyciu danych odzwierciedlajacych okreslone srodowisko
geograficzne, behawioralne 1 funkcjonalne, w ktorym planuje si¢ z nich korzysta¢, uznaje

si¢ za spelniajace odpowiednie wymogi okreslone w art. 10 ust. 4.
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Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub systemy sztucznej inteligencji
ogolnego przeznaczenia, ktore uzyskaty certyfikacje lub w odniesieniu do ktorych wydano
deklaracje zgodnosci w ramach programu certyfikacji cyberbezpieczenstwa zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/8813° i do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, uznaje si¢ za
spetniajagce wymogi w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowione w art. 15 niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim certyfikat cyberbezpieczenstwa lub deklaracja

zgodnosci, lub ich czgéci obejmuja te wymogi.

Artykut 43

Ocena zgodnosci

W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienionych

w zatgczniku III pkt 1, w przypadku gdy do wykazania zgodno$ci systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego
tytulu dostawca zastosowal normy zharmonizowane, o ktérych mowa w art. 40, lub,

w stosownych przypadkach, wspdlne specyfikacje, o ktérych mowa w art. 41, dostawca

wybiera jedna z nastepujacych procedur:

a)  procedure oceny zgodnoS$ci opierajaca si¢ na kontroli wewngtrznej, o ktdrej mowa

w zatgczniku VI; lub

b)  procedure oceny zgodnos$ci opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania jako$cig
1 ocenie dokumentacji technicznej przeprowadzang z udziatem jednostki

notyfikowanej, o ktérej to procedurze mowa w zataczniku VIIL.

Jezeli przy wykazywaniu zgodnosci systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu dostawca nie zastosowat
norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 40, lub zastosowat te normy tylko
czesciowo lub jezeli takie normy zharmonizowane nie istnieja, a wspolne specyfikacje,

o ktérych mowa w art. 41, nie sg dostepne, dostawca postepuje zgodnie z procedurg oceny

zgodnosci okreslong w zataczniku VII.

33

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 zdnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt
o cyberbezpieczenstwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 1).
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Na potrzeby procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zalgczniku VII, dostawca moze
wybra¢ dowolng jednostke notyfikowang. Jezeli jednak system ma zosta¢ oddany do
uzytku przez organy §cigania, organy imigracyjne lub organy odpowiedzialne za
udzielanie azylu, a takze przez instytucje, organy lub jednostki organizacyjne UE, funkcje
jednostki notyfikowanej peini organ nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 63 ust. 5 lub —

w stosownych przypadkach — art. 63 ust. 6.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w zataczniku IIT pkt 2—-8, oraz systemow sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia,
o ktorych mowa w tytule 1a, dostawcy postepujg zgodnie z procedurg oceny zgodnosci
opierajacg si¢ na kontroli wewnetrznej, o ktorej mowa w zataczniku VI i ktora nie

przewiduje udzialu jednostki notyfikowane;.

W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, do ktorych zastosowanie
majg akty prawne wymienione w zalaczniku II sekcja A, dostawca przeprowadza
odpowiednig ocen¢ zgodnos$ci wymagang na podstawie tych aktow prawnych.

W odniesieniu do tego rodzaju systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
zastosowanie maja wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu i stanowig one
jeden z elementdéw tej oceny. W takim przypadku zastosowanie majg rowniez przepisy

zatacznika VII pkt 4.3, pkt 4.4, pkt 4.5 1 pkt 4.6 akapit piaty.

Na potrzeby tej oceny jednostki notyfikowane, ktore notyfikowano zgodnie z tymi aktami
prawnymi, sg uprawnione do przeprowadzania kontroli zgodnos$ci systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego
tytutu, o ile zgodno$¢ tych jednostek notyfikowanych z wymogami ustanowionymi

w art. 33 ust. 4, 91 10 zostata oceniona w kontekscie procedury notyfikacyjnej

przewidzianej w tych aktach prawnych.

Jezeli akty prawne wymienione w zataczniku II sekcja A zapewniaja producentowi
produktu mozliwos$¢ zrezygnowania z oceny zgodnos$ci przeprowadzanej przez osobe
trzecia, o ile zapewnit on zgodno$¢ ze wszystkimi normami zharmonizowanymi
obejmujgcymi wszystkie stosowne wymogi, taki producent moze skorzystac z tej
mozliwo$¢ wylacznie w przypadku, gdy zapewnil rowniez zgodno$¢ z normami
zharmonizowanymi lub — w stosownych przypadkach — wspolnymi specyfikacjami,

o ktérych mowa w art. 41, obejmujacymi wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego
tytutu.

[skresla sig]
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 73, aby

zaktualizowac zataczniki VI 1 VII z uwagi na postep techniczny.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych, aby zmieni¢ przepisy
ust. 112 w celu objecia systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktoérych
mowa w zatgczniku III pkt 2—8, procedurg oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zatgczniku
VII, lub elementami tej procedury. Komisja przyjmuje takie akty delegowane, biorgc pod
uwage skuteczno$¢ procedury oceny zgodnos$ci opierajacej si¢ na kontroli wewngtrzne;j,
o ktorej mowa w zalaczniku VI, w zapobieganiu zagrozeniom dla zdrowia

1 bezpieczenstwa oraz ochrony praw podstawowych stwarzanym przez takie systemy lub
minimalizowaniu tych zagrozen, a takze uwzgledniajac dostepnos¢ odpowiednich

zdolno$ci 1 zasobdw wsrod jednostek notyfikowanych.

Artykut 44
Certyfikaty

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalgcznikiem VII sg
sporzadzane w jezyku tatwo zrozumialym dla odpowiednich organdéw w panstwie

cztonkowskim, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibeg.

Certyfikaty zachowuja wazno$¢ przez wskazany w nich okres, ktory nie moze przekraczaé
pigciu lat. Na wniosek dostawcy wazno$¢ certyfikatu mozna przedhuzy¢ na kolejne okresy,
ktore nie moga kazdorazowo przekracza¢ pigciu lat, w oparciu o wyniki ponownej oceny
przeprowadzonej zgodnie z majgcymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci.
Wszelkie uzupelnienia do certyfikatu pozostaja wazne przez okres waznosci tego

certyfikatu.

Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, ze system sztucznej inteligencji przestat spetnia¢
wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu, zawiesza lub cofa wydany
certyfikat lub naktada na niego ograniczenia, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci,
chyba ze dostawca systemu zapewni zgodno$¢ z tymi wymogami poprzez podjecie
odpowiedniego dzialania naprawczego w stosownym terminie wyznaczonym przez

jednostke notyfikowang. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje.
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Artykut 45
Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych

Dostepna jest procedura odwotawcza od decyzji jednostek notyfikowanych.

Artykut 46

Obowiqgzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a)

o wszelkich unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej, wszelkich
suplementach do tych certyfikatéw i wszelkich decyzjach zatwierdzajacych system

zarzadzania jako$cig wydanych zgodnie z wymogami zalacznika VII;

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

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

d) o kazdym przypadku wystapienia przez organy nadzoru rynku z zadaniem udzielenia
informacji o czynnos$ciach z zakresu oceny zgodnosci;

e) nazadanie, o czynnosciach z zakresu oceny zgodnosci objetych zakresem ich
notyfikacji oraz o wszelkiej innej prowadzonej dzialalno$ci, w tym dziatalnos$ci
transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane:

a) o decyzjach zatwierdzajacych system zarzgdzania jakoscig, ktérych wydania
odmowita, ktore zawiesita lub ktore cofnela, oraz — na zadanie — o wydanych przez
siebie decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jakoscia;
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la.

b) o unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej lub o wszelkich
suplementach do tych certyfikatow, ktorych wydania odmowita, ktore cofngta, ktore
zawiesila lub na ktore nalozyla innego rodzaju ograniczenia, oraz — na zadanie —

o wydanych przez siebie certyfikatach lub suplementach do certyfikatow.

Kazda jednostka notyfikowana przekazuje pozostatym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym podobne czynnosci z zakresu oceny zgodnosci w odniesieniu do tych
samych systemow sztucznej inteligencji stosowne informacje na temat kwestii zwigzanych

z negatywnymi, a takze — na ich zadanie — pozytywnymi wynikami oceny zgodnosci.

Obowigzki, o ktérych mowa w ust. 1-3, sg wypetniane zgodnie z art. 70.

Artykut 47
Odstepstwo od procedury oceny zgodnosci

Na zasadzie odstepstwa od art. 43 i w odpowiedzi na nalezycie uzasadniony wniosek
kazdy organ nadzoru rynku moze wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie do obrotu lub
oddanie do uzytku konkretnych systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego w zwigzku z wystapieniem nadzwyczajnych
wzgledow dotyczacych bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i zycia 0sob,
ochrony $rodowiska i ochrony kluczowych aktywow przemystowych 1 infrastrukturalnych.
Wspomniane zezwolenie wydaje si¢ na ograniczony okres na czas przeprowadzenia
niezbednych procedur oceny zgodnosci, uwzgledniajac nadzwyczajne wzgledy
uzasadniajgce przedmiotowe odstepstwo. Doktada si¢ staran, aby procedury te ukonczono

bez zbednej zwloki.

W nalezycie uzasadnionej sytuacji spowodowanej nadzwyczajnymi wzgledami
bezpieczenstwa publicznego lub w przypadku szczegdlnego, istotnego i bezposredniego
zagrozenia zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych, organy Scigania lub
organy ochrony ludno$ci moga odda¢ do uzytku okreslony system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka bez zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, pod warunkiem ze wniosek
o takie zezwolenie zostanie bez zbednej zwtoki ztozony w trakcie korzystania z tego
systemu lub tuz po nim, a jesli wniosek o zezwolenie zostanie odrzucony, korzystanie

z tego systemu zostanie natychmiast przerwane 1 wszystkie wyniki i rezultaty tego

wykorzystania zostang niezwlocznie zniszczone.
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2. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje si¢ wylacznie wowczas, gdy organ nadzoru
rynku stwierdzi, ze system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka spetnia wymogi
ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu. Organ nadzoru rynku informuje Komisj¢
1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich zezwoleniach wydanych zgodnie z ust. 1.
Obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych dotyczacych dziatalnosci

organdéw $cigania.

3. [skresla si¢]
4, [skresla si¢]
5. [skresla si¢]
6. Do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zwigzanych z produktami objetymi

unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, o ktorym mowa w zalgczniku II sekcja A,

zastosowanie majg wyltacznie odstgpstwa od procedur oceny zgodnosci ustanowione w tym

prawodawstwie.
Artykut 48
Deklaracja zgodnosci UE
1. Dla kazdego systemu sztucznej inteligencji dostawca sporzadza deklaracj¢ zgodnosci UE

podpisang odrgcznie lub elektronicznie i1 przechowuje ja w celu jej udostgpnienia
wlasciwym organom krajowym przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia systemu
sztucznej inteligencji do obrotu lub oddania go do uzytku. W deklaracji zgodnosci UE
wskazuje si¢ system sztucznej inteligencji, dla ktorego ja sporzadzono. Kopi¢ deklaracji

zgodnos$ci UE przedktada si¢ odpowiednim wiasciwym organom krajowym na ich Zzadanie.

2. W deklaracji zgodnosci UE potwierdza si¢, ze dany system sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka spetnia wymogi ustanowione w rozdziale 2 niniejszego tytutu.
Deklaracja zgodnosci UE zawiera informacje przedstawione w zataczniku V 1 musi zostaé
przettumaczona na jezyk tatwo zrozumiaty dla wtasciwych organéw krajowych panstw

cztonkowskich, w ktorych udostepniany jest dany system sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka.
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3. Jezeli systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka podlegaja innemu unijnemu
prawodawstwu harmonizacyjnemu, w ktorym rowniez ustanowiono wymog sporzadzenia
deklaracji zgodnosci UE, na potrzeby wszystkich aktoéw prawa Unii majacych
zastosowanie do systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka sporzadza si¢ jedna
deklaracje zgodnosci UE. W deklaracji zamieszcza si¢ wszystkie informacje niezbedne do

zidentyfikowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktérego si¢ ona odnosi.

4. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, dostawca bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za
zgodno$¢ z wymogami ustanowionymi w rozdziale 2 niniejszego tytutu. W stosownych

przypadkach dostawca zapewnia aktualnos$¢ deklaracji zgodnosci UE.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 73, aby
zaktualizowacd tres¢ deklaracji zgodno$ci UE okreslong w zataczniku V w celu

wprowadzenia elementow, ktdre staty si¢ konieczne z uwagi na postep techniczny.

Artykut 49

Oznakowanie zgodnosci CE

1. Oznakowanie zgodno$ci CE podlega ogélnym zasadom okreslonym w art. 30

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na systemie sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
w sposob widoczny, czytelny 1 trwaly. Jezeli z uwagi na charakter systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka oznakowanie systemu w powyzszy sposob nie jest mozliwe
lub uzasadnione, oznakowanie to umieszcza si¢ na opakowaniu lub — w stosownych

przypadkach — w dokumentacji towarzyszacej systemowi.

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

CE.
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Artykut 50
[skresla sig]

Artykut 51
Rejestracja odpowiednich operatorow i systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

umieszczonych w zatgczniku I11

1. Przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemu sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka wymienionego w zalaczniku III, z wyjatkiem systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1, 6 1 7 w obszarach
egzekwowania prawa, zarzadzania migracja, azylem i kontrola graniczng oraz z wyjatkiem
systemOw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 2,
dostawca oraz, w stosownych przypadkach, upowazniony przedstawiciel rejestrujg si¢
w unijnej bazie danych, o ktérej mowa w art. 60. Dostawca lub, w stosownych
przypadkach, upowazniony przedstawiciel rowniez rejestruja swoje systemy w tej bazie

danych.

2. Przed zastosowaniem systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymienionego
w zalaczniku III uzytkownicy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacy
publicznymi organami, agencjami lub jednostkami organizacyjnymi, lub podmioty
dziatajagce w ich imieniu, rejestruja si¢ w unijnej bazie danych, o ktérej mowa w art. 60,

1 wybierajg system, z ktorego zamierzajg skorzystac.

Obowigzki ustanowione w poprzednim akapicie nie majg zastosowania do organow
Scigania, agencji lub jednostek organizacyjnych zajmujacych si¢ zarzadzaniem kontrolg
graniczng, migracja lub azylem oraz organdw, agencji lub jednostek organizacyjnych
wykorzystujacych systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa

w zalgczniku III pkt 2, jak réwniez do podmiotow wystepujacych w ich imieniu.
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TYTUL 1V

OBOWIAZKI W ZAKRESIE PRZEJRZYSTOSCI DLA DOSTAWCOW
I UZYTKOWNIKOW OKRESLONYCH SYSTEMOW SZTUCZNEJ

INTELIGENCJI

Artykut 52

Obowiqzki w zakresie przejrzystosci dla dostawcow i uzytkownikow okreslonych systemow sztucznej

2a.

inteligencji

Dostawcy zapewniaja, aby systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wchodzenia

w interakcje z osobami fizycznymi projektowano i opracowywano w taki sposob, aby
osoby fizyczne byly informowane o tym, ze prowadzg interakcje z systemem sztucznej
inteligencji, chyba ze jest to oczywiste z punktu widzenia osoby fizycznej, ktora jest
dostatecznie poinformowana, uwazna i ostrozna, z uwzglednieniem okolicznosci

i kontekstu korzystania. Obowigzek ten nie ma zastosowania do systemow sztucznej
inteligencji zatwierdzonych z mocy prawa do celéw wykrywania przestepstw,
przeciwdziatania przestgpstwom, prowadzenia postepowan przygotowawczych w zwigzku
Z przestepstwami 1 $cigania ich sprawcow, z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji
zabezpieczajacych prawa i wolnos$ci 0sob trzecich, chyba ze systemy te udostepnia si¢

ogotowi spoleczenstwa na potrzeby sktadania zawiadomien o popelnieniu przestepstwa.

Uzytkownicy systemow kategoryzacji biometrycznej informuja osoby fizyczne, wobec
ktorych systemy te sa stosowane, o fakcie ich stosowania. Obowigzek ten nie ma
zastosowania do systemoOw sztucznej inteligencji wykorzystywanych do kategoryzacji
biometrycznej zatwierdzonych z mocy prawa do celow wykrywania przestepstw,
przeciwdziatania przestgpstwom 1 prowadzenia postgpowan przygotowawczych w zwigzku
z przestgpstwami, z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji zabezpieczajacych prawa

1 wolnosci 0sob trzecich.

Uzytkownicy systemdw rozpoznawania emocji informujg osoby fizyczne, wobec ktérych
systemy te sa stosowane, o fakcie ich stosowania. Obowigzek ten nie ma zastosowania do
systemow sztucznej inteligencji wykorzystywanych do rozpoznawania emocji
zatwierdzonych z mocy prawa do celow wykrywania przestepstw, przeciwdzialania
przestepstwom, prowadzenia postepowan przygotowawczych w zwigzku

z przestepstwami, z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji zabezpieczajacych prawa

1 wolno$ci 0séb trzecich.

15698/22 md/MI/kl 127

TREE.2.B PL



3a.

-la.

Uzytkownicy systemu sztucznej inteligencji, ktory generuje obrazy, tresci dzwigkowe lub
tresci wideo, ktore tudzaco przypominaja istniejace osoby, obiekty, miejsca lub inne
podmioty lub zdarzenia, lub ktéry tymi obrazami i tre§ciami manipuluje, przez co osoba
bedaca ich odbiorcg mogtaby niestusznie uznac je za autentyczne lub prawdziwe
(,,deepfake”), ujawniaja, ze dane tresci zostaly wygenerowane lub zmanipulowane przez

system sztucznej inteligencji.

Przepisy akapitu pierwszego nie majg jednak zastosowania w przypadku, gdy korzystanie
z takich rozwigzan zatwierdzono z mocy prawa do celow wykrywania przestgpstw,
przeciwdziatania przest¢pstwom, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w zwigzku
z przestepstwami i $cigania ich sprawcéw lub w przypadku, gdy tresci te stanowia czes$¢
dzieta lub programu majacego wyraznie charakter tworczy, satyryczny, artystyczny lub
fikcyjny, z zastrzezeniem odpowiednich gwarancji zabezpieczajacych prawa i wolnos$ci

0s0b trzecich.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 1-3, sg przekazywane osobom fizycznym w jasny

1 wyrazny sposob, najpézniej w momencie pierwszej interakcji lub kontaktu.

Przepisy ust. 1, 2, 2a, 3 oraz 3a pozostajg bez wptywu na wymogi i obowigzki ustanowione
w tytule III niniejszego rozporzadzenia i pozostaja bez uszczerbku dla innych, okre§lonych
w prawie Unii lub prawie krajowym, obowiazkdéw w zakresie przejrzystosci dla

uzytkownikdéw systemow sztucznej inteligencji.

TyTurL V

SRODKI WSPIERAJACE INNOWACYJNOSC

Artykul 53

Piaskownice regulacyjne w zakresie sztucznej inteligencji

Wiasciwe organy krajowe moga ustanowi¢ piaskownice regulacyjne w zakresie sztuczne;j
inteligencji na potrzeby opracowywania, trenowania, testowania i walidowania
innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji pod bezposrednim nadzorem i kierunkiem
wlasciwego organu krajowego 1 przy jego wsparciu, zanim systemy te zostang
wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku. Takie piaskownice regulacyjne moga
obejmowac testy w warunkach rzeczywistych nadzorowane przez wtasciwe organy

krajowe.
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-1b.

-1c

-1d.

la.

1b.

[skresla si¢]

W stosownych przypadkach wtasciwe organy krajowe wspotpracujg z innymi
odpowiednimi organami i mogg zezwoli¢ na zaangazowanie innych podmiotow

z ekosystemu sztucznej inteligencji.

Niniejszy artykul nie ma wptywu na inne piaskownice regulacyjne ustanowione na mocy
prawa krajowego lub prawa Unii, w tym w przypadkach gdy produkty lub ustugi, ktore sg
w nich testowane, sg powigzane z wykorzystaniem innowacyjnych systemoéw sztucznej
inteligencji. Panstwa cztonkowskie zapewniaja odpowiedni poziom wspotpracy miedzy

organami nadzorujacymi te inne piaskownice a wlasciwymi organami krajowymi.
[skresla si¢]
[skresla si¢]

Ustanowienie piaskownic regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji na podstawie
niniejszego rozporzadzenia ma na celu przyczynienie si¢ do osiggni¢cia co najmnie;j

jednego z nastgpujacych celow:

a) wzmacnianie innowacyjnosci i konkurencyjnosci oraz ulatwianie rozwoju ekosystemu
sztucznej inteligencji;

b) utatwianie i przyspieszanie dostepu do unijnego rynku dla systemow sztuczne;j
inteligencji, w szczegdlnosci gdy sa one oferowane przez mate i $rednie
przedsiebiorstwa (MSP), w tym przedsigbiorstwa typu start-up;

c) zwiekszenie pewnos$ci prawa 1 przyczynienie si¢ do wymiany najlepszych praktyk
poprzez wspOlprace z organami zaangazowanymi w piaskownice regulacyjna
w zakresie sztucznej inteligencji w celu zapewnienia w przysztosci zgodnosci
Z niniejszym rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z innymi przepisami
Unii 1 panstw cztonkowskich;

d) wniesienie wktadu w oparte na dowodach uczenie si¢ dziatan regulacyjnych.

[skresla si¢]
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2a.

Dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji jest otwarty dla
kazdego dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu sztucznej inteligencji
spetniajacego kryteria kwalifikowalnosci i wyboru, o ktérych mowa w ust. 6 lit. a),
wybranego przez wlasciwe organy krajowe w wyniku procedury wyboru, o ktérej mowa
w ust. 6 lit. b). Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga réwniez sktada¢ wnioski we

wspotpracy z uzytkownikami lub wszelkimi innymi odpowiednimi osobami trzecimi.

Uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji jest
ograniczone do okresu, ktory odpowiada ztozonosci i skali projektu. Okres ten moze zostaé

przedtuzony przez wlasciwy organ krajowy.

Uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji opiera si¢ na
szczegbtowym planie, o ktorym mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, uzgadnianym miedzy
uczestnikiem (uczestnikami) i wlasciwym organem krajowym (wlasciwymi organami

krajowymi), stosownie do przypadku.

Uczestnictwo w piaskownicach regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji pozostaje
bez wpltywu na uprawnienia w zakresie nadzoru i stosowania srodkdw naprawczych
przynalezne organom nadzorujacym te piaskownice. Organy te wykonujg swoje
uprawnienia nadzorcze w sposob elastyczny w granicach okre§lonych w odpowiednich
przepisach, wykorzystujac swoje uprawnienia dyskrecjonalne przy stosowaniu przepiséw
prawnych do konkretnego projektu piaskownicy w zakresie sztucznej inteligencji, w celu

wspierania innowacji w dziedzinie sztucznej inteligencji w Unii.

O ile uczestnik lub uczestnicy przestrzegaja planu opracowanego dla danej piaskownicy
oraz warunkow ich uczestnictwa, o ktorych mowa w ust. 6 lit. ¢), oraz stosujg si¢ w dobrej
wierze do wytycznych wydawanych przez organy, organy nie naktadajg administracyjnych
kar pienieznych za naruszenie przepiséw Unii lub panstw czlonkowskich majacych
zastosowanie do systemu sztucznej inteligencji nadzorowanego w piaskownicy, w tym

przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Uczestnicy pozostaja odpowiedzialni, na mocy majacych zastosowanie przepiséw Unii
1 przepiséw panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci, za wszelkie szkody
spowodowane w trakcie ich uczestnictwa w piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej

inteligenc;ji.
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4a.

4b.

Na wniosek dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu sztucznej inteligencji wlasciwy
organ krajowy przygotowuje, w stosownych przypadkach, pisemny dowo6d dziatan
przeprowadzonych z powodzeniem w ramach piaskownicy. Wtasciwy organ krajowy
przygotowuje réwniez sprawozdanie na wyjscie zawierajace szczegotowe informacje na
temat dziatan przeprowadzonych w ramach piaskownicy oraz powigzanych wynikéw

1 efektéw uczenia si¢. Taki pisemny dowod oraz sprawozdanie na wyjscie mogg by¢
uwzgledniane przez organy nadzoru rynku lub jednostki notyfikowane, stosownie do

przypadku, w konteks$cie procedur oceny zgodnosci lub kontroli w ramach nadzoru rynku.

Z zastrzezeniem przepisow dotyczacych poufnosci okreslonych w art. 70 1 za zgoda
uczestnikow piaskownicy Komisja Europejska i Rada ds. Sztucznej Inteligencji sg
upowaznione, by uzyska¢ dostep do sprawozdan na wyjscie i w stosownych przypadkach
uwzgledniaja je przy wykonywaniu swoich zadan na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Jezeli zar6wno uczestnik, jak 1 wlasciwy organ krajowy wyraZnie wyraza na to zgode,
sprawozdanie na wyj$cie moze zosta¢ podane do wiadomosci publicznej za posrednictwem

jednolitej platformy informacyjnej, o ktorej mowa w art. 55 ust. 3 lit. b).

Piaskownice regulacyjne w zakresie sztucznej inteligencji opracowuje si¢ i wdraza w taki
sposob, by w stosownych przypadkach utatwiaty wspoétprace transgraniczng miedzy

wlasciwymi organami krajowymi.

Wiasciwe organy krajowe podaja do wiadomosci publicznej dostgpne sprawozdania roczne
z wdrazania piaskownic regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji, obejmujgce dobre
praktyki, wyciaggniete wnioski, zalecenia dotyczace tworzenia piaskownic regulacyjnych
1—w stosownych przypadkach — zalecenia dotyczace objetego nadzorem w ramach
piaskownicy stosowania niniejszego rozporzadzenia 1 innych przepisow Unii. Te
sprawozdania roczne przedktada si¢ Radzie ds. Sztucznej Inteligencji, ktora podaje do
wiadomosci publicznej podsumowanie wszystkich dobrych praktyk, wyciagnigtych
wnioskow i zalecen. Obowigzek publicznego udostgpniania sprawozdan rocznych nie
obejmuje szczegblnie chronionych danych operacyjnych zwigzanych z dziataniami
organdw $cigania, organow kontroli granicznej, organéw imigracyjnych lub azylowych.
Komisja i Rada ds. Sztucznej Inteligencji w stosownych przypadkach uwzgledniaja
sprawozdania roczne przy wykonywaniu swoich zadan na podstawie niniejszego

rozporzadzenia.
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5b.

Komisja zapewnia, aby informacje o piaskownicach regulacyjnych w zakresie sztucznej
inteligencji, w tym o piaskownicach ustanowionych na mocy niniejszego artykutu, byly
dostepne za posrednictwem jednolitej platformy informacyjnej, o ktérej mowa w art. 55

ust. 3 lit. b).

Zasady 1 warunki ustanawiania i prowadzenia piaskownic regulacyjnych w zakresie
sztucznej inteligencji na podstawie niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ w drodze

aktow wykonawczych zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 74 ust. 2.

Te zasady 1 warunki w mozliwie najwigkszym stopniu wspieraja elastycznos¢ wiasciwych
organdéw krajowych w zakresie ustanawiania i prowadzenia piaskownic regulacyjnych

w zakresie sztucznej inteligencji, sprzyjaja innowacjom i uczeniu si¢ dziatan
regulacyjnych, a w szczegdlnosci uwzgledniajg szczegdlne uwarunkowania i zdolnosci

uczestniczacych MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up.

Przedmiotowe akty wykonawcze okreslajag wspolne gtéwne zasady dotyczace

nastepujacych kwestii:

a)  kwalifikowalnos$ci i wyboru do udziatu w piaskownicy regulacyjnej w zakresie
sztucznej inteligencji;

b)  procedury sktadania wnioskow, uczestnictwa, monitorowania, wychodzenia
z piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji 1 jej zakonczenia,
w tym planu opracowywanego dla piaskownicy 1 sprawozdania na wyjscie;

c)  warunkdéw majacych zastosowanie do uczestnikow.

Jezeli wlasciwe organy krajowe rozwazaja udzielenie zezwolenia na przeprowadzenie
testow w warunkach rzeczywistych nadzorowanych w ramach piaskownicy w zakresie
sztucznej inteligencji ustanowionej na mocy niniejszego artykutu, szczegdétowo uzgadniajg
one z uczestnikami warunki takich testow, a w szczego6lnosci odpowiednie zabezpieczenia
majace na celu ochron¢ praw podstawowych, zdrowia i bezpieczenstwa. W stosownych
przypadkach wspotpracujg one z innymi wlasciwymi organami krajowymi w celu

zapewnienia spdjnych praktyk w catej Unii.
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Artykut 54
Dalsze przetwarzanie danych osobowych na potrzeby opracowywania okreslonych systemow
sztucznej inteligencji w interesie publicznym w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie

sztucznej inteligencji

1. W piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej inteligencji dane osobowe zgromadzone
zgodnie z prawem w innych celach mozna przetwarza¢ na potrzeby opracowywania,
testowania i trenowania innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji w ramach

piaskownicy na nastepujacych tacznych warunkach:

a) innowacyjne systemy sztucznej inteligencji opracowuje si¢ w celu zapewnienia
ochrony waznego interesu publicznego — przez organ publiczny lub inng osobe
fizyczna lub prawng podlegajaca prawu publicznemu lub prawu prywatnemu — w co

najmniej jednym z ponizszych obszarow:
(1)  [skresla si¢]

(i) bezpieczenstwo i zdrowie publiczne, w tym profilaktyka, kontrola i leczenie

choréb oraz poprawa systemow opieki zdrowotnej;

(111) ochrona 1 poprawa jakosci srodowiska, w tym transformacja ekologiczna,

fagodzenie zmiany klimatu 1 przystosowywanie si¢ do niej;
(iv) zréwnowazono$¢ energetyczna, transport i mobilnos¢;
(v)  wydajnos¢ 1 jako$¢ administracji publicznej i1 ustug publicznych;
(vi) cyberbezpieczenstwo i odpornos¢ infrastruktury krytyczne;.

b)  przetwarzane dane s3 niezbgdne do spetnienia co najmniej jednego z wymogow,
o ktorych mowa w tytule III rozdzial 2, przy czym wymogo6w tych nie mozna
skutecznie spetnié, przetwarzajac dane zanonimizowane, dane syntetyczne lub

innego rodzaju dane nieosobowe;
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d)

g)

h)

ustanowiono skuteczne mechanizmy monitorowania pozwalajace zidentyfikowac
wszelkie powazne zagrozenia dla praw i wolnos$ci 0sob, ktorych dane dotycza,
okreslone w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 1 art. 39 rozporzadzenia (UE)
2018/1725, jakie moga wystapi¢ w trakcie przeprowadzania eksperymentow

w ramach piaskownicy, a takze mechanizm reagowania zapewniajagcy mozliwos¢
szybkiego zaradzenia tym zagrozeniom oraz — w stosownych przypadkach —

wstrzymania przetwarzania;

wszelkie dane osobowe, ktore maja by¢ przetwarzane w kontekscie piaskownicy,
znajduja si¢ w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizolowanym i chronionym
srodowisku przetwarzania danych podlegajacym kontroli uczestnikéw
korzystajacych z piaskownicy, a dostep do tych danych posiadaja wylacznie

upowaznione osoby;

wszelkie przetwarzane dane osobowe nie moga by¢ przenoszone, przekazywane ani
w zaden inny sposob udostgpniane osobom trzecim, ktére nie sg uczestnikami
piaskownicy, chyba zZe takie ujawnienie odbywa si¢ zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/679 lub, w stosownych przypadkach, z rozporzadzeniem 2018/725, i wszyscy

uczestnicy wyrazili na nie zgode;

wszelkie przetwarzanie danych osobowych w kontek$cie piaskownicy nie wpltywa na
stosowanie praw osob, ktorych dane dotycza, przewidzianych w prawie Unii
dotyczacym ochrony danych osobowych, w szczegolnosci w art. 22 rozporzadzenia
(UE) 2016/679 1 art. 24 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

wszelkie dane osobowe przetwarzane w kontekscie piaskownicy chroni si¢ za
pomocg odpowiednich srodkow technicznych i organizacyjnych oraz usuwa si¢ po
zakonczeniu uczestnictwa w piaskownicy lub po uptywie okresu przechowywania

danych osobowych;

logi ewidencjonujace przetwarzanie danych osobowych w kontekscie piaskownicy
przechowuje si¢ przez caly czas uczestnictwa w piaskownicy, chyba ze prawo Unii

lub prawo krajowe stanowig inaczej;

w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zataczniku IV, zamieszcza si¢
wyczerpujacy 1 szczegdtowy opis procesu trenowania, testowania 1 walidacji systemu
sztucznej inteligencji wraz ze stosownym uzasadnieniem oraz wyniki

przeprowadzonych testow;
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J)  krétkie podsumowanie projektu w zakresie sztucznej inteligencji opracowanego
w ramach piaskownicy, jego celow 1 oczekiwanych rezultatéw opublikowano na
stronie internetowej wtasciwych organdéw. Obowigzek ten nie obejmuje szczegodlnie
chronionych danych operacyjnych zwiagzanych z dziataniami organéw $cigania,

organdéw kontroli granicznej, organdéw imigracyjnych lub azylowych.

la. Do celow zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych,
wykrywania lub $cigania przestepstw lub egzekwowania sankcji karnych, w tym ochrony
przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom
pod nadzorem organow $cigania i na ich odpowiedzialno$¢, przetwarzanie danych
osobowych w piaskownicach regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji prowadzone
jest w oparciu o konkretne przepisy panstw cztonkowskich lub przepisy Unii i podlega tym

samym lacznym warunkom, o ktéorych mowa w ust. 1.

2. Ust. 1 pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa Unii lub panstw cztonkowskich
okreslajacych podstawy przetwarzania danych osobowych niezbednego do celow
opracowywania, testowania i trenowania innowacyjnych systemow sztucznej inteligencji
lub dla jakiejkolwiek innej podstawy prawnej, zgodnie z prawem Unii dotyczacym

ochrony danych osobowych.

Artykut 54a

Testy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych poza

piaskownicami regulacyjnymi w zakresie sztucznej inteligencji

1. Testy systemoOw sztucznej inteligencji w warunkach rzeczywistych prowadzone poza
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie sztucznej inteligencji moga by¢ przeprowadzane
przed dostawcow lub potencjalnych dostawcow systemoOw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, wymienionych w zalaczniku III, zgodnie z przepisami niniejszego
artykutu i planem testow w warunkach rzeczywistych, o ktdrym mowa w niniejszym

artykule.

Szczegdlowe elementy planu testow w warunkach rzeczywistych okresla si¢ w aktach
wykonawczych przyjmowanych przez Komisj¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 74 ust. 2.
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Przepis ten pozostaje bez uszczerbku dla przepisow Unii lub przepisow panstw
cztonkowskich dotyczacych testéw w warunkach rzeczywistych systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka zwigzanych z produktami obj¢tymi prawodawstwem

wymienionym w zataczniku II.

Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga przeprowadzac testy w warunkach
rzeczywistych systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych to systemach
mowa w zatgczniku III, w dowolnym momencie przed wprowadzeniem systemu sztucznej
inteligencji do obrotu lub oddaniem go do uzytku, samodzielnie lub we wspodtpracy z co

najmniej jednym potencjalnym uzytkownikiem.

Testy w warunkach rzeczywistych systemdw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka na
podstawie niniejszego artykutu pozostaja bez uszczerbku dla oceny etycznej, ktéra moze

by¢ wymagana na mocy prawa krajowego lub prawa Unii.

Dostawcy lub potencjalni dostawcy mogag przeprowadzac testy w warunkach

rzeczywistych tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie nast¢pujace warunki:

a) dostawca lub potencjalny dostawca sporzadzit plan testow w warunkach
rzeczywistych i przedtozyt go organowi nadzoru rynku w panstwie cztonkowskim lub

panstwach cztonkowskich, w ktérych maja by¢ przeprowadzane te testy;

b) organ nadzoru rynku w panstwie cztonkowskim lub panstwach cztonkowskich,
w ktorych majg by¢ przeprowadzone testy w warunkach rzeczywistych, nie zgtosit

sprzeciwu wobec tych testow w ciggu 30 dni od przedtozenia planu testow;

c) dostawca lub potencjalny dostawca — z wyjatkiem dostawcow systemow sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku Il pkt 1, 617
w obszarach egzekwowania prawa, zarzadzania migracja, azylem 1 kontrolg graniczna,
oraz systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku
III pkt 2 — zarejestrowat testy w warunkach rzeczywistych w unijnej bazie danych,
o ktérej mowa w art. 60 ust. 5a, pod ogdlnounijnym niepowtarzalnym numerem

identyfikacyjnym, podajac informacje okreslone w zataczniku VlIlla;

d) dostawca lub potencjalny dostawca przeprowadzajacy testy w warunkach
rzeczywistych ma siedzibe w Unii lub wyznaczyl przedstawiciela prawnego do celow

przeprowadzania testow w warunkach rzeczywistych, ktory ma siedzibe w Unii;
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g)

h)

)

k)

D

dane gromadzone i przetwarzane do celow testow w warunkach rzeczywistych nie sg
przekazywane do panstw spoza Unii, chyba ze w ramach tego przekazywania
1 przetwarzania zapewnione sg zabezpieczenia rOwnowazne zabezpieczeniom

przewidzianym w prawie Unii;

testy w warunkach rzeczywistych nie trwaja dtuzej niz jest to konieczne do osiggnigcia

ich celéw, a w zadnym razie nie dtuzej niz 12 miesiecy;

osoby nalezace do stabszych grup spotecznych ze wzgledu na wiek,

niepetnosprawnos¢ fizyczng lub umystowa sa odpowiednio chronione;
[skresla si¢]

w przypadku gdy dostawca lub potencjalny dostawca organizuje testy w warunkach
rzeczywistych we wspoltpracy z co najmniej jednym potencjalnym uzytkownikiem, ten
ostatni zostal poinformowany o wszystkich aspektach testow, ktore sg istotne dla jego
decyzji o uczestnictwie, oraz otrzymatl odpowiednie instrukcje dotyczace sposobu
korzystania z systemu sztucznej inteligencji, o ktérych mowa w art. 13; dostawca lub
przyszlty dostawca oraz uzytkownik lub uzytkownicy zawieraja umowg okreslajaca ich
role 1 obowigzki w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi testow

w warunkach rzeczywistych na mocy niniejszego rozporzadzenia i z innymi majacymi

zastosowanie przepisami Unii i1 przepisami panstw czlonkowskich;

podmioty testow w warunkach rzeczywistych wyrazity §wiadomg zgode zgodnie z art.
54b lub — w przypadku organoéw $cigania — gdy uzyskanie swiadomej zgody
uniemozliwitoby testy systemu sztucznej inteligencji, same testy w warunkach
rzeczywistych oraz ich wynik nie mogg mie¢ negatywnego wptywu na podmiot

testow;

testy w warunkach rzeczywistych sg skutecznie nadzorowane przez dostawce lub
potencjalnego dostawce i uzytkownika (uzytkownikdéw) przy udziale osoéb
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje w danej dziedzinie oraz zdolnosci,

przygotowanie szkoleniowe 1 uprawnienia niezbedne do wykonywania ich zadan;

przewidywania, zalecenia lub decyzje systemu sztucznej inteligencji mozna skutecznie

odwrdcié lub zignorowac.
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5. Kazdy podmiot testéw w warunkach rzeczywistych, lub, w stosownych przypadkach, jego
wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze — bez konsekwencji dla tego
podmiotu i1 bez konieczno$ci przedstawiania jakiegokolwiek uzasadnienia — wycofac si¢
z testow w dowolnym momencie poprzez odwolanie swojej $wiadomej zgody. Wycofanie
swiadomej zgody nie ma wplywu na dziatania juz przeprowadzone ani na wykorzystanie

danych uzyskanych na podstawie $wiadomej zgody przed jej wycofaniem.

6. Kazdy powazny incydent stwierdzony w trakcie testow w warunkach rzeczywistych
zglasza si¢ krajowemu organowi nadzoru rynku zgodnie z art. 62 niniejszego
rozporzadzenia. Dostawca lub potencjalny dostawca przyjmuje natychmiastowe srodki
zaradcze lub, w przypadku gdy jest to niemozliwe, zawiesza testy w warunkach
rzeczywistych do czasu zaradzenia incydentowi lub konczy testy w inny sposéb. Dostawca
lub potencjalny dostawca ustanawia procedure niezwlocznego wycofania systemu
sztucznej inteligencji od uzytkownikdéw po takim zakonczeniu testow w warunkach

rzeczywistych.

7. Dostawcy lub potencjalni dostawcy powiadamiajg krajowy organ nadzoru rynku
w panstwie cztonkowskim lub panstwach cztonkowskich, w ktorych miaty by¢
prowadzone testy w warunkach rzeczywistych, o zawieszeniu lub zakonczeniu tych testow

1 0 ostatecznych wynikach.

8. Dostawcy lub potencjalni dostawcy sa odpowiedzialni, na mocy majacych zastosowanie
przepisow Unii 1 przepisOw panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci, za
wszelkie szkody spowodowane w trakcie ich uczestnictwa w testach w warunkach

rzeczywistych.

Artykut 54b

Swiadoma zgoda na uczestnictwo w testach w warunkach rzeczywistych poza piaskownicami

regulacyjnymi w zakresie sztucznej inteligencji

1. Do celow testow w warunkach rzeczywistych prowadzonych na podstawie art. 54a wydana
zosta¢ musi przez podmiot testéw dobrowolna §wiadoma zgoda — przed jego udziatem
w takich testach i po nalezytym poinformowaniu go w sposéb zwigzly, jasny, adekwatny

1 zrozumiaty o:
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(i)

(iii)

(iv)

charakterze 1 celach testow w warunkach rzeczywistych oraz ewentualnych

niedogodnosciach, ktore mogg by¢ zwigzane z udzialem w tych testach;

warunkach na jakich majg by¢ prowadzone testy w warunkach rzeczywistych, w tym

o przewidywanym czasie trwania uczestnictwa w testach;

prawach podmiotu testow 1 gwarancjach dotyczacych udziatu w testach,

w szczegolnosci o prawie do odmowy udziatu w testach oraz o prawie do wycofania
si¢ z testow w warunkach rzeczywistych — w dowolnym momencie bez
konsekwencji dla podmiotu testow i bez konieczno$ci przedstawiania jakiegokolwiek

uzasadnienia;

sposobach zwracania si¢ o odwrocenie lub zignorowanie przewidywan, zalecen lub

decyzji wydanych przez system sztucznej inteligenciji;

og6lnounijnym niepowtarzalnym numerze identyfikacyjnym testow w warunkach
rzeczywistych nadanym zgodnie z art. 54a ust. 4c 1 o danych kontaktowych dostawcy

lub jego przedstawiciela prawnego, od ktorych mozna uzyska¢ dalsze informacje.

2. Swiadoma zgoda jest opatrzona data i udokumentowana, a pomiot testow lub jego
przedstawiciel prawny otrzymuja jej kopie.
Artykut 55
Srodki wsparcia dla operatoréw, w szczegdlnosci MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up
1. Panstwa cztonkowskie podejmuja nastepujace dziatania:

a)  zapewniaja MSP, w tym przedsiebiorstwom typu start-up, dostep do piaskownic
regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji na zasadzie pierwszenstwa, o ile
spelniajg oni kryteria kwalifikowalnosci 1 wyboru;

b)  organizuja specjalne wydarzenia informacyjne i szkoleniowe po§wigcone stosowaniu
przepisow niniejszego rozporzadzenia dostosowane do potrzeb MSP,

w tym przedsigbiorstw typu start-up, i w stosownych przypadkach lokalnych
organdéw publicznych,;
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¢)  w stosownych przypadkach ustanawiaja specjalny kanat komunikacji z MSP,
w tym przedsigbiorstwami typu start-up, i, stosownie do sytuacji, z lokalnymi
organami publicznymi — w celu zapewnienia poradnictwa i udzielania odpowiedzi na
zapytania dotyczace wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w tym w zakresie

udziatu w piaskownicach regulacyjnych w zakresie sztucznej inteligencji.

2. Przy ustalaniu wysokosci optat z tytutu oceny zgodnosci przeprowadzanej zgodnie
z art. 43 bierze si¢ pod uwage szczegdlne interesy i potrzeby MSP, w tym przedsigbiorstw
typu start-up, obnizajac te oplaty proporcjonalnie do wielkosci tych przedsigbiorstw,

wielkosci rynku i innych odpowiednich wskaznikow.
3. Komisja podejmuje nastepujace dziatania:

(a) nawniosek Rady ds. Sztucznej Inteligencji zapewnia ustandaryzowane wzorce

dokumentacji dla obszaréw objetych niniejszym rozporzadzeniem,;

(b) opracowuje i obstuguje jednolita platforme informacyjng zapewniajaca wszystkim

operatorom w calej Unii przystepne informacje na temat niniejszego rozporzadzenia;

(¢) organizuje odpowiednie kampanie informacyjne w celu podnoszenia §wiadomosci na

temat obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia,

(d) ocenia i propaguje zbiezno$¢ najlepszych praktyk w postgpowaniach o udzielenie

zamoéwienia publicznego w odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji.
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Artykut 55a

Odstepstwa w sytuacjach szczegolnych

Obowiazki okreslone w art. 17 niniejszego rozporzadzenia nie majg zastosowania do
mikroprzedsi¢gbiorstw zdefiniowanych w art. 2 ust. 3 zatacznika do zalecenia Komisji
2003/361/WE dotyczacego definicji mikroprzedsi¢gbiorstw oraz matych i srednich
przedsigbiorstw, o ile przedsigbiorstwa te nie majg przedsigbiorstw partnerskich ani

przedsigbiorstw powigzanych zdefiniowanych w art. 3 wspomnianego zatacznika.

Ustepu 1 nie nalezy interpretowac jako zwalniajacego tych operatorow z wszelkich innych
wymogow 1 obowiazkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w tym tych

ustanowionych w art. 9, 61 1 62.

Wymogi i obowiazki dotyczace systemdw sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia
okreslone w art. 4b nie maja zastosowania do mikroprzedsigbiorstw oraz matych i §rednich
przedsiebiorstw, pod warunkiem ze przedsigbiorstwa te nie majg przedsigbiorstw partnerskich
ani przedsigbiorstw powigzanych zdefiniowanych w art. 3 zatacznika do zalecenia Komisji
2003/361/WE dotyczacego definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i srednich

przedsiebiorstw.
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2a.

2aa.

TYTUL VI

ZARZADZANIE

RozDziAL 1

EUROPEJSKA RADA DS. SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Artykul 56

Ustanowienie i struktura Europejskiej Rady ds. Sztucznej Inteligencji
Ustanawia si¢ Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (,,Rada”).

W sktad Rady wchodzi po jednym przedstawicielu z kazdego panstwa cztonkowskiego.
Europejski Inspektor Ochrony Danych uczestniczy w charakterze obserwatora.
W posiedzeniach Rady ds. Sztucznej Inteligencji uczestniczy rowniez Komisja bez prawa

glosu.

Do udziatu w posiedzeniach Rada moze zaprasza¢ w poszczegolnych przypadkach inne
krajowe 1 unijne organy, jednostki organizacyjne lub ekspertow, w przypadku gdy

omawiane kwestie sg dla nich istotne.

Kazdy przedstawiciel jest wyznaczany przez swoje panstwo cztonkowskie na okres trzech

lat, z mozliwoscia jednokrotnego przedtuzenia.
Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by ich przedstawiciele w Radzie:

(1) mieli w swoim panstwie cztonkowskim odpowiednie kompetencje i uprawnienia, tak

aby aktywnie przyczyniac si¢ do realizacji zadan Rady, o ktorych mowa w art. 58;

(i) zostali wyznaczeni w charakterze pojedynczego punktu kontaktowego z Rada lub,
w stosownych przypadkach, przy uwzglednieniu potrzeb panstw cztonkowskich,

jako pojedynczy punkt kontaktowy dla zainteresowanych stron;
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3a.

(i11)) byli uprawnieni do ulatwiania zapewniania spojnosci i koordynacji mi¢dzy
wlasciwymi organami krajowymi w swoich panstwach cztonkowskich w odniesieniu
do wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w tym — do celow wykonywania swoich

zadan na forum Rady — poprzez gromadzenie odpowiednich danych i informacji.

Wyznaczeni przedstawiciele panstw cztonkowskich przyjmuja regulamin wewnetrzny

Rady wigkszoscig dwoch trzecich glosow.

W regulaminie wewnetrznym ustanawia si¢ w szczegdlnosci procedury wyboru, czas
trwania mandatu i specyfikacje zadan przewodniczacego, zasady gtosowania oraz

organizacj¢ dziatalnosci Rady i jej podgrup.

Rada ustanawia statg podgrupe stuzacg jako platforma dla zainteresowanych stron w celu
doradzania Radzie we wszystkich kwestiach zwigzanych z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia, w tym przygotowania aktow wykonawczych i delegowanych. W tym celu
do udziatu w tej podgrupie zaprasza si¢ organizacje reprezentujgce interesy dostawcow

i uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji, w tym MSP i przedsiebiorstwa typu start-
up, a takze organizacje spoleczenstwa obywatelskiego, przedstawicieli 0osob, na ktore te
systemy moga mie¢ wpltyw, naukowcow, organizacji normalizacyjnych, jednostek
notyfikowanych, laboratoriow oraz osrodkow testowo-do§wiadczalnych. Rada ustanawia
dwie state podgrupy stuzace jako platforma wspolpracy i wymiany mig¢dzy organami
nadzoru rynku 1 organami notyfikujacymi w zakresie kwestii dotyczacych odpowiednio

nadzoru rynku 1 jednostek notyfikowanych.

W stosownych przypadkach Rada moze réwniez tworzy¢ inne state lub tymczasowe
podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii. W stosownych przypadkach
zainteresowane strony, o ktorych mowa w poprzednim akapicie, mogg zosta¢ zaproszone
do udziatu w takich podgrupach lub na konkretne posiedzenia tych podgrup w charakterze

obserwatorow.

Rada jest zorganizowana i1 zarzagdzana w sposob gwarantujacy niezaleznos¢, obiektywizm

1 bezstronnos¢ podejmowanych przez nig dziatan.
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Przewodniczacym Rady jest jeden z przedstawicieli panstw cztonkowskich. Na zadanie
przewodniczacego Komisja zwoluje posiedzenia i przygotowuje porzadek obrad zgodnie
z zadaniami Rady okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz z jej regulaminem
wewngtrznym. Komisja udziela administracyjnego i analitycznego wsparcia na potrzeby

dziatan Rady podejmowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 57
[skresla sig]

Artykut 58
Zadania Rady

Rada ds. Sztucznej Inteligencji doradza Komisji 1 panstwom cztonkowskim oraz udziela im

wsparcia w celu utatwienia spojnego i skutecznego stosowania niniejszego rozporzadzenia. W tym

celu Rada moze w szczeg6lnosci:

a)

b)

gromadzi¢ fachowa wiedze techniczng i regulacyjng oraz najlepsze praktyki i udostgpniac

je panstwom cztonkowskim;

przyczynia¢ si¢ do harmonizacji praktyk administracyjnych w panstwach cztonkowskich,
w tym w odniesieniu do odstgpstwa od procedur oceny zgodnosci, o ktorym mowa w art.
47, funkcjonowania piaskownic regulacyjnych oraz testow w warunkach rzeczywistych,

o ktérych mowa w art. 53, 54 1 54a;

na zadanie Komisji lub z wlasnej inicjatywy wydawac zalecenia 1 pisemne opinie na temat
wszelkich istotnych zagadnien zwigzanych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia oraz

z jego spOjnym i skutecznym stosowaniem, w tym:

(1)  w kwestii specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych wymogow

ustanowionych w tytule III rozdziat 2,

(i1)) w kwestii stosowania norm zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacji,

o ktérych mowa w art. 401 41,

15698/22 md/MI/kl 144

TREE.2.B PL



d)

)

h)

)

(ii1)) w kwestii sporzagdzania wytycznych, z uwzglgednieniem wytycznych dotyczacych

ustalania wysokosci administracyjnych kar pieni¢znych, o ktérych mowa w art. 71;

doradza¢ Komisji w zakresie potencjalnej koniecznos$ci zmiany zatacznika III zgodnie z art. 4

17, przy uwzglednieniu odpowiednich dostepnych dowodéw i rozwoju technologii,

doradza¢ Komisji w trakcie przygotowywania aktu delegowanego lub wykonawczego

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

wspotpracowaé, w stosownych przypadkach, z odpowiednimi organami, grupami ekspertow
i sieciami UE, w szczego6lnosci w dziedzinie bezpieczenstwa produktow,
cyberbezpieczenstwa, konkurencyjnos$ci, ustug cyfrowych i medialnych, ustug finansowych,

kryptowalut, ochrony konsumentow, ochrony danych oraz ochrony praw podstawowych;

wnosi¢ wkiad i shuzy¢ Komisji odpowiednim doradztwem przy opracowywaniu przez nig

wskazowek, o ktérych mowa w art. 58a, lub zwracac si¢ o opracowanie takich wskazowek;

wspiera¢ prace organdw nadzoru rynku oraz — we wspoOlpracy z zainteresowanymi organami
rynku 1 za ich zgoda — promowac 1 wspiera¢ transgraniczne postepowania wyjasniajace
w zakresie nadzoru rynku, w tym w odniesieniu do nowych zagrozen o charakterze

systemowym, ktore moga pojawic si¢ w zwigzku z systemami sztucznej inteligencji,

uczestniczy¢ w ocenie potrzeb szkoleniowych personelu panstw cztonkowskich

uczestniczacego we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia;

doradza¢ Komisji w odniesieniu do migdzynarodowych kwestii dotyczacych sztucznej

inteligencji.
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ROZDZIAL 1A

WYTYCZNE KOMISJI

Artykut 58a

Wytyczne Komisji w sprawie wdrozenia niniejszego rozporzqdzenia

1.  Na wniosek panstw cztonkowskich lub Rady ds. Sztucznej Inteligencji — lub z wlasnej
inicjatywy — Komisja wydaje wytyczne dotyczace praktycznego wdrazania niniejszego

rozporzadzenia, odnoszace si¢ w szczegdlnosci do:

(i) stosowania wymogow, o ktérych mowa w art. 8—15;

(i) zakazanych praktyk, o ktérych mowa w art. 5;

(ii1)) praktycznego wdrazania przepisow dotyczacych istotnych zmian;

(iv) praktycznego wdrazania jednolitych warunkow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3,
z uwzglednieniem przyktadéw dotyczacych systemow sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III;

(v) praktycznego wdrazania obowigzkow w zakresie przejrzystosci ustanowionych w art.

52;

(vi) zaleznoS$ci migdzy niniejszym rozporzadzeniem a innym odpowiednim prawodawstwem

Unii, w tym w odniesieniu do spojnosci w ich egzekwowaniu.

Przy wydawaniu takich wytycznych Komisja zwraca szczeg6lng uwage na potrzeby MSP, w tym
przedsigbiorstw typu start-up, lokalnych organdéw publicznych i sektorow, na ktore niniejsze

rozporzadzenie bedzie miato najprawdopodobniej najwiekszy wptyw.
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ROZDZIAL. 2

WELASCIWE ORGANY KRAJOWE

Artykut 59

Wyznaczanie wtasciwych organow krajowych
1. [skresla si¢]

2. Do celow niniejszego rozporzadzenia kazde panstwo cztonkowskie ustanawia lub
wyznacza co najmniej jeden organ notyfikujacy i co najmniej jeden organ nadzoru rynku
jako wtasciwe organy krajowe. Te wlasciwe organy krajowe organizuje si¢ w sposob
gwarantujacy obiektywizm i bezstronno$¢ podejmowanych przez nie dziatan
1 wykonywanych przez nie zadan. Takie dziatania i zadania mogg by¢ wykonywane przez
jeden lub kilka wyznaczonych organéw zgodnie z potrzebami organizacyjnymi panstwa

cztonkowskiego, pod warunkiem poszanowania tych zasad.
3. Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o ich wyznaczeniu lub wyznaczeniach.

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wlasciwe organy krajowe dysponowaly
odpowiednimi zasobami finansowymi, wyposazeniem technicznym oraz dobrze
wykwalifikowanymi zasobami ludzkimi umozliwiajagcymi im efektywne wykonywanie

zadan powierzonych im na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

5. Do dnia [rok po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia], a nastgpnie sze$¢ miesiecy
przed terminem, o ktorym mowa w art. 84 ust. 2, pafstwa cztonkowskie poinformuja
Komisje o stanie zasoboéw finansowych, wyposazenia technicznego 1 zasoboéw ludzkich
wlasciwych organow krajowych wraz z oceng ich adekwatnos$ci. Komisja przekazuje te

informacje Radzie w celu ich omowienia i ewentualnego wydania zalecen.

6. Komisja utatwia wymian¢ doswiadczen migdzy wlasciwymi organami krajowymi.
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7. Wiasciwe organy krajowe moga zapewnia¢ doradztwo w zakresie wdrazania niniejszego
rozporzadzenia, z uwzglednieniem dostosowania do potrzeb dostawcow bedacych MSP,
w tym przedsigbiorstw typu start-up. Jezeli wtasciwe organy krajowe zamierzaja udzieli¢
wytycznych i porad dotyczacych systemu sztucznej inteligencji w dziedzinach objetych
innymi przepisami Unii, s3 zobowigzane — w stosownych przypadkach — do
kazdorazowego zasi¢gnigcia opinii wlasciwych organdow krajowych wyznaczonych na
podstawie tych przepisow Unii. Panstwa cztonkowskie moga rowniez utworzy¢ jeden

centralny punkt kontaktowy na potrzeby wymiany informacji z operatorami.

8. Jezeli instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sg obj¢te zakresem niniejszego
rozporzadzenia, funkcj¢ wlasciwego organu odpowiedzialnego za sprawowanie nad nimi

nadzoru pelni Europejski Inspektor Ochrony Danych.

TYTUL VII

UNIJNA BAZA DANYCH SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI
WYSOKIEGO RYZYKA UMIESZCZONYCH W ZALACZNIKU 111

Artykut 60
Unijna baza danych systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka umieszczonych w zatqczniku
11
1. Komisja — we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi — tworzy 1 prowadzi unijng bazg

danych zawierajacg informacje, o ktérych mowa w ust. 2, dotyczace odpowiednich
operatorow 1 systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka umieszczonych

w zalaczniku III podlegajacych rejestracji zgodnie z art. 51 i1 54a. Przy ustalaniu
funkcjonalnych specyfikacji takiej bazy danych Komisja konsultuje si¢ z Rada ds.

Sztucznej Inteligencji.

15698/22 md/MI/kI 148
TREE.2.B PL



2. Dane wymienione w zataczniku VIII czes$¢ I sa wprowadzane do unijnej bazy danych UE —
odpowiednio — przez dostawcoé6w, upowaznionych przedstawicieli i odpowiednich
uzytkownikdw, po ich rejestracji. Dane wymienione w zalgczniku VIII czes¢ II pkt 1-11 sg
wprowadzane do unijnej bazy danych UE przez dostawcow lub — w stosownych
przypadkach — przez upowaznionego przedstawiciela, zgodnie z art. 51. Dane, o ktérych
mowa w zatgczniku VIII czes$¢ 11 pkt 12, sg generowane automatycznie w bazie danych na
podstawie informacji podanych przez odpowiednich uzytkownikéw zgodnie z art. 51 ust.
2. Dane wymienione w zatgczniku VIlla s3 wprowadzane do bazy danych przez
potencjalnych dostawcoé6w lub dostawcoOw zgodnie z art. 54a.

3. [skresla si¢]

4. Unijna baza danych nie zawiera danych osobowych, z wyjatkiem informacji
wymienionych w zataczniku VIII, i pozostaje bez uszczerbku dla art. 70.

5. Komisja pelni funkcj¢ administratora unijnej bazy danych. Zapewnia dostawcom,
potencjalnym dostawcom oraz uzytkownikom odpowiednie wsparcie techniczne
i administracyjne.

Sa. Informacje zawarte w unijnej bazie danych zarejestrowane zgodnie z art. 51 sg publicznie
dostepne. Informacje zarejestrowane zgodnie z art. 54a sa dostgpne wytacznie dla organow
nadzoru rynku i dla Komisji, chyba Ze potencjalny dostawca lub dostawca wyrazili zgode
na udostepnienie tych informacji rowniez opinii publiczne;.

15698/22 md/MI/kl 149

TREE.2.B PL



TYTUL VIII

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU, WYMIANA
INFORMACJI, NADZOR RYNKU

RozDziAL 1

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Artykut 61
Prowadzone przez dostawcow monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu i plan monitorowania

systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka po ich wprowadzeniu do obrotu

1. Dostawcy ustanawiaja i dokumentujg — w sposob proporcjonalny do ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem danego systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka — system

monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

2. W celu umozliwienia dostawcy dokonania oceny zgodno$ci systemow sztucznej
inteligencji z wymogami okre§lonymi w tytule III rozdziat 2 w calym cyklu zycia tych
systemow, w systemie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu sg gromadzone,
dokumentowane i analizowane odno$ne dane, ktore moga by¢ dostarczane przez
uzytkownikow lub ktore mogg by¢ zbierane z innych Zrodet, dotyczace dziatania systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Obowigzek ten nie obejmuje szczegolnie
chronionych danych operacyjnych uzytkownikow systemow sztucznej inteligencji

bedacych organami $cigania.

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 ktdrej mowa w zataczniku I'V. Komisja
przyjmuje akt wykonawczy zawierajace szczegdtowe przepisy okreslajace wzor planu
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oraz wykaz elementow, ktore nalezy zawrzec

w tym planie.
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4. W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka objetych przepisami
aktow prawnych, o ktorych mowa w zataczniku II sekcja A, w przypadku gdy zgodnie
z tymi przepisami ustanowiono juz system i plan monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu, dokumentacj¢ dotyczaca monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
przygotowang na podstawie tego prawodawstwa uznaje si¢ za wystarczajaca, pod

warunkiem ze stosowany jest wzor, o ktorym mowa w ust. 3.

Akapit pierwszy ma roOwniez zastosowanie do systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 5, wprowadzonych do obrotu lub oddanych
do uzytku przez instytucje finansowe objete wymogami dotyczacymi ich systemu
zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie unijnych przepiséw

dotyczacych ustug finansowych.

ROZDZIAL 2

WYMIANA INFORMACJI NA TEMAT POWAZNYCH INCYDENTOW

Artykut 62

Zglaszanie powaznych incydentow

1. Dostawcy systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzonych do obrotu
na rynku unijnym zglaszaja wszelkie powazne incydenty organom nadzoru rynku tego

panstwa czlonkowskiego, w ktorym wystapit dany incydent.

Dostawca dokonuje takiego zgloszenia niezwlocznie po ustaleniu zwigzku przyczynowego
miedzy systemem sztucznej inteligencji a powaznym incydentem lub po potwierdzeniu
dostatecznie wysokiego prawdopodobienstwa istnienia takiego zwigzku, a w kazdym razie
najpdzniej w terminie 15 dni od dnia powzigcia przez dostawcow wiedzy o wystapieniu

powaznego incydentu.

2. Po otrzymaniu zgloszenia dotyczacego powaznego incydentu, o ktdrym mowa w art. 3 ust.
44 lit. ¢), odpowiedni organ nadzoru rynku informuje o tym fakcie krajowe organy
publiczne lub organy, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3. Komisja opracowuje specjalne
wytyczne utatwiajace zapewnienie zgodnosci z obowigzkami okre§lonymi w ust. 1.
Wytyczne wydaje si¢ najpdzniej w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia niniejszego

rozporzadzenia w zycie.
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3. W przypadku systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zataczniku III pkt 5, wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku przez
dostawcow bedacych instytucjami finansowymi objetymi wymogami dotyczacymi ich
systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie unijnych
przepisoOw dotyczacych ustug finansowych, zglaszanie powaznych incydentéw ogranicza

si¢ do incydentow, o ktorych mowa w art. 3 ust. 44 lit. ¢).

4. W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka bedacych zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami wyroboéw podlegajacych przepisom rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub ktore same sg takimi wyrobami, zglaszanie
powaznych incydentéw ogranicza si¢ do incydentow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 44 lit,
¢), 1 jest dokonywane do wlasciwego organu krajowego wybranego do tego celu przez

panstwo cztonkowskie, w ktorym wystapit dany incydent.

Ro0OzZDZIAL 3

EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Artykul 63

Nadzor rynku i kontrola systemow sztucznej inteligencji na rynku Unii

1. W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji objetych niniejszym rozporzadzeniem
zastosowanie maja przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Jednak do celow

skutecznego egzekwowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia:

a)  wszelkie odniesienia do podmiotu gospodarczego w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020
rozumie si¢ jako obejmujace wszystkich operatorow zidentyfikowanych w art. 2

niniejszego rozporzadzenia;

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

niniejszego rozporzadzenia.
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2. W ramach ich obowigzkéw dotyczacych informowania na podstawie art. 34 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2019/1020 organy nadzoru rynku informujg Komisje¢ o rezultatach

odpowiednich dziatan z zakresu nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powigzanych
z produktami, do ktérych zastosowanie majg przepisy aktow prawnych wymienionych
w zataczniku II sekcja A, za organ nadzoru rynku do celow niniejszego rozporzadzenia
uznaje si¢ organ odpowiedzialny za podejmowanie dziatan w zakresie nadzoru rynku
wyznaczony na podstawie tych aktow prawnych, lub — w uzasadnionych okoliczno$ciach
1 pod warunkiem zapewnienia koordynacji — inny odpowiedni organ wskazany przez dane

panstwo cztonkowskie.

Procedury, o ktorych mowa w art. 65, 66, 67 1 68 niniejszego rozporzadzenia, nie maja
zastosowania do systemow sztucznej inteligencji zwigzanych z produktami, do ktérych
majg zastosowanie akty prawne wymienione w zalaczniku II sekcja A, jezeli te akty
prawne przewiduja juz procedury o takim samym celu. W takim przypadku zastosowanie

maja te procedury sektorowe.

4. W przypadku systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wprowadzanych do
obrotu, oddawanych do uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje finansowe
podlegajace unijnym przepisomi dotyczacym uslug finansowych organem nadzoru rynku
do celow niniejszego rozporzadzenia jest odpowiedni organ krajowy odpowiedzialny na
mocy tego prawodawstwa za nadzor finansowy nad tymi instytucjami, w zakresie, w jakim
wprowadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku lub wykorzystywanie danego systemu
sztucznej inteligencji jest bezposrednio zwigzane ze Swiadczeniem tych ustug

finansowych.

W drodze odstepstwa od poprzedniego akapitu w uzasadnionych okoliczno$ciach i pod
warunkiem zapewnienia koordynacji panstwo cztonkowskie moze do celéw niniejszego

rozporzadzenia wskaza¢ inny odpowiedni organ jako organ nadzoru rynku.

Krajowe organy nadzoru rynku nadzorujace instytucje kredytowe uregulowane na
podstawie dyrektywy 2013/36/UE, ktore to organy uczestniczg w jednolitym mechanizmie
nadzorczym ustanowionym rozporzadzeniem Rady nr 1024/2013, powinny niezwlocznie
przekazywa¢ Europejskiemu Bankowi Centralnemu wszelkie informacje zidentyfikowane
w trakcie prowadzonych przez nie dziatan z zakresu nadzoru rynku, ktore potencjalnie
moga mie¢ znaczenie dla Europejskiego Banku Centralnego z punktu widzenia

okreslonych w tym rozporzadzeniu zadan EBC dotyczacych nadzoru ostrozno$ciowego.
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5. W odniesieniu do wymienionych w ust. 1 lit. a) systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka w zakresie, w jakim systemy te sg wykorzystywane do celow egzekwowania prawa,
zgodnie z pkt 6, 7 i 8 zalacznika III, panstwa cztonkowskie wyznaczaja jako organy
nadzoru rynku do celow niniejszego rozporzadzenia albo krajowe organy nadzorujace
dziatania organow $cigania, organow kontroli granicznej, organow imigracyjnych,
organdéw odpowiedzialnych za udzielanie azylu lub organéw wymiaru sprawiedliwos$ci
albo wiasciwe organy nadzorcze ds. ochrony danych na podstawie dyrektywy (UE)
2016/680 lub rozporzadzenia 2016/679. Dziatania w zakresie nadzoru rynku nie moga
w zaden sposob wplywac na niezalezno$¢ organow wymiaru sprawiedliwosci, ani w zaden
inny sposob zaktocac¢ ich dziatan w ramach sprawowania przez nie wymiaru

sprawiedliwosci.

6. Jezeli instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sa objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia, w stosunku do nich rol¢ organu nadzoru rynku petni Europejski Inspektor

Ochrony Danych.

7. Panstwa cztonkowskie utatwiajg koordynacje¢ dziatan miedzy organami nadzoru rynku
wyznaczonymi na podstawie niniejszego rozporzadzenia a innymi odpowiednimi organami
lub podmiotami krajowymi sprawujacymi nadzor nad stosowaniem unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku II lub innych przepiséw
Unii, ktore moga by¢ istotne w kontekscie systemow sztucznej inteligencji wysokiego

ryzyka, o ktérych mowa w zalaczniku II1.

8. Bez uszczerbku dla uprawnien przewidzianych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2019/1020 oraz w stosownych przypadkach 1 w zakresie ograniczonym do tego, co jest
niezbedne do wykonywania ich zadan, dostawca zapewnia organom nadzoru rynku petny
dostep do dokumentacji, a takze do zbiorow danych treningowych, walidacyjnych
1 testowych wykorzystywanych do tworzenia systemu sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka, w tym, w stosownych przypadkach i1 z zastrzezeniem gwarancji bezpieczefnstwa, za
posrednictwem interfejsow programowania aplikacji (,,API”) lub innych odpowiednich

srodkoéw 1 narzegdzi technicznych umozliwiajacych zdalny dostep.

0. Organom nadzoru rynku udziela si¢ dostepu do kodu zrédtowego systemu sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka na ich uzasadniony wniosek i wytacznie wtedy, gdy

spetnione sg tacznie nastepujgce warunki:
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10.

1.

a) dostep do kodu zrodtowego jest niezbedny do oceny zgodnosci systemu sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami okreslonymi w tytule III rozdziat 2; oraz

b) zostaly wyczerpane lub okazaly si¢ niewystarczajace procedury testowania/audytu

i weryfikacji w oparciu o dane i dokumentacje¢ dostarczone przez dostawce.

Wszelkie informacje 1 dokumenty uzyskane na podstawie niniejszego artykutu przez
organy nadzoru rynku traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczgcymi poufnosci

okreslonymi w art. 70.

Skargi do wtasciwego organu nadzoru rynku moga by¢ wnoszone przez kazda osobe
fizyczna lub prawna, ktora ma podstawy, by sadzi¢, ze doszto do naruszenia przepisow

niniejszego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 11 ust. 3 lit. e) i art. 11 ust. 7 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2019/1020 skargi
uwzglednia si¢ do celow prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru rynku i rozpatruje
zgodnie ze specjalnymi procedurami ustanowionymi w zwigzku z tym przez organy

nadzoru rynku.

Artykut 63a
Nadzor organow nadzoru rynku nad testami w warunkach rzeczywistych

Organy nadzoru rynku majg kompetencje i uprawnienia do zapewnienia, by testy

w warunkach rzeczywistych odbywaty si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

W przypadku testow w warunkach rzeczywistych prowadzonych na systemach sztucznej
inteligencji nadzorowanych w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie sztucznej
inteligencji na podstawie art. 54 organy nadzoru rynku weryfikuja zgodno$¢ z przepisami
art. 54a w ramach swojej roli nadzorczej w odniesieniu do piaskownicy regulacyjne;j

w zakresie sztucznej inteligencji. Na zasadzie odstepstwa od warunkow okreslonych w art.
54a ust. 4 lit. ) 1 g) organy te moga, w stosownych przypadkach, zezwoli¢ na prowadzenie

przez dostawce lub potencjalnego dostawce testow w warunkach rzeczywistych.
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W przypadku gdy organ nadzoru rynku zostal przez potencjalnego dostawce, dostawce lub
strong trzecig poinformowany o powaznym incydencie lub ma podstawy sadzi¢, ze nie sg
spelnione warunki okres$lone w art. 54a i 54b, moze na swoim terytorium podjac

w stosownych przypadkach ktorgkolwiek z nastepujacych decyz;ji:
a) zawiesi¢ lub zakonczy¢ testy w warunkach rzeczywistych;

b) zobowigza¢ dostawce lub potencjalnego dostawce i1 uzytkownika (uzytkownikow) do

zmiany ktoregokolwiek aspektu testow w warunkach rzeczywistych.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego
artykutu, lub zglosit sprzeciw w rozumieniu art. 54a ust. 4 lit. b), w decyzji lub sprzeciwie
podaje si¢ ich uzasadnienie oraz sposoby i warunki, na jakich dostawca lub potencjalny

dostawca moga zaskarzy¢ te decyzje lub sprzeciw.

Tam, gdzie ma to zastosowanie, w przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje,
o ktoérej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, informuje o powodach takiej decyzji organy
nadzoru rynku pozostatych panstw cztonkowskich, w ktorych dany system sztucznej

inteligencji byl testowany zgodnie z planem testow.
Artykut 64
Uprawnienia organow ochrony praw podstawowych
[skresla si¢]

[skresla si¢]
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3. Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktore nadzorujg lub egzekwujg przestrzeganie
obowigzkow wynikajacych z prawa Unii stuzgcego ochronie praw podstawowych, w tym
prawa do niedyskryminacji, w odniesieniu do stosowania systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zalaczniku II1, sg uprawnione do zadania wszelkiej
dokumentacji sporzadzonej lub prowadzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia i do
uzyskania do niej dostepu, jezeli dostep do tej dokumentacji jest niezbgdny do
wykonywania ich kompetencji w ramach ich mandatu w granicach ich jurysdykc;ji.
Odpowiedni organ lub podmiot publiczny informuje organ nadzoru rynku

zainteresowanego panstwa cztonkowskiego o kazdym takim zadaniu.

4. W terminie trzech miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia kazde panstwo
cztonkowskie okresla organy lub podmioty publiczne, o ktérych mowa w ust. 3, i podaje
ich wykaz do publicznej wiadomosci. Panstwa cztonkowskie przekazuja ten wykaz

Komisji 1 wszystkim pozostatym panstwom cztonkowskim oraz na biezaco go aktualizujg.

5. W przypadku gdy dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 3, jest niewystarczajaca do
stwierdzenia, czy nastgpito naruszenie obowigzkéw wynikajacych z prawa Unii majacego
na celu ochrone¢ praw podstawowych, organ lub podmiot publiczny, o ktérym mowa
w ust. 3, moze wystgpi¢ do organu nadzoru rynku z uzasadnionym wnioskiem
0 zorganizowanie testow systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka przy uzyciu
srodkoéw technicznych. Organ nadzoru rynku organizuje testy w $cistej wspotpracy
z wnioskujacym organem lub podmiotem publicznym w rozsagdnym terminie po

otrzymaniu wniosku.

6. Wszelkie informacje i dokumenty uzyskane na podstawie przepisOw niniejszego artykutu
przez krajowe organy lub podmioty publiczne, o ktérych mowa w ust. 3, traktuje si¢

zgodnie z obowigzkami dotyczacymi poufnos$ci okreslonymi w art. 70.
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Artykut 65

Procedura postepowania na szczeblu krajowym z systemami sztucznej inteligencji stwarzajgcymi

ryzyko

1. Systemy sztucznej inteligencji stwarzajace ryzyko rozumie si¢ jako produkt stwarzajacy
ryzyko w rozumieniu art. 3 pkt 19 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, o ile ryzyko wigze si¢

z zagrozeniem dla zdrowia i bezpieczenstwa lub praw podstawowych obywateli.

2. Jezeli organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego ma wystarczajace powody, aby
uznad, ze system sztucznej inteligencji stwarza ryzyko, o ktorym mowa w ust. 1, organ ten
przeprowadza oceng tego systemu sztucznej inteligencji pod katem zgodno$ci systemu ze
wszystkimi wymogami i obowigzkami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku stwierdzenia ryzyka zagrazajacego prawom podstawowym organ nadzoru
rynku informuje o tym fakcie rowniez odpowiednie krajowe organy lub podmioty
publiczne, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3. Operatorzy, ktorych to dotyczy, wspotpracuja
w razie konieczno$ci z organami nadzoru rynku i innymi krajowymi organami lub

podmiotami publicznymi, o ktérych mowa w art. 64 ust. 3.

Jezeli w trakcie wspomnianej oceny organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system sztucznej
inteligencji nie jest zgodny z wymogami i obowigzkami okre§lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, bez zb¢dnej zwtoki zobowigzuje danego operatora do podjgcia wszelkich
odpowiednich dziatah naprawczych, aby zapewni¢ zgodnos¢ systemu sztucznej inteligencji
z wymogami, wycofa¢ system sztucznej inteligencji z rynku lub wycofa¢ go od

uzytkownikdw w wyznaczonym przez organ terminie.

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

drugim.

3. Jezeli organ nadzoru rynku uzna, Ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ do terytorium jego
panstwa, bez zbednej zwtoki informuje Komisje i1 inne panstwa czlonkowskie o wynikach

oceny i dziataniach, do ktorych podjecia zobowigzat operatora.
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4. Operator zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatah naprawczych w odniesieniu
do wszystkich odno$nych systemow sztucznej inteligencji, ktére wprowadzit do obrotu

w calej Unii.

5. W przypadku niepodjecia przez operatora systemu sztucznej inteligencji odpowiednich
dziatan naprawczych w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, organ nadzoru rynku
wprowadza wszelkie odpowiednie srodki tymczasowe w celu zakazania lub ograniczenia
udostepniania systemu sztucznej inteligencji na wtasciwym dla siebie rynku krajowym,
wycofania produktu z rynku lub wycofania go od uzytkownikow. Organ ten niezwtocznie

notyfikuje te srodki Komisji 1 pozostatym panstwom cztonkowskim.

6. W notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 5, zawiera si¢ wszelkie dostepne informacje
szczegotowe, w szczegodlnosci informacje niezbedne do identyfikacji niezgodnego
z przepisami systemu sztucznej inteligencji, pochodzenie systemu sztucznej inteligencji,
charakter domniemanej niezgodno$ci 1 zwigzanego z nig ryzyka, charakter i1 okres
obowigzywania zastosowanych §rodkoéw krajowych oraz argumenty przedstawione przez
operatora, ktorego to dotyczy. W szczegolnosci organy nadzoru rynku wskazuja, czy

niezgodno$¢ wynika z co najmniej jednego z nastepujacych czynnikow:

-a) nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie sztucznej inteligencji, o ktérych mowa

w art. 5;

a)  niespelnienia przez system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka wymogow

okreslonych w tytule III rozdziat 2;

b)  brakow w normach zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacjach, o ktérych

mowa w art. 40 1 41, stanowigcych podstawe domniemania zgodnosci.
c)  nieprzestrzegania przepisOw okreslonych w art. 52;

d) niezgodnosci systemow sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia z wymogami

1 obowigzkami, o ktorych mowa w art. 4a;

15698/22 md/MI/kl 159
TREE.2.B PL



Organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich inne niz organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym wszczeto postgpowanie, bez zbednej zwtoki informujg Komisje
1 pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich przyjetych srodkach i przekazuja wszelkie
posiadane dodatkowe informacje dotyczace niezgodno$ci odnosnego systemu sztuczne;j
inteligencji z przepisami, a w przypadku gdy nie zgadzajg si¢ ze zgtoszonym Srodkiem

krajowym — zglaszajg swoj sprzeciw.

Jezeli w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 5,
ani panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zgtosza sprzeciwu wobec $rodka
tymczasowego przyjetego przez dane panstwo cztonkowskie, taki srodek uznaje si¢ za
uzasadniony. Pozostaje to bez uszczerbku dla praw procesowych odnos$nego operatora
okreslonych w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Okres, o ktérym mowa w zdaniu
pierwszym niniejszego ustepu, skraca si¢ do 30 dni w przypadku nieprzestrzegania zakazu

praktyk w zakresie sztucznej inteligencji, o ktérych mowa w art. 5.

Organy nadzoru rynku we wszystkich panstwach cztonkowskich zapewniaja nast¢pnie, by
bez zbednej zwloki zostaty wprowadzone odpowiednie §rodki ograniczajace w odniesieniu

do danego systemu sztucznej inteligencji, takie jak wycofanie produktu z ich rynku.
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Artykut 66

Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy w terminie trzech miesi¢cy od dnia otrzymania powiadomienia,
o ktorym mowa w art. 65 ust. 5, lub 30 dni w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk
w zakresie sztucznej inteligencji, o ktorych mowa w art. 5, panstwo cztonkowskie zgtosi
sprzeciw wobec srodka wprowadzonego przez inne panstwo cztonkowskie lub jezeli
Komisja uzna taki $rodek za sprzeczny z prawem Unii, Komisja niezwlocznie przystepuje
do konsultacji z organem nadzoru rynku odpowiedniego panstwa cztonkowskiego
1 operatorem lub operatorami i poddaje taki srodek krajowy ocenie. Na podstawie
wynikoéw tej oceny Komisja — w terminie 9 miesiecy lub 60 dni w przypadku
nieprzestrzegania zakazu praktyk sztucznej inteligencji, o ktérych mowa w art. 5, liczac od
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 65 ust. 5 — rozstrzyga, czy srodek krajowy jest
uzasadniony. O swojej decyzji powiadamia zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Komisja informuje o takiej decyzji rowniez pozostate panstwa cztonkowskie.

2. Jezeli Komisja uzna §rodek wprowadzony przez odpowiedni organ nadzoru rynku danego
panstwa czlonkowskiego za uzasadniony, organy nadzoru rynku wszystkich panstw
cztonkowskich zapewniaja wprowadzenie w odniesieniu do danego systemu sztuczne;j
inteligencji odpowiednich srodkow ograniczajacych, takich jak wycofanie bez zbednej
zwloki danego systemu sztucznej inteligencji z ich rynku, oraz informuja odpowiednio
Komisje. Jezeli Komisja uzna $rodek krajowy za nieuzasadniony, organ nadzoru rynku
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego wycofuje dany $rodek oraz informuje

odpowiednio Komisje.

3. W przypadku uznania krajowego srodka za uzasadniony 1 stwierdzenia, ze niezgodno$¢
systemu sztucznej inteligencji wynika z brakow w normach zharmonizowanych lub
wspolnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 40 1 41 niniejszego rozporzadzenia,

Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.
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Artykut 67
Spetniajgce wymogi systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub systemy sztucznej

inteligencji ogolnego przeznaczenia, ktore stwarzajg ryzyko

1. Jezeli po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 65 organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego stwierdzi, ze chociaz system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka lub
system sztucznej inteligencji ogdlnego przeznaczenia jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, stwarza on ryzyko dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb lub dla praw
podstawowych, organ ten zobowigzuje wtasciwego operatora do wprowadzenia wszelkich
odpowiednich srodkow w celu zapewnienia, aby odno$ny system sztucznej inteligencji po
wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku nie stwarzat juz takiego ryzyka, do
wycofania systemu sztucznej inteligencji z rynku lub do wycofania go od uzytkownikow

bez zbednej zwloki w wyznaczonym przez ten organ terminie.

2. Dostawca lub inni wtasciwi operatorzy zapewniaja podjecie dziatan naprawczych
w odniesieniu do wszystkich odno$nych systeméw sztucznej inteligencji, ktore
wprowadzili do obrotu w catej Unii, w terminie wyznaczonym przez organ nadzoru rynku

panstwa czlonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 1.

3. To panstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o tym Komisj¢ 1 pozostate panstwa
cztonkowskie. W powiadomieniu tym zawiera si¢ wszelkie dostgpne szczegdtowe
informacje, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji odnosnego systemu sztucznej
inteligencji, pochodzenie systemu sztucznej inteligencji 1 informacje na temat jego
taficucha dostaw, charakter przedmiotowego ryzyka oraz charakter i okres obowigzywania

zastosowanych $rodkéw krajowych.

4. Komisja bez zbednej zwtoki przystepuje do konsultacji z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi 1 wlasciwym operatorem i poddaje ocenie wprowadzone $rodki krajowe.
Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy srodek krajowy jest

uzasadniony, czy nie, i w razie potrzeby proponuje odpowiednie $rodki.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego oraz

informuje wszystkie pozostate panstwa cztonkowskie.
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Artykut 68
Niezgodnosc¢ pod wzgledem formalnym

1. Organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego wymaga od wlasciwego dostawcy
usuni¢cia, w terminie ktory moze nakaza¢, niezgodnosci, jezeli ustali, ze nastgpito jedno

Z ponizszych:

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

c) niesporzadzenie deklaracji zgodnosci UE;

d) nieprawidlowe sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE;

e) nieumieszczenie numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej zaangazowanej,

w stosownych przypadkach, w procedurg oceny zgodnosci.

2. W przypadku gdy niezgodno$¢, o ktdrej mowa w ust. 1, utrzymuje si¢, zainteresowane
panstwo cztonkowskie wprowadza wszelkie odpowiednie srodki w celu ograniczenia lub
zakazania udostgpniania na rynku takiego systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

lub zapewnienia, aby system wycofano od uzytkownikéw lub by wycofano go z rynku.

Artykut 68a

Unijne jednostki badawcze w obszarze sztucznej inteligencji

1. Komisja wyznacza co najmniej jedng unijng jednostke badawcza w obszarze sztucznej

inteligencji, na podstawie art. 21 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

15698/22 md/MI/kl 163
TREE.2.B PL



2. Bez uszczerbku dla dziatan unijnych jednostek badawczych, o ktorych to dziataniach
mowa w art. 21 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, unijne jednostki badawcze,
o ktorych mowa w ust. 1, zapewniaja rowniez niezalezne doradztwo techniczne lub

naukowe na wniosek Rady ds. Sztucznej Inteligencji lub organéw nadzoru rynku.

Artykut 68b

Centralna pula niezaleznych ekspertow

1. Na wniosek Rady ds. Sztucznej Inteligencji Komisja — w drodze aktu wykonawczego —
ustanawia przepisy dotyczace utworzenia, utrzymywania i finansowania centralnej puli
niezaleznych ekspertow w celu wsparcia dziatan w zakresie egzekwowania przepisow

niniejszego rozporzadzenia.

2. Eksperci sg wybierani przez Komisje i wiaczani do centralnej puli na podstawie ich
aktualnej wiedzy naukowej lub technicznej w dziedzinie sztucznej inteligencii,
z nalezytym uwzglednieniem obszaréw technicznych objetych wymogami 1 obowigzkami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz dziatan organéw nadzoru rynku zgodnie
z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Komisja okresla liczbe ekspertow w puli zgodnie

istniejagcymi potrzebami.
3. Eksperci moga wykonywac nastgpujace zadania:
a) doradzanie organom nadzoru rynku i wspieranie ich — na wniosek tych organow;

b) wspieranie transgranicznych postepowan wyjasniajacych w zakresie nadzoru rynku,

o ktorych mowa w art. 58 lit. h);

c) doradzanie i wspieranie Komisji w wykonywaniu jej obowiazkéw w kontekscie klauzuli

ochronnej zgodnie z art. 66.
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4. Eksperci wykonujg swoje zadania w sposob bezstronny i obiektywny oraz zapewniaja
poufnos¢ informacji i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan i dziatan.
Kazdy ekspert sporzadza deklaracj¢ o braku konfliktu interesow, ktora jest podawana do
wiadomosci publicznej. Komisja ustanawia systemy i procedury majace na celu aktywne

zaradzanie i zapobieganie potencjalnym konfliktom interesow.

5. Panstwa cztonkowskie mogg by¢ zobowigzane do uiszczania optat za doradztwo 1 wsparcie
ze strony ekspertow. Struktura i poziom opfat, jak rowniez skala i struktura kosztow
podlegajacych zwrotowi sg okreslane przez Komisj¢ w drodze aktu wykonawczego,

o ktorym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem celow odpowiedniego wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia, racjonalnosci pod wzgledem kosztow 1 konieczno$ci zapewnienia

skutecznego dostepu do ekspertow wszystkim panstwom cztonkowskim.

6. Komisja utatwia panstwom czlonkowskim terminowy dostep do ekspertéw, stosownie do
potrzeb, i zapewnia, by polaczenie dziatan wspierajacych prowadzonych przez unijne
jednostki badawcze zgodnie z art. 68a 1 przez ekspertdéw zgodnie z niniejszym artykutem

bylo sprawnie zorganizowane i przynosito mozliwie najwigksza warto$¢ dodana.
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TYTUL IX

KODEKSY POSTEPOWANIA

Artykul 69

Kodeksy postepowania do celow dobrowolnego stosowania szczegolnych wymogow

1. Komisja i panstwa cztonkowskie utatwiajg sporzadzanie kodekséw postepowania
majacych zacheca¢ do dobrowolnego stosowania — w odniesieniu do systemow sztuczne;j
inteligencji innych niz systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka — co najmniej
jednego z wymogdw okreslonych w tytule III rozdziat 2 niniejszego rozporzadzenia
w mozliwie najwickszym stopniu, przy uwzglednieniu dostgpnych rozwigzan technicznych

umozliwiajacych stosowanie takich wymogow.

2. Komisja i panstwa czlonkowskie utatwiajg sporzadzanie kodeksow postgpowania
majacych zachg¢ca¢ do dobrowolnego stosowania — w odniesieniu do wszystkich systemow
sztucznej inteligencji — szczegdlnych wymogdéw dotyczacych na przyktad zrownowazenia
srodowiskowego, w tym w zakresie programowania energooszczednego, dostgpnosci dla
0s0b z niepelnosprawnosciami, udziatu zainteresowanych stron w projektowaniu
1 opracowywaniu systemow sztucznej inteligencji oraz réznorodnosci zespotow
programistycznych, na podstawie jasno okreslonych celow i kluczowych wskaznikow
skutecznos$ci dziatania stuzacych do pomiaru stopnia realizacji tych celow. Komisja
1 panstwa cztonkowskie utatwiajg rowniez, w stosownych przypadkach, sporzadzanie
dobrowolnych kodeksow postgpowania w odniesieniu do obowigzkow uzytkownikoéw

W powigzaniu z systemami sztucznej inteligencji.

3. Dobrowolne kodeksy postgpowania mogg by¢ sporzadzane przez poszczegdlnych
dostawcow systemow sztucznej inteligencji lub przez reprezentujace ich organizacje badz
przez obie te grupy, w tym z udziatem uzytkownikéw i1 wszelkich zainteresowanych stron
oraz reprezentujacych je organizacji lub, w stosownych przypadkach, przez uzytkownikow
odnosnie do ich obowigzkow. Kodeksy postgpowania mogg obejmowac jeden lub wigksza
liczbe systemow sztucznej inteligencji, majac na uwadze podobienstwa w przeznaczeniu

danych systemow.

4. W ramach wspierania 1 ulatwiania sporzadzania kodekséw postepowania, o ktérych mowa
w niniejszym artykule, Komisja 1 panstwa cztonkowskie uwzgledniajg szczegolne interesy
i potrzeby dostawcow bedacych MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up.
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TYTUL X

POUFNOSCI KARY

Artykut 70

Poufnosé

1. Wilasciwe organy krajowe, jednostki notyfikowane, Komisja, Rada ds. Sztucznej
Inteligencji 1 wszelkie inne osoby fizyczne lub prawne zaangazowane w stosowanie
niniejszego rozporzadzenia wprowadzaja, zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym,
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia poufnosci informacji
i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan i swojej dziatalnosci tak, aby

w szczegblnosci:

a) chroni¢ prawa wlasnosci intelektualnej oraz poufne informacje handlowe lub tajemnice
przedsiebiorstwa osoby fizycznej lub prawnej, w tym kod zrédlowy, chyba ze
zastosowanie majg przypadki okre§lone w art. 5 dyrektywy (UE) 2016/943 w sprawie
ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji handlowych (tajemnic
przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem

1 ujawnianiem;

b) zagwarantowac skuteczne wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci na

potrzeby inspekcji, dochodzen lub kontroli;
c) chroni¢ interesy bezpieczenstwa publicznego i narodowego;
d) gwarantowac uczciwy przebieg postepowan karnych 1 administracyjnych;

e) chroni¢ integralnos$¢ informacji niejawnych zgodnie z prawem Unii lub prawem

krajowym.
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2. Nie naruszajgc przepiséw ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnos$ci miedzy
wihasciwymi organami krajowymi oraz mi¢dzy wtasciwymi organami krajowymi
a Komisjg nie mozna ujawnia¢ bez uprzedniej konsultacji z wlasciwym organem
krajowym, ktory je przekazat, oraz z uzytkownikiem, gdy z systemoéw sztuczne;j
inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III pkt 1, 6 1 7, korzystaja
organy $cigania, organy kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe, jezeli
takie ujawnienie mogtoby zagrozi¢ interesom bezpieczenstwa publicznego i narodowego.
Obowigzek wymiany informacji nie obejmuje szczeg6lnie chronionych danych
operacyjnych zwigzanych z dziataniami organow $cigania, organdw kontroli granicznej,

organdéw imigracyjnych lub azylowych.

Jezeli dostawcami systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych mowa

w zatgczniku III pkt 1, 6 1 7, sg organy $cigania, organy imigracyjne lub organy
odpowiedzialne za udzielanie azylu, dokumentacj¢ techniczna, o ktoérej mowa

w zalaczniku IV, przechowuje si¢ w siedzibie tych organéw. Organy te zapewniaja, aby
organy nadzoru rynku, o ktérych mowa odpowiednio w art. 63 ust. 5 i 6, mogty uzyskac na
zadanie natychmiastowy dostep do tej dokumentacji lub otrzymac jej kopi¢. Dostep do tej
dokumentacji lub jej kopii zastrzezony jest wylaczenia dla pracownikéw organu nadzoru

rynku posiadajacy poswiadczenie bezpieczenstwa na odpowiednim poziomie.

3. Ust. 112 pozostaja bez uszczerbku dla praw 1 obowigzkéw Komisji, panstw
cztonkowskich 1 ich odpowiednich organoéw, a takze jednostek notyfikowanych, w zakresie
wymiany informacji i wydawania ostrzezen, w tym w konteks$cie wspotpracy
transgranicznej, oraz obowigzkow zainteresowanych stron w zakresie udzielania

informacji zgodnie z prawem karnym panstw cztonkowskich.
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Artykut 71
Kary

1. Zgodnie z zasadami 1 warunkami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu panstwa
cztonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace kar, w tym administracyjnych kar
pienig¢znych, majacych zastosowanie w przypadku naruszen niniejszego rozporzadzenia
1 podejmujg wszelkie dziatania niezbedne do zapewnienia ich wlasciwego 1 skutecznego
wdrozenia. Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Uwzgledniaja one w szczegdlnosci wielkosé dostawcow bedacych MSP, w tym
przedsigbiorstw typu start-up, ich interesy oraz ich rentownos$¢. Pod uwage bierze si¢
réwniez to, czy wykorzystywanie systemu sztucznej inteligencji odbywa si¢ w kontekscie

osobistej dziatalno$ci pozazawodowe;.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg niezwlocznie Komisj¢ o tych przepisach i srodkach,

oraz o wszelkich p6zniejszych zmianach, ktére ich dotycza.

3. Nieprzestrzeganie jakichkolwiek zakazow dotyczacych praktyk w zakresie sztucznej
inteligencji okreslonych w art. 5 podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokos$ci
do 30 000 000 EUR lub — jezeli naruszenia dopuszcza si¢ przedsigbiorstwo — w wysokosci
do 6 % jego catkowitego rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego,
przy czym zastosowanie ma kwota wyzsza. W przypadku MSP, w tym przedsigbiorstw
typu start-up, kary te wynosza do 3 % ich rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego

roku obrotowego.

4. Administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 000 EUR lub — jezeli
naruszenia dopuszcza si¢ przedsiebiorstwo — w wysokos$ci do 4 % jego catkowitego
rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym zastosowanie
ma kwota wyzsza, podlegaja nastepujace naruszenia przepiséw dotyczacych operatorow

lub jednostek notyfikowanych:
-a) obowigzki dostawcow zgodnie z art. 4b 1 4c;
a)  obowiagzki dostawcow zgodnie z art. 16;

b)  obowiazki innych okreslonych oséb zgodnie z art. 23a;
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¢)  obowiagzki upowaznionych przedstawicieli zgodnie z art. 25;
d) obowiazki importeréw zgodnie z art. 26;

e) obowiazki dystrybutoréw zgodnie z art. 27;

f)  obowiazki uzytkownikéw zgodnie z art. 29 ust. 1-6a;

g)  wymogi i obowigzki jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 33, art. 34 ust. 1, art.
34 ust. 3, art. 34 ust. 4, art. 34a;

h)  obowiazki dostawcow i uzytkownikoéw w zakresie przejrzystosci zgodnie z art. 52.

W przypadku MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, kary te wynosza do 2 % ich

rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego.

5. Przekazywanie nieprawidlowych, niekompletnych lub wprowadzajacych w btad informacji
jednostkom notyfikowanym i wlasciwym organ krajowym w odpowiedzi na ich wezwanie
podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 000 EUR lub — jezeli
naruszenia dopuszcza si¢ przedsigbiorstwo — w wysokos$ci do 2 % jego catkowitego
rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym zastosowanie
ma kwota wyzsza. W przypadku MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, kary te

wynoszg do 1 % ich rocznego swiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego.

6. Ustalajac wysoko$¢ administracyjnej kary pieni¢znej, w kazdym indywidualnym
przypadku uwzglednia si¢ wszystkie istotne okoliczno$ci danej sytuacji i zwraca si¢

nalezytg uwage na nastepujace kwestie:
a)  charakter, wage 1 czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencje;
aa) umyslny lub wynikajacy z zaniedbania charakter naruszenia;

ab) wszelkie dzialania podjete przez operatora w celu usunigcia naruszenia oraz

zlagodzenia jego ewentualnych negatywnych skutkow;
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b)  czy inne organy nadzoru rynku w innych panstwach cztonkowskich natozyty juz na

tego samego operatora administracyjne kary pieni¢zne za to samo naruszenie;

ba) czy inne organy natozyly juz administracyjne kary pieni¢zne na tego samego
operatora za naruszenia innych przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego,
w przypadku gdy takie naruszenia wynikaja z tego samego dziatania lub zaniechania

stanowigcego odnosne naruszenie niniejszego aktu;

c)  wielko$¢ operatora dopuszczajacego si¢ naruszenia, jego roczny obrot i udziat

w rynku;

d)  wszelkie inne obcigzajace lub tagodzace czynniki majace zastosowanie do
okolicznosci sprawy, takie jak osiggnigte bezposrednio lub posrednio w zwigzku

z naruszeniem korzyS$ci finansowe lub uniknigte straty.

7. Kazde panstwo czlonkowskie okresla, czy i w jakim zakresie administracyjne kary
pieniezne mozna naktada¢ na organy i podmioty publiczne ustanowione w tym panstwie

cztonkowskim.

8. W zalezno$ci od systemu prawnego panstw cztonkowskich przepisy dotyczace
administracyjnych kar pieni¢znych mozna stosowac w taki sposob, ze kary w tych
panstwach cztonkowskich naktadaja, stosownie do przypadku, wtasciwe sady krajowe lub
inne odpowiednie organy. Stosowanie takich przepisOw w tych panstwach cztonkowskich

ma skutek rownowazny.

9. Wykonywanie przez organ nadzoru rynku uprawnien powierzonych mu na mocy
niniejszego artykutu podlega odpowiednim zabezpieczeniom proceduralnym zgodnie
z prawem Unii i prawem panstwa cztonkowskiego, obejmujacym prawo do skutecznego

sadowego srodka ochrony prawne;j 1 rzetelnego procesu.
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Artykut 72

Administracyjne kary pieniezne naktadane na instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii

1. Europejski Inspektor Ochrony Danych moze naktada¢ administracyjne kary pieni¢zne na
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii objete zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Przy podejmowaniu decyzji, czy natozy¢ administracyjng karg pieni¢zna,
oraz przy ustalaniu jej wysoko$¢, uwzglednia si¢ wszystkie istotne okolicznosci danej

sytuacji i zwraca si¢ w kazdym indywidualnym przypadku nalezyta uwage na:
a)  charakter, wage i czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencje;

b)  wspdlprace z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych w celu zaradzenia
naruszeniu i ztagodzenia ewentualnego niekorzystnego wplywu naruszenia, w tym
zastosowanie si¢ do wszelkich srodkoéw zarzadzonych wezesniej przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych wobec danej instytucji lub organu, lub

jednostki organizacyjnej Unii w odniesieniu do tego samego przedmiotu;

c)  wszelkie podobne wczes$niejsze naruszenia popelnione przez instytucje, organ lub

jednostke organizacyjng Unii.

2. Nieprzestrzeganie jakichkolwiek zakazow dotyczacych praktyk w zakresie sztucznej
inteligencji okreslonych w art. 5 podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci

do 500 000 EUR.

3. Niezgodno$¢ systemu sztucznej inteligencji z jakimikolwiek wymogami lub obowigzkami
wynikajacymi z niniejszego rozporzadzenia, innymi niz te okreslone w art. 51 10, podlega

administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 250 000 EUR.

4. Przed podje¢ciem decyzji na podstawie niniejszego artykutu Europejski Inspektor Ochrony
Danych zapewnia instytucji, organowi lub jednostce organizacyjnej Unii, ktore sg
przedmiotem postgpowania prowadzonego przez Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych, mozliwos¢ bycia wystuchanym w kwestii dotyczacej ewentualnego naruszenia.
Podstawa decyzji wydanej przez Europejskiego Inspektora Ochrony Danych moga by¢
wytacznie elementy i okolicznos$ci, co do ktorych zainteresowane strony mogty si¢

wypowiedzie€. Skarzacy, jezeli tacy istnieja, sg Scisle wigczeni w postepowanie.
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5. W toku postepowania w pelni respektuje si¢ prawo zainteresowanych stron do obrony.
Strony majg prawo dostepu do akt Europejskiego Inspektora Ochrony Danych
z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego interesu oséb fizycznych i przedsigbiorstw

w zakresie ochrony ich danych osobowych lub tajemnic handlowych.

6. Srodki finansowe pochodzace z kar natozonych na podstawie niniejszego artykutu

stanowig dochdd budzetu ogélnego Unii.

TYTUL XI

PRZEKAZANIE UPRAWNIEN I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykul 73

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 11 3,
art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 51 6 oraz art. 48 ust. 5, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat

od dnia [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenial).

Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej 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 konicem kazdego

okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 7 ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 516
oraz art. 48 ust. 5, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji
pOzniejszym terminie. Nie wptywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych

aktow delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 7 ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 51 6 oraz
art. 48 ust. 5 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesi¢cy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu, zar6wno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten

przedhuza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
Artykut 74
Procedura komitetowa

I. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
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TYTUL XII

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 75
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr 300/2008

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

,,Przy przyjmowaniu szczegdtowych srodkéw zwigzanych ze specyfikacjami technicznymi

1 procedurami zatwierdzania i korzystania ze sprzetu stuzacego do ochrony w odniesieniu do
systemdw sztucznej inteligencji w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]* uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III

rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
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Artykut 76
Zmiana rozporzqdzenia (UE) nr 167/2013

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

,,Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej

inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
Artykut 77
Zmiana rozporzqdzenia (UE) nr 168/2013
W art. 22 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 168/2013 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie akapitu pierwszego dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) YYY/XX w sprawie [sztucznej

inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
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Artykut 78
Zmiana dyrektywy 2014/90/UE

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

4. W odniesieniu do systemow sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX [w
sprawie sztucznej inteligencji]*, przy wykonywaniu swoich dziatan zgodnie z ust. 1 oraz przy

przyjmowaniu specyfikacji technicznych i norm badan zgodnie z ust. 2 i 3 Komisja uwzglednia

wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
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Artykut 79
Zmiana dyrektywy (UE) 2016/797

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

,»12. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 oraz aktow wykonawczych na
podstawie ust. 11 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi

z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule I11

rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
Artykut 80
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2018/858
W art. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/858 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych na podstawie ust. 3 dotyczacych systemow sztuczne;j
inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia

si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
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Artykut 81
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2018/1139

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

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

rozporzadzenia.

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

,»4. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 1 2 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi

okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;
3) w art. 43 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»4. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 1 dotyczacych systeméw sztucznej
inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule I1I

rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;
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4) w art. 47 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

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

okreslone w tytule III rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”;

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

,»Przy przyjmowaniu tych aktéw wykonawczych dotyczacych systemow sztucznej inteligencii,
ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) YYY/XX
[w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w tytule I1I rozdziat 2 tego

rozporzadzenia.”;

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

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

okreslone w tytule I1I rozdziat 2 tego rozporzadzenia.”.
Artykut 82
Zmiana rozporzqdzenia (UE) 2019/2144
W art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/2144 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»3. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 2 dotyczacych systeméw sztuczne;j
inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji]*, uwzglednia

si¢ wymogi okreslone w tytule III rozdzial 2 tego rozporzadzenia.

* Rozporzadzenie (UE) YYY/XX [w sprawie sztucznej inteligencji] (Dz.U. ...).”.
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Artykut 83

Systemy sztucznej inteligencji juz wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do systemow sztucznej inteligencji, ktore
stanowig elementy wielkoskalowych systeméw informatycznych utworzonych na
podstawie aktow prawnych wymienionych w zalgczniku IX i ktore wprowadzono do
obrotu lub oddano do uzytku przed dniem [ /2 miesiecy od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia, o ktorejf mowa w art. 85 ust. 2], chyba ze na skutek zastgpienia
lub zmiany tych aktow prawnych zajdzie znaczaca zmiana projektu lub przeznaczenia

odnos$nego systemu sztucznej inteligencji lub odno$nych systemow sztucznej inteligencji.

Wymogi okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, w ocenach kazdego z wielkoskalowych systemow informatycznych
utworzonych na podstawie aktéw prawnych wymienionych w zalaczniku IX, ktére to

oceny nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odno$nymi przepisami tych aktow.

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do systemow sztucznej inteligencji wysokiego
ryzyka innych niz te okreslone w ust. 1, ktére wprowadzono do obrotu lub oddano do
uzytku przed dniem [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia, o ktorej
mowa w art. 85 ust. 2], wylacznie wowczas, gdy po tej dacie projekt lub przeznaczenie

tych systemoéw ulegng znaczacym zmianom.

Artykut 84
Ocena i przeglgd

[skresla si¢]

Komisja ocenia potrzebe wprowadzenia zmian w wykazie zawartym w zataczniku III co
24 miesigce od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do konca okresu
obowigzywania uprawnien. Wyniki oceny sg przedstawiane Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie.
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2. Do dnia [trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia, o ktorej
mowa w art. 85 ust. 2], a nastepnie co cztery lata Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z oceny i przegladu niniejszego rozporzadzenia.

Sprawozdania te s3 podawane do wiadomosci publiczne;.

3. W sprawozdaniach, o ktérych mowa w ust. 2, szczeg6lng uwage zwraca si¢ na nastepujace

kwestie:

a)  stan zasobow finansowych, wyposazenia technicznego i zasobdéw ludzkich
wiasciwych organdéw krajowych wymaganych, by mogty one skutecznie wykonywac

zadania powierzone im na podstawie niniejszego rozporzadzenia;

b)  sytuacj¢ w zakresie kar, a w szczegdlno$ci administracyjnych kar pieni¢znych,
o ktérych mowa w art. 71 ust. 1, naktadanych przez panstwa cztonkowskie

w przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

4. Do dnia [#rzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia, o ktorej
mowa w art. 85 ust. 2], a nastgpnie co cztery lata, w stosownych przypadkach, Komisja
ocenia wplyw i skuteczno$¢ dobrowolnych kodeksow postepowania sprzyjajacych
stosowaniu wymogow okreslonych w tytule III rozdziat 2 w odniesieniu do systemow
sztucznej inteligencji innych niz systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka oraz
ewentualnie innych dodatkowych wymogdéw dotyczacych systemow sztucznej inteligencii,

w tym w zakresie zrownowazenia srodowiskowego.

5. Do celow ust. 1a—4 Rada ds. Sztucznej Inteligencji, panstwa cztonkowskie 1 wlasciwe

organy krajowe przekazuja Komisji informacje na jej wniosek.

6. Dokonujac ocen i przegladow, o ktérych mowa w ust. 1a—4, Komisja uwzglednia
stanowiska 1 ustalenia Rady ds. Sztucznej Inteligencji, Parlamentu Europejskiego, Rady

Unii Europejskiej oraz innych stosownych podmiotow lub Zrodet.

7. W razie potrzeby Komisja przedktada odpowiednie wnioski w celu zmiany niniejszego
rozporzadzenia, uwzgledniajac w szczegdlnosci rozwoj technologii oraz stan postepu

w spoleczenstwie informacyjnym.
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Artykut 85

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [36 miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego

rozporzadzenia] r.
3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2:

a)  tytul Ill rozdziat 4 i tytut VI stosuje si¢ od dnia [dwanascie miesigcy od daty wejscia

W Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.;

b) art. 71 stosuje si¢ od dnia [dwanas$cie miesi¢gcy od daty wejsScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy / Przewodniczgca Przewodniczgcy / Przewodniczgca
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ZALACZNIK 1

[skresla si¢]
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ZAYACZNIK 11
WYKAZ UNIJNEGO PRAWODAWSTWA HARMONIZACYJNEGO
Sekcja A — Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach

prawnych

1. Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
W sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 2 9.6.2006, s. 24)

[uchylona rozporzadzeniem w sprawie maszyn]|;

2. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1);

3. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r.
w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuterow wodnych i uchylajaca
dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90);

4. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dzwigow

1 elementow bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251);

5. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do

urzadzen 1 systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie

wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309);

6. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania
na rynku urzadzen radiowych 1 uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153
7 22.5.2014, s. 62);

7. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na

rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164);
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10.

1.

12.

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81
z31.3.2016,s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 .
w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG
(Dz.U. L 81 z31.3.2016, s. 51);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 .
w sprawie urzadzen spalajgcych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE
(Dz.U. L 81 z31.3.2016, s. 99);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117z 5.5.2017, s. 1);

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

98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).
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Sekcja B. Wykaz innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia 11 marca
2008 r. w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego 1 uchylajace

rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 2 9.4.2008, s. 72);

2. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia
2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz

czterokotowcow (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52);

3. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 .
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60

z2.3.2013,s. 1);

4. dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
wyposazenia morskiego i uchylajaca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257
z28.8.2014, s. 146);

5. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej (Dz.U. L 138 z 26.5.2016,
s. 44);

6. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r.

w sprawie homologacji 1 nadzoru rynku pojazdow silnikowych 1 ich przyczep oraz
uktadow, komponentow 1 oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych
pojazdow, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz
uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1);
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7. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 listopada
2019 r. w sprawie wymogoéw dotyczacych homologacji typu pojazdoéw silnikowych i ich
przyczep oraz uktadow, komponentéw i oddzielnych zespotow technicznych
przeznaczonych do tych pojazdéw, w odniesieniu do ich ogolnego bezpieczenstwa oraz
ochrony os6b znajdujacych si¢ w pojezdzie i niechronionych uczestnikow ruchu
drogowego, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009, (WE)
nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE)
nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010, (UE)
nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 458/2011,
(UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE)
nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 (Dz.U. L 325 z 16.12.2019, s. 1);

8. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 2018 r.
w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii
Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE)
nr 376/2014 i1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/30/UE i 2014/53/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004
1 (WE) nr 216/2008 1 rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018, s.
1) w zakresie projektowania, produkcji 1 wprowadzania do obrotu statkéw powietrznych,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b), w odniesieniu do bezzatogowych statkéw
powietrznych oraz ich silnikow, $§migiet, cze$ci 1 wyposazenia do zdalnego sterowania

statkami powietrznymi.
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ZALACZNIK 111

SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA, O KTORYCH

MOWA W ART. 6 UST. 3

W kazdym z obszaréw wymienionych w pkt 1-8 wymienione konkretnie pod kazda litera systemy

sztucznej inteligencji uznaje si¢ za systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6

ust. 3:
1. Biometria:
a) Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej.
2. Infrastruktura krytyczna:
(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy procesow zarzadzania krytyczng infrastruktura
cyfrowa, ruchem drogowym oraz zaopatrzeniem w wode, gaz, ciepto i energie
elektryczng 1 ich obstugi;
3. ksztalcenie i szkolenie zawodowe:
(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do celéw podejmowania decyzji
o dostepie do instytucji lub programéw edukacyjnych i instytucji lub programéw
szkolenia zawodowego lub nadawania osobom przydziatu do tych instytucji lub
programdw na wszystkich poziomach;
(b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do oceny efektow uczenia sig, takze
w przypadku gdy efekty te sa wykorzystywane do kierowania procesem uczenia si¢
0s0b fizycznych w instytucjach lub programach edukacyjnych i instytucjach lub
programach szkolenia zawodowego na wszystkich poziomach.
4. zatrudnienie, zarzadzanie pracownikami 1 dostep do samozatrudnienia:
(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do celow rekrutacji lub wyboru os6b
fizycznych, w szczegdlnosci do celow umieszczania ukierunkowanych ogloszen
o pracg, analizowania 1 filtrowania podan o prace oraz do oceny kandydatow;
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(b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do celow podejmowania decyz;ji
0 awansie 1 rozwigzaniu stosunku pracy, przydzielania zadan w oparciu
o indywidualne zachowanie lub cechy osobowos$ci oraz do monitorowania i oceny

wydajnosci 1 zachowania osob pozostajacych w takich stosunkach;

5. dostep do podstawowych ustug prywatnych oraz ustug i podstawowych swiadczen

publicznych, a takze korzystanie z nich:

(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy
publiczne lub w imieniu organdéw publicznych w celu oceny kwalifikowalno$ci oséb
fizycznych do podstawowych $wiadczen i ustug publicznych, jak réwniez w celu
przyznawania, ograniczania, uniewazniania lub zadania zwrotu takich swiadczen

i ushug;

(b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu oceny
zdolnosci kredytowej 0sob fizycznych lub ustalenia ich punktowej oceny
kredytowej, z wyjatkiem systemow sztucznej inteligencji oddawanych do uzytku —
do ich wtasnych celéw — przez dostawcoéHw bedacych mikroprzedsiebiorstwami oraz
matymi przedsigbiorstwami zgodnie z definicja w zatgczniku do zalecenia Komisji
2003/361/WE;

(c) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu wysyltania lub
ustalania priorytetow w wysytaniu stuzb ratunkowych w sytuacjach kryzysowych,

W tym strazy pozarnej i pomocy medycznej;

(d) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania do celu oceny ryzyka
1 ustalenia stawki dla osob fizycznych w przypadku ubezpieczen na zycie
1 zdrowotnych, z wyjatkiem systemow sztucznej inteligencji oddawanych do uzytku
— do ich wlasnych celow — przez dostawcoOw bedacych mikroprzedsigbiorstwami
oraz malymi przedsiebiorstwami zgodnie z definicja w zalaczniku do zaleceniu
Komisji 2003/361/WE.

6. Sciganie przestepstw:

(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy $cigania
lub w ich imieniu do oceny ryzyka popehienia przestgpstwa lub ponownego
popelnienia przestgpstwa przez osobe fizyczng lub ryzyka, ze osoba fizyczna stanie

si¢ potencjalng ofiarg przestepstwa;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(a)

(b)

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy §cigania
lub w ich imieniu jako poligrafy i podobne narzedzia lub w celu wykrywania stanu

emocjonalnego osoby fizycznej;
[skresla si¢]

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy $cigania
lub w ich imieniu do oceny wiarygodnosci dowodow w toku $cigania przestepstw

lub prowadzenia dochodzen w ich sprawie;

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy $cigania
lub w ich imieniu do przewidywania wystapienia lub ponownego wystapienia
rzeczywistego lub potencjalnego przestgpstwa na podstawie profilowania os6b
fizycznych, o ktérym mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680, lub do oceny
cech osobowosci i1 charakterystyki lub wczesniejszego zachowania przest¢gpnego

0s6b fizycznych lub grup;

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy §cigania
lub w ich imieniu do profilowania 0s6b fizycznych, o ktorym mowa w art. 3 pkt 4
dyrektywy (UE) 2016/680, w toku wykrywania i §cigania przestgpstw lub

prowadzenia dochodzen w ich sprawie.

[skresla si¢]

zarzadzanie migracja, azylem i kontrolg graniczng:

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez wlasciwe
organy publiczne lub w ich imieniu jako poligrafy i podobne narzedzia lub w celu

wykrywania stanu emocjonalnego osoby fizycznej;

systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez wlasciwe
organy publiczne lub w ich imieniu w celu oceny ryzyka, w tym zagrozenia dla
bezpieczenstwa, ryzyka migracji nieuregulowanej lub zagrozen dla zdrowia,
stwarzanych przez osobg fizyczna, ktora zamierza wjecha¢ lub wjechata na

terytorium panstwa cztonkowskiego;
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(c) [skresla sig]

(d) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez wlasciwe
organy publiczne lub w ich imieniu przy rozpatrywaniu wnioskow o udzielenie
azylu, o wydanie wizy i dokumentow pobytowych oraz zwigzanych z nimi skarg
w odniesieniu do kwalifikowalnosci osob fizycznych ubiegajacych si¢ o przyznanie

okreslonego statusu.
8. sprawowanie wymiaru sprawiedliwos$ci 1 procesy demokratyczne:

(a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organ sagdowy
lub w jego imieniu do interpretacji stanu faktycznego lub przepiso6w prawa oraz do

zastosowania prawa do konkretnego stanu faktycznego.
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ZALACZNIK 1V
DOKUMENTACJA TECHNICZNA, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, zawiera, stosownie do przypadku, co

najmniej nastgpujace informacje wiasciwe dla danego systemu sztucznej inteligencji:

1. ogblny opis systemu sztucznej inteligencji, w tym:

(a) jego przeznaczenie, dane osoby lub 0sob, ktore opracowatly system, date 1 wersje
systemu;

(b) sposob, w jaki system sztucznej inteligencji, w stosownych przypadkach,
wspotdziata lub moze by¢ wykorzystany do wspoétdziatania ze sprzetem lub
oprogramowaniem, ktore nie sg czgscig samego systemu sztucznej inteligencji;

(c) wersje odpowiedniego oprogramowania lub oprogramowania uktadowego oraz
wszelkie wymogi zwigzane z aktualizacja wersji;

(d) opis wszystkich form, w jakich system sztucznej inteligencji wprowadza si¢ do
obrotu lub oddaje do uzytku (np. pakiet oprogramowania wbudowany w urzadzenie,
do pobrania, API, itp.);

(e) opis sprzetu, na ktorym system sztucznej inteligencji ma by¢ eksploatowany;

() w przypadku gdy system sztucznej inteligencji jest elementem produktow — zdjecia
lub ilustracje przedstawiajgce cechy zewnetrzne, oznakowanie i1 uktad wewnetrzny
tych produktow;

(g) instrukcje obstugi dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, instrukcje
instalacji;

2. szczegblowy opis elementdw systemu sztucznej inteligencji oraz procesu jego

opracowywania, w tym:

(a) metody i dziatania zastosowane w celu opracowania systemu sztucznej inteligencji,
w tym, w stosownych przypadkach, skorzystanie z juz wytrenowanych systeméw lub
narzedzi dostarczonych przez osoby trzecie oraz wskazanie, w jaki sposob dostawca
wykorzystal, zintegrowal lub zmodyfikowat te systemy lub narzedzia;
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(b) specyfikacje projektowe systemu, a mianowicie ogo6lna logiki systemu sztucznej
inteligencji i algorytméw; kluczowe decyzje projektowe wraz z uzasadnieniem
1 przyjetymi zatozeniami, rowniez w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wobec
ktorych system ma by¢ wykorzystywany; gtdéwne wybory klasyfikacyjne; wskazanie,
pod katem czego system ma by¢ optymalizowany, i znaczenie poszczegdlnych
parametréw; opis oczekiwanego wyniku dzialania systemu; decyzje dotyczace
wszelkich mozliwych kompromiséw w zakresie rozwigzan technicznych przyjetych

w celu spetnienia wymogow okreslonych w tytule III rozdziat 2;

(c) opis architektury systemu wyjasniajacy, w jaki sposéb elementy oprogramowania
wspotgraja ze soba lub wzajemnie si¢ uzupetniaja oraz wlaczaja sie w ogolne
przetwarzanie; zasoby obliczeniowe wykorzystywane do opracowania, trenowania,

testowania i walidacji systemu sztucznej inteligencji;

(d) w stosownych przypadkach wymogi dotyczace danych w zakresie arkuszy danych
opisujacych metodyki i techniki trenowania systemu oraz wykorzystane zbiory
danych treningowych, w tym ogdlny opis tych zbiorow danych, informacje o ich
pochodzeniu, ich zakresie i gldéwnych cechach; sposob, w jaki uzyskano i wybrano
dane; procedury etykietowania (np. w przypadku uczenia nadzorowanego), metody

oczyszczania danych (np. wykrywanie wartosci oddalonych);

(e) oceng srodkow nadzoru ze strony cztowieka wymaganych na podstawie art. 14,
w tym ocen¢ §rodkoéw technicznych potrzebnych do utatwienia uzytkownikom
interpretacji wynikow dziatania systemow sztucznej inteligencji, zgodnie z art. 13

ust. 3 lit. d);

(f) w stosownych przypadkach szczegdtowy opis z gory zaplanowanych zmian
w systemie sztucznej inteligencji i jego skutecznosci dziatania wraz ze wszystkimi
istotnymi informacjami dotyczacymi rozwigzan technicznych przyjetych w celu
zapewnienia cigglej zgodnosci systemu sztucznej inteligencji z odpowiednimi

wymogami okreslonymi w tytule III rozdziat 2;
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(g) zastosowane procedury walidacji i testowania, w tym informacje o wykorzystanych
danych walidacyjnych i danych testowych oraz ich gtownych cechach; wskazniki
stosowane do pomiaru doktadnosci, solidnosci, cyberbezpieczenstwa i zgodnos$ci
z innymi stosownymi wymogami okreslonymi w tytule III rozdziat 2, jak rowniez
potencjalnie dyskryminujacych skutkow; rejestry zdarzen generowane podczas
testow 1 wszystkie sprawozdania z testow opatrzone datg i podpisane przez osoby
odpowiedzialne, w tym w odniesieniu do z gory zaplanowanych zmian, o ktérych

mowa w lit. f);

3. szczegotowe informacje dotyczace monitorowania, funkcjonowania i kontroli systemu
sztucznej inteligencji, w szczegdlnosci w odniesieniu do: jego mozliwos$ci 1 ograniczen
w zakresie skuteczno$ci dziatania, w tym stopnie doktadnos$ci w przypadku okreslonych
0s6b lub grup osdéb, wobec ktorych system ma by¢ wykorzystywany, oraz ogélny
spodziewany poziom doktadno$ci w stosunku do jego przeznaczenia; mozliwych do
przewidzenia niezamierzonych wynikéw dziatania i zrddet zagrozen dla zdrowia
i bezpieczenstwa, praw podstawowych i dyskryminacji w §wietle przeznaczenia systemu
sztucznej inteligencji; srodkow nadzoru ze strony cztowieka wymaganych na podstawie
art. 14, w tym $rodkow technicznych wprowadzonych w celu utatwienia uzytkownikom
interpretacji wynikow dziatania systemow sztucznej inteligencji; w stosownych

przypadkach specyfikacji dotyczacych danych wejsciowych;
4. szczegblowy opis systemu zarzadzania ryzykiem zgodnie z art. 9;

5. opis odpowiednich zmian dokonanych przez dostawce w systemie w czasie trwania cyklu

zycia tego systemu;

6. wykaz norm zharmonizowanych stosowanych w calosci lub w czgsci, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej; w przypadku gdy
nie zastosowano takich norm zharmonizowanych, szczegoétowy opis rozwigzan przyjetych
w celu spelnienia wymogow okreslonych w tytule Il rozdzial 2, w tym wykaz innych

odpowiednich zastosowanych norm i specyfikacji technicznych;
7. kopie deklaracji zgodnosci UE;

8. szczegotowy opis systemu stosowanego do oceny skutecznos$ci dziatania systemu
sztucznej inteligencji po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 61, w tym plan

monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 61 ust. 3.
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ZALACZNIK V
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

W deklaracji zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 48, zamieszcza si¢ wszystkie nast¢pujace

informacje:

1. nazwe i rodzaj systemu sztucznej inteligencji oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne
odniesienia umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalno$¢ systemu sztuczne;j

inteligencji;

2. nazwe¢/imi¢ 1 nazwisko 1 adres dostawcy lub, w stosownych przypadkach, jego

upowaznionego przedstawiciela;

3. o$wiadczenie, ze deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialnosé
dostawcy;
4. o$wiadczenie, ze przedmiotowy system sztucznej inteligencji jest zgodny z niniejszym

rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi

przepisami Unii, w ktérych przewidziano wydanie deklaracji zgodnosci UE;

5. odniesienia do wszelkich zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub

wszelkich innych wspolnych specyfikacji, z ktorymi deklaruje si¢ zgodnos$¢;

6. w stosownych przypadkach nazwe 1 numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis
przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz dane identyfikacyjne wydanego

certyfikatu;

7. miejsce 1 dat¢ wystawienia deklaracji, imi¢ 1 nazwisko oraz stanowisko osoby, ktdra
ztozyta podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia i w czyim

imieniu ta osoba podpisata dokument, oraz podpis.
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ZALACZNIK VI
PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI OPIERAJACA SIE NA KONTROLI
WEWNETRZNEJ

Procedura oceny zgodnosci opierajgca si¢ na kontroli wewnetrznej jest procedurg oceny

zgodnosci przeprowadzang na podstawie pkt 2—4.
Dostawca sprawdza, czy ustanowiony system zarzadzania jakoscig spetnia wymogi art. 17.

Dostawca analizuje informacje zawarte w dokumentacji technicznej, aby oceni¢ zgodnos¢
systemu sztucznej inteligencji z odpowiednimi zasadniczymi wymogami okreslonymi

w tytule III rozdziat 2.

Dostawca sprawdza rOwniez, czy proces projektowania i opracowywania systemu
sztucznej inteligencji oraz proces jego monitorowania po wprowadzeniu do obrotu,

o ktérym mowa w art. 61, sg zgodne z dokumentacja techniczng.
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ZALACZNIK VII

ZGODNOSC OPIERAJACA SIE NA OCENIE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

3.1.

I OCENIE DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ
Wprowadzenie

Zgodnos¢ opierajaca sie na ocenie systemu zarzadzania jakos$cig i ocenie dokumentacji

technicznej jest procedura oceny zgodnosci przeprowadzang na podstawie pkt 2—5.
Informacje ogdlne

Zatwierdzony system zarzadzania jakoscig w zakresie projektowania, opracowywania
1 testowania systemow sztucznej inteligencji zgodnie z art. 17 ocenia si¢ zgodnie z pkt 3
1 poddaje nadzorowi zgodnie z pkt 5. Dokumentacje techniczng systemu sztuczne;j

inteligencji ocenia si¢ zgodnie z pkt 4.
Systemy zarzadzania jakos$cia
Whiosek dostawcy zawiera:

(a) nazwe/imi¢ i nazwisko 1 adres dostawcy oraz, jesli wniosek jest sktadany przez

upowaznionego przedstawiciela, rOwniez jego nazwe/imi¢ 1 nazwisko 1 adres;

(b) wykaz systemOw sztucznej inteligencji objetych tym samym systemem zarzadzania
jakoscig;
(c) dokumentacje techniczng kazdego systemu sztucznej inteligencji objetego tym

samym systemem zarzadzania jakoscia;

(d) dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jako$cia, ktora obejmuje wszystkie

aspekty wymienione w art. 17;
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

(e) opis procedur zapewniajacych statg adekwatno$c¢ i skuteczno$¢ systemu zarzadzania

jakoscia;

(f) pisemne o$wiadczenie, ze tego samego wniosku nie ztlozono w zadnej innej

jednostce notyfikowane;.

System zarzadzania jakoscig podlega ocenie jednostki notyfikowanej, ktora ustala, czy

spetnia on wymogi, o ktérych mowa w art. 17.
O decyzji informuje si¢ dostawce lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Informacja taka zawiera wnioski z oceny systemu zarzadzania jakoscia oraz uzasadniong

decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Dostawca w dalszym ciggu wdraza i utrzymuje zatwierdzony system zarzadzania jakos$cia,

tak aby pozostawat on adekwatny 1 skuteczny.

Dostawca powiadamia jednostke notyfikowang o wszelkich zamierzonych zmianach
w zatwierdzonym systemie zarzadzania jako$cig lub w wykazie systemow sztucznej

inteligencji objetych tym systemem.

Proponowane zmiany podlegaja weryfikacji przeprowadzanej przez jednostke
notyfikowana, ktora decyduje, czy zmieniony system zarzadzania jako$cig nadal spetnia

wymogi, o ktorych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana informuje dostawce o swojej decyzji. Taka informacja zawiera

wnioski z weryfikacji zmian oraz uzasadniong decyzje¢ dotyczaca dokonanej oceny.
Kontrola dokumentacji techniczne;.

Oproécz wniosku, o ktérym mowa w pkt 3, dostawca sktada wniosek do wybranej przez
siebie jednostki notyfikowanej o ocen¢ dokumentacji technicznej dotyczacej systemu
sztucznej inteligencji, ktory dostawca zamierza wprowadzi¢ do obrotu lub odda¢ do uzytku

1 ktory jest objety systemem zarzadzania jakoscia, o ktorym mowa w pkt 3.
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

Whiosek zawiera:
(a) nazwe i adres dostawcy;

(b) pisemne o$wiadczenie, ze tego samego wniosku nie ztozono w zadnej innej

jednostce notyfikowane;j;
(c) dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w zatgczniku IV.

Oceng dokumentacji technicznej przeprowadza jednostka notyfikowana. W stosownych
przypadkach 1 w zakresie ograniczonym do tego, co jest niezbedne do wykonywania jej
zadan, jednostka notyfikowana otrzymuje pelny dostep do wykorzystywanych zbiorow
danych treningowych, walidacyjnych i testowych, w tym, w stosownych przypadkach

1 z zastrzezeniem gwarancji bezpieczenstwa, za posrednictwem interfejséw
programowania aplikacji (,,API”) lub innych odpowiednich §rodkow i narzedzi

technicznych umozliwiajacych zdalny dostep.

Analizujac dokumentacje techniczng, jednostka notyfikowana moze zazada¢ od dostawcy
przedstawienia dalszych dowoddéw lub przeprowadzenia dalszych testow w celu
umozliwienia wlasciwej oceny zgodnosci systemu sztucznej inteligencji z wymogami
okreslonymi w tytule III rozdziat 2. Jezeli jednostka notyfikowana nie jest
usatysfakcjonowana testami przeprowadzonymi przez dostawce, jednostka notyfikowana

przeprowadza bezposrednio, stosownie do okolicznosci, odpowiednie testy.

Jednostkom notyfikowanym udziela si¢ dostepu do kodu zrodlowego systemu sztucznej
inteligencji na ich uzasadniony wniosek i wytacznie wtedy, gdy spetnione sg tacznie

nastepujace warunki:

a) dostep do kodu zrodtowego jest niezbedny do oceny zgodnosci systemu sztucznej

inteligencji wysokiego ryzyka z wymogami okreslonymi w tytule Il rozdziat 2; oraz

b) zostaly wyczerpane lub okazaly si¢ niewystarczajace procedury testowania/audytu

1 weryfikacji w oparciu o dane i dokumentacj¢ dostarczone przez dostawcg.
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4.6.

O decyzji informuje si¢ dostawce lub jego upowaznionego przedstawiciela. Taka
informacja zawiera wnioski z oceny dokumentacji produktu oraz uzasadniong decyzje

dotyczaca dokonanej oceny.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji spetnia wymogi okreslone w tytule III
rozdzial 2, jednostka notyfikowana wydaje unijny certyfikat oceny dokumentacji
technicznej. Certyfikat zawiera nazwg i adres dostawcy, wnioski z oceny, ewentualne
warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji systemu sztuczne;j

inteligencji.

Certyfikat wraz z zatacznikami musi zawiera¢ wszystkie istotne informacje umozliwiajace
ewaluacje zgodnosci systemu sztucznej inteligencji oraz, w stosownych przypadkach,

kontrole systemu sztucznej inteligencji podczas jego uzytkowania.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji nie spelnia wymogoéw okreslonych w tytule
IIT rozdziat 2, jednostka notyfikowana odmawia wydania unijnego certyfikatu oceny
dokumentacji technicznej i informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegotowe

uzasadnienie odmowy.

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji nie spelnia wymogu dotyczacego danych
wykorzystanych do jego trenowania, przed ztozeniem wniosku o nowg oceng zgodnosci
system sztucznej inteligencji nalezy podda¢ ponownemu treningowi. W takim przypadku
uzasadniona decyzja jednostki notyfikowanej o odmowie wydania unijnego certyfikatu
oceny dokumentacji technicznej zawiera szczegélowe uwagi na temat jakosci danych
wykorzystanych do treningu systemu sztucznej inteligencji, w szczeg6lnosci na temat

przyczyn niezgodnosci.
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4.7.

5.1.

5.2

5.3.

Wszystkie zmiany w systemie sztucznej inteligencji, ktore mogltyby wptynaé na zgodnosé
systemu sztucznej inteligencji z wymogami lub jego przeznaczeniem, podlegaja
zatwierdzeniu przez jednostke notyfikowang, ktéra wydata unijny certyfikat oceny
dokumentacji technicznej. Dostawca informuje taka jednostke notyfikowana, jezeli
zamierza wprowadzi¢ takie zmiany lub jezeli w inny sposoéb dowiedziat si¢ o ich
zaistnieniu. Zamierzone zmiany ocenia jednostka notyfikowana, ktéra decyduje, czy
zmiany te wymagajg przeprowadzenia nowej oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 43 ust. 4, czy
tez mozna je uwzgledni¢ w formie suplementu do unijnego certyfikatu oceny dokumentacji
technicznej. W tym ostatnim przypadku jednostka notyfikowana ocenia zmiany, informuje
dostawce o swojej decyzji i, w przypadku zatwierdzenia zmian, wydaje dostawcy

suplement do unijnego certyfikatu oceny dokumentacji techniczne;.
Nadzoér nad zatwierdzonym systemem zarzadzania jako$cig.

Celem nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowana, o ktorej mowa w pkt 3, jest
zapewnienie, aby dostawca nalezycie wywigzywat si¢ z warunkoéw, jakimi obwarowano

zatwierdzony system zarzadzania jakoscia.

Do celow oceny dostawca umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do pomieszczen,
w ktorych odbywa si¢ projektowanie, opracowywanie i testowanie systemow sztuczne;j
inteligencji. Dostawca udostepnia ponadto jednostce notyfikowanej wszystkie niezbgdne

informacje.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, aby upewnic¢ si¢, ze dostawca
utrzymuje 1 stosuje system zarzadzania jakoscia, oraz przedstawia dostawcy sprawozdanie
z audytu. W ramach tych audytow jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
dodatkowe testy systemoOw sztucznej inteligencji, w odniesieniu do ktérych wydano unijny

certyfikat oceny dokumentacji techniczne;.
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ZALACZNIK VIII
INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZY REJESTRACJI OPERATOROW
I SYSTEMOW SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA ZGODNIE Z ART.
51

Dostawcy, upowaznieni przedstawiciele i uzytkownicy bedacy organami, agencjami lub
podmiotami publicznymi przekazujg informacje, o ktérych mowa w czesci 1. Dostawcy lub,

w stosownych przypadkach, upowaznieni przedstawiciele zapewniajg kompletno$¢, poprawnosc

1 aktualno$¢ informacji na temat ich systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktérych
mowa w cze¢sci Il pkt 1-11. Informacje okreslone w pkt 11.12 sg automatycznie generowane przez

baze¢ danych.

Cze$¢ 1. Informacje dotyczace operatorow (przy rejestracji operatora)

-1.  rodzaj operatora (dostawca, upowazniony przedstawiciel lub uzytkownik);
1. nazwa/imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe dostawcy;

2. w przypadku gdy w imieniu operatora informacje przekazuje inna osoba, nazwa imi¢

1 nazwisko, adres i1 dane kontaktowe tej osoby;

Czes¢ I1. Informacje dotyczace systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka

I. nazwa/imi¢ 1 nazwisko, adres i dane kontaktowe dostawcy;

2. w stosownych przypadkach nazwa/imi¢ i nazwisko, adres i1 dane kontaktowe

upowaznionego przedstawiciela;

3. nazwa handlowa systemu sztucznej inteligencji oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne

odniesienia umozliwiajace identyfikacje 1 identyfikowalnos$¢ systemu sztuczne;j

inteligenc;ji;
4. opis przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji;
5. status systemu sztucznej inteligencji (dostepny na rynku lub uzytkowany; niewprowadzany

juz do obrotu/juz nieuzytkowany, wycofany od uzytkownikow);

6. rodzaj, numer i dat¢ waznosci certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang oraz

w stosownych przypadkach nazwe lub numer identyfikacyjny tej jednostki notyfikowanej;
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7. w stosownych przypadkach skan certyfikatu, o ktérym mowa w pkt 6;

8. panstwa czlonkowskie, w ktorych system sztucznej inteligencji wprowadza si¢ lub
wprowadzono do obrotu, oddaje si¢ lub oddano do uzytku badz udostgpnia si¢ lub
udostepniono w Unii,

9. kopia deklaracji zgodnos$ci UE, o ktdrej mowa w art. 48;

10. elektroniczna instrukcja obstugi;

11. adres URL odsytajacy do dodatkowych informacji (opcjonalnie);

12. nazwa/imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe uzytkownikow.
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ZALACZNIK VIlIa

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEDLOZYC PRZY REJESTRACJI SYSTEMOW
SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA WYMIENIONYCH W ZALACZNIKU III
W ODNIESIENIU DO TESTOW W WARUNKACH RZECZYWISTYCH ZGODNIE Z ART. 54a

W odniesieniu do testow w warunkach rzeczywistych, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 54a,

przekazuje sie, a nastepnie aktualizuje nastgpujace informacje:

1. og6lnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny testow w warunkach rzeczywistych;

2. nazwe 1 dane kontaktowe dostawcy lub potencjalnego dostawcy 1 uzytkownikdéw uczestniczacych

w testach w warunkach rzeczywistych;

3. krotki opis systemu sztucznej inteligencji, jego przeznaczenie oraz inne informacje niezbedne do

identyfikacji systemu;
4. streszczenie gtownych zatozen planu testéw w warunkach rzeczywistych;

5. informacje o zawieszeniu lub zakonczeniu testow w warunkach rzeczywistych.
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ZALACZNIK IX

PRZEPISY UNII DOTYCZACE WIELKOSKALOWYCH SYSTEMOW
INFORMATYCZNYCH W PRZESTRZENI WOLNOSCI, BEZPIECZENSTWA

(a)

(b)

(©)

(2)

I SPRAWIEDLIWOSCI

System Informacyjny Schengen:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1860 z dnia 28
listopada 2018 r. w sprawie uzytkowania Systemu Informacyjnego Schengen do
celow powrotu nielegalnie przebywajacych obywateli panstw trzecich (Dz.U. L 312
z7.12.2018, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1861 z dnia 28
listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania Systemu
Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie odpraw granicznych, zmiany
konwencji wykonawczej do uktadu z Schengen oraz zmiany i uchylenia

rozporzadzenia (WE) nr 1987/2006 (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 14);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1862 z dnia 28
listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania Systemu
Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie wspotpracy policyjnej 1 wspotpracy
wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych, zmiany 1 uchylenia decyzji Rady
2007/533/WSiSW oraz uchylenia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 1986/2006 1 decyzji Komisji 2010/261/UE (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 56).

Wizowy system informacyjny:

wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 767/2008, rozporzadzenie (WE) nr 810/2009,
rozporzadzenie (UE) 2017/2226, rozporzadzenie (UE) 2016/399, rozporzadzenie
XX/2018 [rozporzadzenie w sprawie interoperacyjnosci] i decyzje 2004/512/WE
oraz uchylajacego decyzje Rady 2008/633/WSiSW — COM(2018) 302 final. Do
aktualizacji po przyjeciu rozporzadzenia (kwiecien/maj 2021 r.) przez

wspOtprawodawcow.
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3. Eurodac:

(a)

zmieniony wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie ustanowienia systemu Eurodac do porownywania danych biometrycznych
w celu skutecznego stosowania rozporzadzenia (UE) XXX/XXX [rozporzadzenie

w sprawie zarzadzania azylem i migracja] i rozporzadzenia (UE) XXX/XXX
[rozporzadzenie w sprawie przesiedlen] na potrzeby identyfikowania nielegalnie
przebywajacych obywateli panstw trzecich lub bezpanstwowcow oraz w sprawie
wystepowania o porownanie z danymi Eurodac przez organy §cigania panstw
cztonkowskich i Europol na potrzeby ochrony porzadku publicznego oraz
zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2018/1240 i (UE) 2019/818 — COM(2020) 614

final.

4. System wjazdu/wyjazdu:

(2)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2226 z dnia 30
listopada 2017 r. ustanawiajace system wjazdu/wyjazdu (EES) w celu rejestrowania
danych dotyczacych wjazdu 1 wyjazdu obywateli panstw trzecich przekraczajacych
granice zewngtrzne panstw cztonkowskich i danych dotyczacych odmowy wjazdu

w odniesieniu do takich obywateli oraz okreslajace warunki dostepu do EES na
potrzeby ochrony porzadku publicznego 1 zmieniajace konwencje wykonawcza do
uktadu z Schengen i rozporzadzenia (WE) nr 767/2008 1 (UE) nr 1077/2011 (Dz.U. L
32729.12.2017, s. 20).

5. Europejski system informacji o podrdzy oraz zezwolen na podroz:

(2)

(b)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1240 z dnia 12
wrzesnia 2018 r. ustanawiajgce europejski system informacji o podrozy oraz
zezwolen na podrdz (ETIAS) i zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1077/2011, (UE)
nr 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 i1 (UE) 2017/2226 (Dz.U. L 236

7 19.9.2018, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1241 z dnia 12
wrzesnia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2016/794 w celu ustanowienia
europejskiego systemu informacji o podrozy oraz zezwolen na podroz (ETIAS)

(Dz.U.L236z19.9.2018, 5. 72).
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6. Europejski system przekazywania informacji z rejestrow karnych dotyczacych obywateli

panstw trzecich i bezpanstwowcow:

(a)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/816 z dnia 17 kwietnia
2019 r. ustanawiajgce scentralizowany system stuzacy do ustalania panstw
cztonkowskich posiadajacych informacje o wyrokach skazujacych wydanych wobec
obywateli panstw trzecich i bezpanstwowcoOw (ECRIS-TCN) na potrzeby
uzupeltnienia europejskiego systemu przekazywania informacji z rejestrow karnych

oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2018/1726 (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 1).

7. Interoperacyjnos$¢:

(2)

(b)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/817 z dnia 20 maja
2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci systemow informacyjnych

UE w obszarze granic i polityki wizowej (Dz.U. L 135 2 22.5.2019, s. 27);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/818 z dnia 20 maja
2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci systemow informacyjnych
UE w obszarze wspotpracy policyjnej 1 sadowej, azylu 1 migracji (Dz.U. L 135
z222.5.2019, s. 85).
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