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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

. Przyczyny i cele wniosku

2]

W komunikacie ,,Prostsza iszybsza Europa” Komisja oglosita swoje zobowigzanie do
realizacji ambitnego programu na rzecz promowania przysztosciowych, innowacyjnych
polityk, ktére wzmacniaja konkurencyjnos$¢ Unii Europejskiej (UE) i zmniejszaja obcigzenia
regulacyjne dla obywateli, przedsigbiorstw i administracji, przy jednoczesnym zachowaniu
najwyzszych standardow promowania jej wartosci.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji
(,,akt w sprawie sztucznej inteligencji”, ,,akt w sprawie AI”), ktore weszto w zycie dnia 1
sierpnia 2024 r., ustanawia jednolity rynek godnej zaufania i zorientowanej na czlowieka
sztucznej inteligencji (,,AI”) w calej UE. Jego celem jest promowanie innowacji w dziedzinie
Al iupowszechniania tej technologii, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i1 praw podstawowych, w tym demokracji i praworzadnosci.

Wejscie w zycie aktu w sprawie sztucznej inteligencji odbywa si¢ etapami, przy czym
rozpoczecie stosowania wszystkich przepisow nastgpi do dnia 2 sierpnia 2027 r. Zakazy
praktyk w zakresie Al wigzacych si¢ z niedopuszczalnym ryzykiem oraz obowigzki zwigzane
zmodelami Al ogoélnego przeznaczenia maja juz zastosowanie. Wigkszo$¢ przepisoOw —
w szczegblnosci tych regulujacych systemy Al wysokiego ryzyka — zacznie jednak
obowigzywa¢ dopiero od dnia 2 sierpnia 2026 r. lub dnia 2 sierpnia 2027 r. Przepisy te
obejmuja szczegdtowe wymogi dotyczace zarzadzania danymi, przejrzystosci, dokumentacji,
nadzoru ze strony cztowieka isolidnosci, aby zapewni¢ bezpieczenstwo, przejrzystosé
i niezawodno$¢ systemow Al wprowadzanych do obrotu w UE.

Komisja zobowigzata si¢ do jasnego, prostego i sprzyjajacego innowacjom wdrozenia aktu
w sprawie Al, jak okre$lono w Planie dzialania na rzecz kontynentu sztucznej inteligencji’
i strategii w sprawie zastosowania AI’. Inicjatywy takie jak kodeks postepowania
w zakresie Al ogodlnego przeznaczenia, wytyczne 1 wzory Komisji, pakt na rzecz Al oraz
uruchomienie centrum obstugi ds. aktu wsprawie Al zwigkszaja przejrzystosé
obowiazujacych przepisOw 1 zapewniajg wsparcie w ich stosowaniu. W szczegdlnosci strona
internetowa, za posrednictwem ktorej dziata centrum obstugi ds. aktu w sprawie Al, oferuje
jedng platforme informacyjng* na temat wszystkich zasobow dostepnych dla
zainteresowanych stron na potrzeby poruszania si¢ po akcie w sprawie Al, wtym
wytycznych, organdow krajowych 1 inicjatyw wspierajacych, seminariow internetowych i norm
zharmonizowanych. Dziatania te bgeda kontynuowane i przygotowywane s dalsze wytyczne
oraz narzg¢dzia cyfrowe.

Opierajac si¢ na doswiadczeniach zdobytych podczas wdrazania juz obowigzujacych
przepisow, Komisja przeprowadzila szereg konsultacji, w tym konsultacje publiczne w celu

COM(2025) 47 final.

COM(2025)165 final.

COM(2025) 723 final.
https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/.
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okreslenia potencjalnych wyzwan zwigzanych z wdrazaniem przepiséw aktu w sprawie Al,
zaproszenie do zglaszania uwag wramach przygotowywania aktu zbiorczego prawa
cyfrowego, konsultacj¢ na temat stosowania przepisow w praktyce umozliwiajaca
zainteresowanym stronom bezposrednia wymiang doswiadczen zwigzanych z wdrazaniem
oraz panel MSP w celu okreslenia ich szczegdlnych potrzeb przy wdrazaniu aktu w sprawie
Al

Konsultacje te ujawnily wyzwania zwigzane z wdrazaniem, ktére moglyby zagrozi¢
skutecznemu rozpoczeciu stosowania kluczowych przepiséw aktu w sprawie Al. Obejmuja
one opdznienia w wyznaczaniu wilasciwych organow krajowych i jednostek oceniajacych
zgodnos¢, a takze brak norm zharmonizowanych dotyczacych zawartych w akcie w sprawie
Al wymogéw dla systemow Al wysokiego ryzyka, wytycznych inarzedzi zapewniajacych
zgodno$¢ z przepisami. Takie opdznienia moga znacznie zwigckszy¢ koszty zapewnienia
zgodnosci z przepisami ponoszone przez przedsigbiorstwa i organy publiczne oraz spowolnic¢
innowacje.

Aby sprosta¢ tym wyzwaniom, Komisja proponuje ukierunkowane Srodki upraszczajace
w celu zapewnienia terminowego, sprawnego i proporcjonalnego wdrozenia niektorych
przepisoOw aktu w sprawie Al. Naleza do nich:

. powiazanie harmonogramu wdrazania przepisow dotyczacych systemow Al
wysokiego ryzyka z dostepnoscia norm lub innych narzedzi wsparcia;

. rozszerzenie uproszczen regulacyjnych przyznanych malym iSrednim
przedsiebiorstwom (MSP) na male spélki o Sredniej kapitalizacji, w tym
uproszczenie wymogow dotyczacych dokumentacji technicznej 1zwrocenie
szczegolnej uwagi na stosowanie kar;

J zobowigzanie Komisji ipanstw czlonkowskich do wspierania kompetencji
w zakresie Al zamiast egzekwowania nieokreslonych obowigzkow w tym zakresie
od dostawcdéw 1 podmiotdw stosujacych systemy Al, przy jednoczesnym utrzymaniu
obowigzkow szkoleniowych dla podmiotow stosujacych Al wysokiego ryzyka;

. zapewnienie wi¢kszej elastycznoSci w monitorowaniu po wprowadzeniu do
obrotu poprzez usuni¢cie zalecenia dotyczacego zharmonizowanego planu
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu;

o zmniejszenie obciazen zwiazanych zrejestracja dla dostawcow systemow Al,
ktore sa wykorzystywane w obszarach wysokiego ryzyka, ale w odniesieniu do
ktorych dostawca stwierdzit, Ze nie sa one obarczone wysokim ryzykiem, poniewaz
sa wykorzystywane wylacznie do wasko okreslonych zadan lub zadan
proceduralnych;

o scentralizowanie nadzoru nad duza liczba systeméw Al opartych na modelach Al
ogolnego przeznaczenia lub wbudowanych w bardzo duze platformy internetowe
1 bardzo duze wyszukiwarki internetowe we wspotpracy z Urzedem ds. Al;

. ulatwianie przestrzegania przepiséw o ochronie danych poprzez umozliwienie
dostawcom 1 podmiotom stosujacym wszystkie systemy i modele Al przetwarzania
szczegblnych kategorii danych osobowych wcelu zapewnienia wykrywania
1 korygowania stronniczosci, przy zapewnieniu odpowiednich zabezpieczen;

. szersze wykorzystanie piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i testow
w warunkach rzeczywistych, ktore przyniosa korzysSci kluczowym gateziom
przemystu europejskiego, takim jak przemyst motoryzacyjny, oraz ulatwienie
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funkcjonowania piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na szczeblu UE, ktorg
Urzad ds. Al utworzy w 2028 r.;

J ukierunkowane zmiany wyjasniajace wzajemne powigzania miedzy aktem
w sprawie Al ainnymi przepisami UE oraz dostosowujace procedury
przewidziane w akcie w sprawie Al wcelu poprawy jego ogélnego wdrazania
i funkcjonowania.

Oprocz srodkow ustawodawczych Komisja wprowadza dalsze Srodki, aby ulatwié
przestrzeganie aktu w sprawie Al iodpowiedzie¢ na obawy zglaszane przez
zainteresowane strony. Przygotowywane s3g dalsze wytyczne, koncentrujace si¢ na
zaoferowaniu jasnych i praktycznych instrukcji dotyczacych stosowania aktu w sprawie Al
rownolegle z innymi przepisami UE. Obejmujg one:

. wytyczne dotyczace praktycznego stosowania klasyfikacji wysokiego ryzyka;

. wytyczne dotyczace praktycznego stosowania wymogow przejrzystosci na podstawie
art. 50 aktu w sprawie sztucznej inteligencji;

. wytyczne dotyczace zglaszania powaznych incydentow przez dostawcoOw systemow
Al wysokiego ryzyka;

o wytyczne dotyczace praktycznego stosowania wymogow wysokiego ryzyka;

o wytyczne dotyczace praktycznego stosowania obowigzkéw dostawcoOw i podmiotow
stosujacych systemy Al wysokiego ryzyka;

. wytyczne wraz ze wzorem oceny skutkow dla praw podstawowych;

. wytyczne  dotyczace  praktycznego  stosowania  przepisOw  dotyczacych

odpowiedzialno$ci w catym tancuchu wartosci Al;
o wytyczne dotyczace praktycznego wdrazania przepisOw w zakresie istotnych zmian;

o wytyczne dotyczace monitorowania systemow Al wysokiego ryzyka po ich
wprowadzeniu do obrotu;

. wytyczne dotyczace elementdw systemu zarzadzania jakoscia, ktore MSP imale
spotki o $redniej kapitalizacji mogg stosowa¢ w sposob uproszczony;

o wytyczne dotyczace wzajemnych powigzan aktu w sprawie Al z innymi przepisami
Unii, na przyktad wspdlne wytyczne Komisji 1 Europejskiej Rady Ochrony Danych
dotyczace wzajemnych powigzan mi¢dzy aktem w sprawie Al a unijnymi przepisami
o ochronie danych, wytyczne dotyczace wzajemnych powigzan miedzy aktem
w sprawie Al aaktem dotyczacym cyberodpornosci oraz wytyczne dotyczace
wzajemnych powigzan migdzy aktem w sprawie Al arozporzadzeniem w sprawie
maszyn;

o wytyczne dotyczace kompetencji i procedury wyznaczania jednostek oceniajacych
zgodno$¢, ktore majg zosta¢ wyznaczone na podstawie aktu w sprawie Al

W szczeg6lnosci konsultacje z zainteresowanymi stronami ujawnity potrzebe przedstawienia
wytycznych w sprawie praktycznego stosowania przewidzianych w akcie w sprawie Al
wylaczen dotyczacych badan naukowych na podstawie art. 2 ust. 6 1 8, w tym sposobu ich
stosowania w kontekstach sektorowych, takich jak badania przedkliniczne i opracowywanie
produktow w dziedzinie produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych, nad ktérymi
Komisja bedzie pracowac priorytetowo.

PL



PL

Te dziatania na rzecz uproszczenia pomoga zapewni¢ sprawne, przewidywalne 1 sprzyjajace
innowacjom wdrozenie aktu w sprawie Al, co umozliwi Europie wzmocnienie jej pozycji
jako kontynentu sztucznej inteligencji i1 bezpieczne stosowanie podejscia ,,Al na pierwszym
miejscu’.

. Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Niniejszy wniosek jest czeS$cig szerszego pakietu cyfrowego dotyczacego uproszczenia,
sktadajgcego si¢ ze $srodkow majacych na celu zmniejszenie kosztow administracyjnych
przestrzegania przepisOw ponoszonych przez przedsigbiorstwa iadministracje w UE, ktory
ma zastosowanie do szeregu przepisow dorobku prawnego UE w dziedzinie cyfrowe] bez
uszczerbku dla celéw podstawowych przepisow. Niniejszy wniosek opiera si¢ na
rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 1 jest dostosowany do istniejgcych polityk, aby uczyni¢ UE
Swiatowym liderem w dziedzinie sztucznej inteligencji, uczyni¢ UE kontynentem sztucznej
inteligencji oraz promowa¢ wykorzystanie sztucznej inteligencji zorientowanej na cztowieka
1 godnej zaufania.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek stanowi jeden z szeregu wnioskow przedstawionych w ramach pakietow
W Sprawie uproszczenia.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawng niniejszego wniosku stanowi art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z pierwotng podstawa prawng przyjecia aktow prawnych, ktérych
zmiana jest celem niniejszego wniosku.

. Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)
Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 przyjeto na szczeblu UE. W zwigzku z tym zmiany do tego
rozporzadzenia nalezy wprowadzi¢ na szczeblu UE.

. Proporcjonalnosé

Niniejsza inicjatywa nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia celow
dotyczacych uproszczenia 1 zmniejszenia obcigzen bez obnizenia poziomu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i praw podstawowych.

. Wybér instrumentu

Niniejszy wniosek zmienia rozporzadzenie (UE) 2024/1689 przyjete w drodze zwyklej
procedury ustawodawczej. W zwigzku z tym zmiany do tego rozporzadzenia réwniez muszg
zostaé przyjete w drodze rozporzadzenia zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Niniejszemu wnioskowi towarzyszy dokument roboczy shuzb Komisji, w ktérym
przedstawiono szczegolowy przeglad skutkéw proponowanych zmian niektorych przepisow
rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Przedstawiono w nim rowniez analize¢ pozytywnych
skutkéw proponowanych srodkow. Analiza ta opiera si¢ na istniejgcych danych, informacjach
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zgromadzonych w drodze konsultacji oraz podczas konsultacji na temat stosowania przepisow
w praktyce, atakze na pisemnych informacjach zwrotnych od zainteresowanych stron
zabranych w ramach zaproszenia do zgtaszania uwag.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W kontekscie niniejszego wniosku przeprowadzono szereg konsultacji. Wszystkie one
wzajemnie si¢ uzupelnialy iodnosity si¢ do réznych aktualnych kwestii albo grup
zainteresowanych stron, ktorych dotyczy inicjatywa.

Na poczatkowym etapie ustalania zakresu pakietu cyfrowego dotyczacego uproszczenia
wiosng 2025 r. opublikowano trzy konsultacje publiczne 1 zaproszenia do zglaszania uwag na
temat kluczowych aspektow wniosku. W dniach 9 kwietnia — 4 czerwca 2025r.
przeprowadzono konsultacje w sprawie strategii w sprawie zastosowania AI°, w dniach 11
kwietnia — 20 czerwca 2025 r. — konsultacje w sprawie zmiany aktu o cyberbezpieczenstwie®,
natomiast w dniach 23 maja — 20 lipca 2025 r. — konsultacje w sprawie strategii na rzecz
europejskiej unii danych’. Kazda konsultacja obejmowala kwestionariusz z sekcja (lub
niekiedy z wieloma sekcjami) na temat obaw odnoszacych si¢ do wdrazania i uproszczenia,
bezposrednio zwigzanych zrefleksjami na temat pakietu cyfrowego dotyczacego
uproszczenia. Lacznie wramach tego pierwszego pakietu konsultacji otrzymano 718
odpowiedzi.

W dniach 16 wrze$nia — 14 pazdziernika 2025 r. opublikowano ponadto zaproszenie do
zglaszania uwag na temat pakietu cyfrowego dotyczacego uproszczenia®. Jego celem bylo
objecie catego zakresu inicjatywy i umozliwienie zainteresowanym stronom przedstawienia
za jednym razem uwag na temat bardziej ukierunkowanego zestawu wnioskow. Otrzymano
tacznie 513 odpowiedzi od szerokiego grona zainteresowanych stron.

W dniach 4 wrze$nia — 16 pazdziernika 2025 r. za posrednictwem Europejskiej Sieci
Przedsigbiorczosci (EEN) zorganizowano specjalny panel MSP, aby szerzyé wiedze na temat
pakietu cyfrowego dotyczacego uproszczenia wsrod matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
oraz zebrania od nich informacji zwrotnych. Europejska Sie¢ Przedsigbiorczosci jest
najwicksza na §wiecie siecig wsparcia dla MSP i jest wdrazana przez Agencje Wykonawcza
Europejskiej Rady ds. Innowacji i ds. MSP (EISMEA) dziatajaca przy Komisji. Panele MSP
umozliwiajg prowadzenie konsultacji z zainteresowanymi stronami objetymi tymi ramami.
MSP maja mozliwo$¢ przedstawienia swoich opinii na temat przysztych inicjatyw
politycznych. Oprocz przeprowadzenia internetowych konsultacji pisemnych (w ramach
ktérych otrzymano 106 odpowiedzi od MSP) Komisja przedstawita rowniez pakiet cyfrowy
dotyczacy uproszczenia stowarzyszeniom MSP wchodzacym w sktad Europejskiej Sieci
Przedsigbiorczosci na posiedzeniu, ktore odbyto si¢ w dniu 1 pazdziernika 2025 r.

Komisja Europejska (2025), Zaproszenie do zglaszania uwag dotyczqcych strategii w sprawie
zastosowania AI. Dokument dostgpny na stronie: Strategia w sprawie zastosowania Al — wzmocnienie
kontynentu sztucznej inteligencji.

Komisja Europejska (2025), Zaproszenie do zglaszania wuwag dotyczqcych zmiany aktu
o cyberbezpieczenstwie. Dokument dostgpny na stronie: Unijny akt o cyberbezpieczenstwie.

Komisja Europejska (2025), Zaproszenie do zglaszania uwag dotyczqcych strategii na rzecz
europejskiej unii danych. Dokument dostgpny na stronie: Strategia na rzecz europejskiej unii danych.
Komisja Europejska (2025), Zaproszenie do zglaszania uwag na temat pakietu cyfrowego i zbiorczego.
Dokument dostgpny na stronie: Uproszczenie — pakiet cyfrowy i zbiorczy.
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W  2025r. stluzby Komisji zorganizowaly duzg liczbe spotkan dwustronnych
z zainteresowanymi stronami w celu rozwigzania konkretnych probleméw. Przeprowadzono
rowniez dyskusje =z panstwami czltonkowskimi. Oprécz wymian dwustronnych na
posiedzeniach grup roboczych Rady w czerwcu i we wrzesniu 2025 r. oméwiono konkretne
punkty porzadku obrad dotyczace pakietu cyfrowego w sprawie uproszczenia, podczas
ktérych Komisja przedstawita obecng sytuacje izwrocita si¢ do panstw cztonkowskich
0 wyrazenie opinii.

Ogolnie opinie zainteresowanych stron byly zbiezne co do potrzeby uproszczonego
stosowania niektorych przepisow cyfrowych. Rézne zainteresowane strony w duzej mierze
poparly wieksza spojnos¢ oraz skupienie si¢ na optymalizacji kosztow przestrzegania
przepisow. Wyrazity one pewne roznice zdan w odniesieniu do niektorych z bardziej
dostosowanych $rodkow. Bardziej szczegdlowy przeglad tych konsultacji z zainteresowanymi
stronami oraz informacje na temat sposobu, w jaki zostaly one odzwierciedlone we wniosku,
mozna znalez¢ w dokumencie roboczym stuzb Komisji towarzyszacym pakietowi cyfrowemu
dotyczacemu uproszczenia.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Oprocz konsultacji, o ktorych mowa powyzej, do celéw niniejszego wniosku Komisja oparta
si¢ gtdéwnie na wiasnej analizie wewnetrzne;.

. Ocena skutkow

Poprawki zaproponowane we wniosku maja charakter techniczny. Maja one na celu
zapewnienie skuteczniejszego wdrazania przepisow, ktore uzgodniono juz na szczeblu
politycznym. Nie istnieja warianty strategiczne, ktore mozna by w znaczacy sposob
przetestowac 1 pordéwnac¢ w sprawozdaniu z oceny skutkow.

W towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji przeanalizowano uzasadnienie zmian
1 przedstawiono opinie zainteresowanych stron na temat poszczegdlnych S$rodkow.
Przedstawiono w nim roéwniez oszczednosci kosztow iinne rodzaje skutkow, jakie moze
pociagna¢ za soba wniosek. W wielu przypadkach opiera si¢ on na ocenach skutkow, ktore
pierwotnie przeprowadzono w odniesieniu do rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Dokument roboczy stuzb Komisji stuzy zatem jako punkt odniesienia, ktory ma na celu
poinformowanie Parlamentu Europejskiego 1 Rady o debacie na temat wniosku, a takze opinii
publicznej, w sposob jasny 1 angazujacy.

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Niniejszy wniosek ma na celu znaczne zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla
przedsigbiorstw, administracji krajowych 1ogdélu spoteczenstwa. Wstepne szacunki
przewiduja mozliwe oszczgdnosci wynoszace =297,2—433,2 mln EUR. Oczekuje si¢ rowniez
niekwantyfikowalnych korzysci, w szczegdlnosci ze wzgledu na uproszczony zestaw zasad,
ktory utatwi przestrzeganie i egzekwowanie przepisow.

MSP korzystaja juz zprzywilejow regulacyjnych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2024/1689. Niektore przywileje regulacyjne przyznane juz MSP rozszerzono na mate spotki
o Sredniej kapitalizacji. Z uwagi na fakt, Zze obcigzenia regulacyjne maja wigkszy wplyw na
MSP imate spotki o $redniej kapitalizacji, oczekuje si¢, ze te whasnie przedsicbiorstwa
odniosg szczegolne korzysci z tych srodkéw upraszczajacych.

PL



PL

Niniejszy wniosek jest spdjny z przeprowadzong przez Komisje ,,oceng adekwatnosci
cyfrowej zbioru prawa cyfrowego”, ktorej celem jest zapewnienie odpowiedniego
dostosowania wnioskow dotyczacych polityki do rzeczywistych srodowisk cyfrowych (zob.
rozdziat 4 ,,Ocena skutkow finansowych i cyfrowych regulacji”).

. Prawa podstawowe

Oczekuje si¢, ze rozporzadzenie (UE) 2024/1689 przyczyni si¢ do ochrony szeregu
podstawowych praw 1iwolnosci okreslonych w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej’, a takze bedzie miato pozytywny wplyw na prawa roznych specjalnych grup'°.
Jednoczes$nie rozporzadzenie (UE) 2024/1689 naktada pewne ograniczenia na niektore prawa
i wolnosci'!, ktore sa proporcjonalne i ograniczone do niezbednego minimum. Oczekuje sie,
ze niniejszy wniosek nie zmieni wpltywu rozporzadzenia (UE) 2024/1689 na prawa
podstawowe, poniewaz ukierunkowany charakter planowanych zmian nie ma wptywu na
zakres regulowanych systeméw Al ani na wymogi materialne majace zastosowanie do tych
systemow.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek zmienia system nadzoru i egzekwowania przepiséw rozporzadzenia (UE)
2024/1689, przekazujac nadzor nad niektérymi systemami Al Urzedowi ds. AI w ramach
Komisji. Ponadto, aby utatwi¢ operatorom przestrzeganie przepisoOw, Urzad ds. Al powinien
ustanowi¢ piaskownice regulacyjna w zakresie Al na szczeblu UE. Aby zrealizowac te nowe
zadania, Komisja bedzie potrzebowata odpowiednich zasobow, ktére szacuje si¢ na 53 EPC,
zczego 15 EPC mozna pokry¢ wdrodze przesunig¢ wewngtrznych. Skutki nalezy
rozpatrywac¢ w konteks$cie ograniczonego wptywu na budzet dla panstw cztonkowskich, ktére
nie muszg juz zapewnia¢ nadzoru nad tymi niektorymi systemami Al. Szczegotowy przeglad
kosztow zwigzanych ztym przekazaniem kompetencji przedstawiono w ,,Ocenie skutkow
finansowych i cyfrowych regulacji” towarzyszacej niniejszemu wnioskowi.

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

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie nowych przepisOw oraz ich stosowanie
1 przestrzeganie. Ponadto rozporzadzenie zmienione niniejszym wnioskiem jest regularnie
oceniane pod katem jego skutecznosci, efektywnosci w osigganiu jego celow, adekwatnosci,

Mianowicie: prawa do godnosci cztowieka (art. 1), poszanowania zycia prywatnego i ochrony danych
osobowych (art. 7 1 8), niedyskryminacji (art. 21) oraz réwnos$ci kobiet i m¢zczyzn (art. 23), wolnosci
wypowiedzi (art. 11) i wolno$ci zgromadzania si¢ (art. 12), prawa do skutecznego $rodka prawnego
i dostepu do bezstronnego sadu, prawa do obrony i domniemania niewinno$ci (art. 47 i 48), prawa do
wysokiego poziomu ochrony srodowiska i poprawy jego jakosci (art. 37).

Mianowicie: na prawa pracownikow do nalezytych i sprawiedliwych warunkéow pracy (art. 31),
wysokiego poziomu ochrony konsumentow (art. 28), prawa dziecka (art. 24) oraz na integracj¢ osob
z niepetnosprawnoscia (art. 26).

Mianowicie: na wolnos¢ prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej (art. 16) oraz wolnos¢ sztuki i nauki
(art. 13).
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spojnosci 1 wartosci dodanej zgodnie z unijnymi zasadami lepszego stanowienia prawa.
Niniejszy wniosek nie wymaga planu wdrozenia.

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Nie dotyczy.

Szczegbélowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku

Art. 1 zmienia rozporzadzenie (UE) 2024/1689 (,,akt w sprawie AI”’). W szczeg6lnosci:

w pkt 1 dodano odniesienie do matych spotek o $redniej kapitalizacji w przedmiocie
aktu w sprawie Al,

pkt 2 stanowi zmiang¢ techniczng, ktéra jest niezbedna, aby umozliwi¢ rozszerzenie
testow w warunkach rzeczywistych na systemy Al wysokiego ryzyka wbudowane
w wyroby objete sekcja B zatacznika I do aktu w sprawie Al;

w pkt 3 dodano definicje prawne MSP i matych spotek o $redniej kapitalizacji do
definicji zawartych w art. 3 aktu w sprawie Al

w pkt4 przeksztalcono obowigzek spoczywajacy na dostawcach ipodmiotach
stosujacych systemy Al w odniesieniu do kompetencji w zakresie Al, okreslony
w art. 4 aktu w sprawie Al, w obowigzek wspierania kompetencji w zakresie Al
spoczywajacy na Komisji i panstwach cztonkowskich;

w pkt 5 wprowadzono nowy art. 4a zastepujacy art. 10 ust. 5 aktu w sprawie Al,
ktéry stanowi podstawe prawng dla dostawcow 1 podmiotow stosujacych systemy Al
imodele Al do wyjatkowego przetwarzania szczegélnych kategorii danych
osobowych wcelu zapewnienia wykrywania ikorygowania stronniczo$ci pod
pewnymi warunkami;

w pkt6, 14 132 odniesiono si¢ do usunigcia spoczywajacego na dostawcach
obowigzku rejestracji systemow Al w unijnej bazie danych systemoéw wysokiego
ryzyka na podstawie zalgcznika III, w przypadku gdy zostaly one wylaczone
z klasyfikacji jako systemy wysokiego ryzyka na podstawie art. 6 ust.3 aktu
w sprawie Al, poniewaz na przyktad sa one wykorzystywane wytacznie do zadan
przygotowawczych;

pkt 7 zawiera zmiany redakcyjne zwigzane ze zmianami wprowadzonymi w pkt 4;

w pkt8 19 rozszerzono istniejace przywileje regulacyjne wynikajace z aktu
w sprawie sztucznej inteligencji dla MSP na mate spotki o éredniej kapitalizaciji
w zakresie dokumentacji technicznej 1 wprowadzono system zarzadzania jakoscig
uwzgledniajacy ich wielko$¢;

w pkt 10 wprowadzono nowg procedure zart.28 aktu w sprawie sztucznej
inteligencji, zgodnie z ktorg panstwa cztonkowskie sag zobowigzane do zapewnienia,
aby jednostka oceniajaca zgodno$¢, ktéra ubiega si¢ o wyznaczenie zaréwno na
podstawie  niniejszego  rozporzadzenia, jak  iunijnego  prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A zalacznika 1 do aktu w sprawie
sztucznej inteligencji, miata mozliwos$¢ ztozenia jednego wniosku ipoddania si¢
jednej procedurze oceny w celu wyznaczenia;

w pkt 11 proponuje si¢ zastgpienie art.29 ust.4 aktu w sprawie sztucznej
inteligencji, ktory zobowigzuje jednostki oceniajace zgodnos¢ do ztozenia jednego
wniosku w przypadkach, o ktorych mowa w tym ustepie;
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pkt 12 zmienia art. 30 aktu w sprawie sztucznej inteligencji, naktadajac na jednostki
oceniajace zgodnos¢, ktore ubiegaja si¢ o wyznaczenie na jednostki notyfikowane,
obowigzek ztozenia tego wniosku zgodnie z kodami, kategoriami i odpowiadajgcymi
im rodzajami systemow Al, o ktorych mowa w nowym zalaczniku XIV dla systemu
informacyjnego NANDO Komisji, oraz upowaznia Komisj¢ do zmiany tych kodow,
kategorii i odpowiadajacych im rodzajow w zwigzku z rozwojem technologicznym;

w pkt 13 doprecyzowano procedure oceny zgodnosci okreslong w art. 43 aktu
w sprawie sztucznej inteligencji, w przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka jest
objety unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A
zalacznika I do aktu w sprawie sztucznej inteligencji oraz w przypadku gdy system
Al jest sklasyfikowany jako system wysokiego ryzyka zaréwno na podstawie
zalagcznika I, jak 1 zatacznika III do aktu w sprawie sztucznej inteligencji;

w pkt 15 1 16 usuni¢to uprawnienia Komisji okreslone w art. 50 i 56 aktu w sprawie
sztuczne] inteligencji do przyjmowania aktow wykonawczych w celu nadania
kodeksom praktyk dotyczacym modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz obowigzkom
w zakresie przejrzystosci w odniesieniu do niektorych systeméw Al powszechnej
mocy w Unii;

w pkt 17 wprowadzono zmiany w przepisach dotyczacych piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al zawartych w art. 57 aktu w sprawie sztucznej inteligencji, miedzy
innymi poprzez zapewnienie Urzedowi ds. Al podstawy prawnej do wprowadzenia
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na szczeblu UE w odniesieniu do niektorych
systemOw Al wramach jego wylacznych kompetencji w zakresie nadzoru, oraz
zobowigzano panstwa czlonkowskie do zacie$nienia wspotpracy transgranicznej ich
piaskownic;

w pkt 18 okreslono uprawnienia Komisji do przyjmowania aktow wykonawczych
okreslajacych szczegotowe zasady dotyczace ustanawiania, opracowywania,
wdrazania 1 dziatania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz zarzadzania nimi
1 nadzoru nad nimi;

w pkt 19 wprowadzono zmiany w testowaniu systemow Al wysokiego ryzyka
w warunkach rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al
uregulowanym w art. 60 aktu w sprawie sztucznej inteligencji, m.in. rozszerzajac t¢
mozliwo$¢ na systemy Al wysokiego ryzyka objete zalacznikiem I sekcja A;

w pkt 20 tworzy si¢ dodatkowa podstawe prawnag dla zainteresowanych panstw
cztonkowskich 1 Komisji, na zasadzie dobrowolnosci, do zawierania pisemnych
umow w celu testowania systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zalgczniku I sekcja B, w warunkach rzeczywistych;

w pkt21 rozszerzono odstgpstwo dla mikroprzedsigbiorstw na MSP w celu
zapewnienia zgodno$ci z niektorymi elementami systemu zarzadzania jakoscig
wymaganego na mocy art. 17 aktu w sprawie sztucznej inteligencji w sposob
uproszczony;

w pkt 22 — w celu uproszczenia procedury — usuni¢to uprawnienie Komisji zawarte
w art. 69 aktu w sprawie sztucznej inteligencji do przyjecia aktu wykonawczego
dotyczacego zwrotu kosztow zwigzanych =z doradztwem ekspertow panelu
naukowego na wniosek panstw czlonkowskich;

w pkt 23 rozszerzono zakres wskazowek, ktorych organy krajowe moga udziela¢
MSP na mate spotki o sredniej kapitalizacji;
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w pkt24 zastagpiono zawarte wart. 72 aktu w sprawie sztucznej inteligencji
uprawnienie Komisji do przyjecia aktu wykonawczego dotyczacego planu
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu;

w pkt 25 wprowadzono zmiany w zakresie nadzorowania i egzekwowania przepisow
dotyczacych pewnych systemow Al o ktérych mowa w art. 75 aktu w sprawie
sztucznej inteligencji:

. w lit. a) zmienia si¢ nagtowek;

. w lit. b) wzmocniono kompetencje Urzgdu ds. Al w zakresie nadzoru
i egzekwowania przepiséw w odniesieniu do niektorych systemow Al, ktore
opieraja si¢ na modelu Al ogodlnego przeznaczenia, w przypadku gdy model
1 system sg dostarczane przez tego samego dostawce. Jednoczesnie w przepisie
wyjasniono, ze systemy Al zwigzane z produktami objetymi zatgcznikiem I nie
podlegaja temu nadzorowi. Ponadto wyjasniono, ze nadzor i egzekwowanie
zgodnosci systemow Al wbudowanych we wskazane bardzo duze platformy
internetowe lub bardzo duze wyszukiwarki internetowe powinny wchodzi¢
w zakres kompetencji Urzedu ds. Al

. w lit. ¢) wprowadzono kilka nowych ustgpow, w ktérych uprawniono Komisje
do przyjmowania aktow wykonawczych w celu okreslenia uprawnien Urzedu
ds. Al w zakresie egzekwowania przepisOw i procedur wykonywania tych
uprawnien, wprowadzono odniesienie do rozporzadzenia (UE) 2019/1020
zapewniajacego stosowanie niektoérych gwarancji proceduralnych do objetych
nim dostawcdéw oraz upowazniono Komisje do przeprowadzania ocen
zgodnosci systemow Al objetych zakresem art. 75;

w pkt 26 zmienia si¢ art. 77 aktu w sprawie sztucznej inteligencji w odniesieniu do
uprawnien organow lub podmiotéw chronigcych prawa podstawowe oraz wspotpracy
z organami nadzoru rynku;

w pkt 27 1 28 rozszerzono na mate spotki o sredniej kapitalizacji przepisy art. 95 1 96,
ktore wymagaja, aby narzedzia dobrowolnego wsparcia uwzgledniaty potrzeby MSP;

w pkt 29 rozszerzono istniejace przywileje regulacyjne okreslone w art. 99 aktu
w sprawie sztucznej inteligencji o karach dla MSP na mate spdiki o $redniej
kapitalizacji;

w pkt 30 zawarto zmiany do art. 111 aktu w sprawie sztucznej inteligencji, ktore
wynikaja ze zmian wprowadzonych w pkt 30, 1 okreslono szesciomiesieczny okres
przejsciowy dla dostawcow, ktoérzy musza z moca wsteczng wlaczy¢ rozwigzania
techniczne do swoich systemow generatywnej Al, aby uczyni¢ je nadajacymi si¢ do
odczytu maszynowego 1wykrywalnymi jako sztucznie wygenerowane lub
zmanipulowane;

w pkt31 wprowadzono zmiany dotyczace rozpoczecia stosowania niektorych
przepiséw aktu w sprawie sztucznej inteligencji:

o w odniesieniu do obowigzkow dotyczacych systemow Al wysokiego ryzyka
w rozdziale Il wprowadza si¢ mechanizm, ktory taczy rozpoczgcie stosowania
z dostgpnoscia Srodkow wspierajacych zgodno$¢ z przepisami aktu w sprawie
sztucznej inteligencji dotyczacymi wysokiego ryzyka, takich jak normy
zharmonizowane, wspolne specyfikacje i wytyczne Komisji. Dostepnos¢ ta
zostanie potwierdzona przez Komisj¢ w drodze decyzji, po czym przepisy
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dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka zaczng obowigzywaé po uplywie
odpowiedniego okresu przejsciowego. Elastycznos$¢ ta powinna mie¢ jednak
zastosowanie jedynie przez ograniczony czas 1 nalezy okresli¢ konkretng date,
do ktoérej przepisy beda miaty zastosowanie w kazdym przypadku. Ponadto
nalezy dokona¢ rozréznienia miedzy dwoma rodzajami systemow Al, ktoére
klasyfikuja si¢ jako systemy wysokiego ryzyka, i wydluzy¢ okres przejSciowy
w odniesieniu do systemoéw Al, ktore klasyfikujg si¢ jako systemy wysokiego
ryzyka zgodnie zart.6 ust.1 aktu wsprawie sztucznej inteligencji
1 zatgcznikiem I do tego aktu;

. wyjasniono, ze zmiany niezbedne do wiaczenia wymogow wysokiego ryzyka
do przepisow sektorowych wymienionych w zalaczniku I sekcja B maja
zastosowanie wraz z wejsciem w zycie aktu zbiorczego prawa cyfrowego;

J pkt 33 jest zwigzany ze zmiang wpkt 1l iwprowadza nowy zalacznik XIV
okreslajacy kody, kategorie i odpowiadajace im rodzaje systemoéw Al, o ktorych
mowa w nowym zataczniku XIV dla systemu informacyjnego NANDO Komisji.

W art. 2 wprowadzono zmiany w odniesieniu do rozporzadzenia (UE) 2018/1139, aby
umozliwié¢ sprawne wiaczenie do tego rozporzadzenia wymogdéw aktu w sprawie sztucznej
inteligencji dotyczacych wysokiego ryzyka.

Art. 3 reguluje zasady wejScia w zycie 1 wigzacy charakter niniejszego rozporzadzenia.
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2025/0359 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i (UE) 2018/1139 w odniesieniu do

uproszczenia wdrazania zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej
inteligencji (akt zbiorczy prawa cyfrowego dotyczacy Al)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow~,

2

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689° ustanawia
zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (Al) i ma na celu poprawe
funkcjonowania rynku wewngtrznego, promowanie upowszechniania zorientowanej na
cztowieka 1 godnej zaufania sztucznej inteligencji, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa ipraw podstawowych oraz
wspieraniu innowacji. Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 weszto w zycie w dniu 1
sierpnia 2024 r. Jego przepisy zaczynaja obowigzywac stopniowo, przy czym
rozpoczecie stosowania wszystkich przepiséw nastapi do dnia 2 sierpnia 2027 r.

Doswiadczenia zgromadzone podczas wdrazania czgsci rozporzadzenia (UE)
2024/1689, ktore zaczety juz by¢ stosowane, moga by¢ pomocne przy wdrazaniu tych
czesSci, ktére nie majg jeszcze =zastosowania. W tym kontek$cie opdznione
przygotowanie norm, ktdére powinny zapewni¢ rozwigzania techniczne dla dostawcow
systemow Al wysokiego ryzyka wcelu zagwarantowania zgodnosci zich

DzU.C,,s..

DzU.C,,s..

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689 zdnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i(UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE)2016/797 i(UE) 2020/1828 (akt w sprawie
sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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€)

“4)

©)

obowigzkami wynikajagcymi z tego rozporzadzenia, oraz opdznione ustanowienie ram
zarzadzania ioceny zgodno$ci na szczeblu krajowym skutkuja wigkszymi niz
oczekiwano obcigzeniami regulacyjnymi. Ponadto konsultacje z zainteresowanymi
stronami ujawnity potrzebe wprowadzenia dodatkowych srodkéw, ktore utatwia
wdrazanie 1 przestrzeganie przepisOw oraz zapewnig przejrzystos¢, bez obnizania
poziomu ochrony zdrowia, bezpieczefistwa i praw podstawowych przed zagrozeniami
zwigzanymi ze sztuczng inteligencja, ktory maja zapewnic przepisy rozporzadzenia
(UE) 2024/1689.

W zwigzku ztym konieczne sg ukierunkowane zmiany w rozporzadzeniu (UE)
2024/1689, ktéorych wprowadzenie pozwoli sprosta¢ niektdrym wyzwaniom
w zakresie wdrazania i zapewni¢ skuteczne stosowanie odpowiednich przepisow.

Przedsigbiorstwa wykraczajace poza definicje mikroprzedsigbiorstw oraz malych
i $rednich przedsigbiorstw (,MSP”) — ,mate spotki o $redniej kapitalizacji” —
odgrywaja kluczowa role w gospodarce Unii. W poréwnaniu z MSP mate spolki
o §redniej kapitalizacji wykazuja zwykle wyzsze tempo wzrostu oraz poziom
innowacji i cyfryzacji. Stoja one jednak przed podobnymi wyzwaniami zwigzanymi
z obcigzeniem administracyjnym jak MSP, co powoduje konieczno$é zachowania
proporcjonalnosci przy wdrazaniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i ukierunkowanego
wsparcia. Aby umozliwi¢ sprawne przejcie przedsigbiorstw z segmentu MSP do
segmentu matych spotek o $redniej kapitalizacji, istotne jest spdjne uwzglednienie
wptywu, jaki regulacje moga mie¢ na ich dziatalno$¢, gdy przedsigbiorstwa te
wykrocza poza definicje MSP ibeda musialy przestrzega¢ przepisow majacych
zastosowanie do duzych przedsigbiorstw. W rozporzadzeniu (UE) 2024/1689
przewidziano szereg $rodkéw dla drobnych dostawcow, ktore nalezy rozszerzyé na
male spolki o $redniej kapitalizacji. Aby lepiej wyjasni¢, jak w rozporzadzeniu (UE)
2024/1689 traktowane s3 MSP imale spolki o $redniej kapitalizacji, nalezy
wprowadzi¢ definicje MSP i matych spotek o $redniej kapitalizacji, ktore powinny
odpowiadaé definicji okre$lonej w zataczniku do zalecenia Komisji 2003/361/WE*
i w zalgczniku do zalecenia Komisji 2025/3500/WE?.

W art. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 natozono obecnie na wszystkich dostawcow
1 podmioty stosujace systemy Al obowiazek zapewnienia ich personelowi kompetencji
w zakresie Al. Rozwoj kompetencji w zakresie Al, poczawszy od ksztalcenia
1 szkolenia po uczenie si¢ przez cale zycie, ma kluczowe znaczenie dla wyposazenia
dostawcow, podmiotow stosujacych systemy Al iinnych zainteresowanych stron
w niezbedng wiedz¢ do podejmowania §wiadomych decyzji dotyczacych wdrazania
systemow Al. Z doswiadczen zainteresowanych stron wynika jednak, ze uniwersalne
rozwigzanie nie jest odpowiednie dla wszystkich rodzajow dostawcéw i1 podmiotow
stosujacych systemy Al w odniesieniu do promowania kompetencji w zakresie Al, co
sprawia, ze taki horyzontalny obowigzek jest nieskuteczny w osigganiu celu tego

Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i srednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z20.5.2003, S. 36, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Zalecenie Komisji (UE) 2025/1099 z dnia 21 maja 2025 r. dotyczace definicji matych spotek o $redniej
kapitalizacji (Dz.U. L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).

13

PL



PL

(6)

przepisu. Ponadto dane wskazuja, ze natozenie takiego obowigzku stwarza dodatkowe
obcigzenie regulacyjne, zwlaszcza dla mniejszych przedsigbiorstw, podczas gdy
kompetencje w zakresie Al powinny by¢ priorytetem strategicznym, niezaleznie od
obowigzkow regulacyjnych i potencjalnych sankcji. W zwigzku z tym nalezy zmienié
art. 4 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aby zobowigza¢ panstwa czlonkowskie
i Komisje, bez uszczerbku dla ich odpowiednich kompetencji, do indywidualnego,
zbiorowego 1w ramach wspolpracy zodpowiednimi zainteresowanymi stronami
zachecania dostawcow 1 podmiotdw stosujacych systemy Al do zapewnienia
wystarczajacego poziomu kompetencji w zakresie Al ich personelu iinnych oséb
zajmujacych sie eksploatacja i wykorzystywaniem systeméw Al w ich imieniu, w tym
poprzez oferowanie mozliwos$ci szkoleniowych, zapewnianie zasobow informacyjnych
oraz umozliwianie wymiany dobrych praktyk iinnych niewigzacych prawnie
inicjatyw. Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (,,Rada”) zapewni regularng
wymiang¢ informacji na ten temat migedzy Komisjg a panstwami cztonkowskimi,
natomiast sojusz na rzecz stosowania Al umozliwi dyskusj¢ z szersza spotecznos$cia.
Zmiana ta pozostaje bez uszczerbku dla szerszych $rodkéw wprowadzanych przez
Komisj¢ 1panstwa czlonkowskie w celu promowania umiejetnosci i kompetencji
w zakresie Al wséréd ogédtu spoteczenstwa, wtym oso6b uczacych sig, studentow
iobywateli wréznym wieku, w szczegdlnosci za posrednictwem systemoOw
ksztatcenia i szkolenia.

Wykrywanie i korygowanie stronniczos$ci stanowi istotny interes publiczny, poniewaz
chroni osoby fizyczne przed niekorzystnymi skutkami stronniczosci, w tym
dyskryminacjg. Dyskryminacja moze wynika¢ ze stronniczosci modeli Al 1 systemow
Al innych niz systemy Al wysokiego ryzyka, dla ktorych rozporzadzenie (UE)
2024/1689 zapewnia juz podstawe¢ prawng zezwalajaca na przetwarzanie szczegdlnych
kategorii danych osobowych na podstawie art. 9 wust.2 lit. g) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679°. Bioragc pod uwage, ze
dyskryminacja moze wynika¢ réwniez ze stosowania innych systemow 1 modeli Al,
w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 nalezy zatem przewidzie¢ podstawe prawna
przetwarzania szczeg6lnych kategorii danych osobowych rowniez przez dostawcow
innych systemow imodeli Al ipodmioty je stosujace, atakze przez podmioty
stosujace systemy Al wysokiego ryzyka. Podstawa prawna zostata ustanowiona
zgodnie zart. 9 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 10 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/17257, aart. 10 lit. a)
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680° zapewnia podstawe

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 24.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez wilasciwe organy do
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prawng umozliwiajaca, gdy jest to konieczne w celu wykrywania i eliminowania
stronniczo$ci, przetwarzanie szczegélnych kategorii danych osobowych przez
dostawcow wszystkich systeméw 1 modeli Al i podmioty je stosujace, z zastrzezeniem
odpowiednich zabezpieczen uzupetniajacych odpowiednio rozporzadzenie (UE)
2016/679, rozporzadzenie (UE) 2018/1725 1 dyrektywe (UE) 2016/680.

Aby zapewni¢ spdjnos¢, uniknagé powielania dziatan izminimalizowaé obcigzenia
administracyjne zwigzane z procedurg wyznaczania jednostek notyfikowanych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689, przy jednoczesnym utrzymaniu tego
samego poziomu kontroli, nalezy zapewni¢ nowym jednostkom oceniajagcym
zgodnos$¢ 1jednostkom notyfikowanym wyznaczonym na podstawie unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A =zatacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, np. na podstawie rozporzadzen Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745° i (UE) 2017/746'°, mozliwo$é¢é ztozenia jednego
wniosku 1ipoddania si¢ jednej procedurze oceny, jezeli taka procedura zostala
ustanowiona na podstawie tego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
Mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku i poddania si¢ jednej procedurze oceny ma na
celu ulatwienie, wspieranie i przyspieszenie procedury wyznaczania na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, przy jednoczesnym zapewnieniu zgodnosci
z wymogami majacymi zastosowanie do jednostek notyfikowanych na podstawie tego
rozporzadzenia oraz zunijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w sekcji A zalagcznika I do tego rozporzadzenia.

Aby zapewni¢ sprawne stosowanie i spojnos¢ rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy
wprowadzi¢ do niego zmiany. Nalezy doda¢ korekte techniczng art. 43 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w celu dostosowania wymogoéw oceny
zgodnosci do wymogow dotyczacych dostawcow systeméw Al wysokiego ryzyka
okreslonych w art. 16 tego rozporzadzenia. Ponadto nalezy wyjasni¢, ze w przypadku
gdy dostawca systemu Al wysokiego ryzyka podlega procedurze oceny zgodnosci na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A
zalacznika 1 do rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aocena zgodno$ci obejmuje
zgodno$¢ systemu zarzadzania jakoscig okre§lonego w tym rozporzadzeniu i takim
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, dostawca ten powinien mie¢ mozliwosé
wlaczenia aspektow zwigzanych z systemami zarzgdzania jakoscig okreslonymi w tym
rozporzadzeniu jako cze$ci systemOéw zarzadzania jakoscig okreslonych w takim
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, zgodnie z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689. Nalezy zmieni¢ art. 43 ust. 3 akapit drugi w celu wyjasnienia, Ze

celow zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych, wykrywania
i §cigania czynow zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW (Dz.U. L 119 z4.5.2016, s. 89, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).

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
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1i93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

15

PL



PL

)

(10)

(11)

jednostki notyfikowane, ktére zostaly notyfikowane na podstawie unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w sekcji A zalacznika 1 do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i ktére majg na celu ocen¢ systeméw Al wysokiego
ryzyka objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji
A zalacznika 1 do tego rozporzadzenia, powinny ubiegal si¢ o wyznaczenie na
jednostke notyfikowang na podstawie tego rozporzadzenia w terminie 18 miesiecy od
dnia [rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. Ta zmiana pozostaje bez
uszczerbku dla art. 28 rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Ponadto nalezy zmienié
rozporzadzenie (UE) 2024/1689 w celu wyjasnienia, ze w przypadku gdy system Al
wysokiego ryzyka jest objety zarowno unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w sekcji A zatacznika I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689, jak
ijednym z przypadkéow wykorzystania wymienionych w zalaczniku III do tego
rozporzadzenia, dostawca powinien zastosowa¢ odpowiednig procedur¢ oceny
zgodnosci wymagang na podstawie tego odpowiedniego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

Aby usprawni¢ przestrzeganie przepisOw 1izmniejszy¢é zwigzane ztym Kkoszty,
dostawcy systemow Al nie powinni by¢ zobowigzani do rejestrowania systemow Al,
o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, w unijnej bazie
danych zgodnie z art. 49 ust. 2 tego rozporzadzenia. Bioragc pod uwage, ze takich
systemOw nie uznaje si¢ za systemy wysokiego ryzyka pod pewnymi warunkami,
jezeli nie stwarzaja one znacznego ryzyka szkody dla zdrowia, bezpieczenstwa lub
praw podstawowych o0s6b, natozenie wymogdéw rejestracyjnych stanowitoby
nieproporcjonalne obcigzenie regulacyjne. Niemniej jednak dostawca, ktory uwaza, ze
system Al podlega art. 6 ust. 3, pozostaje zobowigzany do dokumentowania swojej
oceny przed wprowadzeniem tego systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku.
O taka oceng moga zwrécié si¢ wlasciwe organy krajowe.

Nalezy zmieni¢ art. 57, 58 1 60 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w celu zacie$nienia
dalszej wspolpracy na poziomie Unii w odniesieniu do piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al, zwigkszenia przejrzystosci ispdjnosci zarzadzania piaskownicami
regulacyjnymi w zakresie Al oraz rozszerzenia zakresu testOw w warunkach
rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al na systemy Al
wysokiego ryzyka objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku I do tego rozporzadzenia. W szczeg6lnosci, aby umozliwi¢ uproszczenie
procedur, w stosownych przypadkach, w projektach nadzorowanych w piaskownicach
regulacyjnych ~w zakresie Al, ktére obejmuja réwniez testy w warunkach
rzeczywistych, plan testow w warunkach rzeczywistych nalezy wilaczy¢ do planu
dziatania piaskownicy uzgodnionego przez dostawcoéw lub potencjalnych dostawcow
1 wlasciwy organ w jednym dokumencie. Ponadto nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢
ustanowienia przez Urzad ds. Al piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na poziomie
Unii w odniesieniu do systeméw Al objetych art. 75 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2024/1689. Dzigki wykorzystaniu tej infrastruktury iulatwieniu wspotpracy
transgranicznej  koordynacja  zostalaby usprawniona, azasoby optymalnie
wykorzystane.

Aby wspiera¢ innowacje, nalezy rowniez rozszerzy¢ zakres testOw w warunkach
rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al okre§lonych
w art. 60 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, ktéory ma obecnie zastosowanie do
systemOow Al wysokiego ryzyka wymienionych w zalaczniku III do tego
rozporzadzenia, oraz umozliwi¢ dostawcom 1 potencjalnym dostawcom systemow Al
wysokiego ryzyka objetych unijnym prawodawstwem  harmonizacyjnym
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wymienionym w zalaczniku 1 do tego rozporzadzenia réwniez testowanie takich
systemoéw w warunkach rzeczywistych. Pozostaje to bez uszczerbku dla innych
przepisow prawa Unii lub prawa krajowego dotyczacych testowania w warunkach
rzeczywistych systemow Al wysokiego ryzyka zwigzanych z wyrobami objetymi tym
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Aby zaja¢ si¢ szczegdlng sytuacja
systemow Al wysokiego ryzyka objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w sekcji B zatacznika I do tego rozporzadzenia, nalezy umozliwié
zawieranie dobrowolnych umow miedzy Komisjg a panstwami czlonkowskimi, aby
umozliwi¢ testowanie takich systeméw Al wysokiego ryzyka w warunkach
rzeczywistych.

Art. 63 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 oferuje mikroprzedsigbiorstwom bedacym
dostawcami systemow Al wysokiego ryzyka mozliwo$¢ korzystania z uproszczonego
sposobu wypelniania obowigzku ustanowienia systemu zarzgdzania jakoscig. Aby
utatwi¢ wigkszej liczbie innowatordw przestrzeganie przepisow, mozliwos¢ te nalezy
rozszerzyé na wszystkie MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-up.

Nalezy zmieni¢ art. 69 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aby uprosci¢ strukture oplat
dla panelu naukowego. Jezeli panstwa cztonkowskie zwrocg si¢ do panelu o opinie
ekspertow, optaty, jakie moga by¢ zobowigzane zaplaci¢ ekspertom, powinny by¢
rownowazne wynagrodzeniu, jakie Komisja jest zobowigzana zaptaci¢ w podobnych
okolicznos$ciach. Ponadto, aby zmniejszy¢ ztozonos¢ procedur, panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ bezposredniego konsultowania si¢ z ekspertami panelu
naukowego bez udziatu Komisji.

Aby wzmocni¢ system zarzadzania systemami Al opartymi na modelach Al og6lnego
przeznaczenia, konieczne jest wyjasnienie roli Urzedu ds. Al w monitorowaniu
1 nadzorowaniu zgodnos$ci takich systemoéw Al zrozporzadzeniem (UE) 2024/1689,
przy jednoczesnym wylaczeniu systemow Al powigzanych z wyrobami objgtymi
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I do tego
rozporzadzenia. Chociaz organy sektorowe pozostaja odpowiedzialne za nadzér nad
systemami Al powigzanymi z wyrobami objetymi tym unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, nalezy zmieni¢ art. 75 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, aby
obja¢ nadzorem Urzedu ds. Al wszystkie systemy Al oparte na modelach Al ogdlnego
przeznaczenia opracowanych przez tego samego dostawce. Nie obejmuje to systemow
Al wprowadzanych do obrotu, oddawanych do uzytku lub wykorzystywanych przez
instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii, ktére podlegaja nadzorowi
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych na podstawie art. 74 ust. 9 rozporzadzenia
(UE) 2024/1689. Aby zapewni¢ skuteczny nadzor nad tymi systemami Al zgodnie
z zadaniami 1 obowigzkami powierzonymi organom nadzoru rynku na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, Urzad ds. Al powinien by¢ uprawniony do
wprowadzania odpowiednich §rodkoéw ipodejmowania decyzji w celu wiasciwego
wykonywania swoich uprawnien przewidzianych wtej sekcji 1 w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020'!. Art. 14 rozporzadzenia (UE)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodnosci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz
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2019/1020 nalezy stosowa¢ odpowiednio. Ponadto, aby zapewni¢ skuteczne
egzekwowanie przepisOw, organy zaangazowane w stosowanie rozporzadzenia (UE)
2024/1689 powinny aktywnie wspotpracowaé w wykonywaniu tych uprawnien,
w szczeg6lnosci  w przypadku  konieczno$ci  podjgcia  dziatan ~ w zakresie
egzekwowania przepiséw na terytorium panstwa cztonkowskiego.

Biorgc pod uwage istniejacy system nadzoru i egzekwowania przepiséw okreslony
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2065'2, nalezy
przyzna¢ Komisji uprawnienia wlasciwego organu nadzoru rynku na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, w przypadku gdy system Al kwalifikuje si¢ jako
bardzo duza platforma internetowa lub bardzo duza wyszukiwarka internetowa
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2022/2065 lub gdy jest on wbudowany w taka
platforme lub wyszukiwarke. Powinno to przyczyni¢ si¢ do zapewnienia spojnego
wykonywania uprawnien Komisji w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisOw na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i rozporzadzenia (UE) 2022/2065, a takze
uprawnien majacych zastosowanie do modeli Al ogoélnego przeznaczenia
zintegrowanych z takimi platformami lub wyszukiwarkami. W przypadku systeméow
Al wbudowanych w bardzo duza platforme internetowg lub wyszukiwarke internetowa
lub kwalifikujacych si¢ jako bardzo duza platforma internetowa lub wyszukiwarka
internetowa pierwszym punktem dostgpu do oceny systemoéw Al jest ocena ryzyka,
srodki ograniczajace ryzyko iobowiagzki w zakresie audytu okreslone w art. 34, 35
137 rozporzadzenia (UE) 2022/2065, bez uszczerbku dla uprawnien Urzedu ds. Al do
prowadzenia  postgpowan ipodejmowania dziatan ex post wzwigzku
nieprzestrzeganiem przepisOw niniejszego rozporzadzenia. W kontek$cie analizy tej
oceny ryzyka, $rodkow ograniczajacych ryzyko iaudytéw stuzby Komisji
odpowiedzialne za egzekwowanie rozporzadzenia (UE) 2022/2065 mogg zwroci¢ si¢
do Urzedu ds. Al o opini¢ na temat wyniku potencjalnej wczesniejszej lub rownolegtej
oceny ryzyka przeprowadzone] na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz
mozliwosci stosowania zakazéw na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Ponadto
Urzad ds. Al i wlasciwe organy krajowe na podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/1689
powinny koordynowa¢ swoje dziatania w zakresie egzekwowania przepisow
z organami wlasciwymi do nadzoru i egzekwowania przepisow rozporzadzenia (UE)
2022/2065, w tym z Komisja, aby zapewni¢ przestrzeganie zasad lojalnej wspotpracy,
proporcjonalnosci izasady ne bis in idem, natomiast informacje uzyskane na
podstawie innego odpowiedniego rozporzadzenia bylyby wykorzystywane do celow
nadzoru 1egzekwowania przepisOw tego innego rozporzadzenia wylacznie pod
warunkiem wyrazenia zgody przez przedsigbiorstwo. W szczegdlnosci organy te
powinny regularnie wymienia¢ opinie 1iuwzglednia¢, w swoich odpowiednich
obszarach kompetencji, wszelkie grzywny i kary natozone na tego samego dostawce
za to samo zachowanie w drodze ostatecznej decyzji w postgpowaniu dotyczacym

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr305/2011 (Dz.U. L 169 z25.6.2019, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika 2022 r.
w sprawie jednolitego rynku ustug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE (akt o ustugach
cyfrowych) (Dz.U. L 277 2 27.10.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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naruszenia innych przepisoéw unijnych lub krajowych w celu zapewnienia, by
wszystkie natozone grzywny ikary byly proporcjonalne iodpowiadaly wadze
popelnionych naruszen.

Aby jeszcze bardziej usprawni¢ nadzorowanie i egzekwowanie przepiséw przez Urzad
ds. Al okreslone w art. 75 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, konieczne jest
doprecyzowanie, ktore zuprawnien wymienionych w art. 14 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 nalezy powierzy¢ Urzedowi ds. Al Komisja powinna zatem by¢
uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych w celu okreslenia tych
uprawnien, w tym mozliwosci nakladania kar, takich jak kary pieni¢zne lub inne
sankcje administracyjne, zgodnie z warunkami i putapami, o ktérych mowa w art. 99
oraz majacymi zastosowanie procedurami. Powinno to zapewni¢ Urzedowi ds. Al
narzgdzia niezbedne do skutecznego monitorowania inadzorowania zgodno$ci
z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689.

Ponadto zasadnicze znaczenie ma zapewnienie, aby do dostawcow systemow Al
podlegajacych monitorowaniu i nadzorowaniu przez Urzad ds. Al mialy zastosowanie
skuteczne zabezpieczenia proceduralne. W tym celu prawa proceduralne przewidziane
w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio
do dostawcow systeméw Al, bez uszczerbku dla bardziej szczegdtowych praw
proceduralnych przewidzianych w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689.

Aby umozliwi¢ dostep do unijnego rynku systemom Al, ktore podlegaja nadzorowi
Urzedu ds. Al na podstawie art. 75 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 1 ocenie zgodno$ci
przeprowadzanej przez osob¢ trzeciag, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
przeprowadzania ocen zgodno$ci tych systemow przed wprowadzeniem do obrotu.

Art. 77 ipowigzane przepisy rozporzadzenia (UE) 2024/1689 stanowig wazny
mechanizm zarzadzania, poniewaz maja na celu umozliwienie organom lub
podmiotom odpowiedzialnym za egzekwowanie lub nadzorowanie prawa Unii
majacego na celu ochrong praw podstawowych wypelniania ich mandatu na
okreslonych warunkach oraz wspieranie wspolpracy zorganami nadzoru rynku
odpowiedzialnymi za nadzorowanie i egzekwowanie tego rozporzadzenia. Konieczne
jest doprecyzowanie zakresu takiej wspotpracy, a takze wskazanie, ktore organy lub
podmioty publiczne zniej korzystaja. W celu zacieSnienia wspotpracy nalezy
doprecyzowaé, ze wnioski o dostep do informacji 1dokumentacji powinny by¢
kierowane do wlasciwego organu nadzoru rynku, ktory powinien odpowiada¢ na takie
wnioski, oraz ze zaangazowane organy lub podmioty powinny by¢ wzajemnie
zobowigzane do wspotpracy.

Aby zapewni¢ dostawcom systeméw generatywnej Al podlegajacym obowigzkom
w zakresie oznakowania okreslonym w art. 50 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/1689
wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie swoich praktyk w rozsagdnym terminie bez
zaklocania rynku, nalezy wprowadzi¢ szesciomiesigeczny okres przejsciowy dla
dostawcow, ktorzy wprowadzili juz swoje systemy do obrotu przed dniem 2 sierpnia
2026 1.

W celu zapewnienia dostawcom systemow Al wysokiego ryzyka wystarczajgco duzo
czasu oraz doprecyzowania przepisOw majacych zastosowanie do systemow Al juz
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku przed rozpoczeciem stosowania
odpowiednich przepisow rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy doprecyzowaé
stosowanie  dodatkowego okresu przewidzianego wart. 111 ust.2  tego
rozporzadzenia. Dodatkowy okres, do celéw art. 111 ust.2, powinien mie¢
zastosowanie do rodzaju i modelu systemow Al juz wprowadzonych do obrotu.
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Oznacza to, ze jezeli co najmniej jeden egzemplarz systemu Al wysokiego ryzyka
zostat zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku przed data
okreslong wart. 111 wust. 2, inne pojedyncze egzemplarze tego samego rodzaju
imodelu systemu Al wysokiego ryzyka podlegaja dodatkowemu okresowi
przewidzianemu w art. 111 ust. 2, a zatem mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu,
udostepniane lub oddawane do uzytku na rynku unijnym bez zadnych dodatkowych
obowiagzkow, wymogow lub potrzeby dodatkowej certyfikacji, oile projekt tego
systemu Al wysokiego ryzyka pozostaje niezmieniony. Do celéw stosowania
dodatkowego okresu przewidzianego w art. 111 ust. 2 czynnikiem decydujacym jest
data pierwszego wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku na rynku unijnym
pierwszego egzemplarza tego rodzaju i modelu systemu Al wysokiego ryzyka. Kazda
istotna zmiana projektu tego systemu Al po dacie okreslonej w art. 111 ust. 2 powinna
skutkowa¢ zobowigzaniem dostawcy do pelnego przestrzegania wszystkich
odpowiednich przepisow niniejszego rozporzadzenia majacych zastosowanie do
systemow Al wysokiego ryzyka, w tym wymogow oceny zgodnosci.

W art. 113 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 okreslono daty wejscia w zycie
1rozpoczecia stosowania tego rozporzadzenia, w szczegélnosci, ze ogdlng data
rozpoczgcia stosowania jest 2 sierpnia 2026 r. W odniesieniu do obowigzkow
zwigzanych z systemami Al wysokiego ryzyka okreslonych w rozdziale III sekcje 1, 2
13 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 opo6zniona dostepnos¢ norm, wspolnych
specyfikacji i alternatywnych wytycznych oraz op6znione ustanowienie witasciwych
organow krajowych prowadza do powstania wyzwan, ktore zagrazaja skutecznemu
wejsciu w zycie tych obowigzkow oraz ryzyka znacznego wzrostu kosztow wdrazania
w sposob, ktory nie uzasadnia utrzymania ich pierwotnej daty rozpoczecia stosowania,
tj. 2 sierpnia 2026 r. W oparciu o do§wiadczenia nalezy wprowadzi¢ mechanizm, ktory
uzaleznia rozpoczecie stosowania od dostepnosci srodkow wspierajacych zgodnosé
zrozdzialem III, ktore moga obejmowaé normy zharmonizowane, wspolne
specyfikacje 1 wytyczne Komisji. Komisja powinna to potwierdzi¢ w drodze decyzji,
po czym obowiazki wynikajace z przepisow dotyczacych systemoéw Al wysokiego
ryzyka powinny mie¢ zastosowanie po 6 miesigcach w przypadku systemow Al
sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie =zart.6 ust.2
1 zatacznikiem III oraz po 12 miesigcach w przypadku systemoéw Al sklasyfikowanych
jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie zart.6 ust.1 1izalagcznikiem 1 do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Elastyczno$¢ t¢ nalezy jednak przedtuzy¢ jedynie do
dnia 2 grudnia 2027 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako systemy
wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 i zalgcznikiem III oraz do dnia 2 sierpnia
2028 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako systemy wysokiego
ryzyka zgodnie zart. 6 ust. 1 1zalacznikiem I do tego rozporzadzenia, kiedy to
przepisy te powinny wejs¢ w zycie w kazdym przypadku. Rozrdéznienie miedzy
rozpoczeciem stosowania przepisOw w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych
jako systemy wysokiego ryzyka na podstawie art. 6 ust. 2 i zalgcznika III oraz art. 6
ust. 1 1zalgcznika 1 do tego rozporzadzenia jest spdjne zrozroznieniem miedzy
pierwotnymi datami rozpoczgcia stosowania przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE)
2024/1689 1 ma na celu zapewnienie czasu niezbednego na dostosowanie i wdrozenie
odpowiednich obowigzkow.

W $wietle celu, jakim jest ograniczenie wyzwan zwigzanych z wdrazaniem dla
obywateli, przedsigbiorstw iadministracji publicznej, konieczne jest, aby
zharmonizowane warunki wdrazania niektorych przepisow byly przyjmowane
wylacznie wtedy, gdy jest to absolutnie niezbgedne. W tym celu nalezy znie$¢ niektore
uprawnienia przyznane Komisji do przyjmowania takich zharmonizowanych
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warunkow w drodze aktéw wykonawczych w przypadkach, gdy warunki te nie sg
spetnione. Nalezy zatem zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2024/1689 w celu usunigcia
uprawnien przyznanych Komisji w art. 50 ust. 7, art. 56 ust. 6 iart. 72 ust. 3 tego
rozporzadzenia do przyjmowania aktow wykonawczych. Usunigcie uprawnienia do
przyjecia zharmonizowanego wzoru planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
w art. 72 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/1689 przynosi dodatkowa korzy$¢ w postaci
zapewnienia dostawcom systemow Al wysokiego ryzyka wigkszej elastycznosci we
wprowadzaniu systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, ktéry jest
dostosowany do ich organizacji. Jednoczes$nie, uznajac potrzebe zapewnienia jasnosci
co do sposobu, w jaki dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka sa zobowigzani do
przestrzegania przepisoOw, Komisja powinna by¢ zobowigzana do opublikowania
wytycznych.

Ocena zgodnosci systemoéw Al wysokiego ryzyka na podstawie rozporzadzenia (UE)
2024/1689 moze wymagaé zaangazowania jednostek oceniajacych zgodnosé.
Wylacznie jednostki oceniajagce zgodno$¢ wyznaczone na podstawie tego
rozporzadzenia moga przeprowadza¢ oceny zgodnosci ijedynie w odniesieniu do
dziatan zwigzanych z danymi kategoriami irodzajami systeméw Al. Aby zapewnic
mozliwo$¢ sprecyzowania zakresu wyznaczenia jednostek oceniajacych zgodno$é
notyfikowanych na podstawie art. 30 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, nalezy
sporzadzi¢ wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im rodzajéw systeméw Al
W wykazie kodéw nalezy uwzglednié, czy system Al jest elementem wyrobu lub sam
W sobie wyrobem objetym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku 1 (,,kody AIP” w przypadku systemow Al objetych prawodawstwem
dotyczacym wyroboéw) lub systemem, o ktorym mowa w zataczniku III do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689, ktory obecnie dotyczy wylacznie biometrycznych
systemow Al, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1 (,.kody AIB” w przypadku
biometrycznych systemow Al). Zaréwno kody AIP, jak ikody AIB s3a kodami
wertykalnymi. Kody AIP sg kodami referencyjnymi zapewniajagcymi powigzanie
z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w sekcji A zalacznika I
do rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Kody AIB sa nowymi kodami specyficznymi dla
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 stuzacymi do identyfikacji biometrycznych systemow
Al, o ktorych mowa w pkt 1 zatacznika III do tego rozporzadzenia. Wykaz kodoéw
powinien rowniez uwzglednia¢ szczegdlne typy i technologie bazowe systemoéw Al
(,,kody AIH” w przypadku horyzontalnych kodow systemoéw Al). Kody AIH sg
nowymi kodami specyficznymi dla technologii Al i mogg by¢ stosowane w potaczeniu
z kodami wertykalnymi AIP lub AIB. Kody AIH obejmujg podstawowe rodzaje
i technologie systemow Al. Wykaz kodoéw, obejmujacy trzy kategorie, powinien
przewidywa¢ wielowymiarowg typologie systemow Al, ktora zapewni, aby jednostki
oceniajace zgodno$¢ wyznaczone na jednostki notyfikowane posiadaty pelne
kompetencje w zakresie systemow Al, ktore maja obowigzek oceniac.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139'% ustanowiono
wspolne zasady w dziedzinie lotnictwa cywilnego. W art. 108 rozporzadzenia (UE)

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.
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2024/1689 okreslono zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 w celu zapewnienia,
aby przy przyjmowaniu wszelkich odpowiednich aktéw delegowanych lub
wykonawczych na podstawie tego aktu Komisja uwzgledniala — na podstawie
specyfiki technicznej iregulacyjnej sektora lotnictwa cywilnego ibez ingerowania
w istniejagce mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnos$ci i egzekwowania przepisOw
oraz ustanowione w tym rozporzadzeniu organy — obowigzkowe wymogi dotyczace
systemow Al wysokiego ryzyka okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689.
Korekta techniczna rozszerzajaca okreslone artykuty rozporzadzenia (UE) 2018/1139
jest konieczna w celu zapewnienia, aby te obowigzkowe wymogi dotyczace systemow
Al wysokiego ryzyka okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 zostaly w pelni
uwzglednione przy przyjmowaniu odpowiednich aktow delegowanych lub
wykonawczych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2018/1139.

Aby mozliwie najszybciej zapewni¢ pewno$¢ prawa z mysla o zblizajacym si¢
powszechnym stosowaniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689, niniejsze rozporzadzenie
powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) 2024/1689

W rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1) art. 1 ust. 2 lit. g) otrzymuje brzmienie:

,»Z) Srodki wspierajace innowacje, ze szczegdlnym uwzglgednieniem matych
spofek o Sredniej kapitalizacji oraz matych isrednich przedsigbiorstw
(MSP), w tym przedsigbiorstw typu start-up.”;

2)  art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku systemow Al zaklasyfikowanych jako systemy Al wysokiego
ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 zwigzanych z produktami, ktore sg objete
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku
I sekcja B, stosuje si¢ wytacznie art. 6 ust. 1, art. 60a, art. 102—109 oraz
art. 111 iart. 112. Art. 57 stosuje si¢ wylacznie w zakresie, w jakim
wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka ustanowione
Ww niniejszym rozporzadzeniu zostaly wlaczone do tego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.”;

3)  wart. 3 dodaje si¢ pkt 14a i 14b w brzmieniu:

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 idyrektywy Parlamentu
Europejskiego iRady 2014/30/UE 12014/53/UE, atakze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91
(Dz.U. L 212 z22.8.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).

22

PL



PL

4)

5)

,,14a) »mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i srednie przedsiebiorstwa (MSP)«
oznaczaja mikroprzedsigbiorstwo, male przedsigbiorstwo lub Srednie
przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 2 zatgcznika do zalecenia Komisji
2003/361/WE;

14b) »mata spdtka o $redniej kapitalizacji« oznacza matg spotke o $redniej
kapitalizacji zdefiniowang w pkt 2 zalgcznika do zalecenia Komisji (UE)
2025/1099;”;

art. 4 otrzymuje brzmienie:
» Artykut 4
Kompetencje w zakresie Al

Komisja i panstwa cztonkowskie zachecaja dostawcoOw 1 podmioty stosujace
systemy Al do wprowadzania $rodkdw wcelu zapewnienia
odpowiedniego poziomu kompetencji w zakresie Al wsérod swojego
personelu iinnych os6b zajmujacych si¢ dziataniem i wykorzystaniem
systemoéw Al w ich imieniu, z uwzglednieniem ich wiedzy technicznej,
doswiadczenia, wyksztatcenia i wyszkolenia oraz kontekstu, w ktorym
systemy Al maja by¢ wykorzystywane, a takze biorgc pod uwage osoby
lub grupy oséb, wobec ktérych systemy Al maja by¢ wykorzystywane.”;

w rozdziale I dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:
SwArtykut 4a

Przetwarzanie szczegdélnych Kkategorii danych
osobowych  wcelu wykrywania iograniczania
stronniczoSci

1. W zakresie, w jakim jest to konieczne do celow zapewnienia zgodnie
zart. 10 ust.2 lit. f) 1 g) niniejszego rozporzadzenia wykrywania
1 korygowania stronniczosci systemow Al wysokiego ryzyka, dostawcy
takich systemow moga w wyjatkowych przypadkach przetwarza¢
szczegOlne kategorie danych osobowych, pod warunkiem stosowania
odpowiednich zabezpieczen w zakresie podstawowych praw i1 wolnoS$ci
0sob fizycznych. Oprécz zabezpieczen okreslonych w rozporzadzeniach
(UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz w dyrektywie (UE) 2016/680,
w stosownych przypadkach, aby takie przetwarzanie moglo si¢ odby¢,
przetwarzanie takie musi spelnia¢ wszystkie nastepujace warunki:

a) nie jest mozliwe skuteczne wykrywanie 1korygowanie stronniczosci
poprzez przetwarzanie innych danych, w tym danych syntetycznych lub
zanonimizowanych;

b) szczegdlne kategorie danych osobowych podlegaja ograniczeniom
technicznym  dotyczacym ponownego wykorzystywania danych
osobowych oraz najnowocze$niejszym §rodkom bezpieczenstwa
1 ochrony prywatno$ci, w tym pseudonimizacji,

c) szczegolne kategorie danych osobowych podlegaja  $rodkom
zapewniajagcym, by przetwarzane dane osobowe byly zabezpieczone,
chronione, podlegaty odpowiednim $rodkom ochronnym, w tym $cistym
kontrolom i dokumentowaniu dostepu, aby unikna¢ naduzy¢ i1 zapewnic,
by dostep do tych danych mialy wylacznie osoby upowaznione,
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6)

7)

b)

8)

zobowigzane do speklienia odpowiednich obowiazkéow dotyczacych
poufnosci;

d) szczegolne kategorie danych osobowych nie sg przesytane, przekazywane
ani w inny sposob udostepniane innym podmiotom;

e) szczegolne kategorie danych osobowych usuwa si¢ po skorygowaniu
stronniczo$ci lub po uptywie okresu przechowywania danych
osobowych, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej;

f) rejestry czynnosci przetwarzania na podstawie rozporzadzen (UE) 2016/679
1(UE) 2018/1725 oraz dyrektywy (UE) 2016/680 zawieraja
uzasadnienie, dlaczego przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych
osobowych bylo konieczne do wykrycia i skorygowania stronniczosci
oraz dlaczego cel ten nie mogt zosta¢ osiggniety w wyniku przetwarzania
innych danych.

2. Ust. 1 moze mie¢ zastosowanie do dostawcow i podmiotdow stosujacych inne
systemy imodele Al oraz do podmiotéw stosujacych systemy Al
wysokiego ryzyka, w przypadku gdy jest to konieczne i proporcjonalne,
jezeli przetwarzanie odbywa si¢ do celow okre§lonych w tym ustepie
ioile spetnione s3 warunki okreslone  w zabezpieczeniach
ustanowionych w tym ustepie.”;

art. 6 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Dostawca, ktory uwaza, ze system Al, o ktérym mowa w zataczniku III, nie
jest system wysokiego ryzyka, przed wprowadzeniem tego systemu do
obrotu lub oddaniem go do uzytku dokumentuje swoja ocen¢. Na
wniosek wlasciwych organdéw krajowych dostawca przedstawia
dokumentacje tej oceny.”;

w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Systemy Al wysokiego ryzyka, ktore wykorzystuja techniki obejmujace
trenowanie modeli Al z wykorzystaniem danych, rozwija si¢ na
podstawie zbiorow danych treningowych, walidacyjnych 1 testowych
spetniajacych kryteria jakosci, o ktorych mowa w ust. 2, 3 1 4 niniejszego
artykulu oraz wart. 4a ust. I, wkazdym przypadku gdy takie zbiory
danych sa wykorzystywane.”;

uchyla sig ust. 5;
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadkach  rozwoju  systemow Al  wysokiego  ryzyka
niewykorzystujacych technik obejmujacych trenowanie modeli Al ust. 2,
3 14 niniejszego artykulu oraz art. 4a ust. 1 stosuje si¢ jedynie do
zbioréw danych testowych.”;

art. 11 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,» ¢ dokumentacje techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé, ze
system Al wysokiego ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowionymi
w niniejszej sekcji, oraz aby dostarczy¢ wlasciwym organom krajowym
1jednostkom notyfikowanym informacji— w jasnej 1kompleksowe;j
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formie — niezbgdnych do oceny zgodnosci systemu Al z tymi wymogami.
Zawiera ona co najmniej elementy okreslone w zalaczniku IV. Male
spotki o éredniej kapitalizacji i MSP, w tym przedsiebiorstwa typu start-
up, moga podawaé¢ elementy dokumentacji technicznej okreslone
w zalaczniku IV w formie uproszczonej. W tym celu Komisja ustanawia
wzor uproszczonej dokumentacji technicznej ukierunkowany na potrzeby
matych spotek o $redniej kapitalizacji oraz matych 1 $rednich
przedsigbiorstw, w tym przedsiebiorstw typu start-up. W przypadku gdy
mate spotki o éredniej kapitalizacji lub MSP, wtym przedsiebiorstwa
typu start-up, zdecyduja si¢ na podawanie informacji wymaganych
w zalaczniku IV w sposob uproszczony, korzystajg ze wzoru, o ktorym
mowa w niniejszym ustepie. Jednostki notyfikowane akceptuja ten wzor
do celow oceny zgodnosci.”;

art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, musi by¢ proporcjonalne
do wielko$ci organizacji dostawcy, w szczegdlnosci jezeli dostawca jest
mala spotka o $redniej kapitalizacji lub MSP, w tym przedsigbiorstwem
typu start-up. W kazdym przypadku dostawcy przestrzegaja stopnia
rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych do zapewnienia zgodnosci
ich systemow Al wysokiego ryzyka z niniejszym rozporzadzeniem.”;

w art. 28 dodaje si¢ ustep 8 w brzmieniu:

,»8. Organy notyfikujace wyznaczone na podstawie niniejszego rozporzadzenia
odpowiedzialne za systemy Al objete unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I sekcja A ustanawia sie,
organizuje si¢ 1 zarzadza si¢ nimi w taki sposob, aby zapewni¢ jednostce
oceniajacej zgodno$¢, ktéra ubiega si¢ o wyznaczenie zarOwno na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, jak 1iunijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja A, mozliwos¢
ztozenia jednego wniosku ipoddania si¢ jednej procedurze oceny do
celow wyznaczenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia i1 unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja
A, w przypadku gdy odpowiednie unijne prawodawstwo harmonizacyjne
przewiduje taka mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku ipoddania sig
jednej procedurze oceny.

Mozliwo$¢ zlozenia jednego wniosku i poddania si¢ jednej procedurze oceny,
o ktorej mowa w niniejszym ustgpie, zapewnia si¢ rowniez jednostkom
notyfikowanym juz wyznaczonym na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja A, w przypadku
gdy te jednostki notyfikowane ubiegaja si¢ 0 wyznaczenie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze odpowiednie unijne
prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje takg procedure.

W ramach mozliwosci ztozenia jednego wniosku 1ipoddania si¢ jednej
procedurze oceny unika si¢ niepotrzebnego powielania, wykorzystuje si¢
istniejgce procedury wyznaczania na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A oraz zapewnia
si¢  zgodno$¢ zwymogami dotyczacymi  zaré6wno  jednostek
notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jak
1 odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.”;

25

PL



11)

12)

13)

art. 29 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W odniesieniu do jednostek notyfikowanych wyznaczonych na podstawie
innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w stosownych
przypadkach dopuszcza si¢ mozliwo$§¢ wykorzystania wszelkich
dokumentow 1 certyfikatow  dotyczacych takiego  wyznaczenia
w charakterze dowodow w toku procedury wyznaczania
przeprowadzane] zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz w celu
przyspieszenia tej procedury.

Jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie ktoregokolwiek z unijnych
przepisbw harmonizacyjnych wymienionych w zataczniku I sekcja A
1ubiegajace si¢ ojedng oceng, oktorej mowa wart. 28 ust. §,
przedktadaja jeden wniosek o oceng organowi notyfikujacemu
wyznaczonemu zgodnie z tym unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym.

Jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje¢, o ktérej mowa wust. 2 13
niniejszego artykulu, w kazdym przypadku gdy wystapia istotne zmiany,
aby umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane
monitorowanie i weryfikowanie, czy zapewniona jest ciggta zgodnos¢ ze
wszystkimi wymogami ustanowionymi w art. 31.”;

art. 30 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organy notyfikujace dokonuja notyfikacji Komisji i pozostatym panstwom
cztonkowskim w oparciu o wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych
im rodzajow systemow Al, o ktorym mowa w zalaczniku XIV, oraz za
pomoca narzedzia do notyfikacji elektronicznej opracowanego
1 obslugiwanego przez Komisje, okazdej jednostce oceniajace]
zgodnos$¢, o ktorej mowa w ust. 1.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
zart. 97 wcelu zmiany zalagcznika XIV wzwiazku z postgpem
technicznym, postgpem wiedzy lub nowymi dowodami naukowymi
poprzez dodanie do wykazu kodow, kategorii i1odpowiadajacych im
rodzajow systemow Al nowego kodu, kategorii lub rodzaju systemu Al,
usunigcie z tego wykazu istniejgcego kodu, kategorii lub rodzaju systemu
Al lub przeniesienie kodu lub rodzaju systemu Al z jednej kategorii do
drugiej.”;

art. 43 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka objetych zakresem stosowania
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku
I sekcja A dostawca systemu postepuje zgodnie z odpowiednig procedurg
oceny zgodnosci wymagang na podstawie odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. W odniesieniu do tego rodzaju
systemow Al wysokiego ryzyka zastosowanie majg wymogi ustanowione
w sekcji 2 niniejszego rozdziatu istanowig one jeden z elementow tej
oceny. Zastosowanie ma réwniez ocena systemu zarzadzania jakoS$cig
okreslona w art. 17 1 zataczniku VII.

Na potrzeby tej oceny zgodnos$ci jednostki notyfikowane, ktdre notyfikowano
zgodnie zunijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku 1 sekcja A, sa uprawnione do przeprowadzania oceny
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zgodnosci systemow Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi
w sekeji 2, o ile zgodno$¢ tych jednostek notyfikowanych z wymogami
ustanowionymi w art. 31 ust. 4, 5, 10 1 11 zostata oceniona w kontekscie
procedury notyfikacyjnej przewidzianej w odpowiednim unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym. Bez uszczerbku dla art. 28 takie
jednostki notyfikowane, ktéore notyfikowano zgodnie zunijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I sekcja
A, sktadaja wniosek o wyznaczenie zgodnie z sekcja 4 najpdzniej do dnia
[18 miesigcy od rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.

W  przypadku gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione
w zalaczniku 1 sekcja A zapewnia producentowi produktu mozliwos¢
zrezygnowania z oceny zgodnos$ci przeprowadzanej przez strong¢ trzecia,
pod warunkiem ze producent ten zapewnil zgodno$¢ znormami
zharmonizowanymi obejmujacymi wszystkie stosowne wymogi, taki
producent moze skorzysta¢ z tej mozliwosci wytgcznie w przypadku, gdy
zapewnil réwniez zgodno§¢ znormami zharmonizowanymi lub -
w stosownych przypadkach — wspolnymi specyfikacjami, o ktorych
mowa w art. 41, obejmujacymi wszystkie wymogi ustanowione w sekcji
2 niniejszego rozdziatu.

W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka jest objety zardwno unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zataczniku I sekcja
A, jak inalezy do jednej z kategorii wymienionych w zalaczniku III,
dostawca systemu stosuje odpowiednig procedur¢ oceny zgodno$ci
wymagang na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja A.”;

w art. 49 uchyla si¢ ustep 2;
art. 50 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Urzad ds. Al zacheca do opracowywania kodekséw praktyk na poziomie
Unii 1wspiera ich opracowanie, aby ulatwi¢ skuteczne wykonywanie
obowiagzkow w zakresie wykrywania, oznaczania i etykietowania tresci
sztucznie wygenerowanych lub zmanipulowanych. Komisja moze
ocenié, czy przestrzeganie tych kodeksow praktyk jest wystarczajace do
zapewnienia zgodno$ci z obowigzkiem okreslonym wust. 2, zgodnie
z procedurg okreslong w art. 56 ust. 6 akapit pierwszy. Jezeli Komisja
uzna, ze kodeks nie jest odpowiedni, moze przyja¢ akt wykonawczy
okreslajacy wspolne zasady wykonywania tych obowiazkow zgodnie
z procedura sprawdzajaca ustanowiong w art. 98 ust. 2.”;

art. 56 ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,0. Komisja 1Rada regularnie monitoruja 1ioceniaja realizacje¢ przez
uczestnikow celow kodeksow praktyk oraz wktad tych kodeksow
w nalezyte  stosowanie  niniejszego  rozporzadzenia.  Komisja,
uwzgledniajagc w mozliwie najwiekszym stopniu opini¢ Rady, ocenia,
czy kodeksy praktyk obejmuja swoim zakresem obowigzki przewidziane
w art. 53 155, oraz regularnie monitoruje i ocenia realizacj¢ ich celow.
Komisja publikuje swoja ocen¢ adekwatno$ci kodeksow praktyk.”;

w art. 57 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
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,Urzad ds. Al moze roéwniez ustanowi¢ piaskownice regulacyjng w zakresie Al
na poziomie Unii w odniesieniu do systemow Al objetych art. 75 ust. 1.
Taka piaskownica regulacyjna w zakresie Al jest wdrazana w S$cistej
wspotpracy z odpowiednimi wiasciwymi organami, w szczego6lnosci gdy
przepisy Unii inne niz niniejsze rozporzadzenie sg nadzorowane
w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, izapewnia priorytetowy
dostep dla MSP.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al ustanowione na podstawie
niniejszego artykutu zapewniaja kontrolowane $rodowisko sprzyjajace
innowacjom oraz ulatwiajace rozw¢j, trenowanie, testowanie i walidacje
innowacyjnych systemow Al przez ograniczony czas przed ich
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem ich do uzytku zgodnie
z okre$lonym planem dziatania piaskownicy uzgodnionym miedzy
dostawcami lub potencjalnymi dostawcami a wiasciwym organem,
gwarantujagc przy tym wdrozenie odpowiednich zabezpieczen. Takie
piaskownice moga obejmowac testy w warunkach rzeczywistych
nadzorowane w jej ramach. W stosownych przypadkach plan dziatania
piaskownicy obejmuje w jednym dokumencie plan testow w warunkach
rzeczywistych.”;

ust. 9 lit. e) otrzymuje brzmienie:

,»€) ulatwianie i przyspieszanie dostepu do rynku Unii dla systeméw Al
w szczegblnosci gdy sa one dostarczane przez male spotki o §redniej
kapitalizacji i MSP, w tym przedsigbiorstwa typu start-up.”;

ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al opracowuje si¢ 1 wdraza w taki
sposob, by ulatwialy wspolprace transgraniczng miedzy wiasciwymi
organami krajowymi.”;

ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Wilasciwe organy krajowe koordynuja swoje dzialania 1prowadza
wspolprace w ramach Rady ds. Al. Wspieraja one wspodlne tworzenie
1 funkcjonowanie piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, w tym
w roznych sektorach.”;

art. 58 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Aby unikng¢ fragmentacji wcatej Unii, Komisja przyjmuje akty
wykonawcze okre$lajagce szczegdtowe zasady dotyczace ustanawiania,
opracowywania, wdrazania 1idziatania piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al oraz zarzadzania nimi inadzoru nad nimi. Te akty
wykonawcze okreslaja wspdlne zasady dotyczace nastepujacych kwestii:

a) kwalifikowalnosci 1 kryteriow wyboru dotyczacych uczestnictwa
w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al;

b) procedur sktadania wnioskow, uczestnictwa, monitorowania, wychodzenia
z piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al i zakonczenia jej dzialalnosci,
w tym planu dziatania piaskownicy i sprawozdania koncowego;

c¢) warunkdéw majacych zastosowanie do uczestnikow;
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d) szczegdlowych przepisow majacych zastosowanie do zarzadzania
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al objetymi art. 57, w tym
w odniesieniu do wykonywania zadan wlasciwych organdéw oraz
koordynacji i wspolpracy na szczeblu krajowym i unijnym.”;

w art. 60 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»lesty systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
prowadzone poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al moga by¢
przeprowadzane przed dostawcéw lub potencjalnych dostawcow
systemoéw Al wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku III lub
objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku I sekcja A, zgodnie z niniejszym artykutem i planem testow
w warunkach rzeczywistych, o ktérym mowa w niniejszym artykule, bez
uszczerbku dla zakazéw przewidzianych w art. 5.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga przeprowadzaé testy systemow
Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III lub ktore objete
s3 unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym = wymienionym
w zataczniku 1 sekcja A, w warunkach rzeczywistych w dowolnym
momencie przed wprowadzeniem systemu Al do obrotu lub oddaniem go
do uzytku, samodzielnie lub we wspdipracy z co najmniej jednym
podmiotem stosujacym lub potencjalnym podmiotem stosujgcym.”;

dodaje si¢ art. 60a w brzmieniu:
SwArtykut 60a

Testy systemow Al wysokiego ryzyka objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja B
w warunkach rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi
w zakresie Al

1.  Testy systeméw Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
prowadzone poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al moga by¢
przeprowadzane przez dostawcow lub potencjalnych dostawcow
produktéw opartych na Al objetych wunijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zafaczniku 1 sekcja B, zgodnie
zniniejszym  artykutem 1dobrowolng umowa dotyczaca testow
w warunkach  rzeczywistych, bez  uszczerbku dla  zakazow
przewidzianych w art. 5.

2. Dobrowolna umowa dotyczaca testow w warunkach rzeczywistych,
o ktéorej mowa wust. 1, zawierana jest na piSmie miedzy
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi a Komisjg. Okresla ona
wymogi dotyczace testow w warunkach rzeczywistych produktow
wspomaganych sztuczng inteligencja objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja B.

3. Panstwa cztonkowskie, Komisja, organy nadzoru rynku iorgany
publiczne odpowiedzialne za zarzadzanie infrastrukturg i produktami
objetymi unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku I sekcja B oraz za ich eksploatacj¢ $cisle wspotpracuja ze
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24)

25)

sobg w dobrej wierze oraz usuwaja wszelkie przeszkody praktyczne,
w tym przeszkody dotyczace przepisoéw proceduralnych zapewniajacych
dostep do fizycznej infrastruktury publicznej, jezeli jest to konieczne do
skutecznego wdrozenia dobrowolnej umowy dotyczacej testow
w warunkach rzeczywistych 1testowania produktéow wspomaganych
sztuczng inteligencja objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku sekcja B.

4.  Sygnatariusze dobrowolnej umowy dotyczacej testow w warunkach
rzeczywistych okres§laja warunki testow w warunkach rzeczywistych
iustanawiajg szczegdtowe elementy planu testow w warunkach
rzeczywistych dla systemow Al objetych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja B.

5.  Zastosowanie ma art. 60 ust. 2, 519.”;
art. 63 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. MSP, wtym przedsicbiorstwa typu start-up, moga stosowa¢ niektore
elementy systemu zarzadzania jako$cig wymaganego zgodnie z art. 17
w sposOb uproszczony. Do tego celu Komisja opracowuje wytyczne
dotyczace tych elementéw systemu zarzadzania jakosciag, ktéore mozna
stosowaé w sposob uproszczony, zwazywszy na potrzeby MSP, bez
wplywania na poziom ochrony lub potrzebe zapewnienia zgodnosci
z wymogami w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.”;

w art. 69 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Panstwa czlonkowskie moga by¢ zobowigzane do uiszczania oplat za
doradztwo 1wsparcie $wiadczone przez ekspertow wedlug stawki
roOwnowaznej stawkom wynagrodzen obowigzujacych Komisje na
podstawie aktu wykonawczego, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1.”;

uchyla sig¢ ust. 3;
art. 70 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Whasciwe organy krajowe mogg udziela¢ wskazéwek 1 porad w zakresie
wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci matym spotkom
o éredniej kapitalizacji i MSP, w tym przedsiebiorstwom typu start-up,
przy uwzglednieniu, w stosownych przypadkach, wskazowek i porad
Rady ds. Al 1Komisji. W kazdym przypadku gdy wlasciwe organy
krajowe zamierzaja udzieli¢ wskazdéwek 1 porad dotyczacych systemu Al
w dziedzinach objetych innymi przepisami prawa Unii, sg zobowigzane —
w stosownych przypadkach —zasiggna¢ opinii wlasciwych organow
krajowych wyznaczonych na podstawie tych przepisow prawa Unii.”;

art. 72 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jest oparty na planie
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Plan monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu stanowi jeden zelementow dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w zatgczniku IV. Komisja przyjmuje
wytyczne dotyczace planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.”;

w art. 75 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
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naglowek art. 75 otrzymuje brzmienie:
,»INadzor rynku i kontrola systemow Al oraz wzajemna pomoc”;
ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wprzypadku gdy system AI jest oparty na modelu Al ogoélnego
przeznaczenia, z wylgczeniem systeméw Al zwigzanych z produktami
objetymi unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalgczniku I, aten model isystem zostaly rozwinig¢te przez tego
samego dostawce, Urzad ds. Al posiada wylaczng kompetencje
w zakresie nadzorowania 1iegzekwowania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia dotyczacych tego systemu, zgodnie zzadaniami
1 obowigzkami przypisanymi przez to rozporzadzenie organom nadzoru
rynku. Urzad ds. Al jest rowniez wylacznie wlasciwy do nadzorowania
1 egzekwowania obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do systemow Al, ktére stanowiag wyznaczong bardzo duza
platforme¢ internetowa lub bardzo duza wyszukiwarke internetowa
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2022/2065 lub ktore sg zintegrowane
z taka platforma lub wyszukiwarka.

Wykonujac swoje zadania w zakresie nadzorowania iegzekwowania
obowigzkow zgodnie z akapitem pierwszym, Urzad ds. Al ma wszystkie
uprawnienia organu nadzoru rynku przewidziane w niniejszej sekcji
1 w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020. Urzad ds. Al jest uprawniony do
stosowania odpowiednich $rodkéw i podejmowania decyzji w celu
odpowiedniego wykonywania swoich uprawnien w zakresie nadzoru
i egzekwowania przepisow. Art. 14 rozporzadzenia (UE) 2019/1020
stosuje si¢ odpowiednio.

Organy zaangazowane Ww stosowanie niniejszego rozporzadzenia aktywnie
wspélpracuja  w wykonywaniu tych uprawnief, w szczeg6lno$ci
w przypadku konieczno$ci podjecia dziatan w zakresie egzekwowania
przepiséw na terytorium panstwa cztonkowskiego.”;

dodaje si¢ ust. la—1c¢ w brzmieniu:

»la. Komisja przyjmuje akt wykonawczy w celu okreslenia uprawnien
w zakresie egzekwowania przepisow 1procedur wykonywania tych
uprawnien przez Urzad ds. Al, w tym jego zdolnosci do naktadania kar,
takich jak kary pieni¢zne lub inne sankcje administracyjne, zgodnie
z warunkami 1 putapami okre$lonymi w art. 99, w odniesieniu do
systemow Al, o ktérych mowa w ust. 1 1 la niniejszego artykutu 1 ktore
uznano za niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, w kontekscie jego
zadan w zakresie monitorowania inadzoru na podstawie niniejszego
artykutu.

Ib. Art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ odpowiednio do
dostawcow systemow Al o ktorych mowa w ust. 1, bez uszczerbku dla
bardziej  szczegdlnych  praw  proceduralnych  przewidzianych
W niniejszym rozporzadzeniu.

Ic. Komisja organizuje 1iprzeprowadza oceny zgodnos$ci itesty przed
wprowadzeniem do obrotu systemow Al, o ktérych mowa wust. 1,
sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka 1podlegajacych
ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez strong trzecig na podstawie
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26)

b)

27)

art. 43 przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku takich
systemOow Al Te testy i oceny stuza sprawdzeniu, czy systemy spetniaja
odpowiednie wymogi niniejszego rozporzadzenia 1imoga byc¢
wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku w Unii zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem. Komisja moze powierzy¢
przeprowadzenie tych testow lub ocen jednostkom notyfikowanym
wyznaczonym na podstawie niniejszego rozporzadzenia, w ktorym to
przypadku jednostka notyfikowana dziala w imieniu Komisji. Art. 34
ust. 1 12 stosuje si¢ odpowiednio do Komisji przy wykonywaniu jej
uprawnien na mocy niniejszego ustgpu.

Optaty za dzialania w zakresie testowania i oceny pobiera si¢ od dostawcy
systemu Al wysokiego ryzyka, ktéry zlozyl do Komisji wniosek
o przeprowadzenie oceny zgodnos$ci przez stron¢ trzecig. Koszty
zwigzane zustugami powierzonymi przez Komisje jednostkom
notyfikowanym zgodnie zniniejszym artykulem s3 pokrywane
bezposrednio przez dostawce na rzecz jednostki notyfikowanej.”;

w art. 77 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
nagtéwek otrzymuje brzmienie:

,Uprawnienia organéw ochrony praw podstawowych i wspélpraca
z organami nadzoru rynku”;

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktére nadzoruja lub egzekwuja
przestrzeganie obowigzkow wynikajacych zprawa Unii w zakresie
ochrony praw podstawowych, wtym prawa do niedyskryminacji, sg
uprawnione do wystgpienia z wnioskiem o przedstawienie wszelkich
informacji lub wszelkiej dokumentacji sporzadzonej lub prowadzonej
przez organ nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia
w przystepnym jezyku i formacie iuzyskania do nich dostepu, kiedy
dostep do tych informacji lub tej dokumentacji jest im niezbedny do
skutecznego wypetiania ich mandatéw w granicach ich wtasciwosci.”;

dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

»la. Z zastrzezeniem warunkow okreslonych w niniejszym artykule organ
nadzoru rynku udziela wlasciwemu organowi lub podmiotowi
publicznemu, o ktorym mowa w ust. 1, dostgpu do takich informacji lub
dokumentéw, wtym wrazie potrzeby poprzez zwrdcenie si¢ do
dostawcy lub podmiotu stosujacego o takie informacje lub dokumenty.

Ib. Organy nadzoru rynku oraz organy lub podmioty publiczne, o ktorych
mowa w ust. 1, §cisle ze sobg wspodlpracuja 1 udzielaja sobie wzajemne;j
pomocy niezbednej do wypehiania ich odpowiednich mandatow w celu
zapewnienia spOjnego stosowania niniejszego rozporzadzenia i prawa
Unii w zakresie ochrony praw podstawowych oraz usprawnienia
procedur. Obejmuje to w szczegdlnosci wymiang informacji, jezeli jest to
konieczne do skutecznego nadzoru lub egzekwowania niniejszego
rozporzadzenia 1 odpowiednich innych przepisow Unii.”;

art. 95 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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28)

29)

b)

30)

b)

»4. W ramach zachgcania do opracowywania kodeksow postepowania
i ufatwiania ich opracowywania Urzad ds. Al ipanstwa cztonkowskie
uwzgledniajg szczegdlne interesy i potrzeby matych spolek o sredniej
kapitalizacji i MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up.”;

art. 96 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,»Przy wydawaniu takich wytycznych Komisja zwraca szczegdlng uwage na
potrzeby matych spolek o éredniej kapitalizacji i MSP, wtym
przedsigbiorstw  typu start-up, lokalnych organéw publicznych
1 sektoréw, na ktore niniejsze rozporzadzenie moze mie¢ najwickszy

wpltyw.”;
w art. 99 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zgodnie zzasadami 1warunkami ustanowionymi W niniejszym
rozporzadzeniu panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace
kar 1innych S$rodkow egzekwowania prawa, ktéore moga rowniez
obejmowac ostrzezenia is$rodki niepieni¢zne, majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia przez
operatoréow i podejmujg wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia
ich wlasciwego 1iskutecznego wykonywania, zuwzglednieniem
wytycznych wydanych przez Komisj¢ zgodnie z art. 96. Przewidziane
kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Nakltadajac
kary, panstwa czlonkowskie uwzgledniajg interesy matych spotek
o éredniej kapitalizacji i MSP, w tym przedsiebiorstw typu start-up, oraz
ich sytuacj¢ ekonomiczng.”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6. W przypadku matych spotek o éredniej kapitalizacji i MSP, w tym
przedsigbiorstw typu start-up, wysoko$¢ kary pieni¢znej, o ktorej mowa
w niniejszym artykule, nie przekracza wartosci procentowej lub kwoty,
o ktérych mowa w ust. 3, 4 15, w zaleznosci od tego, ktora z tych kwot
jest nizsza.”;

w art. 111 wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Bez uszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 ust. 3 akapit trzeci
lit. a) niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do operatorow systemow Al
wysokiego ryzyka innych niz systemy, o ktorych mowa wust. 1
niniejszego artykulu, ktore zostaly wprowadzone do obrotu lub oddane
do wuzytku przed data rozpoczecia stosowania rozdziatu III
1 odpowiednich obowigzkow, o ktorych mowa w art. 113, tylko wtedy,
gdy po tej dacie w systemach tych wprowadzane beda istotne zmiany
w ich projekcie. W kazdym razie dostawcy systemow Al wysokiego
ryzyka ipodmioty stosujace takie systemy, ktdre sa przeznaczone do
wykorzystywania przez organy publiczne, podejmujg niezbedne kroki
w celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami 1 spelnienia obowigzkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu do dnia 2 sierpnia 2030 r.”;

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
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»4. Dostawcy systemow Al, wtym systemow Al ogodlnego przeznaczenia,
generujacych treSci w postaci syntetycznych dzwigkow, obrazéow, wideo
lub tekstu, ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 2 sierpnia 2026 r.,
podejmuja niezbedne kroki w celu zapewnienia zgodnosci z art. 50 ust. 2
do dnia 2 lutego 2027 r.”;

31) wart. 113 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  w akapicie trzecim dodaje si¢ lit. d) w brzmieniu:

,»d) rozdziat III sekcje 1, 2 13 stosuje si¢ po przyjeciu przez Komisje decyzji
potwierdzajacej, ze dostepne s3a odpowiednie s$rodki wspierajace
zgodnos¢ z rozdziatem 111, poczawszy od nastepujacych dat:

(1) 6 miesigcy po przyjeciu tej decyzji w odniesieniu do systeméw Al
sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2
1 zatgcznikiem III oraz

(i) 12 miesiecy po przyjeciu decyzji w odniesieniu do systemow Al
sklasyfikowanych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1
1 zalgcznikiem I.

W przypadku nieprzyjecia decyzji w rozumieniu akapitu pierwszego lub
w przypadku gdy ponizsze daty sa wczesniejsze niz daty nastepujace po
przyjeciu tej decyzji, zastosowanie ma rozdziat 111 sekcje 1, 2 1 3:

(1) 2 grudnia 2027 r. w odniesieniu do systeméw Al sklasyfikowanych jako
systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 1 zatgcznikiem III oraz

(i1) 2 sierpnia 2028 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowanych jako
systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 i zalacznikiem 1.”;

b)  w akapicie trzecim dodaje sig lit. €) w brzmieniu:

,»3. art. 102—110 stosuje si¢ od dnia [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] r.”;

32) w zalaczniku VIII uchyla si¢ sekcje B;
33) dodaje si¢ zatgcznik XIV w brzmieniu:
»ZALACZNIK XIV

Wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im rodzajow systemow Al do celow

procedury notyfikacyjnej, o ktorej mowa w art. 30, okreslajacy zakres wyznaczenia jako

jednostki notyfikowane

Wprowadzenie

Ocena zgodno$ci systemoéw Al wysokiego ryzyka na podstawie niniejszego
rozporzadzenia moze wymagaé zaangazowania jednostek oceniajacych zgodnosé.
Wylacznie jednostki oceniajgce zgodno$¢ wyznaczone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia moga przeprowadza¢ oceny zgodnosci i jedynie w odniesieniu do dziatan
zwigzanych  z danymi rodzajami  systeméw Al Wykaz kodow, kategorii
1 odpowiadajacych im rodzajow systemow Al okres$la zakres wyznaczenia jednostek
oceniajacych zgodnos¢ notyfikowanych na podstawie art. 30 niniejszego rozporzadzenia.
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2.

Wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im systemow Al

1. Systemy Al objete zalacznikiem I do aktu w sprawie AI (A1A)

Kod AIA

AIP 0101 Systemy Al obje¢te sekcja A pkt 1 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0102 Systemy Al objete sekcjg A pkt 2 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0103 Systemy Al obje¢te sekcja A pkt 3 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0104 Systemy Al objete sekcja A pkt 4 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0105 Systemy Al obje¢te sekcja A pkt 5 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0106 Systemy Al objete sekcja A pkt 6 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0107 Systemy Al objete sekcja A pkt 7 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0108 Systemy Al objete sekcja A pkt 8 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0109 Systemy Al objete sekcja A pkt 9 zatgcznika I do aktu w sprawie Al
AIP 0110 i}{s‘temy Al objete sekcja A pkt 10 zalacznika I do aktu w sprawie
AIP 0111 i}{s‘temy Al objete sekcja A pkt 11 zalgcznika I do aktu w sprawie
AIP 0112 i}{s‘temy Al objete sekcja A pkt 12 zalgcznika I do aktu w sprawie

2. Systemy Al objete pkt 1 zatgcznika III do aktu w sprawie AI (A1A4)

Kod ATA

AIB 0201

Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej objete pkt 1 lit. a)
zatacznika III do aktu w sprawie Al przeznaczone do oddania do
uzytku przez instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii.

AIB 0202

Systemy Al stuzace do kategoryzacji biometrycznej objete pkt 1
lit. b) zatgcznika III do aktu w sprawie Al, ktore majg zosta¢ oddane
do uzytku przez instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii.

AIB 0203

Systemy Al stuzace do rozpoznawania emocji objete pkt 1 lit. c)
zatacznika III do aktu w sprawie Al, ktore maja zosta¢ oddane do
uzytku przez instytucje, organy lub jednostki organizacyjne Unii.

AIB 0204

Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej objete pkt 1 lit. a)
zalacznika III do aktu w sprawie Al, ktore majg zosta¢ oddane do
uzytku przez organy $cigania, organy imigracyjne lub organy
azylowe.

AIB 0205

Systemy Al stuzace do kategoryzacji biometrycznej objgte pkt 1
lit. b) zatacznika III do aktu w sprawie Al, ktore maja zosta¢ oddane
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do uzytku przez organy $cigania, organy imigracyjne lub organy
azylowe.

AIB 0206 Systemy Al stuzace do rozpoznawania emocji obje¢te pkt 1 lit. c)
zatacznika III do aktu w sprawie Al, ktére maja zosta¢ oddane do
uzytku przez organy $cigania, organy imigracyjne lub organy
azylowe.

AIB 0207 Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej obje¢te pkt 1 lit. a)
zatacznika III do aktu w sprawie Al (ogolne).

AIB 0208 Systemy Al stuzace do kategoryzacji biometrycznej objgte pkt 1
lit. b) zalgcznika III do aktu w sprawie Al (ogolne).

AIB 0209 Systemy Al stuzace do rozpoznawania emocji objete pkt 1 lit. c)
zatacznika III do aktu w sprawie Al (ogolne).

3. Kody specyficzne dla technologii AI

a) Symboliczna Al, systemy ekspertowe i optymalizacja matematyczna

Kod ATA

Systemy Al oparte na logice 1iwiedzy, ktore wnioskuja
AIH 0101 . : ) .

z zakodowane] wiedzy lub symbolicznej reprezentacji, systemy
ekspertowe

AIH 0102 | Systemy Al oparte na logice, z wylaczeniem podstawowego
przetwarzania danych

b)  Uczenie _maszynowe, zwylgczeniem Al ogdlnego _ przeznaczenia
i generatywnej Al obstugujgcej pojedynczy format

Kod ATA

AIH 0201 Systemy Al przetwarzajace dane ustrukturyzowane

ATH 0202 Systemy Al przetwarzajace sygnatly i dane dzwickowe

ATH 0203 Systemy Al przetwarzajace dane tekstowe

ATH 0204 Systemy Al przetwarzajace obrazy i wideo

AIH 0205 Systemy Al, ktore uczg si¢ ze swojego srodowiska, z wytaczeniem
agentowej Al

c) Systemy Al oparte na Al ogolnego przeznaczenia lub generatywnej Al
obstugujacej pojedynczy format

Kod ATA

AIH 0301 Systemy generatywnej Al obslugujacej pojedynczy format
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AIH 0302 | Systemy multimodalnej generatywnej Al, w tym systemy Al oparte
na modelach Al ogbélnego przeznaczenia

d)  Agentowa Al

Kod AIA

AIH 0401 Agentowa Al

Whniosek o wyznaczenie

Przy okreslaniu rodzajow systemoéw Al we wniosku o wyznaczenie, o ktorym mowa
w art. 29 niniejszego rozporzadzenia, jednostki oceniajace zgodnos¢ stosuja wykazy
kodéw, kategorii iodpowiadajacych im rodzajow systemoéw Al okreSlone
W niniejszym zataczniku.”.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2018/1139

W rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 27 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na
podstawie ust. 1 dotyczacych systeméw sztucznej inteligencji, ktore sa
zZwigzanymi z bezpieczenstwem elementami W rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689'4,
uwzglednia si¢ wymogi okreslone wrozdziale III sekcja2 tego
rozporzadzenia.”;

w art. 31 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na
podstawie ust. 1 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sa
zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami W rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689,
uwzglednia si¢ wymogi okreslone wrozdziale III sekcja2 tego
rozporzadzenia.”;

w art. 32 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

PL

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689 zdnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i(UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE)2016/797 i(UE) 2020/1828 (akt w sprawie
sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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4)

5)

6)

7)

»3. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 dotyczacych
systemOw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia si¢ wymogi okreslone
w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;

w art. 36 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktéw wykonawczych na
podstawie ust. 1 dotyczacych systeméw sztucznej inteligencji, ktore sg
Zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami W rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689,
uwzglednia sie¢ wymogi okreslone w rozdziale III sekcja2 tego
rozporzadzenia.”;

w art. 39 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1 dotyczacych
systemOw sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczenstwem
elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale
IIT sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;

w art. 50 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na
podstawie ust. 1 dotyczacych systeméw sztucznej inteligencji, ktore sa
zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami W rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) 2024/1689,
uwzglednia si¢ wymogi okre$lone w rozdziale III sekcja2 tego
rozporzadzenia.”;

w art. 53 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na
podstawie ust. 1 dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sg
zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami W rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) 2024/1689,
uwzglednia si¢ wymogi okreslone wrozdziale III sekcja2 tego
rozporzadzenia.”.

Artykut 3

Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady zmieniajgcego
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 i (UE) 2018/1139 w odniesieniu do uproszczenia
wdrazania zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji (akt
zbiorczy prawa cyfrowego dotyczacy Al)

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Sieci komunikacyjne, tresci i1 technologie;
Rynek wewnetrzny, przemyst, przedsigbiorczo$é i MSP

Wplyw na budzet dotyczy nowych zadan powierzonych Urzedowi ds. AL

Cel(e)
Cel(e) ogolny(-e)

1. Wzmocnienie monitorowania niektorych kategorii systemow Al przez Urzad ds.
Al oraz nadzoru nad tymi systemami.

2. Ulatwianie opracowywania i testowania na szczeblu UE innowacyjnych systemow
Al pod $cistym nadzorem regulacyjnym przed wprowadzeniem tych systeméw do
obrotu lub oddaniem ich do uzytku w inny sposéb.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Cel szczegdlowy nr 1

Poprawa zarzadzania 1 skutecznego egzekwowania przepisow aktu w sprawie
sztuczne] inteligencji dotyczacych systemow Al poprzez wzmocnienie majacych
zastosowanie uprawnien i procedur, a takze poprzez zapewnienie nowych zasobow
Urzgdowi ds. Al odpowiedzialnemu za egzekwowanie przepisow.

Cel szczegdlowy nr 2

Zapewnienie ustanowienia piaskownicy na szczeblu UE, umozliwiajacej dziatania
1 testy transgraniczne.

Oczekiwane wyniki i wptyw

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

Dostawcy Al powinni osiggna¢ korzysci ze scentralizowanego poziomu zarzadzania
1 dostgpu do piaskownicy na szczeblu UE w odniesieniu do niektorych kategorii
systemow Al, unikajac powielania procedur i kosztow.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postepow i osiggniec.

Wskaznik 1

Liczba systemow Al objetych zakresem zadan dotyczacych monitorowania
1 nadzoru, ktére ma wykonywa¢ Urzad ds. Al

Wskaznik 2
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Liczba dostawcow 1 potencjalnych dostawcéw ubiegajacych si¢ o dostep do
piaskownicy na szczeblu UE.

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dziatania

O nowego dziatania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego?®

przedhuzenia biezacego dzialania

O potaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dziatania pod katem
innego/nowego dziatania

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

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

Dodatkowe elementy istotne dla wzmocnienia struktury zarzadzania Urzg¢du ds. Al
powinny zosta¢ wprowadzone przed rozpoczeciem stosowania przepisOw majacych
zastosowanie do systemow Al

Oczekuje sie, ze pierwsza piaskownica UE zacznie funkcjonowaé w 2028 r., chociaz
niektore kluczowe szczegoty dotyczace jej ustanowienia nalezy okresli¢ wezesniej.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tej sekcji ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcg
z unijnej interwencji, wykraczajgcg poza wartosé, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

Urzad ds. Al bedzie uprawniony do monitorowania inadzorowania zgodnos$ci
wszystkich systemow Al opartych na modelach Al ogoélnego przeznaczenia,
w przypadku gdy model isystem s3 opracowywane przez tego samego dostawce,
atakze wszystkich systeméw Al wbudowanych w bardzo duze platformy
internetowe lub wyszukiwarki internetowe lub stanowigcych bardzo duze platformy
internetowe lub wyszukiwarki internetowe, nawet jezeli dostawca systemu
1 dostawca modelu Al ogodlnego przeznaczenia sg rozni. Zadania, ktore Urzad ds. Al
bedzie wykonywa¢ w odniesieniu do tego szerokiego zakresu systemow Al,
obejmuja zadanie pelnego dostepu do dokumentacji, zbioréw danych
treningowych/walidacyjnych/testowych oraz, w razie potrzeby, kodu zrodtowego
systemow Al wysokiego ryzyka, nadzoér nad testami w warunkach rzeczywistych,
identyfikacje 1iocen¢ ryzyka, interwencj¢ w przypadku powaznych incydentow,
podejmowanie $rodkow zapobiegawczych 1naprawczych przy jednoczesnym
zapewnieniu wspoOtpracy z krajowymi organami nadzoru rynku, zajmowanie si¢
systemami Al sklasyfikowanymi przez dostawce jako systemy nieobarczone
wysokim ryzykiem, rozpatrywanie skarg dotyczacych nieprzestrzegania przepisow
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oraz naktadanie kar. Ponadto, aby umozliwi¢ dostep do rynku systemom Al objetym
zakresem niniejszego przepisu, ktore podlegaja rowniez ocenie zgodno$ci
przeprowadzanej przez osobe¢ trzecig przed wprowadzeniem do obrotu na podstawie
aktu wsprawie Al, Urzad ds. Al bedzie organem odpowiedzialnym za
przeprowadzanie ocen zgodnosci. Wszystkie te dzialania wymagajg opracowania
1 wdrozenia zasobow 1 zestawu procedur egzekwowania, atakze odpowiedniego
wsparcia technicznego do celow oceny 1 ewaluacji systemow.

Rola Urzedu ds. Al w zapewnianiu zgodnos$ci obejmowataby réwniez zapewnienie
synergii z oceng modeli Al ogdlnego przeznaczenia, co wzmocnitoby ogolne oceny
modeli isystemow zapewnianych przez tego samego dostawce. Umozliwitoby to
bardziej kompleksowe zrozumienie systemow Al izwigzanego z nimi ryzyka, co
pozwolitoby na skuteczniejsze monitorowanie i egzekwowanie przepisoOw. Urzad ds.
Al bedzie réwniez musial wziag¢ pod uwage wyjatkowe wyzwania zwigzane
z agentowa Al, ktéra moze dziala¢ autonomicznie i podejmowac decyzje, ktore moga
mie¢ powazne konsekwencje, oraz opracowal strategie przeciwdziatania tym
ryzykom zgodnie z polityka Komisji.

Usprawnienie zarzadzania Urzgdem ds. Al przyniostoby liczne korzysci w zakresie
regulacji systemow Al w UE. Jedng z gtdwnych korzysci jest zapewnienie spdjnosci
1 konsekwencji w stosowaniu aktu w sprawie sztucznej inteligencji w catej UE.
Istnienie jednego organu nadzorujacego wdrazanie aktu w sprawie sztucznej
inteligencji w odniesieniu do niektérych kategorii systeméw Al znacznie
zmniejszytoby  ryzyko  sprzecznych interpretacji  idecyzji, zapewniajac
przedsiebiorstwom prowadzacym dziatalno§¢ w UE jasno$¢ i pewnos¢.

Ponadto uproscitoby to otoczenie regulacyjne dla przedsicbiorstw, poniewaz
musiatyby one kontaktowa¢ si¢ tylko zjednym organem regulacyjnym, a nie
zwieloma organami krajowymi. Zmniejszytoby to zlozono$¢ 1 obcigzenie
administracyjne zwigzane z poruszaniem si¢ wroznych ramach regulacyjnych,
umozliwiajagc  przedsigbiorstwom skupienie si¢ na innowacjach 1 wzroscie
gospodarczym. Scentralizowane podejs$cie umozliwitoby réwniez rozwdj w Komisji
specjalistycznej wiedzy fachowej w zakresie systemow Al i modeli Al ogolnego
przeznaczenia, pozwalajac na skuteczniejsze monitorowanie i egzekwowanie aktu
w sprawie Al

Takie podejscie pozwolitoby unikna¢ rozbieznych krajowych dziatan w zakresie
egzekwowania przepisow dotyczacych odnosnych systeméw Al, co mogloby
prowadzi¢ do fragmentacji rynku wewngtrznego izmniejszy¢ pewnos¢ prawa dla
operatoréw. Pozwolitoby ono réwniez sprosta¢ wyzwaniom stojagcym przed
panstwami cztonkowskimi w zakresie zapewnienia specjalistycznych zasobow
personelowi ich organd6w odpowiedzialnych za wdrazanie aktu w sprawie sztucznej
inteligencji 1 nadzoér nad systemami Al na ich terytoriach. Dzigki scentralizowaniu
uprawnien organdw nadzoru rynku w Urzedzie ds. Al scenariusz ten umozliwitby
Urzgdowi ds. Al przejecie odpowiedzialnosci za oceng i monitorowanie zlozonych
systemow Al dostarczanych przez tego samego dostawce modelu, a takze systemoéw
Al stanowigcych platformy lub wbudowanych w platformy, zmniejszajac tym
samym obcigzenie organow krajowych. Umozliwitoby to wykorzystanie istniejacej
wiedzy fachowej Urzgdu ds. Al w zakresie oceny modeli Al ogdlnego przeznaczenia
1 monitorowania ich zgodno$ci z przepisami 1istworzenie wyjatkowej bazy
skoncentrowanej specjalistycznej wiedzy i zdolno$ci. W rezultacie Urzad ds. Al
bylby dobrze przygotowany do zapewnienia spdjnego i skutecznego nadzoru,
a jednocze$nie wspieratby panstwa czlonkowskie wich dzialaniach na rzecz
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1.5.3.

1.5.4.

wdrozenia aktu w sprawie sztucznej inteligencji 1 zapewnienia zharmonizowanego
otoczenia regulacyjnego w catej UE. Dzigki temu, ze Urzad ds. Al zajmie si¢ tymi
dodatkowymi zadaniami, organy krajowe bedg mogly w wiekszym stopniu skupi¢ si¢
na swoich dziataniach w zakresie egzekwowania przepisOw wynikajacych z aktu
w sprawie sztucznej inteligencji, co umozliwi efektywniejsza alokacje zasobow
1 skuteczniejsze wdrazanie aktu w sprawie sztucznej inteligencji w catej UE.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Doswiadczenia Komisji Europejskiej w zakresie egzekwowania aktu o ustugach
cyfrowych dostarczaja cennych wnioskéw, ktére mozna wykorzysta¢ do
egzekwowania aktu w sprawie sztucznej inteligencji. Istotnymi elementami w tym
kontekscie s3 w szczegdlnosci ustanowienie solidnych 1 przejrzystych ram
egzekwowania przepisow okreslajacych jasne procedury prowadzenia dochodzen
w sprawie naruszen aktu o ustugach cyfrowych ireagowania na nie oraz $cista
wspotpraca z organami krajowymi w celu zapewnienia koordynacji i skutecznosci
dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.

Doswiadczenia Komisji zwigzane z egzekwowaniem aktu o ustugach cyfrowych
pokazaty, ze podejScie to moze by¢ skuteczne w promowaniu przestrzegania
przepisow 1w ochronie praw uzytkownikéw. Na przyklad Komisja podjeta juz
dziatania przeciwko kilku platformom internetowym w zwigzku z naruszeniami aktu
o ustugach cyfrowych 1 wspolpracowata z organami krajowymi w celu opracowania
wytycznych i najlepszych praktyk w zakresie zgodnos$ci z jego przepisami.

Opierajac si¢ na wnioskach wyciagnigtych zegzekwowania aktu o ustugach
cyfrowych, Komisja moze opracowac skuteczne ramy egzekwowania aktu w sprawie
sztucznej inteligencji, wspierajace zgodno$¢ zjego przepisami irozwdj godnego
zaufania 1innowacyjnego ekosystemu sztucznej inteligencji w UE. Bedzie to
obejmowa¢ wzmocnienie roli Urzedu ds. Al w zakresie egzekwowania przepisow
w celu nalezytego monitorowania 1 nadzorowania niektorych kategorii systemow Al
oraz $cista wspotprace z organami krajowymi, aby zapewni¢ spojne i skuteczne
egzekwowanie aktu w sprawie sztucznej inteligencji.

Mozliwo$¢ ustanowienia piaskownicy regulacyjnej na szczeblu UE nalezy
postrzega¢ jako uzupeknienie piaskownic regulacyjnych ustanowionych na szczeblu
krajowym 1nalezy ja wdraza¢ w sposob ulatwiajacy wspodlprace transgraniczng
mig¢dzy wlasciwymi organami krajowymi.

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

Zmiany zaproponowane Ww akcie w sprawie sztucznej inteligencji w ramach
niniejszej inicjatywy doprowadzilyby do znacznego wzrostu liczby systemow Al
podlegajacych monitorowaniu i nadzorowi przez Urzad ds. Al atym samym do
wzrostu liczby systemdw potencjalnie kwalifikujacych si¢ do uczestnictwa
w piaskownicy regulacyjnej na szczeblu UE. Aby skutecznie zarzadza¢ tym
rozszerzeniem, konieczne jest wzmocnienie europejskiej funkcji regulacyjnej
1 koordynacyjnej, jak zaproponowano w niniejszej inicjatywie. Wzmocnienie to
umozliwitoby Urzedowi ds. Al skuteczne nadzorowanie rosnacej liczby systemow
Al, zapewnienie zgodno$ci z ramami regulacyjnymi oraz $rodowiska sprzyjajacego
innowacjom 1 testom za posrednictwem piaskownicy regulacyjnej na szczeblu UE.
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1.5.5.

Ocena roznych dostegpnych mozliwosci  finansowania, w tym mozliwosci
przegrupowania srodkow

Urzad ds. Al dotozy staran, aby przegrupowac cze$¢ przydzielonego personelu,
jednak moze to zrobi¢ tylko czesciowo (15 EPC), poniewaz personel jest obecnie
wpelni przydzielony do =zadan bezposrednio zwigzanych z zapewnieniem
terminowego 1 prawidlowego wdrozenia aktu w sprawie Al. Potrzebne beda nowe
zasoby (szacowane na 38 dodatkowych EPC), aby skutecznie wykonywa¢ nowe
zadania zwigzane z egzekwowaniem przepisow.

W szczegolnosci Urzad ds. Al planuje wskaza¢ wspotpracownikéw posiadajacych
wiedz¢ fachowg w zakresie prawa 1iprocedur, ktorzy moga wzig¢ udziat
w przysztych nowych zadaniach zwigzanych z egzekwowaniem przepisow. Na
obecnym etapie szacuje si¢, ze wtym celu mozna przekierowa¢ okolo 5
pracownikow kontraktowych o odpowiednich profilach.

Ponadto Urzad ds. Al podejmie dziatania w celu przesunigcia 5 urzednikdéw.

Urzad ds. Al przewiduje petne uruchomienie w 2028 r. piaskownicy regulacyjnej na
szczeblu UE dla systeméw Al objetych jej monitorowaniem, co umozliwi
przeniesienie 3 pracownikow kontraktowych potrzebnych do utworzenia
1 prowadzenia piaskownicy. To etapowe podejScie umozliwi zapewnienie peinej
zdolno$ci operacyjnej piaskownicy do 2028 r., a w szczegdlnosci Urzad ds. Al
bedzie mial réwniez czas na zidentyfikowanie najbardziej odpowiedniego personelu
do realizacji tego zadania oraz na zagwarantowanie wlasciwego zarzadzania
projektem w celu ulatwienia opracowywania, trenowania, testowania i walidacji
innowacyjnych systemow Al

Ponadto Urzad ds. Al zbada mozliwo$ci rozszerzenia zakresu stosowania narze¢dzi
informatycznych (obecnie znajdujacych si¢ gldwnie na etapie rozwoju lub etapie
poprzedzajacym oddanie do wuzytku) wspierajacych akt w sprawie sztucznej
inteligencji, aby uwzgledni¢ réwniez odpowiednie nowe dziatania w zakresie
egzekwowania przepisOw (tj. rozpatrywanie spraw, rejestr systemow Al
monitorowanie 1 sprawozdawczos$¢, wymiana informacji z organami). Dwa EPC
o profilu informatycznym i administracyjnym zostang przesuni¢te w celu zarzadzania
tymi narzgdziami informatycznymi. Pomogloby to czgSciowo zaspokoi¢ potrzeby
w zakresie zarzgdzania zwigzane z nowymi zadaniami.

Ogolnie te dzialania w zakresie przesuni¢¢ kadrowych 1 synergii pomogg zaspokoic¢
niektore potrzeby kadrowe zwigzane znowymi zadaniami dotyczacymi
egzekwowania przepisow, przy czym konieczne beda dodatkowe zasoby, aby
zapewni¢ skuteczne wdrozenie aktu w sprawie Al.

Dodatkowy personel begdzie finansowany w ramach wsparcia z programu ,,Cyfrowa
Europa”, poniewaz cele proponowanych zmian bezposrednio przyczyniaja si¢ do
osiggnigcia jednego z kluczowych celow programu ,Cyfrowa FEuropa”
przyspieszenia rozwoju 1 wdrazania sztucznej inteligencji w Europie.
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1.6.

1.7.

Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wplywu finansowego

[0 Ograniczony czas trwania

0 Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR . do
[DD/MM]RRRR r.

[0 Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRRr. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

Nieograniczony czas trwania

Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2026 r. do 2027 r.,

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu

Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisje

L1 w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii

L] przez agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[l Zarzadzanie posrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

L] panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym
0 organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (wyszczeg6lnic)

O Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu i Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

0] organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego
L] organom prawa publicznego

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktoére $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe

0 podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dziatan
w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej i1 bezpieczefstwa na mocy tytulu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym
akcie prawnym

- podmiotom majacym siedzib¢ w panstwie cztonkowskim, podlegajacym
prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego lub prawu Unii 1 kwalifikujacym sig,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $rodkow
finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te
sa kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace
prawu prywatnemu $wiadczace ustugi uzytecznosci publicznej, a takze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialnosci solidarnej
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organéw kontrolnych lub rownowazne gwarancje finansowe, ktoére moga byc¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dzialania, do maksymalnej kwoty
wsparcia Unii.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwos¢ 1 warunki

Wzmocnione przepisy zostang poddane przegladowi i ocenie wraz z catym aktem
w sprawie sztucznej inteligencji  wsierpniu 2029 r. Komisja przedstawi
sprawozdanie z wynikbw oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobow dokonywania ptatnosci i strategii kontroli

Rozporzadzenie wzmacnia europejska polityke w odniesieniu do zharmonizowanych
przepisow dotyczacych dostarczania systemOw sztucznej inteligencji na rynku
wewnetrznym przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania bezpieczenstwa i praw
podstawowych. Uproszczony jednolity nadzér zapewnia spdjnos$é transgranicznego
stosowania obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Konieczne jest zapewnienie stuzbom Komisji odpowiednich zasobow, aby mogty
sprosta¢c tym nowym zadaniom. Szacuje si¢, ze egzekwowanie nowego
rozporzadzenia bedzie wymagato 53 EPC.

Informacje dotyczqgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Ryzyko odpowiada standardowemu ryzyku zwigzanemu z dziatalno$cia Komisji
1jest odpowiednio objete istniejgcymi standardowymi procedurami minimalizacji

ryzyka.

Oszacowanie iuzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Jezeli chodzi o wydatki na posiedzenia, biorgc pod uwage niska warto$¢ pojedyncze;j
transakcji (np. zwrot kosztow podrézy dla delegata na posiedzenie), standardowe
procedury kontroli wydaja si¢ wystarczajace.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejace lub przewidywane srodki zapobiegania i1 ochrony, np. ze strategii
zwalczania naduzy¢ finansowych.

Dodatkowe potrzeby w zakresie $rodkow niezbednych do celéw niniejszego
rozporzadzenia zostang zaspokojone w ramach istniejacych srodkéw zapobiegania
naduzyciom finansowym majacych zastosowanie do Komisji.

10
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa ,ROdZ,a / Wktad
srodkow
) Dziat ) krajow
Wlil(r)litlmc kandydujac ' pochodzacy
N . , ych innych z pozostatych
finansowyc umer ni%ar(;gl'lﬁ/” g;r%s;\;x; i potencjaln panstw dochodow
h Zrozn. ych trzecich przeznaczonych
kandydato na okreslony cel
W29
7 20 02 06 Wydatki administracyjne Niezrozn. | Liczba
1 02 04 03 Program ,Cyfrowa Europa™ —| 7.4, TAK NIE TAK NIE
sztuczna inteligencja
1 02 01 30 01 Wydatki na wspe,t’rme Niezrozn. TAK TAK
dotyczace programu ,,Cyfrowa Europa

27
28
29

PL

Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkanow Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1

Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki operacyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych

— Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

[

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych 1
Rok Rok Rok Rok Po 2027 OGOLEM
Dyrekcja Generalna: CNECT WRF 2021-
2024 2025 2026 2027 Po 2027 2027
srodi ~ na (1a) 0,500% 0,500°! 1,000
.. . zobowigzania
Linia budzetowa 02 04 03 Srodk
rodd - na (20) 0,500 0,500 1,000
platnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na okreslone programy
30 Budzet ten zostat juz uwzgledniony w planie prac na lata 2026—2027 w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” w odniesieniu do Urzedu ds. Al
3 Budzet ten zostat juz uwzgledniony w planie prac na lata 2026—-2027 w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” w odniesieniu do Urzedu ds. Al

PL
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7,283
Linia budzetowa 02 01 30 01 ) 2,642% 6,283 33 8,925
Srodki na -
OGOLEM $rodki zobowigzania =lat1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
dla DG CNECT Srodkir _ na b3 2,642 6,783 7,783 9,925
platnosci
Rok Rok Rok Rok Po 2027 OGOLEM
OGOLEM WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 Po 2027 2027
fé‘t’)f;iqzania“a (1a) 0,500 0,500 1,000
Linia budzetowa 02 04 03 Srodd
jodd na 2a) 0,500 0,500 1,000
platnosci
Srodki administracyjne finansowane ze srodkow przydzielonych na okrelone programy
32 Budzet ten odpowiada [48] dodatkowym EPC przez 6 miesi¢cy [(43 pracownikow kontraktowych i 5 oddelegowanych ekspertow krajowych)], przy czym poziom

bazowy stanowi poziom zatrudnienia uzgodniony w kontekScie procedury budzetowej na 2026 r. Budzet zostanie przesunigty w ramach puli $rodkéw

administracyjnych programu ,,Cyfrowa Europa” na pokrycie dodatkowych kosztow.

33 Kwota ta zostanie przesunigta z 02.0403 (cel szczegélowy nr 2 — sztuczna inteligencja) w 2027 r., wniosek zostanie ztozony w ramach procedury budzetowej
na 2027 r.

34 Budzet ten zostat juz uwzgledniony w planie prac na lata 2026—2027 w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” w odniesieniu do Urzedu ds. Al

35 Budzet ten zostat juz uwzgledniony w planie prac na lata 2026—2027 w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” w odniesieniu do Urzedu ds. Al

PL

13

PL



o 7,283
Linia budzetowa 02 01 30 01 ®) 2,6423¢ 6,283 %7 8,925
Srodki na -
OGOLEM $rodki zobowiazania =la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
dla DG CNECT Srodkir _ na b3 2,642 6,783 7,783 9,925
platnosci
]
[
Dzial wieloletnich ram finansowych 7 »Wydatki administracyjne”
i | Rok Rok Rok Rok OGOLEM
: WRF 2021-
Dyrekcja Generalna: CNECT 2024 2025 2026 2027 2
* Zasoby ludzkie 0,940 0,940 1,880
* Pozostate wydatki administracyjne 0,025 0,025 0,050
OGOLEM DG CNECT Srodki 0,965 0,965 1,930

36

Budzet ten odpowiada 48 dodatkowym EPC przez 6 miesiecy (43 pracownikow kontraktowych i5 oddelegowanych ekspertow krajowych), przy czym poziom

bazowy stanowi poziom zatrudnienia uzgodniony w kontekScie procedury budzetowej na 2026 r. Budzet zostanie przesunigty w ramach puli $rodkéw
administracyjnych programu ,,Cyfrowa Europa” na pokrycie dodatkowych kosztow.

37
na 2027 r.

PL
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Kwota ta zostanie przesunigta z 02.0403 (cel szczegdtowy nr 2 — sztuczna inteligencja) w 2027 r., wniosek zostanie zlozony w ramach procedury budzetowej
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(Srodki na

zobowigzania
OGOLEM $rodki na DZIAL. 7 wieloletnich ram finansowych (S,)fg éirinn: 0,965 0,965 1,930
platnosci
ogoblem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Po 2027 OGOLEM
WREF 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
OGOLEM srodki na DZIALY od 1 do 7 Stodki na 4,107 7,748 8,248 11,855
St L & v zobowigzania > 2 2 2
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 3,607 7,748 8,748 11,855

]

3.2.2.

PL

Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych (nie wypetniaé w przypadku agencji zdecentralizowanych)

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Okresli¢ cele
i produkty

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla

Rok Rok Rok Rok poszczegdlnych lat, jaka jest niezbedna, by OGOLEM
2024 2025 2026 2027 odzwierciedli¢ caty okres wptywu (por. sekcja
1.6)
PRODUKT

15




Rodza | ¢ cani | 8 2 8 2 S S = Liczba | Koszt
it koszt S | Koszt S | Koszt 2 Koszt B Koszt 8 | Koszt | 8| Koszt 8 | Koszt | ogote | catkowit
0SZ| 3 — — = 3 3 3 m y

CEL SZCZEGOLOWY nr 13°

- Produkt

- Produkt

- Produkt

Cel szczegolowy nr 1 — suma
czastkowa

CEL SZCZEGOLOWY nr 2

- Produkt

Cel szczegblowy nr 2 — suma
czastkowa

OGOLEM

38

39

PL

Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktore majg zosta¢ zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometrow zbudowanych drog

itp.).
Zgodnie z opisem w sekcji 1.3.2. ,,Cel(e) szczegblowy(-e)”.
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wplhywu na srodki administracyjne
— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw administracyjnych
— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania sSrodkoOw administracyjnych, jak okreslono ponizej

3.2.3.1. Srodki z uchwalonego budzetu

i Rok Rok Rok Rok o _
| ZATWIERDZONE SRODKI OGOLEM 2021
2024 2025 2026 2027 2027
DZIAL 7
Zasoby ludzkie 0,940 0,940 1,880
Pozostate wydatki administracyjne 0,025 0,025 0,050
Suma czastkowa DZIAL 7 0,965 0,965 1,930
Poza DZIALEM 7
Zasoby ludzkie 2,429 4,858 7,287
Pozostate wydatki o charakterze administracyjnym 0,213 1,425 1,638
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 2,642 6,283 8,925

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte ze srodkow dyrekcji generalnej juz przydzielonych
na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunietych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga
zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w swietle istniejacych ograniczen budzetowych.

3.2.4.  Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich, jak okreslono ponizej

PL 17 PL



3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy (EPC)

ZATWIERDZONE SRODKI

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027

e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

20 01 02 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji)

20 01 02 03 (w delegaturach UE)

01010101 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okresli¢)

S|lo|lo|lo| <

Slo |||

Sl | <o | o

S|l |l | o

¢ Personel zewnetrzny (w EPC)

20 02 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej)

20 02 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE)

Linia budzetowa na wsparcie - w centrali

adm.

[XX.01.YY.YY] - w delegaturach UE

010101 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe)

0101 01 12 (CA, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okresli¢) — dziat 7

(=3 B=l el HeX E=2 =1 =)

Slo|lo|o|lo|lo)e

Inna linia budzetowa (02 01 30 01) — poza dziatem 7

OGOLEM

S|lo|o|loc|lolololo]| e

(3N IR Il Bl BNl Bl Bl Bl el

53

53

7

Personel niezbedny do wdrozenia wniosku (w EPC):

Personel juz
pracujacy

PL

Personel dodatkowy*
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w shuzbach

Komisji

Stanowiska 5
w planie
zatrudnienia

Personel 10

zewnetrzny (CA,
SNE, INT)

Opis zadan do wykonania:

Finansowany Finansowany Finansowany
z dziala 7 lub ze z linii BA z oplat
Srodkow
,Badania
naukowe”
Nie dotyczy
38

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewngtrzny

Wzmocnienie centralnego nadzoru sprawowanego przez Urzad ds. Al doprowadzi do
znacznego wzrostu liczby systemow Al. Zadania tego nie mozna wykonaé przy
obecnym poziomie zatrudnienia, ktory jest wystarczajacy jedynie w odniesieniu do
obecnego zakresu nadzoru.

3.2.5. Przeglgd szacowanego wplywu na inwestycje zwigzane z technologiami cyfrowymi

Obowigzkowo w tabeli ponizej: szacowany wplyw wniosku/inicjatywy na inwestycje zwigzane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we wskazanym wierszu nalezy poda¢ $rodki z dziatu 7.

Srodki z dziatéw 1-6 nalezy podaé w wierszu ,, Wydatki na IT wynikajace z realizacji polityki tytutem programéw operacyjnych”. Wydatki te
odnoszg si¢ do budzetu operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwo6j platform / narzgdzi informatycznych bezposrednio
zwigzanych z realizacja inicjatywy oraz powigzanych z nimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych). Informacje podane

w tej tabeli powinny zgadzac¢ si¢ z informacjami przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar cyfrowy”.

PL
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. Rok Rok Rok Rok OGOLE
OGOLEM S$rodki na IT i technologie M WRF
cyfrowe 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
DZIAL 7
Wydatki na IT (ponoszone przez 0000 [ 0000 0000 | 0000 0,000
organizacije)
Suma czastkowa DZIAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Poza DZIALEM 7
Wydat!q na IT wynlkajch 0 reallzagp 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
polityki tytutlem programdw operacyjnych
Suma czastkowa poza DZIALEM 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.  Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

Whiosek/inicjatywa:

— moze zosta¢ w pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie srodkéw w ramach odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych

(WRF)

Kwoty te zostang przesunigte z 02.013001 wydatkéw na wsparcie programu ,,Cyfrowa Europa” na 2026 r. i z 02.0403 (cel szczegdtowy nr 2 — sztuczna inteligencja) na 2027 r.

— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych
instrumentow zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF

— [0 wymaga rewizji WRF

3.2.7.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

Whiosek/inicjatywa:

— nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— [ przewiduje wspotfinansowanie ze strony 0sob trzecich zgodnie z ponizszymi szacunkami:

PL

srodki w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
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Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027

Ogotem

Okresli¢ organ wspotfinansujacy

OGOLEM $rodki objete wspoHinansowaniem

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody

— Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody

— [ Wnhniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:

— 0O wplyw na zasoby wlasne

— [ wptyw na dochody inne

— [0 Wskaza¢, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie wydatkow

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Linia budzetowa po stronie dochodow

Srodki zapisane w budzecie na
biezacy rok budzetowy

Wplyw wniosku/inicjatywy*

Rok 2024

Rok 2025

Rok 2026

Rok 2027

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wplyw

obejmie.

40

kosztéw poboru.
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W przypadku tradycyjnych zasobéw wilasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy wskazaé kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet
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4.
4.1.

Pozostale uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne informacje).

|

WYMIAR CYFROWY
Wymogi cyfrowe

Odniesienie do

Podmioty, ktérych dotyczy

Opis wymogu wymog lub na ktore wymég | Procesy ogolne Kategorie
wymogu
ten ma wplyw
Art. 1 pkt 5 Dodanie art. 4a: umozliwienie dostawcom Dostawcy i podmioty stosujace | Przetwarzanie Dane
1 podmiotom stosujgcym systemy Al i modele | systemy Al imodele Al danych
Al przetwarzania w wyjatkowych .
przgpadkach szczeg(')h}lqy?:h kat};gorii danych Osoby, ktérych dane dotycza
osobowych w zakresie niezb¢dnym do
zapewnienia wykrywania 1 korygowania
stronniczosci, z zastrzezeniem okreslonych
warunkow.
Art. 1 pkt 8 Zmiana art. 11 ust. 1 akapit drugi: Dostawcy systemow Al Dokumentacja Dane
dokumentacja techniczna systemow Al wysokiego ryzyka (w tym techniczna
wysokiego ryzyka, ktora nalezy sporzadzi¢ mate spotki o éreginiej
przed wprowadzeniem takiego systemu do kapitalizacji i MSP)

obrotu lub przed oddaniem go do uzytku.
MSP i matym spotkom o $redniej kapitalizacii
przyznaje si¢ pewne przywileje regulacyjne

w odniesieniu do przekazywania informacji.

Wiasciwe organy krajowe
Jednostki notyfikowane

Komisja Europejska

PL
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Art. 1 pkt 10 Zmiana art. 28, dodanie ust. 1a: jednostkom | Jednostki oceniajace zgodno$¢ | Zlozenie wniosku | Dane
oceniajgcym ;godnqsc, ktore ublegajq sig Organy notyfikujace
0 wyznaczenie, mozna zaoferowa¢ mozliwos¢
zlozenia jednego wniosku 1 poddania si¢
jednej procedurze oceny.
Art. 1 pkt 11 Zmiana art. 29 ust. 4: jednostki Jednostki notyfikowane Ztozenie wniosku | Dane
notyfikowane, ktore ubiegaja si¢ o jedna o .
. ) ) tyfik
oceng, przedkladaja jeden wniosek organowi rean notyltiawmacy
notyfikujagcemu. Jednostka notyfikowana
aktualizuje dokumentacj¢ w przypadku
wystgpienia istotnych zmian.
Art. 1 pkt 16 Zmiana art. 56 ust. 6: Komisja publikuje Komisja Europejska Publikacja oceny Dane
swoje oceny adekwatnosci kodeksow praktyk.
Art. 1 pkt 26 Zmiana art. 77: Krajowe organy lub podmioty | Wymiana Dane
publiczne, ktore nadzorujg lub | informacji

e ust. 1: krajowe organy lub podmioty
publiczne, ktore nadzorujg lub
egzekwuja przestrzeganie obowigzkow
wynikajacych z prawa UE w zakresie
ochrony praw podstawowych, moga
wystapi¢ z uzasadnionym wnioskiem
do odpowiedniego organu nadzoru
rynku o przedstawienie wszelkich
informacji lub wszelkiej dokumentacji
1 uzyskac do nich dostep;

e ust. 1a: organ nadzoru rynku udziela
dostepu i, w razie potrzeby, zwraca si¢
o informacje do dostawcy/podmiotu
stosujacego;

egzekwuja przestrzeganie
obowigzkow wynikajacych

z prawa UE w zakresie
ochrony praw podstawowych.

Organy nadzoru rynku

Dostawcy systemoéw
Al/podmioty stosujace
systemy Al

PL
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e ust. 1b: w razie potrzeby wyzej
wymienione organy nadzoru rynku
1 organy lub podmioty publiczne
wymieniajg si¢ informacjami.

4.2. Dane

Ogolny opis danych objetych zakresem inicjatywy

Rodzaj danych

Odniesienie do

Normy lub specyfikacje (stosownie do

PL

wymogu/wymogow przypadku)
Szczegodlne kategorie danych osobowych (w Art. 1 pkt 5 //
przypadku gdy przetwarzanie jest niezbedne do
wykrywania lub korygowania stronniczosci)
Dokumentacja techniczna systemow Al wysokiego | Art. 1 pkt 8 Dokumentacja techniczna zawiera co najmniej
ryzyka elementy okre$lone w zataczniku IV aktu w sprawie
Al Komisja ustanawia uproszczony formularz
dokumentacji technicznej skierowany do matych
spotek o sredniej kapitalizacji 1 MSP.
Whioski jednostek oceniajacych zgodnosé Art. 1 pkt 10 //
0 wyznaczenie
Whioski jednostek oceniajgcych zgodnos¢ Art. 1 pkt 11 Jednostka notyfikowana aktualizuje odpowiednig
o notyfikacje dokumentacje w przypadku wystapienia istotnych
zmian.
24
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Ocena adekwatnos$ci kodeksoéw praktyk przez Art. 1 pkt 16 //

Komisje

Whiosek o dostep do informacji na temat systemow | Art. 1 pkt 26 //

Al

Informacje lub dokumenty wymagane przez Art. 1 pkt 26 Nalezy dostarczy¢ w przystepnym jezyku i formacie.

krajowe organy lub podmioty publiczne
nadzorujace lub egzekwujace przestrzeganie
obowigzkow zwigzanych z prawami podstawowymi

Powiazanie z europejskq strategia w zakresie danych
Wyjasnienie, w jaki sposob wymogi te sq zgodne z europejskq strategiq w zakresie danych.
W art. 1 pkt 4 ustanowiono, ze przetwarzanie szczegolnych kategorii danych osobowych podlega odpowiednim zabezpieczeniom
podstawowych praw 1 wolno$ci 0sob fizycznych. Jest to zgodne z rozporzadzeniami (UE) 2016/679 (RODO) i (UE) 2018/1725 (EUDPR).
Powiazanie z zasadq jednorazowoSci
Wyjasnienie, w jaki sposob uwzgledniono zasade jednorazowosci iw jaki sposob zbadano mozliwos¢é ponownego wykorzystania istniejgcych

danych.

W art. 1 pkt 10 ustanowiono, ze jednostki oceniajace zgodno$¢ moga mie¢ mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku ipoddania si¢ jednej
procedurze oceny.

Wyjasnienie, w jaki sposob nowo utworzone dane sq mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajqce si¢ do ponownego wykorzystania
oraz spetniajq normy wysokiej jakosci.
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Przeplyw danych
Ogolny opis przeptywu danych

nadzoruja lub

informacji, aby

Rodzaj danych Odniesienia do | Podmioty Podmioty Czynnik Czestotliwos¢
wWymogow dostarczajace otrzymujace dane | uruchamiajacy (jezeli dotyczy)
dane wymian¢ danych
Whioski jednostek oceniajacych Art. 1 pkt 11 Jednostki Organ notyfikujacy | Wniosek o jedng /!
zgodnos¢ o notyfikacje notyfikowane wyznaczony oceng
wyznaczone na zgodnie z unijnym
podstawie prawodawstwem
unijnego harmpm;acymym
prawodawstwa wymichiohym
harmonizacyjnego W za.lqczmku I
.. sekcja A
wymienionego
w zalaczniku |
sekcja A
Ocena adekwatnosci kodeksow Art. 1 pkt 16 Komisja Ogot Przeprowadzenie Regularnie
praktyk przez Komisje Europejska spoteczenstwa oceny w odniesieniu
do kodeksow praktyk
Whiosek o dostep do informacji na Art. 1 pkt 26 Krajowe organy Organ nadzoru Krajowe organy lub | //
temat systemow Al lub podmioty rynku podmioty publiczne
publiczne, ktére wymagaja tych

PL

egzekwuja wykonywac¢ swoje
przestrzeganie mandaty
obowigzkow

26

PL



wynikajacych
z prawa Unii
w zakresie
ochrony praw
podstawowych

PL

Informacje lub dokumenty wymagane | Art. 1 pkt 26 Organ nadzoru Krajowe organy lub | Ztozenie /!
przez krajowe organy lub podmioty rynku podmioty uzasadnionego
publiczne nadzorujace lub publiczne, ktére wniosku o dostep do
egzekwujace przestrzeganie nadzorujg lub informacji
obowigzkoéw zwigzanych z prawami egzektwujq .
. przestrzeganie
podstawowymi obowigzkow
wynikajacych
z prawa Unii
w zakresie ochrony
praw
podstawowych
Informacje lub dokumenty wymagane | Art. 1 pkt 26 Organy nadzoru Dostawcy Organ nadzoru rynku | //
przez organy nadzoru rynku rynku systemow potrzebuje
Al/podmioty informacji, aby
stosujagce systemy | odpowiedzie¢ na
Al wniosek krajowych
organéw lub
podmiotow
publicznych, ktore
nadzorujg lub
egzekwuja
przestrzeganie
27
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obowigzkow
zwigzanych
z prawami
podstawowymi
Wymiana informacji w ramach Art. 1 pkt 26 Organy nadzoru Organy nadzoru Potrzeba wymiany /!
wspOlpracy organow nadzoru rynku rynku rynku informacji
i organ6w lub podmiotow /Organy lub /Organy lub stwierdzona ’
publicznych, ktore nadzorujg lub podmioty podmioty publiczne | ' tral.i(:le WS pélpracy
egzekwujg przestrzeganie publiczne 1 WZzajemnej pomocy
obowigzkow zwigzanych z prawami
podstawowymi
4.3. Rozwiazania cyfrowe
Ogolny opis rozwigzan cyfrowych
W jaki sposob Wykorzysta.l.ue
. . .. W jaki sposob uwzgledniono technolog.l !
Rozwiazanie | Odniesienia do | Podstawowa wymagana Organ C e . . sztucznej
cyfrowe wWymogow funkcjonalnos$¢ odpowiedzialny zapewmamna | est Wymog inteligencji
dostepnos¢? ponownego .
wykorzystania? (stosownie do
przypadku)
Nie dotyczy
(proponowane
zmiany aktu
w sprawie Al
nie
przewiduja
przyjecia
nowych
PL 2
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rozwigzan
cyfrowych)

W odniesieniu do kazdego rozwigzania cyfrowego wyjasnienie, w jaki sposob to rozwigzanie cyfrowe spetnia wymogi majgcych zastosowanie polityk

cyfrowych i aktow ustawodawczych

Rozwiazanie cyfrowe #1

Polityka cyfrowa lub sektorowa (jezeli maja
zastosowanie)

Wyjasnienie, w jaki sposéb te polityki sa zgodne

Akt w sprawie sztucznej inteligencji

Ramy UE dotyczgce cyberbezpieczenstwa

elIDAS

Jednolity portal cyfrowy oraz IMI

Inne

4.4. Ocena interoperacyjnosci

Ogolny opis cyfrowych ustug publicznych, na ktore te wymogi majqg wplyw

Cyfrowa usluga

publiczna lub Opis Odniesi’enia do
i Wymogow

kategoria

cyfrowych ustug

publicznych

PL
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Inne rozwiazania w zakresie
interoperacyjnosci
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Nie dotyczy
(proponowane
zmiany aktu

w sprawie Al nie
maja wptywu na
cyfrowe ustugi
publiczne)

Wplyw wymogow na interoperacyjnosc transgraniczng dla kazdej cyfrowej ustugi publicznej

Cvfrowa usluga publiczna #1

Ocena Srodki Potencjalne utrzymujace si¢
bariery (jesli dotyczy)

Dostosowanie do istniejacych
polityk cyfrowych i sektorowych

Prosz¢ wymieni¢ majace
zastosowanie polityki cyfrowe
i sektorowe.
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Srodki organizacyjne na rzecz
sprawnego transgranicznego
swiadczenia cyfrowych uslug
publicznych

Prosz¢ wymieni¢ przewidywane
srodki zarzadzania.

Srodki podjete w celu
zapewnienia wspolnego
zrozumienia danych

Prosze wymieni¢ takie Srodki.

Stosowanie wspolnie
uzgodnionych otwartych
specyfikacji i norm technicznych

Prosze wymieni¢ takie Srodki.

4.5. Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie

Ogolny opis srodkow wspierajgcych cyfrowe wdrazanie

Opis srodka Odniesienia do Rola Komisji Zaangazowane Harmonogram
wymogow (jezeli dotyczy) podmioty (jezeli dotyczy)
(jezeli dotyczy)
nie dotyczy
31
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