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Este documento ndo substitui a consulta da versdo oficial do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que
cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os
Regulamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e as Diretivas 2014/90/UE, (UE)
2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial)



Are you ready for the Al Act?

A Inteligéncia Artificial (IA) € uma das tecnologias de utilizacdo geral mais importantes da nossa época,

com um impacto significativo nas empresas, na economia e na sociedade.

Desde 2018, a visdo da Comissao Europeia tem sido a de promover um ecossistema de exceléncia e
confianga na IA. Tal implica o estabelecimento de um quadro ético e juridico que promova os valores

europeus no desenvolvimento e utilizacdo de solugdes de IA responsaveis.

Neste contexto, o papel do Regulamento da Inteligéncia Artificial (Regulamento IA) é fundamental.
Trés anos apds a proposta da Comissdo Europeia de um regulamento relativo a uma estratégia
europeia relativa a matéria de inteligéncia artificial, e na sequéncia de intensas negociacdes e de
desenvolvimentos significativos no dominio da IA, especialmente na drea dos Modelos de linguagem
de grande escala (Large Language Models), o Regulamento IA foi publicado no Jornal Oficial da UE a
12 de julho de 2024 e entrou em vigor em 1 de agosto de 2024. Marca, assim, um periodo de transicao,
com diferentes disposicdes a entrarem em vigor a varios intervalos, tal como indicado no Cronograma

abaixo.

Este regulamento histérico representa um momento crucial na definigdo do futuro da IA. E a primeira
iniciativa regulamentar abrangente em matéria de |A, com o objetivo de incentivar o desenvolvimento
e a adocdo de uma IA segura, defender os direitos fundamentais dos cidadaos da UE e estabelecer a

UE como a referéncia mundial em matéria de regulamentagdo da IA.

O Regulamento IA compreende 180 considerandos, 113 artigos e 13 anexos, abordando quest&es

juridicas complexas e:
¢ Ambito de aplicagdo alargado

Aplica-se a todos os setores e a maioria dos stakeholders na cadeia de valor da IA e tem um ambito
extraterritorial, o que significa que também se pode aplicar a sistemas de IA desenvolvidos e

implantados fora da UE em determinadas circunstancias.
e Abordagem risk-based

Introduz proibicGes e obriga¢des baseadas no impacto potencial dos sistemas de IA nos valores e
direitos fundamentais europeus, na saude e seguranga das pessoas. Os sistemas de IA sdo

classificados como proibidos, de risco elevado, de risco limitado/especifico ou de risco minimo.

e Execugdo e governance
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Estabelece um modelo de fiscalizagdo do mercado e governacdo a dois niveis. A nivel nacional, as
autoridades competentes sdo responsaveis pela supervisdo e aplica¢do. A nivel europeu, foram
criados o Servigo para a IA e o Comité Europeu para a IA, apoiados por um Férum Consultivo e um

Painel Cientifico de Peritos Independentes.
e Coimas elevadas

Dada a natureza auto-reguladora de muitas obrigacdes, o regulamento imp&e coimas significativas,
gue podem atingir 35 000 000 euros ou 7% do volume de negdcios anual a nivel mundial relativo
ao ano financeiro anterior, consoante o montante mais elevado, dependendo da natureza da

infragao.

Esta versao user-friendly do Regulamento da IA tem como objetivo apoiar na leitura, andlise e

interpretacdao do mesmo.

Para permitir uma compreensao mais clara e profunda do Regulamento IA, temos o prazer de partilhar
uma versao user-friendly do Regulamento. Esta versdao apresenta os considerandos, artigos e anexos
relevantes de uma forma integrada, utilizando referéncias cruzadas ao longo do documento. Além
disso, outras legislacdes europeias pertinentes sao referenciadas, quando aplicadvel, no final de cada
artigo para melhor ilustrar a interagdo entre o Regulamento IA e o quadro juridico existente. O indice

incluido no final do documento oferece uma visdao geral deste exercicio.

Esperamos que esta versao user-friendly do Regulamento IA sirva como um guia valioso para navegar

pelos complexos desafios juridicos, éticos e técnicos da IA.

A Equipa VdA
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Pontos-chave

1)

2)

3)

4)

Finalidade e objetivos:

a)

b)

d)

O Regulamento visa melhorar o funcionamento do mercado interno e incentivar a adogdo de uma IA

responsavel e centrada no ser humano.

Procura também assegurar um elevado nivel de protecdo da salde, da seguranca e dos direitos
fundamentais, salvaguardando simultaneamente a democracia, o Estado de direito e a protegdo do

ambiente face aos potenciais efeitos nocivos dos sistemas de IA.

Estabelece regras harmonizadas para a comercializagdo e utilizagdo de sistemas de IA na UE, proibe
certas praticas de IA e introduz obrigagGes para sistemas de IA de elevado risco, com regras de

transparéncia e governagao e fiscalizagdo do mercado.

O Regulamento apoia a inovagdo, nomeadamente para as pequenas e médias empresas (PME) e as

start-ups.

Regras e proibicdes harmonizadas:

a)

b)

c)
d)

e)

O Regulamento estabelece regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, servigo e utilizagdo de

sistemas de IA na UE.

Estabelece requisitos especificos para sistemas de IA de elevado risco e obrigagGes para os respetivos

operadores.
Implementa regras de transparéncia harmonizadas para determinados sistemas de IA.
Estabelece regras uniformes para a colocagdo no mercado de modelos de IA de finalidade geral.

Inclui regras sobre a fiscalizagdao do mercado, governagao e supervisdo de execu¢do do Regulamento.

Ambito de aplicagdo do Regulamento:

a)

b)

c)

d)

Aplica-se aos fornecedores e responsaveis pela implanta¢do de sistemas de IA na UE, bem como aos de

paises terceiros, se o resultado do sistema de IA for utilizado na UE.
Abrange os importadores, distribuidores e fabricantes de produtos de sistemas de IA.

Exclui as aplicagGes militares, de defesa ou de segurancga nacional, bem como os sistemas de IA utilizados

para atividades puramente pessoais e ndo profissionais.

Ndo se aplica a autoridades publicas de paises terceiros ou organizagées internacionais que utilizem
sistemas de IA ao abrigo de acordos de cooperagdo internacional com a UE, desde que existam

salvaguardas adequadas.

Literacia em IA:

Os fornecedores e os responsaveis pela implementagdo devem assegurar um nivel suficiente de literacia em
matéria de IA entre o seu pessoal e outras pessoas envolvidas nos sistemas de IA, tendo em conta os
conhecimentos técnicos, a experiéncia, a educacdo, a formagdo e o contexto de utilizagao.



CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.2
Objeto

(1) A finalidade do presente regulamento é melhorar o funcionamento do mercado interno e promover a adogdo
de uma inteligéncia artificial (IA) centrada no ser humano e de confianga, assegurando simultaneamente um
elevado nivel de protegdo da saude, da segurancga e dos direitos fundamentais consagrados na Carta, incluindo
a democracia, o Estado de direito e a protegdao do ambiente, contra os efeitos nocivos dos sistemas de IA na
Unido, bem como apoiar a inovagdo

(2) O presente regulamento estabelece:

(a) Regras harmonizadas para a colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo e a utilizagdo de sistemas de IA
na Unido;

(b) proibicGes de certas praticas de IA;

(c) Requisitos especificos para sistemas de IA de risco elevado e obrigagGes para os operadores desses sistemas;
(d) Regras de transparéncia harmonizadas para determinados sistemas de IA;

(e) Regras harmonizadas para a colocagdo no mercado de modelos de IA de finalidade geral;

(f) Regras relativas ao acompanhamento do mercado, a fiscalizacdo do mercado, a governacgdo e a aplicagdo da
lei;

(g) Medidas de apoio a inovagdo, com especial énfase nas PME, incluindo as empresas em fase de arranque.

Considerandos relevantes: 1 - 8
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(1) O presente regulamento tem por objetivo a melhoria do funcionamento do mercado interno mediante a
previsdo de um regime juridico uniforme, em particular para o desenvolvimento, a colocacdo no mercado, a
colocagéo em servico e a utilizagdo de sistemas de inteligéncia artificial (sistemas de IA) na Unido, em
conformidade com os valores da Unido, a fim de promover a ado¢do de uma inteligéncia artificial (IA) centrada
no ser humano e de confian¢a, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecdo da saude, da
seguranga, dos direitos fundamentais consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da UniGo Europeia
(«Carta»), nomeadamente a democracia, o Estado de direito e a protegéo do ambiente, a prote¢éo contra os
efeitos nocivos dos sistemas de IA na Unido, e de apoiar a inovagdo. O presente regulamento assegura a livre
circulagdo transfronteirica de produtos e servicos baseados em IA, evitando assim que os Estados-Membros
imponham restricbes ao desenvolvimento, a comercializagdo e a utilizagdo dos sistemas de IA, salvo se

explicitamente autorizado pelo presente regulamento.
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(2) O presente regulamento deverd ser aplicado em conformidade com os valores da Unido consagrados na Carta,
facilitando a protecéo das pessoas singulares, das empresas, da democracia, do Estado de direito e protegdo
ambiental, promovendo simultaneamente a inovagdo e o emprego e colocando a Uniéo na liderangca em matéria
de adogdo de uma IA de confianga.

(3) Os sistemas de IA podem ser facilmente implantados numa grande variedade de setores da economia e em
muitos quadrantes da sociedade, inclusive além-fronteiras, e podem circular facilmente por toda a Unido. Certos
Estados-Membros jd ponderaram a adogdo de regras nacionais para assegurar que a IA seja de confianga e
segura e seja desenvolvida e utilizada em conformidade com as obrigagées em matéria de direitos fundamentais.
As diferengas entre regras nacionais podem conduzir a fragmentagdo do mercado interno e reduzir a sequranga
juridica para os operadores que desenvolvem, importam ou utilizam sistemas de IA. Como tal, é necessdrio
assegurar um nivel de protegéo elevado e coerente em toda a Uniéio, com vista a alcangar uma IA de confianga,
e evitar divergéncias que prejudiquem a livre circulagéo, a inovagdo, a implantagdo e a adogéo dos sistemas de
IA e dos produtos e servigos conexos no mercado interno, mediante o estabelecimento de obrigagbes uniformes
para os operadores e a garantia da protecdo uniforme das razées imperativas de reconhecido interesse publico e
dos direitos das pessoas em todo o mercado interno, com base no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE). Visto que o presente regulamento contém regras especificas aplicdveis a protegdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais, nomeadamente restri¢ées a utilizagdo
de sistemas de IA para a identificagdo biométrica a distdncia para efeitos de aplicagdo da lei, a utilizagéio de
sistemas de IA para a avaliagdo de risco em relagdo a pessoas singulares para efeitos de aplicagdo da lei e a
utilizagdo de sistemas de IA para categorizagéo biométrica para efeitos de aplicagdo da lei, é apropriado basear
este regulamento no artigo 16.2 do TFUE, no respeitante a essas regras especificas. Face a essas regras especificas
e ao recurso ao artigo 16.2 do TFUE, é apropriado consultar o Comité Europeu para a Protegdo de Dados.

(4) A IA é uma familia de tecnologias em rdpida evolugdo que contribui para um vasto conjunto de beneficios
econdémicos, ambientais e sociais em todo o leque de industrias e atividades sociais. Ao melhorar as previsoes,
otimizar as operagdes e a reparticdo de recursos e personalizar as solugbes digitais disponibilizadas as pessoas e
as organizagdes, a utilizagdo da IA pode conferir importantes vantagens competitivas as empresas e contribuir
para progressos sociais e ambientais, por exemplo, nos cuidados de saude, na agricultura, na seguranga
alimentar, na educagdo e na formagéo, nos meios de comunicagdo social, no desporto, na cultura, na gestdo das
infraestruturas, na energia, nos transportes e na logistica, nos servigos publicos, na seguranga, na justica, na
eficiéncia energética e dos recursos, na monitorizago ambiental, na preservagéo e recuperagdo da
biodiversidade e dos ecossistemas e na atenuagdo das alteragées climdticas e adaptagdo as mesmas.

(5) Ao mesmo tempo, em fungdo das circunstdncias relativas a sua aplicagdo, utilizagdo e nivel de evolugdo
tecnoldgica especificos, a IA pode criar riscos e prejudicar interesses publicos e direitos fundamentais protegidos
pela legislagdo da Unido. Esses prejuizos podem ser materiais ou imateriais, incluindo danos fisicos, psicoldgicos,
sociais ou econémicos.

(6) Tendo em conta o grande impacto que a IA pode ter na sociedade e a necessidade de criar confianca, é
fundamental que a IA e o respetivo regime regulamentar sejam desenvolvidos em conformidade com os valores
da Unido consagrados no artigo 2.2 do Tratado da Unido Europeia (TUE), com os direitos e liberdades

fundamentais consagrados nos Tratados e, nos termos do artigo 6.2 do TUE, com a Carta. Como condicdo prévia,
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a IA deverd ser uma tecnologia centrada no ser humano. Deverd servir de instrumento para as pessoas, com o
objetivo ultimo de aumentar o bem-estar humano.

(7) A fim de assegurar um nivel elevado e coerente de protegdo dos interesses publicos nos dominios da satde,
da seguranga e dos direitos fundamentais, deverdo ser estabelecidas regras comuns aplicdveis a todos os
sistemas de IA de risco elevado. Essas normas deverdo ser coerentes com a Carta, ndo discriminatdrias e estar
em consondncia com os compromissos comerciais internacionais da Uniéo. Deveréo também ter em conta a
Declaragdo Europeia sobre os Direitos e Principios Digitais para a Década Digital e as Orientacdes Eticas para
uma IA de Confiangca do Grupo de Peritos de Alto Nivel em IA (Al HLEG, do inglés High-Level Expert Group on

Artificial Intelligence).

(8) Como tal, é necessdrio adotar um regime juridico da Unido que estabeleca regras harmonizadas em matéria
de IA para promover o desenvolvimento, a utilizagdo e a adogdo da IA no mercado interno e que, ao mesmo
tempo, proporcione um nivel elevado de protegdo de interesses publicos, como a saude e a seguranga e a defesa
dos direitos fundamentais, incluindo a democracia, o Estado de direito e a protegdo do ambiente, conforme
reconhecido e protegido pelo direito da Unido. Para alcangar esse objetivo, torna-se necessdrio estabelecer regras
que regulem a colocacdo no mercado, a colocacdo em servico e a utilizagdo de determinados sistemas de IA,
garantindo assim o correto funcionamento do mercado interno e permitindo que esses sistemas beneficiem do
principio de livre circulagdo dos produtos e dos servigos. Tais regras deverdo ser claras e sélidas na defesa dos
direitos fundamentais, apoiando novas solugbes inovadoras e permitindo um ecossistema europeu de
intervenientes publicos e privados que criem sistemas de IA em consondncia com os valores da Unido e que
explorem o potencial da transformagdo digital em todas as regides da Uniéo. Ao estabelecer essas regras, bem
como as medidas de apoio a inovagdo, com especial destaque para as pequenas e médias empresas (PME),
incluindo as empresas em fase de arranque, o presente regulamento apoia o objetivo de promover a abordagem
europeia da IA centrada no ser humano, assim como o de estar na vanguarda mundial do desenvolvimento de
uma IA segura, ética e de confianca, conforme declarado pelo Conselho Europeu (°) e garante a protecéo de

principios éticos, conforme solicitado especificamente pelo Parlamento Europeu (°).

5 Conselho Europeu, Reunido extraordinéria do Conselho Europeu (1 e 2 de outubro de 2020) — Conclusdes EUCO 13/20, 2020, p. 6, 021020-
euco-final-conclusions-pt.pdf (europa.eu).

6 Resolugdo do Parlamento Europeu, de 20 de outubro de 2020, que contém recomendagdes a Comissdo sobre o regime relativo aos aspetos
éticos da inteligéncia artificial, da robdtica e das tecnologias conexas, 2020/2012(INL), Textos aprovados - Regime relativo aos aspetos éticos
da inteligéncia artificial, da robdtica e das tecnologias conexas - Terca-feira, 20 de Outubro de 2020 (europa.eu).
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Artigo 2.2
Ambito
1. O presente regulamento é aplicavel a:

(a) Prestadores que coloquem no mercado ou coloquem em servico sistemas de IA ou que coloquem no mercado
modelos de IA de finalidade geral no territorio da Unido, independentemente de estarem estabelecidos ou

localizados na Unido ou num pais terceiro;

(b) Responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA que tenham o seu local de estabelecimento ou que estejam

localizados na Unido;

(c) Prestadores e responsaveis pela implantagdo de sistemas de |IA que tenham o seu local de estabelecimento

ou estejam localizados num pais terceiro, se o resultado produzido pelo sistema de IA for utilizado na Unido;
(d) Importadores e distribuidores de sistemas de IA;

(e) Fabricantes de produtos que coloquem no mercado ou coloquem em servigo um sistema de IA juntamente

com o seu produto e sob o seu préprio nome ou a sua propria marca;
(f) mandatarios dos prestadores que ndo estejam estabelecidos na Unido;
(g) Pessoas afetadas localizadas na Unido.

2. Aos sistemas de IA classificados como sistemas de IA de risco elevado em conformidade com o artigo 6.2 n. 21
relacionados com os produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da
Unido constante do anexo |, secgdo B, apenas é aplicdvel o artigo 6.2 n.2 1, os artigos 102.2 a 109.2 e o artigo
112.2. O artigo 57.2 s6 é aplicavel na medida em que os requisitos aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado

previstos no presente regulamento tenham sido integrados na referida legislagdo de harmonizagdo da Unido.

3. O presente regulamento ndo se aplica a dominios ndo abrangidos pelo ambito de aplicacdo do direito da Unido
nem afeta, em caso algum, as competéncias dos Estados-Membros em matéria de seguranga nacional,
independentemente do tipo de entidade designada pelos Estados-Membros para desempenhar as funcgdes

relacionadas com essas competéncias.

O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA se e na medida em que tiverem sido colocados no
mercado, colocados em servico ou utilizados, com ou sem modificagBes, exclusivamente para finalidades
militares, de defesa ou de seguranca nacional, independentemente do tipo de entidade que realiza essas

atividades.

O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA que n3do tenham sido colocados no mercado ou
colocados em servigo na Unido, se os seus resultados forem utilizados na Unido exclusivamente para finalidades
militares, de defesa ou de seguranc¢a nacional, independentemente do tipo de entidade que realiza essas

atividades.
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4. O presente regulamento ndo se aplica a autoridades publicas de paises terceiros, nem a organiza¢des
internacionais abrangidas pelo ambito do presente regulamento nos termos do n.2 1, quando essas autoridades
ou organizagdes usem sistemas de |A no ambito da cooperagdo internacional ou de acordos internacionais para
efeitos de cooperacgao policial e judicidaria com a Unido ou com um ou vdrios Estados-Membros, sob condigdo de
esse pais terceiro ou organizagdo internacional apresentar salvaguardas adequadas em matéria de protecdo de

direitos e liberdades fundamentais das pessoas.

5. O presente regulamento ndo afeta a aplicagdo das disposigdes relativas a responsabilidade dos prestadores de

servicos intermediarios estabelecidas no capitulo Il do Regulamento (UE) 2022/2065.

6. O presente regulamento nao se aplica a sistemas de IA ou modelos de IA, incluindo os respetivos resultados,
especificamente desenvolvidos e colocados em servico exclusivamente para fins de investigacdo e

desenvolvimento cientificos.

7. O direito da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais, privacidade e confidencialidade das
comunicagdes aplica-se aos dados pessoais tratados em virtude dos direitos e obrigacGes estabelecidos no
presente regulamento O presente regulamento n3o afeta o disposto nos Regulamentos (UE) 2016/679 ou (UE)
2018/1725 nem nas Diretivas 2002/58/CE ou (UE) 2016/680, sem prejuizo do disposto no Artigo 10.2 n.25 e no

Artigo 59.2 do presente regulamento.

8. O presente regulamento ndo se aplica as atividades de investigacdo, testagem ou desenvolvimento relativas a
sistemas de IA ou modelos de IA antes de serem colocados no mercado ou colocados em servigo. Tais atividades
devem ser realizadas em conformidade com direito da Unido aplicavel. A testagem em condig¢des reais ndo é

abrangida por essa exclusdo.

9. O presente regulamento ndo prejudica as regras estabelecidas por outros atos legislativos da Unido

relacionados com a protecdo dos consumidores e a seguranga dos produtos.

10. O presente regulamento nao se aplica as obrigacdes dos responsaveis pela implantacdo que sejam pessoas
singulares que utilizam os sistemas de IA no ambito de uma atividade puramente pessoal de carater ndo

profissional.

11. O presente regulamento ndao impede a Unido nem os Estados-Membros de manterem ou introduzirem
disposicoes legislativas, regulamentares ou administrativas mais favoraveis para os trabalhadores em termos de
protecdo dos seus direitos no que diz respeito a utilizagdo de sistemas de IA por empregadores, nem de

incentivarem ou permitirem a aplicacdo de convencgdes coletivas mais favoraveis para os trabalhadores.

12. O presente regulamento ndo se aplica aos sistemas de IA langados ao abrigo de licengas gratuitas e de cédigo
aberto, a menos que sejam colocados no mercado ou colocados em servigo como sistemas de |A de risco elevado

ou que sejam sistemas de IA abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do Artigo 5.2 ou do Artigo 50.9.
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Considerandos relevantes: 9—11, 21 - 25 e 180
Anexos relevantes: Anexo |- Secgdo B

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2022/2065, Regulamento 2016/679, Regulamento (UE) 2018/172,

Diretiva 2002/58/CE, Diretiva (UE) 2016/680

Considerandos:

(9) Deverdo ser previstas regras harmonizadas aplicdveis a colocag¢éo no mercado, a colocagéo em servico e a
utilizagdo de sistemas de IA de risco elevado coerentes com o Regulamento (CE) n.2 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (7), Decisdo n.2 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (8) e o Regulamento
(UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho (9) (novo regime juridico). As regras harmonizadas
estabelecidas no presente regulamento deverdo aplicar-se em todos os setores e, em consondncia com a
abordagem do novo regime juridico, ndo deverdo prejudicar a legislagdo da UniGio em vigor, nomeadamente em
matéria de prote¢cdo de dados, defesa dos consumidores, direitos fundamentais, emprego, prote¢cdo dos
trabalhadores e seguranga dos produtos, que o presente regulamento vem complementar. Consequentemente,
permanecem inalterados e plenamente aplicdveis todos os direitos e vias de recurso concedidos nessa legislagéo
da Unido aos consumidores e a outras pessoas em relacdo ds quais os sistemas de IA possam ter um impacto
negativo, nomeadamente no que diz respeito a indemnizagéo por eventuais danos nos termos da Diretiva
85/374/CEE do Conselho (10). Além disso, no contexto do emprego e da protegéo dos trabalhadores, o presente
regulamento ndo deverd, por conseguinte, afetar o direito da Uniéo em matéria de politica social nem a legisla¢Go
laboral nacional, que seja conforme com o direito da Unido, no que diz respeito ao emprego e as condi¢bes de
trabalho, incluindo a saude e a seguranga no trabalho e a relagdo entre empregadores e trabalhadores. O
presente regulamento também ndo deverd prejudicar o exercicio dos direitos fundamentais reconhecidos pelos
Estados-Membros e a nivel da Unido, incluindo o direito ou a liberdade de fazer greve ou a liberdade de realizar
outras agbes abrangidas pelos sistemas especificos de relagdes laborais dos Estados-Membros, os direitos de
negociagdo, de celebragdo e execugdo de convengdes coletivas, ou de realizagéo de agbes coletivas de acordo
com o direito nacional. O presente requlamento ndo deverd afetar as disposicées destinadas a melhorar as

condigdes de trabalho nas plataformas digitais estabelecidas numa Diretiva do Parlamento Europeu e do

7 Regulamento (CE) n.2 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo
e que revoga o Regulamento (CEE) n.2 339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R0765-20210716.

8 Decisso n.2 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializagdo
de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32008D0768.

° Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a fiscalizagdo do mercado e a
conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE) n.2 765/2008 e (UE) n.2 305/2011 (JO L 169 de
25.6.2019, p. 1). Versido consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1020-20240523.

10 piretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a aproximagdo das disposi¢cdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos (JO L 210 de 7.8.1985, p. 29).
Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A01985L0374-19990604.
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Conselho relativa a melhoria das condicbes de trabalho nas plataformas digitais. Além disso, presente
regulamento visa ainda reforgar a eficdcia desses direitos e vias de recurso existentes, estabelecendo requisitos
e obrigag¢des especificos, nomeadamente no que diz respeito a transparéncia, a documentacdo técnica e a
manutengdo de registos dos sistemas de IA. Além disso, as obriga¢des impostas aos vdrios operadores envolvidos
na cadeia de valor da IA nos termos do presente regulamento deverdo aplicar-se sem prejuizo da legislagdo
nacional, que seja conforme com o direito da Uniéio, com o efeito de limitar a utiliza¢do de determinados sistemas
de IA sempre que essa legislacGo ndo seja abrangida pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento ou
prossiga objetivos legitimos de interesse publico que ndo os prosseguidos pelo presente regulamento. Por
exemplo, a legislagdo laboral nacional e a legislagdo em matéria de protecdo de menores, nomeadamente
pessoas com menos de 18 anos, tendo em conta o Comentdrio Geral n.2 25 (2021) das Nagées Unidas sobre os
direitos das criangas em ambiente digital, na medida em que ndo sejam especificos dos sistemas de IA e prossigam
outros objetivos legitimos de interesse publico, ndo deverdo ser afetados pelo presente requlamento.

(10) O direito fundamental a protegdo de dados pessoais estd salvaguardado em especial pelos Regulamentos
(UE) 2016/679 (11) e (UE) 2018/1725 (12) do Parlamento Europeu e do Conselho e pela Diretiva (UE) 2016/680
do Parlamento Europeu e do Conselho (13). Além disso, a Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (14) protege a vida privada e a confidencialidade das comunica¢bes, nomeadamente através de
condigdes colocadas ao armazenamento de dados pessoais e ndo pessoais em equipamentos terminais e a
qualquer acesso a partir dos mesmos. Esses atos juridicos da Unido constituem a base para um tratamento de
dados sustentdvel e responsdvel, nomeadamente quando os conjuntos de dados incluem uma combina¢do de
dados pessoais e ndo pessoais. O presente regulamento néo visa afetar a aplicagéo do direito da Unido jgd em
vigor que rege o tratamento de dados pessoais, incluindo as fun¢des e as competéncias das autoridades de
supervisdo independentes responsdveis pelo controlo do cumprimento desses instrumentos. Da mesma forma,
ndo afeta as obrigagées dos prestadores nem dos responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA, enquanto
responsdveis pelo tratamento de dados ou subcontratantes, decorrentes do direito da UniGo ou do direito
nacional em matéria de protecdo de dados pessoais, na medida em que a conceg¢do, o desenvolvimento ou a

utilizacdo de sistemas de IA envolva o tratamento de dados pessoais. E igualmente conveniente clarificar que os

n Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a prote¢do das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504.

12 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protec&o das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicGes e pelos érgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses
dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.2 45/2001 e a Decisdo n.2 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725.

13 Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecido das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades competentes para efeitos de prevencdo, investigagdo, detecdo ou repressao
de infragBes penais ou execugdo de sangbes penais, e a livre circulagdo desses dados, e que revoga a Decisdo-Quadro 2008/977/JAl do
Conselho (Diretiva sobre a Prote¢do de Dados na Aplicagdo da Lei) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 89). Versdo consolidada disponivel em:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02016L0680-20160504.

14 Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de dados pessoais e a prote¢do
da privacidade no sector das comunicagdes eletrénicas (Diretiva relativa a privacidade e as comunicagdes eletrdnicas) (JO L 201 de 31.7.2002,
p. 37). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0058-20091219.
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titulares de dados continuam a usufruir de todos os direitos e garantias que lhes sdo conferidos por esse direito
da Unido, incluindo os direitos relacionados com as decisées individuais exclusivamente automatizadas,
nomeadamente a defini¢do de perfis. As regras harmonizadas para a colocagéo no mercado, a colocagdo em
servigo e a utilizagdo de sistemas de IA estabelecidas no presente regulamento deverdo facilitar a aplicagéo
efetiva e permitir o exercicio dos direitos dos titulares de dados e de outras vias de recurso garantidas pelo direito
da Unido em matéria de protegdo de dados pessoais e de outros direitos fundamentais.

(11) O presente regulamento ndo prejudica as disposicées em matéria de responsabilidade dos prestadores de
servicos intermedidrios conforme prevista no Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*°).

(21) Para assegurar condigées de concorréncia equitativas e uma protegdo eficaz dos direitos e das liberdades
das pessoas em toda a Unido, as regras estabelecidas no presente regulamento deverdo aplicar-se aos
prestadores de sistemas de IA de uma forma néo discriminatdria, independentemente de estarem estabelecidos
na UniGio ou num pais terceiro, e aos responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA estabelecidos na Unido.
(22) Atendendo a sua natureza digital, determinados sistemas de IA deverdo ser abrangidos pelo dmbito do
presente regulamento, mesmo ndo sendo colocados no mercado, colocados em servigo nem utilizados na Unido.
Tal aplica-se, por exemplo, quando um operador estabelecido na Unido contrata determinados servigos a um
operador estabelecido num pais terceiro relativamente a uma atividade a realizar por um sistema de IA que seja
considerado de risco elevado. Nessas circunsténcias, o sistema de IA utilizado num pais terceiro pelo operador
poderd tratar dados recolhidos e transferidos licitamente da Unido e facultar ao operador contratante na Unido
os resultados desse sistema de IA decorrentes do tratamento desses dados, sem que o sistema de IA em causa
seja colocado no mercado, colocado em servigo ou utilizado na UniGo. Para evitar que o presente regulamento
seja contornado e para assegurar uma protegdo eficaz das pessoas singulares localizadas na Unido, o presente
regulamento deverd ser igualmente aplicdvel a prestadores e a responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA
que estejam estabelecidos num pais terceiro, na medida em que esteja prevista a utilizagéo na Unido dos
resultados produzidos por esses sistemas. No entanto, para ter em conta os mecanismos existentes e as
necessidades especiais da cooperagdo futura com os parceiros estrangeiros com quem sdo trocadas informagdes
e dados, o presente regulamento ndo deverd ser aplicdvel as autoridades publicas de um pais terceiro nem as
organizagées internacionais quando estas atuam no dmbito da cooperagGo ou de acordos internacionais
celebrados a nivel da Unido ou ao nivel nacional para efeitos de cooperagdo policial e judicidria com a Unido ou
os Estados-Membros, desde que o pais terceiro ou organizagdo internacional em causa apresente garantias
adequadas em matéria de protegdo dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas. Se for caso disso, tal
pode abranger as atividades das entidades as quais os paises terceiros confiam a fun¢des especificas de apoio a
essa cooperagdo policial e judicidria. Tais regimes de coopera¢do ou acordos tém sido estabelecidos
bilateralmente entre Estados-Membros e paises terceiros, ou entre a Uniéo Europeia, a Europol e outras agéncias

da Unido e paises terceiros e organizagdes internacionais. As autoridades competentes para a supervisdo das

15 Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de outubro de 2022, relativo a um mercado Unico para os
servigos digitais e que altera a Diretiva 2000/31/CE (Regulamento dos Servigos Digitais) (JO L 277 de 27.10.2022, p. 1), Regulamento -
2022/2065 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
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autoridades responsdveis pela aplicagdo da lei e judicidrias ao abrigo do presente regulamento deverdo avaliar
se esses regimes de cooperagdo ou acordos internacionais preveem garantias adequadas no que diz respeito a
protecdo dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas. As autoridades nacionais destinatdrias e as
instituigcdes, drgdos e organismos destinatdrios da Unido que utilizam esses resultados na Unido continuam a ser
responsdveis por assegurar que a sua utilizagdo é conforme com o direito da UniGo. Se esses acordos
internacionais forem revistos ou se forem celebrados novos acordos no futuro, as partes contratantes deveréo
envidar todos os esfor¢os para alinhar esses acordos com os requisitos do presente regulamento.

(23) O presente regulamento deverd ser também aplicdvel a instituigées, orgdos e organismos da UniGo quando
atuam como prestador ou responsdvel pela implantagdo de um sistema de IA.

(24) Se, e na medida em que, os sistemas de IA forem colocados no mercado, colocados em servigo ou utilizados
com ou sem modificagdo desses sistemas para fins militares, de defesa ou de seguranga nacional, tais sistemas
deverdo ser excluidos do dmbito de aplicagdo do presente regulamento, independentemente do tipo de entidade
que realiza essas atividades, seja ela designadamente uma entidade publica ou privada. No que diz respeito aos
fins militares e de defesa, essa exclusGo é justificada tanto pelo artigo 4.0, n.o 2, do TUE como pelas
especificidades da politica de defesa dos Estados—Membros e da UniGo abrangidas pelo titulo V, capitulo 2, do
TUE, que estdo sujeitas ao direito internacional publico, que é, por conseguinte, o regime juridico mais adequado
para a regulamentagdo dos sistemas de IA no contexto da utilizagdo da forga letal e de outros sistemas de IA no
contexto de atividades militares e de defesa. No que diz respeito aos fins de sequranga nacional, a exclusGo
justifica-se tanto pelo facto de a sequranga nacional continuar a ser da exclusiva responsabilidade dos Estados—
Membros, em conformidade com o artigo 4.0, n.o 2, do TUE, como pela natureza especifica e pelas necessidades
operacionais especificas das atividades de seguranga nacional e pelas regras nacionais especificas aplicdveis a
essas atividades. No entanto, se um sistema de IA desenvolvido, colocado no mercado, colocado em servigo ou
utilizado para fins militares, de defesa ou de seguranca nacional for utilizado, tempordria ou permanentemente,
para outros fins, como por exemplo, para fins civis ou humanitdrios, de aplicagdo da lei ou de seqguranca publica,
serd abrangido pelo Gmbito de aplicagdo do presente requlamento. Nesse caso, as entidades que utilizarem o
sistema de IA para fins que ndo sejam fins militares, de defesa ou de seguranga nacional deverdo assegurar a
conformidade do sistema com o presente regulamento, a menos que o sistema de IA jd esteja em conformidade
com o presente regulamento. Os sistemas de IA colocados no mercado ou colocados em servico para um fim
excluido, nomeadamente um fim militar, de defesa ou de seguran¢a nacional, e um ou mais fins ndo excluidos,
como fins civis ou de aplicagdo da lei, sGo abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento e os
prestadores desses sistemas deverdo assegurar a conformidade com o presente regulamento. Nesses casos, o
facto de um sistema de IA poder ser abrangido pelo Gmbito de aplicagcdo do presente regulamento néo deverd
afetar a possibilidade de as entidades que realizam atividades de segurang¢a nacional, de defesa e militares,
independentemente do tipo de entidade que realiza essas atividades, utilizarem para fins de seguranca nacional,
de defesa e militares sistemas de IA cuja utilizagdo esteja excluida do dmbito de aplicagdo do presente
regulamento. Um sistema de IA colocado no mercado para fins civis ou de aplicagdo da lei que seja utilizado com

ou sem modificagées para fins militares, de defesa ou de seguranga nacional nGo deverd ser abrangido pelo
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dmbito de aplicagdo do presente regulamento, independentemente do tipo de entidade que realiza essas
atividades.

(25) O presente regulamento deverd apoiar a inovagdo, deverd respeitar a liberdade da ciéncia e ndo deverd
prejudicar as atividades de investigagdo e desenvolvimento. Por conseguinte, é necessdrio excluir do seu dmbito
de aplicagdo os sistemas e modelos de IA especificamente desenvolvidos e colocados em servigo exclusivamente
para fins de investiga¢do e desenvolvimento cientificos. Além disso, é necessdrio assegurar que o presente
regulamento ndo afete de outra forma as atividades cientificas de investigagdo e desenvolvimento em matéria
de sistemas ou modelos de IA antes de ser colocado no mercado ou colocado em servigo. No que diz respeito as
atividades de investigagdo, testagem e desenvolvimento orientadas para os produtos relativas a sistemas ou
modelos de IA, as disposi¢oes do presente regulamento também néo deverdo ser aplicdveis antes de esses
sistemas e modelos serem colocados em servico ou colocados no mercado. Essa exclusGo néo prejudica a
obrigagdo de cumprir o presente reqgulamento sempre que um sistema de IA abrangido pelo Gmbito de aplicagdo
do presente regulamento for colocado no mercado ou colocado em servico em resultado dessas atividades de
investigag@o e desenvolvimento, nem a aplicagdo das disposi¢bes relativas aos ambientes de testagem da
regulamentagdo da IA e a testagem em condicGes reais. Além disso, sem prejuizo da exclusdo de sistemas de IA
especificamente desenvolvidos e colocados em servico para fins exclusivos de investigagdo e desenvolvimento
cientificos, qualquer outro sistema de IA que possa ser utilizado para a realizagdo de atividades de investigagdo
e desenvolvimento deverd continuar sujeito as disposi¢des do presente regulamento. Em todo o caso, todas as
atividades de investigagdo e desenvolvimento deverdo ser realizadas em conformidade com normas éticas e
profissionais reconhecidas em matéria de investigagdo cientifica e deveréo ser conduzidas em conformidade com
o direito da Unido aplicdvel.

(180) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados e o Comité Europeu para a Protecdo de Dados foram
consultados nos termos do artigo 42.2, n.2 1 e 2, do Regulamento (UE) 2018/1725, e emitiram parecer em 18 de

junho de 2021.
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Artigo 3.2

Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1) «Sistema de IA», um sistema baseado em maquinas concebido para funcionar com niveis de autonomia
variadveis, e que pode apresentar capacidade de adaptacdo apds a implantagdo e que, para objetivos explicitos
ou implicitos, e com base nos dados de entrada que recebe, infere a forma de gerar resultados, tais como
previsdes, conteudos, recomendacbes ou decisdes que podem influenciar ambientes fisicos ou virtuais;

(2) «Risco», a combinagdo da probabilidade de ocorréncia de danos com a gravidade desses danos;

(3) «Prestador», uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia ou outro organismo que
desenvolva, ou mande desenvolver, um sistema de IA ou um modelo de IA de finalidade geral e o coloque no
mercado, ou coloque o sistema de IA em servigo sob o seu préprio nome ou a sua prépria marca, a titulo oneroso
ou gratuito;

(4) «Responsavel pela implantagdo», uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia ou outro
organismo que utilize um sistema de IA sob a sua propria autoridade, salvo se o sistema de IA for utilizado no
ambito de uma atividade pessoal de carater ndo profissional;

(5) Mandatario», uma pessoa singular ou coletiva localizada ou estabelecida na Unido que tenha recebido e
aceitado um mandato escrito de um prestador de um sistema de IA ou de um modelo de IA de finalidade geral
para cumprir e executar em seu nome, respetivamente, as obrigagdes e os procedimentos previstos no presente
regulamento;

(6) «Importador», uma pessoa singular ou coletiva localizada ou estabelecida na Unido que coloca no mercado
um sistema de IA que ostenta o0 nome ou a marca de uma pessoa singular ou coletiva estabelecida num pais
terceiro;

(7) «Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva inserida na cadeia de distribui¢do, distinta do prestador e do
importador, que disponibiliza um sistema de IA no mercado da Unido;

(8) «Operador», um prestador, fabricante de produtos, responsavel pela implantagdo, mandatario, importador
ou distribuidor;

(9) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um sistema de IA ou de um modelo de IA de
finalidade geral no mercado da Unido;

(10) «Disponibilizagdo no mercado», o fornecimento de um sistema de |A ou de um modelo de IA de finalidade
geral para distribuicdo ou utilizagdo no mercado da Unido no @mbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso
ou gratuito;

(11) «Colocagdo em servigo», o fornecimento, diretamente ao responsavel pela implantagdo ou para utilizagdo
propria, de um sistema de IA para a primeira utilizacdo na Unido com a finalidade prevista;

(12) «Finalidade prevista», a utilizacdo a que o prestador destina o sistema de IA, incluindo o contexto especifico
e as condigGes de utilizagdo, conforme especificado nas informagdes facultadas pelo prestador nas instrugdes de

utilizagcdo, nos materiais e declaragGes promocionais ou de venda, bem como na documentacgéo técnica;
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(13) «Utilizacdo indevida razoavelmente previsivel», a utilizacdo de um sistema de IA de uma forma ndo
conforme com a sua finalidade prevista, mas que pode resultar de um comportamento humano razoavelmente
previsivel ou de uma interagdo razoavelmente previsivel com outros sistemas, incluindo outros sistemas de IA;
(14) «Componente de seguranga», um componente de um produto ou sistema de IA que cumpre uma fungdo de
segurancga nesse produto ou sistema de IA, ou cuja falha ou anomalia pGe em risco a saude e a seguranga de
pessoas ou bens;

(15) «Instrugdes de utilizagdo», as informagdes facultadas pelo prestador para esclarecer responsavel pela
implantagdo, em especial, sobre a finalidade prevista e a utilizagdo correta de um sistema de IA;

(16) «Recolha de um sistema de |A», qualquer medida destinada a obter a devolugdo ao prestador de um sistema
de IA disponibilizado aos responsaveis pela implantagdo ou a colocar esse sistema fora de servigo ou a desativa-
lo;

(17) «Retirada de um sistema de IA», qualquer medida destinada a impedir a disponibilizagdo no mercado de um
sistema de IA presente na cadeia de distribuicado;

(18) «Desempenho de um sistema de IA», a capacidade de um sistema de IA para alcangar a sua finalidade
prevista;

(19) «Autoridade notificadora», a autoridade nacional responsdavel por estabelecer e executar os procedimentos
necessarios para a avaliagdo, designacdo e notificagdo de organismos de avaliagdo da conformidade e pela
fiscalizagdo destes;

(20) «Avaliagdo da conformidade», o processo de demonstrar se estdo preenchidos os requisitos relacionados
com um sistema de IA de risco elevado estabelecidos no CAPITULO Ill, SECCAO 2;

(21) «Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que realiza atividades de avaliagdo da
conformidade por terceiros, nomeadamente testagem, certificacdo e inspecao;

(22) «Organismo notificado», um organismo de avaliagdo da conformidade notificado nos termos do presente
regulamento ou de outra legislagdo de harmonizagdo da Unido pertinente;

(23) «Modificagdo substancial», uma alteragdo do sistema de IA apds a sua colocagdo no mercado ou colocagdo
em servigo, que ndo tenha sido prevista ou planeada pelo prestador na avaliagdo da conformidade inicial e que,
consequentemente, afete a conformidade do sistema de IA com os requisitos estabelecidos no CAPITULO I,
SECCAO 2 do presente regulamento, ou modifique a finalidade prevista relativamente a qual o sistema de IA foi
avaliado;

(24) «Marcagdo CE», a marcagdo pela qual um prestador atesta que um sistema de |IA esta em conformidade
com os requisitos estabelecidos no CAPITULO IlI, SECCAO 2, e noutros atos aplicaveis enumerados na lista de
legislacdo de harmonizagdo da Unido que prevejam a aposi¢ao dessa marcagdo;

(25) «Sistema de acompanhamento pds-comercializagcdo», todas as atividades empreendidas pelos prestadores
de sistemas de IA para recolher e analisar dados sobre a experiéncia adquirida com a utilizagdo de sistemas de
IA por eles colocados no mercado ou colocados em servigo, com vista a identificar a eventual necessidade de
aplicar imediatamente as eventuais medidas corretivas ou preventivas necessarias;

(26) «Autoridade de fiscalizagdo do mercado», a autoridade nacional que realiza as atividades e toma as medidas

previstas no Regulamento (UE) 2019/1020;
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(27) «Norma harmonizada», uma norma europeia na ace¢do do artigo 2.0, n.o 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.o 1025/2012;

(28) «Especificagdo comum», um conjunto de especificagBes técnicas, definidas no artigo 2.2, ponto 4, do
Regulamento (UE) n.2 1025/2012, que proporcionam os meios para cumprir certos requisitos estabelecidos no
presente regulamento;

(29) «Dados de treino», os dados usados para treinar um sistema de IA mediante o ajudamento dos seus
parametros passiveis de serem aprendidos;

(30) «Dados de validagdo», os dados utilizados para realizar uma avaliagdo do sistema de IA treinado e ajustar os
seus parametros ndo passiveis de serem aprendidos e o seu processo de aprendizagem, a fim de, entre outras
coisas, evitar um subajustamento ou um sobreajustamento;

(31) «Conjunto de dados de validagdo», um conjunto de dados separado ou parte de um conjunto de dados de
treino, sob forma de uma divisdo fixa ou variavel;

(32) «Dados de teste», os dados utilizados para realizar uma avaliagdo independente do sistema de IA, a fim de
confirmar o desempenho esperado desse sistema antes da sua colocagdo no mercado ou colocagdao em servicgo;
(33) «Dados de entrada», os dados disponibilizados a um sistema de IA, ou por ele obtidos diretamente, com
base nos quais o sistema produz um resultado;

(34) «Dados biométricos», dados pessoais resultantes de um tratamento técnico especifico relativo as
caracteristicas fisicas, fisioldgicas ou comportamentais de uma pessoa singular, nomeadamente imagens faciais
ou dados dactiloscépicos;

(35) «Identificagdo biométrica», o reconhecimento automatizado de caracteristicas humanas fisicas, fisioldgicas,
comportamentais ou psicoldgicas para efeitos de determinacdo da identidade de uma pessoa singular,
comparando os dados biométricos dessa pessoa com os dados biométricos de pessoas armazenados numa base
de dados;

(36) «Verificagdo biométrica», a verificagdo automatizada, «um para um», incluindo a autenticagcdo, da
identidade de pessoas singulares por meio da comparacdo dos seus dados biométricos com dados biométricos
previamente facultados;

(37) «Categorias especiais de dados pessoais», as categorias de dados pessoais a que se referem o artigo 9.2,
n.21, do Regulamento (UE) 2016/679, o artigo 10.2 da Diretiva (UE) 2016/680 e o artigo 10.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2018/1725;

(38) «Dados operacionais sensiveis», dados operacionais relacionados com atividades de prevengdo, detegdo,
investigacado ou repressdo de infragGes penais, cuja divulgacdo possa comprometer a integridade de processos
penais;

(39) «Sistema de reconhecimento de emog¢des», um sistema de IA concebido para identificar ou inferir emocoes
ou intengGes de pessoas singulares com base nos seus dados biométricos;

(40) «Sistema de categoriza¢do biométrica», um sistema de IA destinado a afetar pessoas singulares a categorias
especificas com base nos seus dados biométricos, a menos que seja acessdrio a outro servico comercial e

estritamente necessario por razGes técnicas objetivas;

26



(41) «Sistema de identificacdo biométrica a distdncia», um sistema de IA concebido para identificar pessoas
singulares, sem a sua participagdo ativa, normalmente a distancia, por meio da compara¢do dos dados
biométricos de uma pessoa com os dados biométricos contidos numa base de dados de referéncia;

(42) «Sistema de identificagdo biométrica a distancia em tempo real», um sistema de identificagdo biométrica a
distancia em que a recolha de dados biométricos, a comparagdo e a identificagdo ocorrem sem atraso
significativo, que engloba ndo apenas a identificagdo instantanea, mas também a identificagdo com ligeiro atraso,
a fim de evitar que as regras sejam contornadas

(43) «Sistema de identificagdo biométrica a distancia em diferido», um sistema de identificagdo biométrica a
distancia que ndo seja um sistema de identificagdo biométrica a distancia em tempo real;

(44) «Espago acessivel ao publico», qualquer espago fisico, publico ou privado, acessivel a um numero
indeterminado de pessoas singulares, independentemente da eventual aplicacdo de condi¢cbes de acesso
especificas e independentemente das eventuais restricdes de capacidade;

(45) «Autoridade responsavel pela aplicagdo da lei»:

(a) Uma autoridade publica competente para efeitos de prevengdo, investigacdo, detegdo ou repressdo de
infracOes penais ou execuc¢do de sangGes penais, incluindo a protecdo contra ameacas a seguranca publica e a
preveng¢do das mesmas, ou

(b) Qualguer outro organismo ou entidade designado pelo direito de um Estado-Membro para exercer
autoridade publica e poderes publicos para efeitos de prevengdo, investigacao, detecao ou pelo exercicio da agdo
penal relativo a infracGes penais ou execucdo de sanc¢les penais, incluindo a protecdo contra ameacgas a
seguranca publica e a preveng¢do das mesmas;

(46) «Aplicagdo da lei», as atividades realizadas por autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei ou em nome
destas para efeitos de prevencdo, investigacdo, detecdo ou repressdo de infragdes penais ou execucdo de
sangdes penais, incluindo a protecdo contra ameacas a seguranca publica e a prevencdo das mesmas;

(47) «Servigo para a IA», a atribuicdo da Comissdo de contribuir para a aplicagdo, o acompanhamento e a
supervisdo dos sistemas de IA, dos modelos de IA de finalidade geral, e da governacdo da IA prevista na Decisdo
da Comissdo de 24 de janeiro de 2024; as referéncias ao Servico para a IA no presente regulamento devem ser
entendidas como referéncias a Comissao;

(48) «Autoridade nacional competente», uma autoridade notificadora ou uma autoridade de fiscalizagdo do
mercado; no que diz respeito aos sistemas de IA colocados em servico ou utilizados pelas instituicGes, agéncias,
servigos e organismos da Unido, quaisquer referéncias as autoridades nacionais competentes ou as autoridades
de fiscalizacdo do mercado no presente regulamento devem ser entendidas como referéncias a Autoridade
Europeia para a Prote¢do de Dados;

(49) Incidente grave», qualquer incidente ou anomalia num sistema de IA que, direta ou indiretamente, tenha
alguma das seguintes consequéncias:

(a) A morte de uma pessoa ou danos graves para a saude de uma pessoa,

(b) Uma perturbacdo grave e irreversivel da gestdo ou do funcionamento de uma infraestrutura critica,

(c) A infragdo das obriga¢des decorrentes do direito da Unido destinadas a proteger os direitos fundamentais,

(d) Danos graves a bens ou ao ambiente;
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(50) «Dados pessoais», os dados pessoais na ace¢do do artigo 4.9, ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/679;
(51) «Dados ndo pessoais», os dados que ndo sejam dados pessoais na ace¢do do artigo 4.2, ponto 1), do
Regulamento (UE) 2016/679;

(52) «Definigdo de perfis», a defini¢do de perfis na aceg¢do do artigo 4.2, ponto 4, do Regulamento (UE) 2016/679;
(53) «Plano de testagem em condiges reais», um documento que descreve os objetivos, a metodologia, o
ambito geografico, populacional e temporal, o acompanhamento, a organizagado e a realizagdo dos testes em
condigGes reais;

(54) «Plano do ambiente de testagem», um documento acordado entre o prestador participante e a autoridade
competente, que descreve os objetivos, as condig¢des, o calendario, a metodologia e os requisitos aplicaveis as
atividades realizadas no ambiente de testagem;

(55) «Ambiente de testagem da regulamentagdo da IA», um modelo controlado, criado por uma autoridade
competente, que oferece aos prestadores ou potenciais prestadores de sistemas de IA a possibilidade de
desenvolver, treinar, validar e testar, se for caso disso em condig¢Ges reais, um sistema de IA inovador, de acordo
com um plano do ambiente de testagem, durante um periodo limitado sob supervisdo regulamentar;

(56) «Literacia no dominio da IA», as competéncias, os conhecimentos e a compreensdo que permitem que os
prestadores, os responsaveis pela implantagdo e as pessoas afetadas, tendo em conta os respetivos direitos e
obrigagbes no contexto do presente regulamento, procedam a implanta¢do dos sistemas de IA com
conhecimento de causa e tomem consciéncia das oportunidades e dos riscos inerentes a IA, bem como dos
eventuais danos que a |IA pode causar;

(57) «Testagem em condi¢des reais», a testagem temporaria de um sistema de IA para a sua finalidade prevista
em condigBes reais, fora de um laboratério ou de outro ambiente simulado, com vista a recolher dados fidveis e
sélidos e a avaliar e verificar a conformidade do sistema de IA com os requisitos do presente regulamento e ndo
se considera como colocagao do sistema de IA no mercado nem colocagao do sistema de IA em servigo na acegao
do presente regulamento, desde que estejam preenchidas todas as condigOes estabelecidas Artigo 57.2 ou no
Artigo 60.2;

(58) «Participante», para efeitos de testagem em condicGes reais, uma pessoa singular que participa na testagem
em condigOes reais;

(59) «Consentimento informado», a expressdo livre, especifica, inequivoca e voluntaria, por parte do
participante, da sua vontade de participar numa dada testagem em condi¢Ges reais, depois de ter sido informado
de todos os aspetos da testagem que sejam relevantes para a sua decisao de participar;

(60) «Falsificagdes profundas», conteldidos de imagem, dudio ou video gerados ou manipulados por IA, que sejam
semelhantes a pessoas, objetos, locais, entidades ou acontecimentos reais, e que possam levar uma pessoa a
crer, erroneamente, que sdo auténticos ou verdadeiros;

(61) «Infragdo generalizada», uma agdo ou omissao contraria a legislagao da Unido que protege os interesses das
pessoas, e que:

(a)Tenha prejudicado, ou seja suscetivel de prejudicar, os interesses coletivos de pessoas que residam em, pelo
menos, dois Estados-Membros que ndo o Estado-Membro no qual:

(i) o ato ou omissdo tenha tido origem ou sido cometido,
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(ii) o prestador em causa ou, se aplicavel, o seu mandatario esteja estabelecido, ou

(iii) o responsavel pela implantagdo esteja estabelecido, caso a violagdo seja cometida por este;

(b) Tenha prejudicado, ou seja suscetivel de prejudicar, os interesses coletivos das pessoas e tenha caracteristicas
comuns, inclusive a mesma pratica ilegal ou a violagdo de um mesmo interesse, e que seja cometida pelo mesmo
operador em, pelo menos, trés Estados-Membros em simultaneo;

(62) «Infraestrutura critica», uma infraestrutura critica na ace¢do do artigo 2.2, ponto 4, da Diretiva (UE)
2022/2557;

(63) «Modelo de IA de finalidade geral», um modelo de IA, inclusive se for treinado com uma grande quantidade
de dados utilizando a autossupervisdo em escala, que apresenta uma generalidade significativa e é capaz de
executar de forma competente uma vasta gama de tarefas distintas, independentemente da forma como o
modelo é colocado no mercado, e que pode ser integrado numa variedade de sistemas ou aplicagdes a jusante,
exceto os modelos de IA que sdo utilizados para atividades de investigacdo, desenvolvimento ou criagdo de
protétipos antes de serem colocados no mercado;

(64) «Capacidades de elevado impacto», capacidades que correspondem ou excedem as capacidades registadas
nos modelos de IA de finalidade geral mais avancgados;

(65) «Risco sistémico», um risco especifico das capacidades de elevado impacto dos modelos de IA de finalidade
geral que tém um impacto significativo no mercado da Unido devido ao seu alcance ou devido a efeitos negativos
reais ou razoavelmente previsiveis na salde publica, na seguranga, na seguranga publica, nos direitos
fundamentais ou na sociedade no seu conjunto, que se pode propagar em escala ao longo da cadeia de valor;
(66) «Sistema de IA de finalidade geral», um sistema de IA baseado num modelo de IA de finalidade geral, e com
a capacidade de servir para diversas finalidades, tanto para utilizagdo direta como para integragao noutros
sistemas de IA;

(67) «Operacdo de virgula flutuante», qualquer operagdo matematica ou atribuicdo que envolva nimeros em
virgula flutuante, que sdo um subconjunto dos nimeros reais normalmente representados em computadores
por um numero inteiro de precisao fixa escalado por um expoente inteiro de uma base fixa;

(68) «Prestador a jusante», um prestador de um sistema de IA, incluindo um sistema de IA de finalidade geral,
que integra um modelo de IA, independentemente de o modelo de IA ser disponibilizado por si proprio e

verticalmente integrado ou ser disponibilizado por outra entidade com base em relagdes contratuais.

Considerandos relevantes: 12 - 19, 97 - 100, e 128
Anexos relevantes: N/A.

Legislacdo relevante: Regulamento 2016/679, Diretiva 2016/680, Regulamento 2018/1725, Regulamento

2019/1020, Regulamento 1025/2012, e Diretiva 2022/2557.

Considerandos:

(12) O conceito de «sistema de IA» constante do presente requlamento deverd ser definido de forma inequivoca

e estar estreitamente alinhado com o trabalho das organizagbes internacionais ativas no dominio da IA, a fim de

29


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02016L0680-20160504
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32018R1725
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1020-20240523
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1020-20240523
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02012R1025-20230709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32022L2557

assegurar a seguranga juridica, facilitar a convergéncia internacional e a ampla aceita¢do, concedendo em
simultdneo a flexibilidade suficiente para se adaptar a rdpidas evolugées tecnoldgicas neste dominio. Além disso,
a defini¢éio deverd basear-se nas principais caracteristicas dos sistemas de IA que o distinguem de sistemas de
software ou abordagens de programagdo tradicionais mais simples e ndo deverd abranger sistemas baseados
nas regras definidas exclusivamente por pessoas singulares para executarem operagées automaticamente. Uma
caracteristica principal dos sistemas de IA é a sua capacidade de fazer inferéncias. Esta capacidade de fazer
inferéncias refere-se ao processo de obtencdo dos resultados, tais como previsées, contetdos, recomendagdes ou
decisées, que possam influenciar ambientes fisicos e virtuais, e a capacidade dos sistemas de IA para obter
modelos ou algoritmos, ou ambos, a partir de entradas ou dados. As técnicas que permitem fazer inferéncias
durante a construgdo de um sistema de IA incluem abordagens de aprendizagem automdtica que aprendem com
os dados a forma de alcangarem determinados objetivos, e abordagens baseadas na Iégica e no conhecimento
que fazem inferéncias a partir do conhecimento codificado ou da representagéo simbdlica da tarefa a resolver. A
capacidade de um sistema de IA fazer inferéncias vai além do tratamento bdsico de dados, permitindo a
aprendizagem, o raciocinio ou a modelizagéo. O termo «baseado em mdquinas» refere-se ao facto de os sistemas
de IA funcionarem em mdquinas. A referéncia a objetivos explicitos ou implicitos visa sublinhar que os sistemas
de IA podem funcionar de acordo com objetivos explicitos definidos ou com objetivos implicitos. Os objetivos do
sistema de IA podem ser diferentes da finalidade prevista para o sistema de IA num contexto especifico. Para
efeitos do presente regulamento, deverd entender-se por «<ambientes» 0s contextos em que os sistemas de IA
operam, ao passo que os resultados gerados pelo sistema de IA refletem diferentes fungcées desempenhadas pelos
sistemas de IA e incluem previsées, conteudos, recomendagbes ou decisdes. Os sistemas de IA sGo concebidos
para operar com diferentes niveis de autonomia, o que significa que tém um certo grau de independéncia das
acles efetuadas por intervengGo humana e de capacidade para funcionarem sem intervengdo humana. A
capacidade de adaptagdo que um sistema de IA poderd apresentar apds a implantagdo refere-se a capacidades
de autoaprendizagem, permitindo que o sistema mude enquanto estiver a ser utilizado. Os sistemas de IA podem
ser utilizados autonomamente ou como componentes de um produto, independentemente de o sistema estar
fisicamente incorporado no produto (integrado) ou servir a funcionalidade do produto sem estar incorporado nele
(ndo integrado).

(13) O conceito de «responsdvel pela implantagdo» a que se refere o presente regulamento deverd ser
interpretado como qualquer pessoa singular ou coletiva, incluindo uma autoridade publica, agéncia ou outro
organismo, que utilize um sistema de IA sob a sua autoridade, salvo se o sistema de IA for utilizado no dmbito da
sua atividade pessoal ndo profissional. Dependendo do tipo de sistema de IA, a utilizagdo do sistema pode afetar
outras pessoas além do responsadvel pela implantagdo.

(14) O conceito de «dados biométricos» utilizado no presente regulamento deverd ser interpretado a luz do
conceito de dados biométricos na acegdo do artigo 4., ponto 14, do Regulamento (UE) 2016/679, do artigo 3.9,
ponto 18, do Regulamento (UE) 2018/1725 e do artigo 3.2, ponto 13, da Diretiva (UE) 2016/680. Os dados
biométricos podem permitir a autenticacdo, identificagdo ou categorizagdo de pessoas singulares e o

reconhecimento de emogdes de pessoas singulares.
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(15) O conceito de «identificagdo biométrica» a que se refere o presente requlamento deverd ser definido como
o reconhecimento automatizado de caracteristicas humanas fisicas, fisioldgicas e comportamentais, tais como o
rosto, o movimento dos olhos, a forma do corpo, a voz, a pronuncia, a marcha, a postura, a frequéncia cardiaca,
a pressdo arterial, o odor, as caracteristicas da digitagdo, com o objetivo de verificar a identidade de uma pessoa
comparando os dados biométricos dessa pessoa com dados biométricos de pessoas armazenados numa base de
dados de referéncia, independentemente de a pessoa ter ou ndo dado consentimento prévio. Estéo excluidos os
sistemas de IA concebidos para serem utilizados na verificagdo biométrica, que inclui a autenticagdo, cujo unico
objetivo seja confirmar que uma pessoa singular especifica é quem afirma ser, e confirmar a identidade de uma
pessoa singular com o unico objetivo de ter acesso a um servigo, desbloquear um dispositivo ou ter acesso de
seguranga a um local.

(16) O conceito de «sistema de categorizagdo biométrica» a que se refere o presente regulamento deverd ser
definido como a atribuigcdo de pessoas singulares a categorias especificas com base nos seus dados biométricos.
Essas categorias especificas podem dizer respeito a aspetos como sexo, idade, cor do cabelo, cor dos olhos,
tatuagens, tragos comportamentais ou de personalidade, lingua, religido, pertenca a uma minoria nacional,
orientagdo sexual ou politica. Tal ndo inclui os sistemas de categorizacGo biométrica que sejam um elemento
meramente acessorio intrinsecamente ligado a outro servigo comercial, o que significa que o elemento nédo pode,
por razdes técnicas objetivas, ser utilizado sem o servico principal e a integragdo desse elemento ou
funcionalidade néo constitui um meio para contornar a aplicabilidade das regras do presente regulamento. Por
exemplo, os filtros que categorizam as caracteristicas faciais ou corporais utilizadas nos mercados em linha
poderdo constituir um desses elementos acessdrios, uma vez que s6 podem ser utilizados associados ao servigo
principal que consiste em vender um produto, ao darem ao consumidor a possibilidade de se pré-visualizar a usar
o produto e ajudando-o a tomar uma decisdo de compra. Os filtros utilizados nos servigos de redes sociais em
linha que categorizam caracteristicas faciais ou corporais para permitir que os utilizadores acrescentem ou
alterem imagens ou videos também poderdo ser considerados elementos acessdrios, uma vez que esses filtros
ndo podem ser utilizados sem o servigo principal dos servigcos da rede social, que consiste na partilha de contetidos
em linha.

(17) O conceito de «sistema de identificagdo biométrica a distdncia» a que se refere o presente regulamento
deverd ser definido, de modo funcional, como um sistema de IA que se destina a identificagdo de pessoas
singulares sem a sua participagdo ativa, normalmente a distdncia, por meio da comparagdo dos dados
biométricos de uma pessoa com os dados biométricos contidos numa base de dados de referéncia,
independentemente da tecnologia, dos processos ou dos tipos de dados biométricos especificos utilizados. Tais
sistemas de identificagdo biométrica a distdncia sGo geralmente utilizados para detetar vdrias pessoas ou o seu
comportamento em simultdneo, a fim de facilitar significativamente a identificagdo de pessoas singulares sem a
sua participagéo ativa. Estdo excluidos os sistemas de IA concebidos para serem utilizados na verificagdo
biométrica, que inclui a autenticagdo, cujo unico objetivo seja confirmar que uma pessoa singular especifica é
quem afirma ser e confirmar a identidade de uma pessoa singular com o tnico objetivo de lhe conceder acesso a
um servigo, desbloquear um dispositivo ou ter acesso de seqguranc¢a a um local. Essa exclusdo justifica-se pelo

facto de esses sistemas serem suscetiveis de ter um impacto ligeiro nos direitos fundamentais das pessoas
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singulares em comparagéo com os sistemas de identificacdo biométrica a distdncia que podem ser utilizados para
o tratamento de dados biométricos de um grande numero de pessoas sem a sua participagdo ativa. No caso dos
sistemas «em tempo real», a recolha dos dados biométricos, a comparagdo e a identificacdo ocorrem de forma
instantdnea, quase instantdnea ou, em todo o caso, sem um desfasamento significativo. Ndo deverd haver, a este
respeito, margem para contornar as regras do presente regulamento sobre a utilizagdo «em tempo real» dos
sistemas de IA em causa prevendo ligeiros desfasamentos no sistema. Os sistemas «em tempo real» implicam a
utilizag@o «ao vivo» ou «quase ao vivo» de materiais, como imagens video, gerados por uma cdmara ou outro
dispositivo com uma funcionalidade semelhante. No caso dos sistemas «em diferido», ao invés, os dados
biométricos jd foram recolhidos e a comparagdo e a identificagcGo ocorrem com um desfasamento significativo.
Estes sistemas utilizam materiais, tais como imagens ou videos, gerados por cémaras de televisdo em circuito
fechado ou dispositivos privados antes de o sistema ser utilizado relativamente as pessoas singulares em causa.

(18) O conceito de «sistema de reconhecimento de emogdes» a que se refere o presente regulamento deverd ser
definido como um sistema de IA concebido para identificar ou inferir emogdes ou intengbes de pessoas singulares
com base nos seus dados biométricos. O conceito refere-se a emogdes ou intengbes como a felicidade, a tristeza,
a raiva, a surpresa, a repugndncia, o embaraco, o entusiasmo, a vergonha, o desprezo, a satisfacdo e o
divertimento. Ndo inclui estados fisicos, como dor ou fadiga, incluindo, por exemplo, sistemas utilizados para
detetar o estado de fadiga dos pilotos ou motoristas profissionais para efeitos de prevengdo de acidentes.
Também ndo inclui a mera detegdo de expressdes, gestos ou movimentos rapidamente visiveis, a menos que
sejam utilizados para identificar ou inferir emogées. Essas expressées podem ser expressées faciais bdsicas, tais
como franzir a testa ou sorrir, ou gestos como o movimento das mdos, dos bragos ou da cabega, ou caracteristicas
da voz de uma pessoa, como levantar a voz ou sussurrar.

(19) Para efeitos do presente regulamento, deverd entender-se por «espaco acessivel ao publico» qualquer
espacgo fisico que seja acessivel a um numero indeterminado de pessoas singulares e independentemente de o
espagco em questdo ser detido por uma entidade privada ou publica, independentemente da atividade para a qual
0 espago possa ser utilizado — por exemplo, para o comércio (por exemplo, lojas, restaurantes, cafés), para a
prestagdo de servigos (por exemplo, bancos, atividades profissionais, hotelaria), para o desporto (por exemplo,
piscinas, gindsios, estddios), para os transportes (designadamente esta¢bes de autocarros, metropolitanos e
ferrovidrias, aeroportos, meios de transporte), para o entretenimento (por exemplo, cinemas, teatros, museus,
salas de concertos e salas de conferéncias), ou para o lazer ou outros (por exemplo, estradas, pragas, parques,
florestas ou parques infantis publicos). Um espago também deverd ser classificado como acessivel ao publico se,
independentemente das eventuais restricbes de capacidade ou de seguranga, o acesso estiver sujeito a certas
condigées predeterminadas, que podem ser preenchidas por um numero indeterminado de pessoas, tais como a
compra de um bilhete ou titulo de transporte, a inscrigdo prévia ou uma determinada idade. Em contrapartida,
um espago ndo deverd ser considerado acessivel ao publico se o acesso for limitado a pessoas singulares
especificas e definidas, seja nos termos do direito da Unido ou do direito nacional diretamente relacionado com
a seguranc¢a publica ou por manifestac¢do clara da vontade da pessoa que exerca a autoridade pertinente no
espago. A possibilidade factual de acesso por si s6, (como uma porta destrancada ou um portéo aberto numa

vedagdo) ndo implica que o espago seja acessivel ao publico na presenga de indicagbes ou circunstdncias que
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sugiram o contrdrio, como sinais que proibam ou restrinjam o acesso. As instalagées de empresas e fdbricas, bem
como os escritorios e os locais de trabalho a que se pretende que apenas os trabalhadores e prestadores de
servigos pertinentes tenham acesso, sGo espagos que néo sdo acessiveis ao publico. Os espagos acessiveis ao
publico ndo deverdo incluir prisées nem zonas de controlo fronteirico. Alguns outros espagos sdo compostos tanto
por espagos ndo acessiveis ao publico como e por espagos acessiveis ao publico, tais como um corredor de um
edificio residencial privado necessdrio para aceder a um gabinete médico ou a um aeroporto. Os espagos em linha
também ndo sdo abrangidos, uma vez que ndo séo espacgos fisicos. Para determinar se um espago é acessivel ao
publico deverd recorrer-se a uma andlise casuistica, tendo em conta as especificidades da situagdo em aprego.
(97) O conceito de modelos de IA de finalidade geral deverd ser claramente definido e distinguido do conceito de
sistemas de IA, a fim de proporcionar seguranga juridica. A definicdo deverd basear-se nas principais
caracteristicas funcionais de um modelo de IA de finalidade geral, em especial na generalidade e na capacidade
de desempenhar com competéncia uma vasta gama de fungées distintas. Estes modelos sGo normalmente
treinados com grandes quantidades de dados, através de vdrios métodos, como a aprendizagem
autossupervisionada, nédo supervisionada ou por reforco. Os modelos de IA de finalidade geral podem ser
colocados no mercado de vdrias formas, nomeadamente através de bibliotecas, interfaces de programagdo de
aplicagbes, para descarregamento direto ou como copia fisica. Estes modelos podem ser alterados ou
aperfeicoados em novos modelos. Embora os modelos de IA sejam componentes essenciais dos sistemas de IA,
ndo constituem, por si sO, sistemas de IA. Os modelos de IA exigem a adi¢do de outros componentes, como, por
exemplo, uma interface de utilizador, para se tornarem sistemas de IA. Os modelos de IA sdo tipicamente
integrados e fazem parte integrante dos sistemas de IA. O presente regulamento estabelece regras especificas
para os modelos de IA de finalidade geral e para os modelos de IA de finalidade geral que apresentam riscos
sistémicos, as quais se deverdo aplicar também quando estes modelos sdo integrados ou fazem parte integrante
de um sistema de IA. Deverd entender-se que as obrigagées dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral
deverdo aplicar-se assim que os modelos de IA de finalidade geral sejam colocados no mercado. Quando o
prestador de um modelo de IA de finalidade geral integra um modelo préprio no seu préprio sistema de IA que é
disponibilizado no mercado ou colocado em servico, esse modelo deverd ser considerado colocado no mercado e,
por conseguinte, as obrigagles previstas no presente regulamento para os modelos deveréo continuar a aplicar-
se para além das obrigagées aplicdveis aos sistemas de IA. As obrigagbes estabelecidas para os modelos ndo
deverdo, em caso algum, aplicar-se quando um modelo préprio for utilizado para processos puramente internos
ndo essenciais para disponibilizar um produto ou um servigo a terceiros e os direitos das pessoas singulares ndo
forem afetados. Tendo em conta os seus potenciais efeitos significativamente negativos, os modelos de IA de
finalidade geral com risco sistémico deverdo estar sempre sujeitos as obriga¢des pertinentes nos termos do
presente regulamento. A definicdo ndo deverd abranger os modelos de IA utilizados antes da sua colocagdo no
mercado exclusivamente para fins de atividades de investigagdo, desenvolvimento e prototipagem. Tal néo
prejudica a obrigagdo de cumprir o presente regulamento quando, na sequéncia dessas atividades, um modelo
for colocado no mercado.

(98) Embora a generalidade de um modelo possa, entre outros critérios, ser também determinada por vdrios

pardmetros, deverd considerar-se os modelos com, pelo menos, mil milhGes de pardmetros e treinados com uma
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grande quantidade de dados utilizando a autossupervisGo em escala para apresentar uma generalidade
significativa e executar com competéncia uma vasta gama de tarefas distintas.

(99) Os grandes modelos generativos de IA sdo um exemplo tipico de um modelo de IA de finalidade geral, uma
vez que permitem a geracdo flexivel de contetdos, por exemplo, sob a forma de texto, dudio, imagens ou video,
que podem facilmente adaptar-se a uma vasta gama de tarefas distintas.

(100) Quando um modelo de IA de finalidade geral é integrado num sistema de IA ou dele faz parte integrante,
este sistema deverd ser considerado um sistema de IA de finalidade geral se, gragas a esta integragdo, tiver a
capacidade de servir uma variedade de finalidades. Um sistema de IA de finalidade geral pode ser utilizado
diretamente ou ser integrado em outros sistemas de IA.

(128) Em consondncia com a no¢do comummente estabelecida de modificagdo substancial de produtos
regulamentados pela legislagdo de harmonizagéo da Unido, sempre que ocorra uma altera¢éo que possa afetar
a conformidade de um sistema de IA de risco elevado com o presente Regulamento (por exemplo, alteragdo do
sistema operativo ou da arquitetura do software), ou sempre que a finalidade prevista do sistema se altere, é
apropriado que esse sistema de IA seja considerado um novo sistema de IA que deverd ser submetido a uma nova
avaliagdo da conformidade. No entanto, as altera¢des que ocorrem no algoritmo e no desempenho dos sistemas
de IA que continuam a «aprender» depois de terem sido colocados no mercado ou colocados em servigo,
nomeadamente que adaptam automaticamente o modo de funcionamento, ndo deverdo constituir uma
modificagdo substancial, desde que tenham sido predeterminadas pelo prestador e examinadas aquando da

avaliagdo da conformidade.

Artigo 4.2

Literacia no dominio da IA

Os prestadores e os responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA adotam medidas para garantir, na medida
do possivel, que o seu pessoal e outras pessoas envolvidas na operagdo e utilizagdo de sistemas de IA em seu
nome dispdem de um nivel suficiente de literacia no dominio da IA, tendo em conta os seus conhecimentos
técnicos, experiéncia, qualificagdes académicas e formagcdo e o contexto em que os sistemas de IA serdo

utilizados, bem como as pessoas ou grupos de pessoas visadas por essa utilizagao.

Considerandos relevantes: 20
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(20) A fim de obter os maiores beneficios dos sistemas de IA, protegendo simultaneamente os direitos

fundamentais, a saude e a sequranga e permitir o controlo democrdtico, a literacia no dominio da IA deverd dotar
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os prestadores, os responsdveis pela implantagéo e as pessoas afetadas das nogbes necessdrias para tomarem
decisGes informadas sobre os sistemas de IA. Essas nogbes podem variar em fungdo do contexto pertinente e
podem incluir a compreensdo da correta aplicagdo dos elementos técnicos durante a fase de desenvolvimento do
sistema de IA, as medidas a aplicar durante a sua utilizagdo, as formas adequadas de interpretar o resultado do
sistema de IA e, no caso das pessoas afetadas, os conhecimentos necessdrios para compreender de que forma as
decis6es tomadas com a assisténcia da IA as afetardo. No contexto da aplicacdo do presente regulamento, a
literacia no dominio da IA deverd proporcionar a todos os intervenientes pertinentes da cadeia de valor da IA os
conhecimentos necessdrios para assegurar o cumprimento adequado e a sua correta execugéo. Além disso, a
ampla aplicagdo de medidas de literacia no dominio da IA e a introdugdo de medidas de acompanhamento
adequadas poderdo contribuir para melhorar as condi¢bes de trabalho e, em ultima andlise, apoiar a
consolidagdo e a trajetdria da inovagdo de uma IA de confian¢a na Unido. O Comité Europeu para a Inteligéncia
Artificial («Comité») deverd apoiar a Comissdo na promogdo de ferramentas de literacia no dominio da IA, da
sensibilizagdo do publico e da compreensdo das vantagens, riscos, garantias, direitos e obrigagées relacionados
com a utilizagdo de sistemas de IA. Em cooperagéo com as partes interessadas pertinentes, a Comissdo e os
Estados-Membros deverdo facilitar a elaborag¢do de codigos de conduta voluntdrios para promover a literacia no

dominio da IA entre as pessoas que lidam com o desenvolvimento, o funcionamento e a utilizagéo da IA.
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Pontos-chave

O Regulamento proibe os sistemas de |IA que estejam em contradicao com os valores e os direitos fundamentais

da Unido Europeia:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

Proibicdo da IA manipuladora: Sistemas de IA que utilizam técnicas subliminares ou métodos
manipuladores para alterar significativamente o comportamento de uma pessoa de modo a prejudicar

a tomada de decisdes informadas e causar danos.

Protecdo de pessoas vulneraveis: Sistemas de IA que exploram as vulnerabilidades de individuos ou
grupos com base na idade, deficiéncia ou estatuto socioeconémico para distorcer materialmente o

comportamento e causar danos significativos.

Pontuagao social e tratamento injusto: Sistemas de IA que classificam individuos ou grupos ao longo
do tempo com base no comportamento social ou em carateristicas pessoais, conduzindo a um
tratamento desfavoravel em contextos sociais ndo relacionados ou desproporcionados em relagao ao

seu comportamento.

Avaliagao do risco de infragdao penal: Sistemas de IA utilizados exclusivamente para a definigcdo de perfis
de individuos para prever infragdes penais, exceto quando apoiam avaliagdes humanas baseadas em

factos objetivos ligados a atividade criminosa.

Bases de dados de reconhecimento facial: Criagdo ou expansdo de bases de dados de reconhecimento
facial através da recolha indiscriminada de imagens da Internet ou de televisdo em circuito fechado para

outros fins que ndo sejam objetivos especificos de aplicagao da lei.

Inferéncia de emogbes no trabalho e no ensino: Sistemas de IA que inferem emogdes no local de

trabalho ou em instituicGes de ensino, exceto por razdes médicas ou de seguranca.

Categorizagao biométrica: Sistemas de IA que categorizam individuos com base em dados biométricos
para inferir atributos sensiveis como raga, opinides politicas ou orientagdo sexual, exceto para

classificacdo ou filtragem legal de conjuntos de dados biométricos na aplicagdo da lei.

Identificagdo biométrica em tempo real: A utilizacdo de sistemas de identificacdo biométrica remota
em tempo real em espacgos publicos para fins de aplicagdo da lei, com exce¢do de ameagas especificas,
substanciais e iminentes, ou localizagao de suspeitos de crimes graves, desde que sejam implementadas
as salvaguardas necessdrias, incluindo a autorizagdo prévia por uma autoridade judicial ou

administrativa independente.



CAPITULO Il
PRATICAS DE IA PROIBIDAS

Artigo 5.2

Praticas de IA proibidas
1. Estdo proibidas as seguintes praticas de IA:

(a) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo ou a utilizagdo de um sistema de IA que empregue técnicas
subliminares que contornem a consciéncia de uma pessoa, ou técnicas manifestamente manipuladoras ou
enganadoras, com o objetivo ou o efeito de distorcer substancialmente o comportamento de uma pessoa ou de
um grupo de pessoas prejudicando de forma considerdvel a sua capacidade de tomar uma decisdo informada e
levando, assim, a que tomem uma decisdo que, caso contrario, ndo tomariam, de uma forma que cause ou seja

razoavelmente suscetivel de causar danos significativos a essa ou a outra pessoa, ou a um grupo de pessoas;

(b) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizagdo de um sistema de IA que explore
vulnerabilidades de uma pessoa singular ou de um grupo especifico de pessoas devidas a sua idade, incapacidade
ou situacdo socioecondmica especifica, com o objetivo ou o efeito de distorcer substancialmente o
comportamento dessa pessoa ou de uma pessoa pertencente a esse grupo de uma forma que cause ou seja

razoavelmente suscetivel de causar danos significativos a essa ou a outra pessoa;

(c) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servico ou a utilizagdo de sistemas de IA para avaliagdo ou
classificagdo de pessoas singulares ou grupos de pessoas durante um certo periodo com base no seu
comportamento social ou em caracteristicas de personalidade ou pessoais, conhecidas, inferidas ou previsiveis,

em que a classifica¢do social conduza a uma das seguintes situacdes ou a ambas:

(i) tratamento prejudicial ou desfavoravel de certas pessoas singulares ou grupos de pessoas em contextos sociais

nao relacionados com os contextos nos quais os dados foram originalmente gerados ou recolhidos,

(ii) tratamento prejudicial ou desfavordvel de certas pessoas singulares ou grupos de pessoas que seja

injustificado ou desproporcionado face ao seu comportamento social ou a gravidade do mesmo;

(d) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servico para esta finalidade especifica ou a utilizagcdo de um sistema
de IA para a realizagdo de avaliagdes de risco de pessoas singulares a fim de avaliar ou prever o risco de uma
pessoa singular cometer uma infracdo penal, com base exclusivamente na definicdo de perfis de uma pessoa
singular ou na avaliacdo dos seus tragos e caracteristicas de personalidade. Esta proibicdo ndo se aplica aos
sistemas de IA utilizados para apoiar a avaliagdo humana do envolvimento de uma pessoa numa atividade

criminosa, que ja se baseia em factos objetivos e verificaveis diretamente ligados a uma atividade criminosa;

(e) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servico para esta finalidade especifica ou a utilizagdo de sistemas
de IA que criam ou expandem bases de dados de reconhecimento facial através da recolha aleatdria de imagens

faciais a partir da Internet ou de imagens de televisdo em circuito fechado (TVCF);
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(f) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo para esta finalidade especifica ou a utilizacdo de sistemas de
IA para inferir emog¢Ges de uma pessoa singular no local de trabalho e nas instituicdes de ensino, exceto nos
casos em que o sistema de IA se destine a ser instalado ou introduzido no mercado por razées médicas ou de

seguranga;

(g) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo para este fim especifico, ou a utilizagdo de sistemas de
categorizacdo biométrica que classifiquem individualmente as pessoas singulares com base nos seus dados
biométricos para deduzir ou inferir a sua raga, opinides politicas, filiagdo sindical, convic¢des religiosas ou
filoséficas, vida sexual ou orientagdo sexual; esta proibicdo ndo abrange rotulagens nem filtragens de conjuntos
de dados biométricos legalmente adquiridos, tais como imagens, com base em dados biométricos ou na

categorizagdo de dados biométricos no dominio da aplicagdo da lei;

(h) A utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica a distancia em «tempo real» em espagos acessiveis ao
publico para efeitos de aplica¢do da lei, a menos e na medida em que essa utilizagdo seja estritamente necessaria

para um dos seguintes fins:

(i) busca seletiva de vitimas especificas de rapto, trafico de seres humanos ou exploragdo sexual de seres

humanos, bem como a busca por pessoas desaparecidas,

(ii) prevencdo de uma ameaca especifica, substancial e iminente a vida ou a seguranga fisica de pessoas singulares

ou de uma ameaga real e atual ou real e previsivel de um ataque terrorista,

(iii) a localizagdo ou identificagdo de uma pessoa suspeita de ter cometido uma infragdo penal, para efeitos da
realizacdo de uma investigacdo criminal, ou instauracdo de agdo penal ou execugdo de uma sang¢do penal por
alguma das infragdes referidas no anexo Il e puniveis no Estado-Membro em causa com pena ou medida de

seguranga privativa de liberdade de duragdao maxima ndo inferior a quatro anos.

A alinea h) do primeiro paragrafo ndo prejudica o disposto no artigo 9.2 do Regulamento (UE) 2016/679 no que

respeita ao tratamento de dados biométricos para outros fins que ndo a aplicacdo da lei.

2. A utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica a distancia «em tempo real» em espacgos acessiveis ao
publico para efeitos de aplicacdo da lei com vista a alcancar qualquer um dos fins previstos no n.2 1, primeiro
paragrafo, alinea (h), deve ser implantada para os fins descritos na referida alinea, apenas com a finalidade de

confirmar a identidade da pessoa especificamente visada e deve ter em conta os seguintes elementos:

(a) A natureza da situagdo que origina a possivel utilizagdo, em especial a gravidade, a probabilidade e a

magnitude dos danos causados na auséncia da utilizagdo do sistema;

b) As consequéncias da utilizagdo do sistema para os direitos e as liberdades de todas as pessoas afetadas, em

especial a gravidade, a probabilidade e a magnitude dessas consequéncias.

Além disso, a utilizacdo de sistemas de identificagdo biométrica a distdncia «em tempo real» em espacos
acessiveis ao publico para efeitos de aplicacdo da lei com vista a alcangar qualquer um dos objetivos referidos

no n.2 1, primeiro pardgrafo, alinea h), do presente artigo deve observar salvaguardas e condi¢Ges necessarias e
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proporcionadas em conformidade com o direito nacional que autoriza tal utilizacdo, nomeadamente no
respeitante a limitagGes temporais, geograficas e das pessoas visadas. A utilizagdo de um sistema de identificacao
biométrica a distancia «em tempo real» em espagos acessiveis ao publico sé é autorizada se a autoridade
responsaveis pela aplicacao da lei tiver concluido uma avaliagdo de impacto sobre os direitos fundamentais,
conforme previsto no Artigo 27.9, e tiver registado o sistema na base de dados da UE em conformidade com o
Artigo 49.2. No entanto, em casos de urgéncia devidamente justificados, a utilizacdo desses sistemas pode ser

iniciada sem o registo na base de dados da UE, desde que esse registo seja concluido sem demora injustificada

3.No tocante ao n.2 1, primeiro paragrafo, alinea h), e ao n.2 2, cada utilizagdo de um sistema de identificacdo
biométrica a distancia «<em tempo real» em espagos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei esta
sujeita a autorizagdo prévia concedida por uma autoridade judicidria, ou uma autoridade administrativa
independente cuja decisdo seja vinculativa, do Estado-Membro no qual a utilizagdo terd lugar, apds apresentacdo
de um pedido fundamentado em conformidade com as regras de execugdo previstas no direito nacional a que
se refere o n.2 5. Contudo, numa situagdo de urgéncia devidamente justificada, a utilizacdo do sistema pode ser
iniciada sem uma autoriza¢do, desde que essa autorizagao seja solicitada sem demora injustificada, o mais tardar
no prazo de 24 horas. Se o pedido de autorizacdo for rejeitado, a utilizagdo do sistema é suspensa com efeito
imediato, e todos os dados, bem como os resultados dessa utilizagdo, sdo imediatamente descartados e

eliminados.

A autoridade judicidria competente, ou uma autoridade administrativa independente cuja decisdo seja
vinculativa, apenas concede a autorizagdo se considerar, com base em dados objetivos ou indicios claros que |he
tenham sido apresentados, que a utilizagdo do sistema de identificagdo biométrica a distancia «em tempo real»
em apregco € necessaria e proporcionada para alcangar um dos objetivos especificados no n.2 1, primeiro
paragrafo, alinea h), conforme identificado no pedido, e, em especial, se limita ao estritamente necessario no
que diz respeito ao periodo de tempo e ao ambito geografico e pessoal. Ao decidir sobre o pedido, a autoridade
judiciaria ou administrativa competente tem em conta os elementos referidos no n.2 2. As decisOes que
produzam efeitos juridicos adversos sobre uma pessoa ndo podem ser tomadas exclusivamente com base nos

resultados saidos do sistema de identificacdo biométrica a distancia «em tempo real».

4. Sem prejuizo do disposto no n.2 3, cada utilizagdo de um sistema de identificagdo biométrica a distancia «em
tempo real» em espacgos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei é notificada a autoridade de
fiscalizacdo do mercado pertinente e a autoridade nacional de protecdo de dados, em conformidade com as
regras nacionais a que se refere o n.2 5. A notificagdo deve conter, no minimo, as informagdes especificadas no

n.2 6 e ndo pode incluir dados operacionais sensiveis.

5. Um Estado-Membro pode decidir prever a possibilidade de autorizar total ou parcialmente a utilizacdo de
sistemas de identificacdo biométrica a distancia «em tempo real» em espacos acessiveis ao publico para fins de
aplicagdo da lei dentro dos limites e sob as condigdes enumeradas no n.2 1, primeiro paragrafo, alinea h), e nos
n.2 2 e 3. Os Estados-Membros em causa estabelecem na sua legislagdo nacional as regras de execugao aplicaveis

ao pedido, a emissdo e ao exercicio das autorizacbes a que se refere o n.2 3, bem como a supervisido e
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comunicacdo das mesmas. Essas regras especificam igualmente para quais dos objetivos enumerados non.2 1,
primeiro paragrafo, alinea h), inclusive para quais das infragGes penais referidas na subalinea iii) da referida
alinea, as autoridades competentes podem ser autorizadas a usar esses sistemas para efeitos de aplicacao da lei.
Os Estados-Membros notificam essas regras a Comissdao o mais tardar 30 dias apds a sua adogdo. Os Estados-
Membros podem introduzir, em conformidade com o direito da Unido, legislagdo mais restritiva sobre a utilizagdo

de sistemas de identificagdo biométrica a distancia.

6. As autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado e as autoridades nacionais de prote¢ao de dados dos
Estados-Membros que tenham sido notificadas da utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica a distancia
«em tempo real» em espacos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei nos termos do n.o 4
apresentam a Comissdo relatdrios anuais sobre essa utilizagdo. Para o efeito, a Comissao disponibiliza aos
Estados-Membros e as autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado e de prote¢do de dados um modelo que
inclua informagdes sobre o numero de decisGes tomadas pelas autoridades judiciarias competentes, ou por uma
autoridade administrativa independente cuja decisdo seja vinculativa, apds os pedidos de autorizagao nos termos

do n.2 3, bem como sobre o seu resultado.

7. A Comissao publica relatdrios anuais sobre a utilizagdo de sistemas de identificacdo biométrica a distancia em
tempo real em espacos acessiveis ao publico para efeitos de aplicacdo da lei, baseados em dados agregados nos
Estados-Membros com base nos relatdrios anuais a que se refere o n.2 6. Esses relatdrios anuais ndo podem

incluir dados operacionais sensiveis sobre as atividades de aplicagao da lei conexas.

8. O presente Artigo ndo afeta as proibi¢Ges aplicaveis sempre que uma pratica de IA infrinja outra legislacdo da

Unido.

Considerandos relevantes: 26 - 45
Anexos relevantes: Anexo

Legislagcdo relevante: TFUE, Regulamento 2016/679, Regulamento de Execucdo (EU) 2018/679 da Comisséo, c,

Diretiva 2016/680

Considerandos:

(26) Para que o conjunto de normas vinculativas aplicdveis aos sistemas de IA seja proporcionado e eficaz, deverd
sequir-se uma abordagem baseada no risco claramente definida. Essa abordagem deverd adaptar o tipo e o
conteudo dessas normas a intensidade e ao dmbito dos riscos que podem ser criados pelos sistemas de IA. Como
tal, é necessdrio proibir determinadas prdticas inaceitdveis de IA, estabelecer requisitos aplicdveis aos sistemas
de IA de risco elevado e obrigagbes para os operadores pertinentes, bem como estabelecer obrigagbes de

transparéncia para determinados sistemas de IA.
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(27) Embora a abordagem baseada no risco constitua a base para um conjunto proporcionado e eficaz de regras
vinculativas, é importante recordar as Orientagées Eticas para uma IA de Confianga, elaboradas em 2019 pelo IA
HLEG independente nomeado pela Comissdo. Nessas orientagdes, o IA HLEG desenvolveu sete principios éticos
ndo vinculativos para a IA, que se destinam a ajudar a garantir que a IA é de confianga e eticamente correta. Os
sete principios incluem: iniciativa e supervisdo por humanos; solidez técnica e seguranga; privacidade e
governagdo dos dados; transparéncia; diversidade, ndo discriminagdo e equidade; bem-estar social e ambiental
e responsabilizagdo. Sem prejuizo dos requisitos juridicamente vinculativos do presente regulamento e de
quaisquer outras disposicées aplicdveis do direito da Unido, essas orientagdes contribuem para a concegdo de
uma IA coerente, de confiang¢a e centrada no ser humano, em consondncia com a Carta e com os valores em que
se funda a Uniéo. De acordo com as orientagdes do IA HLEG, «iniciativa e supervisGo por humanos» significa que
todos os sistemas de IA sGo desenvolvidos e utilizados como uma ferramenta ao servigo das pessoas, que respeita
a dignidade humana e a autonomia pessoal e que funciona de uma forma que possa ser adequadamente
controlada e supervisionada por seres humanos. Solidez técnica e seqguranga significa que os sistemas de IA sGo
desenvolvidos e utilizados de forma a permitir a solidez em caso de problemas e a resiliéncia contra tentativas de
alteragdo da sua utilizagdo ou desempenho que permitam a utilizagdo ilicita por terceiros, e a minimizar os danos
ndo intencionais. Por privacidade e governagdo dos dados entende-se que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e
utilizados em conformidade com as regras existentes em matéria de privacidade e de protegcdo de dados, ao
mesmo tempo que o tratamento de dados satisfaz normas elevadas em termos de qualidade e de integridade. A
transparéncia significa que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e utilizados de forma a permitir uma
rastreabilidade e explicabilidade adequadas, sensibilizando ao mesmo tempo os seres humanos para o facto de
estarem a comunicar ou a interagir com um sistema de IA, informando devidamente os responsdveis pela
implantacgdo das capacidades e limitagdes desse sistema de IA e informando as pessoas afetadas dos direitos que
lhes assistem. Diversidade, néo discriminagdo e equidade indica que os sistemas de IA sdo desenvolvidos e
utilizados de forma a incluir diferentes intervenientes e a promover a igualdade de acesso, a igualdade de género
e a diversidade cultural, evitando simultaneamente efeitos discriminatdrios e enviesamentos injustos que sejam
proibidos pelo direito da Unido ou pelo direito nacional. Por bem-estar social e ambiental entende-se que os
sistemas de IA sdo desenvolvidos e utilizados de forma sustentdvel e respeitadora do ambiente, bem como de
forma a beneficiar todos os seres humanos, controlando e avaliando ao mesmo tempo os impactos de longo
prazo nas pessoas, na sociedade e na democracia. A aplicagdGo desses principios deverd traduzir-se, sempre que
possivel, na concegcdo e na utilizagdo de modelos de IA. Em qualquer caso, deverdo servir de base para a
elaboragdo de cddigos de conduta ao abrigo do presente regulamento. Todas as partes interessadas, incluindo a
industria, o meio académico, a sociedade civil e as organizagées de normalizacdo, sdo incentivadas a ter em
conta, consoante o caso, os principios éticos para o desenvolvimento de boas prdticas e normas voluntdrias.

(28) Além das suas inumeras utilizagdes benéficas, a IA, pode também ser utilizada indevidamente e conceder
instrumentos novos e poderosos para prdticas manipuladoras, exploratdrias e de controlo social. Essas prdticas
sdo particularmente prejudiciais e abusivas e deverdo ser proibidas por desrespeitarem valores da Uniéio, como

a dignidade do ser humano, a liberdade, a igualdade, a democracia e o Estado de direito, bem como os direitos
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fundamentais consagrados na Carta, nomeadamente o direito a ndo discriminagéo, a prote¢do de dados pessoais
e a privacidade, e os direitos das criangas.

(29) As técnicas de manipulagdo propiciadas pela IA podem ser utilizadas para persuadir as pessoas a adotarem
comportamentos indesejados, ou para as enganar incentivando-as a tomar decisées de uma forma que subverta
e prejudique a sua autonomia, a sua tomada de decisbes e a sua liberdade de escolha. A colocagéio no mercado,
a colocagdo em servico ou a utilizagdo de determinados sistemas de IA com o objetivo ou o efeito de distorcer
substancialmente o comportamento humano, sendo passivel a ocorréncia de danos significativos, em especial
com repercussées negativas suficientemente importantes na saude fisica, psicologica ou nos interesses
financeiros, sGo particularmente perigosas e deverdo, por isso, ser proibidas. Esses sistemas de IA utilizam quer
componentes subliminares, como estimulos de dudio, de imagem e de video dos quais as pessoas ndo se
conseguem aperceber por serem estimulos que ultrapassam a perce¢cdo humana, quer outras técnicas
manipuladoras ou enganadoras que subvertem ou prejudicam a autonomia, a tomada de decisdes ou a liberdade
de escolha das pessoas de uma maneira de que estas ndo tém consciéncia dessas técnicas ou que, mesmo que
tenham consciéncia das mesmas, ainda possam ser enganadas ou néo as possam impedir de controlar ou ndo
lhes possam resistir. Tal poderd ser facilitado, por exemplo, por interfaces mdquina-cérebro ou por realidade
virtual, que permitem um maior nivel de controlo do tipo de estimulos apresentados as pessoas, na medida em
que podem distorcer substancialmente o seu comportamento de uma forma significativamente nociva. Além
disso, os sistemas de IA podem também explorar vulnerabilidades de uma pessoa ou de um grupo especifico de
pessoas devido & sua idade, & sua deficiéncia na ace¢éo da Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do
Conselho (16), ou a uma situagdo social ou econémica especifica suscetivel de tornar essas pessoas mais
vulnerdveis a exploragéo, como as pessoas que vivem em situagdo de pobreza extrema ou as minorias étnicas ou
religiosas. Esses sistemas de IA podem ser colocados no mercado, colocados em servico ou utilizados com o
objetivo ou o efeito de distorcer substancialmente o comportamento de uma pessoa e de uma forma que cause
ou seja razoavelmente suscetivel de causar danos significativos a essa ou a outra pessoa ou grupos de pessoas,
incluindo danos que possam ser acumulados ao longo do tempo, razdo pela qual deverdo ser proibidos. Pode ndo
ser possivel presumir que existe intengdo de distorcer o comportamento se a distor¢do resultar de fatores externos
ao sistema de IA que estejam fora do controlo do prestador ou do responsdvel pela implantagéo, nomeadamente
fatores que podem ndo ser razoavelmente previsiveis e que, por conseguinte, o prestador ou responsdvel pela
implantagdo do sistema de IA ndo possam atenuar. De qualquer modo, ndo é necessdrio que o prestador ou o
responsdvel pela implantagdo tenha a intengcdo de causar danos significativos, basta que tal dano resulte das
prdticas manipuladoras ou exploratdrias baseadas na IA. As proibigdes de tais prdticas de IA complementam as
disposi¢ées da Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (17), nomeadamente as que proibem

as prdticas comerciais desleais que causam danos econdmicos ou financeiros aos consumidores, em quaisquer

18 Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos requisitos de acessibilidade dos produtos
e servigos (JO L 151 de 7.6.2019, p. 70), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32019L0882.

17 Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das empresas
face aos consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as Diretivas 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.o 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho («diretiva relativa as
préticas comerciais desleais») (JO L 149 de 11.6.2005, p. 22).https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32005L0029.
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circunstdncias, independentemente de serem aplicadas através de sistemas de IA ou de outra forma. As
proibigées de prdticas manipuladoras e exploratdrias previstas no presente regulamento ndo deverdo afetar as
prdticas licitas no contexto de tratamentos médicos, como o tratamento psicoldgico de uma doen¢a mental ou a
reabilitagéo fisica, sempre que tais prdticas sejam realizadas em conformidade com a lei e as normas médicas
aplicaveis, como, por exemplo, o consentimento explicito das pessoas ou dos seus representantes legais. Além
disso, as prdticas comerciais comuns e legitimas, como por exemplo no dominio da publicidade, que cumpram a
lei aplicavel néo deveréo, por si sé, ser consideradas prdticas manipuladoras prejudiciais tornadas possiveis pela
IA.

(30) Deverdo ser proibidos os sistemas de categorizagGo biométrica baseados em dados biométricos de pessoas
singulares, como o rosto ou as impressées digitais, para deduzir ou inferir as suas opinides politicas, a filiagdo
sindical, as convicgdes religiosas ou filosdficas, a raga, a vida sexual ou a orientagéo sexual de uma pessoa. Essa
proibicdo ndo deverd abranger a rotulagem legal, a filtragem ou a categorizagéo de conjuntos de dados
biométricos adquiridos em conformidade com o direito da UniGo ou o direito nacional em fung¢do dos dados
biométricos, como a triagem de imagens em fung¢do da cor do cabelo ou da cor dos olhos, que podem, por
exemplo, ser utilizadas no dominio da aplicagdo da lei.

(31) Os sistemas de IA que possibilitam a classificagdo social de pessoas singulares por intervenientes publicos ou
privados podem criar resultados discriminatdrios e levar a exclusdo de determinados grupos. Estes sistemas
podem ainda violar o direito a dignidade e a ndo discriminagdo e os valores da igualdade e da justica. Esses
sistemas de IA avaliam ou classificam pessoas singulares ou grupos de pessoas singulares com base em multiplos
pontos de dados relacionados com o seu comportamento social em diversos contextos ou em caracteristicas
pessoais ou de personalidade conhecidas, inferidas ou previsiveis ao longo de determinados periodos. A
classificagdo social obtida por meio desses sistemas de IA pode levar ao tratamento prejudicial ou desfavordvel
de pessoas singulares ou grupos inteiros de pessoas singulares em contextos sociais néGo relacionados com o
contexto em que os dados foram originalmente gerados ou recolhidos, ou a um tratamento prejudicial
desproporcionado ou injustificado face a gravidade do seu comportamento social. Como tal, deverdo ser
proibidos sistemas de IA que impliquem tais prdticas de classificagGo inaceitdveis e conducentes a esses
resultados prejudiciais ou desfavordveis. Essa proibigdo néGo deverd afetar as prdticas de avaliagdo licitas de
pessoas singulares efetuadas para um fim especifico, em conformidade com o direito da Unido e o direito
nacional.

(32) A utilizagéo de sistemas de IA para a identificagdo biométrica a distdncia «em tempo real» de pessoas
singulares em espagos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei é particularmente intrusiva para os
direitos e as liberdades das pessoas em causa, visto que pode afetar a vida privada de uma grande parte da
populagdo, dar origem a uma sensagdo de vigildncia constante e dissuadir indiretamente o exercicio da liberdade
de reunido e de outros direitos fundamentais. As imprecisGes técnicas dos sistemas de IA concebidos para a
identificagdo biométrica a distdncia de pessoas singulares podem conduzir a resultados enviesados e ter efeitos
discriminatdrios. Estes possiveis resultados enviesados e efeitos discriminatdrios sdo particularmente relevantes
no que diz respeito a idade, etnia, raga, sexo ou deficiéncia. Além disso, o impacto imediato e as oportunidades

limitadas para a realizagdo de controlos adicionais ou corregées no que respeita a utilizagéo desses sistemas que
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funcionam em tempo real acarretam riscos acrescidos para os direitos e as liberdades das pessoas em causa no
contexto, ou afetadas, pelas autoridades responsdveis pela aplicagéo da lei.

(33) Como tal, deverd ser proibida a utilizagéo desses sistemas para efeitos de aplicagdo da lei, salvo em situagbes
enunciadas exaustivamente e definidas de modo restrito, em que essa utilizagcdo é estritamente necessdria por
motivos de interesse publico importante e cuja importdncia prevalece sobre os riscos. Nessas situagées incluem-
se a busca de determinadas vitimas de crimes, nomeadamente pessoas desaparecidas; certas ameagas a vida ou
a seguranga fisica de pessoas singulares ou ameagas de ataque terrorista; e a localizagdo ou identificagdo de
infratores ou suspeitos de infracbes penais a que se refere um anexo do presente regulamento, desde que essas
infragbes penais sejam puniveis no Estado-Membro em causa com pena ou medida de sequranga privativa de
liberdade de duracdo mdxima néo inferior a quatro anos e tal como definidas pela legislagéo desse Estado-
Membro. Esse limiar para a pena ou medida de seguranga privativa de liberdade prevista no direito nacional
contribui para assegurar que a infracdo seja suficientemente grave para justificar potencialmente a utilizagdo de
sistemas de identificacGo biométrica a distdncia em tempo real. Além disso, a lista de infragées penais prevista
no anexo do presente regulamento baseia-se nas 32 infragdes penais enumeradas na DecisGo-Quadro
2002/584/JA1 do Conselho (18), tendo em conta que algumas delas sGo na prdtica provavelmente mais
pertinentes do que outras, jd que o recurso a identificagdo biométrica a distdncia «em tempo real» poderd
previsivelmente ser necessdrio e proporcionado em graus extremamente varidveis no respeitante a localizagéo
ou identificagdo de um infrator ou suspeito das diferentes infragbes penais enumeradas e tendo em conta as
provaveis diferencas em termos de gravidade, probabilidade e magnitude dos danos ou das possiveis
consequéncias negativas. Uma ameaga iminente a vida ou a seguranca fisica de pessoas singulares também
poderd resultar de uma perturbagdo grave causada a uma infraestrutura critica, na acegdo do artigo 2.%, ponto
4, da Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho (19), sempre que a perturbacéo ou a
destrui¢do dessa infraestrutura critica resulte numa ameaga iminente a vida ou a seguranga fisica de uma pessoa,
inclusive ao prejudicar gravemente o fornecimento de bens essenciais a populagdo ou o exercicio das fungdes
essenciais do Estado. Além disso, o presente regulamento deverd preservar a capacidade das autoridades
competentes em matéria de aplicagdo da lei, controlo das fronteiras, imigra¢do ou asilo para realizarem controlos
de identidade na presenga da pessoa em causa, em conformidade com as condigées estabelecidas no direito da
Uniéo e no direito nacional para esses controlos. Em especial, as autoridades competentes em matéria de
aplicagdo da lei, controlo das fronteiras, imigragdo ou asilo deverdo poder utilizar sistemas de informag¢do, em
conformidade com o direito da Unido ou o direito nacional, para identificar pessoas que, durante um controlo de
identidade, se recusem a ser identificadas ou ndo sejam capazes de declarar ou provar a sua identidade, sem

serem obrigadas a obter uma autorizagdo prévia por for¢a do presente regulamento. Pode tratar-se, por exemplo,

18 pecisdo-Quadro 2002/584/)Al do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa ao mandado de detengdo europeu e aos processos de entrega
entre os Estados-Membros (JO L 190 de 18.7.2002, p. 1). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02002F0584-20090328.

19 Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2022, relativa a resiliéncia das entidades criticas e
que revoga a Diretiva 2008/114/CE do Conselho (JO L 333 de 27.12.2022, p. 164), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX:3202212557.
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de uma pessoa envolvida num crime que ndo queira, ou ndo possa devido a um acidente ou doenca, revelar a sua
identidade as autoridades responsdveis pela aplicagdo da lei.

(34) A fim de assegurar que esses sistemas sejam utilizados de uma forma responsdvel e proporcionada, também
importa estabelecer que, em cada uma dessas situagdes enunciadas exaustivamente e definidas de modo restrito,
€ necessdrio ter em conta determinados elementos, em especial no que se refere a natureza da situagdo que da
origem ao pedido e as consequéncias da utilizagdo para os direitos e as liberdades de todas as pessoas em causa
e ainda as salvaguardas e condi¢bes previstas para a utilizagdo. Além disso, a utilizacdo de sistemas de
identificagdo biométrica a distdncia «em tempo real» em espagos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo
da lei s6 deverd ocorrer para efeitos de confirmagdo da identidade de uma pessoa especificamente visada e
deverd ser limitada ao estritamente necessdrio no que respeita ao periodo, bem como ao dmbito geogrdfico e
pessoal, tendo em conta, especialmente, os dados ou indicios relativos as ameagas, as vitimas ou ao infrator. A
utilizagdo do sistema de identificagdo biométrica a distdncia em tempo real em espagos acessiveis ao publico so
deverd ser autorizada se a competente autoridade responsdvel pela aplicagdo da lei tiver concluido uma
avaliagdo de impacto sobre os direitos fundamentais e, salvo disposi¢céio em contrdrio no presente regulamento,
tiver registado o sistema na base de dados prevista no presente regulamento. A base de dados de pessoas
utilizada como referéncia deverd ser adequada a cada utilizacéo em cada uma das situagbes acima indicadas.
(35) Cada utilizagdo de um sistema de identificagdo biométrica a distdncia «em tempo real» em espagos
acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei deverd estar sujeita a uma autorizagdo expressa e especifica
de uma autoridade judicidria ou de uma autoridade administrativa independente de um Estado-Membro cuja
decisdo seja vinculativa. Em principio, essa autorizagdo deverd ser obtida antes da utilizagdo do sistema de IA
com vista a identificar uma ou vdrias pessoas. Deverdio ser permitidas exce¢des a essa regra em situagdes
devidamente justificadas por motivos de urgéncia, nomeadamente em situagées em que a necessidade de utilizar
os sistemas em causa seja tal que torne efetiva e objetivamente impossivel obter uma autorizagdo antes de iniciar
a utilizagdo do sistema de IA. Nessas situagdes de urgéncia, a utilizagbo do sistema de IA deverd limitar-se ao
minimo absolutamente necessdrio e estar sujeita a salvaguardas e condigdes adequadas, conforme determinado
pelo direito nacional e especificado no contexto de cada caso de utilizagGo urgente pela prépria autoridade
responsdvel pela aplicagdo da lei. Além disso, em tais situagdes, a autoridade responsdvel pela aplicagdo da lei
deverd solicitar essa autorizagdo, apresentando simultaneamente as razées para ndo ter podido solicitd-la mais
cedo, sem demora injustificada e, o mais tardar, no prazo de 24 horas. Se essa autorizagdo for recusada, a
utilizagdo de sistemas de identificagdo biométrica em tempo real associados a essa autorizagcdo deverd cessar
com efeitos imediatos e todos os dados relacionados com essa utilizagéo deverdo ser suprimidos e apagados. Tais
dados incluem dados de entrada adquiridos diretamente por um sistema de IA durante a utiliza¢éo desse sistema,
bem como os resultados da utilizagdo associada a essa autorizagGo. Ndo deverd incluir os dados de entrada
licitamente adquiridos em conformidade com outras disposi¢bes pertinentes do direito da Unido ou do direito
nacional. Em qualquer caso, nenhuma decisdo que produza efeitos juridicos adversos sobre uma pessoa deverd
ser tomada exclusivamente com base nos resultados saidos do sistema de identificagdo biométrica a distdncia.
(36) A fim de desempenharem as suas fungées em conformidade com os requisitos estabelecidos no presente

regulamento e nas regras nacionais, as autoridades de fiscalizagéo do mercado competentes e a autoridade
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nacional de protecdo de dados deverdo ser notificadas de cada utilizagdo do sistema de identificacdo biométrica
em tempo real. As autoridades de fiscalizagGo do mercado e as autoridades nacionais de protegéo de dados que
tenham sido notificadas deveréo apresentar a Comissdo um relatorio anual sobre a utilizagéo de sistemas de
identificagdio biométrica em tempo real.

(37) Além disso, no Gmbito do regime exaustivo estabelecido pelo presente regulamento, importa salientar que
essa utilizagdo no territorio de um Estado-Membro em conformidade com o presente regulamento apenas deverd
ser possivel uma vez que o Estado-Membro em causa tenha decidido possibilitar expressamente a autorizagéo
dessa utilizagdo nas regras de execugdo previstas no direito nacional. Consequentemente, ao abrigo do presente
regulamento, os Estados-Membros continuam a ser livres de ndo possibilitar essa utilizagdo ou de apenas
possibilitar essa utilizagéo relativamente a alguns dos objetivos passiveis de justificar uma utilizagéo autorizada
identificados no presente regulamento. Essas regras nacionais deverdo ser comunicadas a Comissdo no prazo de
30 dias a contar da sua adogdo.

(38) A utilizagdo de sistemas de IA para a identificagdo biométrica a distdncia em tempo real de pessoas
singulares em espagos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da lei implica necessariamente o
tratamento de dados biométricos. As regras do presente regulamento que proibem essa utilizagdo, salvo em
certas excegdes, e que tém por base o artigo 16.2 do TFUE, deverdo aplicar-se como lex specialis relativamente
as regras em matéria de tratamento de dados biométricos previstas no artigo 10.° da Diretiva (UE) 2016/680,
regulando assim essa utilizagéo e o tratamento de dados biométricos conexo de uma forma exaustiva. Como tal,
essa utilizagdo e esse tratamento apenas deverdo ser possiveis se forem compativeis com o regime estabelecido
pelo presente regulamento, sem que exista margem, fora desse regime, para as autoridades competentes
utilizarem esses sistemas e efetuarem o tratamento desses dados pelos motivos enunciados no artigo 10.° da
Diretiva (UE) 2016/680, caso atuem para efeitos de aplicagcdo da lei. Nesse contexto, o presente requlamento néo
pretende constituir o fundamento juridico do tratamento de dados pessoais, nos termos do artigo 8.2 da Diretiva
(UE) 2016/680. Contudo, a utilizagéo de sistemas de identificacGo biométrica a distdncia em tempo real em
espagos acessiveis ao publico para outros fins que ndo os de aplicacdo da lei, inclusive por parte das autoridades
competentes, ndo deverd ser abrangida pelo regime especifico relativo a essa utilizacdo para efeitos de aplicagéio
da lei estabelecido pelo presente regqulamento. Assim, uma utilizagdo para outros fins que ndo a aplicagdo da lei
ndo deverd estar sujeita ao requisito de autorizagdo previsto no presente regulamento nem as regras de execugdo
aplicaveis do direito nacional que possam dar prevaléncia a essa autorizagdo.

(39) Qualquer tratamento de dados biométricos e de outros dados pessoais envolvidos na utilizagdo de sistemas
de IA para fins de identificagdo biométrica, desde que ndo estejam associados a utilizagbo de sistemas de
identificagdo biométrica a distdncia em tempo real em espagos acessiveis ao publico para efeitos de aplicagdo da
lei conforme regida pelo presente requlamento deverd continuar a cumprir todos os requisitos decorrentes do
artigo 10.2 da Diretiva (UE) 2016/680. Para outros fins que ndo a aplicagdo da lei, o artigo 9.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2016/679 e o artigo 10.9, n. 21, do Regulamento (UE) 2018/1725 proibem o tratamento de
dados biométricos, salvo nos casos abrangidos pelas exce¢bes limitadas previstas nesses artigos. Em aplica¢éo

do artigo 9.9, n.2 1, do Regulamento (UE) 2016/679, a utilizagdo da identificagéo biométrica a distdncia para
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outros fins que ndo a aplicagdo da lei jd foi objeto de decisdes de proibigdo por parte das autoridades nacionais
de protegdo de dados.

(40) Nos termos do artigo 6.2-A do Protocolo (n.2 21) relativo a posigéio do Reino Unido e da Irlanda em relagdo
ao espacgo de liberdade, seguranga e justica, anexo ao TUE e ao TFUE, a Irlanda ndo fica vinculada pelas regras
estabelecidas no artigo 5.2, n.2 1, primeiro pardgrafo, alinea g), na medida em que se aplica a utilizagéo de
sistemas de categorizagdo biométrica para atividades no dominio da cooperagdo policial e da cooperagdo judicial
em matéria penal, no artigo 5.2, n.21, primeiro pardgrafo, alinea d), na medida em que se aplica a utilizagdo de
sistemas de IA abrangidos por essa disposigdo, no artigo 5.2, n.2 1, primeiro pardgrafo, alinea h), no artigo 5.2,
n.22 a6, enoartigo 26.0, n.? 10, do presente requlamento, adotadas com base no artigo 16.2 do TFUE que digam
respeito ao tratamento de dados pessoais pelos Estados-Membros no exercicio de atividades que se enquadram
no dmbito da parte lll, titulo V, capitulos 4 ou 5, do TFUE, caso a Irlanda néo esteja vinculada por regras que
rejam formas de cooperagdo judicidria em matéria penal ou de cooperagdo policial no dmbito das quais devam
ser observadas as disposigées definidas com base no artigo 16.° do TFUE.

(41) Nos termos dos artigos 2.0 e 2.0-A do Protocolo (n.2 22) relativo & posi¢éo da Dinamarca, anexo ao TUE e ao
TFUE, a Dinamarca ndo fica vinculada pelas regras estabelecidas no artigo 5.2, n.2 1, primeiro pardgrafo, alinea
g), na medida em que se aplica a utilizagdo de sistemas de categorizagdo biométrica para atividades no dominio
da cooperagdo policial e da cooperagdo judicial em matéria penal, no artigo 5.2, n.21, primeiro pardgrafo, alinea
d), na medida em que se aplica a utilizagéo de sistemas de IA abrangidos por essa disposi¢do, e no artigo 5.0, n.2
1, primeiro pardgrafo, alinea h), n.2 2 a 6, e no artigo 26.0%, n.2 10, do presente regulamento, adotadas com base
no artigo 16.2 do TFUE que digam respeito ao tratamento de dados pessoais pelos Estados-Membros no exercicio
de atividades que se enquadram no dmbito de aplicagdo da parte Ill, titulo V, capitulos 4 ou 5, do TFUE, nem fica
sujeita a aplicagdo das mesmas.

(42) Em conformidade com a presungdo de inocéncia, as pessoas singulares na UniGo deverdo ser sempre
avaliadas em fungdo do seu comportamento real. As pessoas singulares nunca poderdo ser julgadas com base no
comportamento previsto pela IA com base exclusivamente na definicdo do seu perfil, nos tragos ou caracteristicas
da sua personalidade, como a nacionalidade, o local de nascimento, o local de residéncia, o numero de filhos, o
nivel de endividamento ou o tipo de automdvel que tém, sem que exista uma suspeita razodvel do seu
envolvimento numa atividade criminosa com base em factos objetivos verificdveis, e sem uma avaliagdo humana
dos mesmos. Por conseguinte, deverd ser proibido efetuar avaliagbes de risco de pessoas singulares que visem
avaliar a probabilidade de cometerem infragdes ou prever a ocorréncia de uma infragéo penal real ou potencial
exclusivamente com base na definicdo do seu perfil ou na avaliagdo dos tragos e caracteristicas da sua
personalidade. Em todo o caso, essa proibicdo ndo se refere nem diz respeito a andlises de risco que ndo se
baseiem na definigcdo de perfis de pessoas ou nos tracos e caracteristicas da personalidade de pessoas, tais como
sistemas de IA que utilizam andlises de risco para avaliar a probabilidade de fraude financeira por parte de
empresas com base em transagdes suspeitas, ou ferramentas de andlise de risco para prever a probabilidade de
localizagdo de estupefacientes ou mercadorias ilicitas pelas autoridades aduaneiras, por exemplo, com base em

rotas de trdfico conhecidas.
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(43) A colocagdo no mercado, a colocagdo em servigo para esse fim especifico ou a utiliza¢do de sistemas de IA
que criam ou expandem bases de dados de reconhecimento facial através da recolha aleatdria de imagens faciais
da Internet ou de imagens de CCTV deverdo ser proibidas por essa prdtica aumentar o sentimento de vigildncia
em larga escala e poder conduzir a violagbes grosseiras dos direitos fundamentais, incluindo o direito a
privacidade.

(44) Existem sérias preocupagbes quanto a base cientifica dos sistemas de IA que visam identificar ou inferir
emocoes, especialmente porque a expressdo de emogdes varia consideravelmente entre culturas e situagdes, e
até num mesmo individuo. Entre as principais deficiéncias desses sistemas contam-se a fiabilidade limitada, a
falta de especificidade e a possibilidade limitada de generalizagdo. Assim sendo, os sistemas de IA que identificam
ou fazem inferéncias de emogdes ou intengbes de pessoas singulares com base nos seus dados biométricos podem
conduzir a resultados discriminatdrios e ser intrusivos nos direitos e liberdades das pessoas em causa. Tendo em
conta o desequilibrio de poder no contexto do trabalho ou da educag¢do, combinado com a natureza intrusiva
destes sistemas, tais sistemas podem conduzir a um tratamento prejudicial ou desfavordvel de certas pessoas
singulares ou de grupos inteiros de pessoas singulares. Por conseguinte, deverd ser proibida a colocagdo no
mercado, a colocagcdo em servigo ou a utilizagdo de sistemas de IA concebidos para serem utilizados na dete¢do
do estado emocional das pessoas em situagdes relacionadas com o local de trabalho e a educacgdo. Essa proibigéo
ndo deverd abranger os sistemas de IA colocados no mercado exclusivamente por razbes médicas ou de
seguranga, como os sistemas destinados a utilizagéo terapéutica.

(45) As prdticas proibidas pelo direito da Unido, nomeadamente a legislacdo sobre protecdo de dados, ndo
discriminagdo, defesa do consumidor e direito da concorréncia, ndo poderdo ser afetadas pelo presente

regulamento.
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Regulamento
da Inteligéncia
Artificial

CAPITULO I

Sistemas de |A
de Risco Elevado



Pontos-chave

1) Classificacdo de sistemas de IA de risco elevado:

O Regulamento classificou como de risco elevado os sistemas de IA que:

a)

b)

d)

e)

Se destinam a ser utilizados como componentes de seguranga de produtos ou sdo eles préprios
produtos abrangidos pela legislagdo de harmonizagdo da Unido enumerada no anexo | e que exigem

uma avaliagdo da conformidade por terceiros ao abrigo da mesma legislacao.
Se destinem a qualquer um dos casos de utilizagdo enumerados no anexo llI.

Os sistemas de IA enumerados no anexo Ill podem ndo ser considerados de risco elevado se nao
prejudicarem significativamente a salde, a seguranga ou os direitos fundamentais e se preencherem
determinadas condi¢des, como a execugdo de tarefas limitadas, a melhoria de atividades humanas
anteriores ou a auséncia de influéncia material na tomada de decisdes sem uma analise humana

adequada.

Apesar das excegOes aplicaveis aos sistemas de IA enumerados no anexo lll, os sistemas de IA que

realizam a definicao de perfis de pessoas singulares sdo sempre considerados de risco elevado.

Qualquer outro sistema de IA que apresente riscos para a saude, a seguranga e os direitos fundamentais

das pessoas pode ser considerado de risco elevado.

A Comissao fornecera orientagdes e exemplos praticos para a aplicagdo do artigo 6.2 até fevereiro de
2026, podendo alterar as condigGes de classificagdo de risco elevado com base em provas e na evolugdo

do mercado ou da tecnologia.

A Comissdo pode alterar o anexo Ill para acrescentar ou modificar casos de utilizagdo de sistemas de IA
de alto risco com base em avaliagBes de risco e critérios como a finalidade pretendida, os dados

tratados, a autonomia e os danos potenciais.

2) Obrigacées dos fornecedores de sistemas de IA de risco elevado:

Os fornecedores de sistemas de IA de alto risco devem cumprir as seguintes obriga¢des, tendo em conta o

objetivo pretendido e o estado da técnica das tecnologias de IA:

a)

b)

Sistema de gestdo de riscos: Um processo de gestdo de riscos continuo e interativo que inclua a

identificacdo, a analise, a avaliagdo e a adogdo de uma metodologia gestao de riscos adequada;

Dados e governagao de dados: A qualidade dos conjuntos de dados para treino ou teste de modelos de
IA deve ser assegurada, sujeita a praticas adequadas de governagdo e gestdo de dados. Os conjuntos de
dados devem ser relevantes, representativos, isentos de erros e completos, tendo em conta o objetivo

pretendido e os contextos especificos em que o sistema de IA serd utilizado.



c)

d)

f)

h)

Documentagao técnica e manuten¢do de registos: Documentagdo técnica para demonstrar a
conformidade com o Regulamento e registos de eventos (“/logs”) automaticamente registados durante

o tempo de vida do sistema para rastreabilidade.

Transparéncia e fornecimento de informagdes: Transparéncia nas operagdes, com instrucdes de

utilizagcdo acessiveis e compreensiveis para os utilizadores.

Supervisdo humana: Supervisdo humana efetiva para evitar ou minimizar os riscos, com medidas

proporcionais aos riscos e ao nivel de autonomia do sistema.

Exatidao, robustez e ciberseguranga: Niveis adequados de exatiddo, robustez e ciberseguranga, com

um desempenho consistente ao longo do seu ciclo de vida.

Sistema de gestao da qualidade: Deve existir um sistema de gestdo da qualidade documentado, que
abranja a conformidade regulamentar, os processos de concegdo e desenvolvimento, a gestao dos riscos

e a monitorizagdo pos-comercializagdo.

Agles corretivas e dever de informagdo: Os fornecedores devem tomar medidas corretivas para os

sistemas de IA ndao conformes e informar as partes e autoridades relevantes dos riscos e incidentes.

Cooperagdo com as autoridades: Cooperacdo com as autoridades competentes, fornecendo as

informacg0es e a documentagdo necessarias quando solicitadas.

Representantes autorizados: Os fornecedores de paises terceiros devem nomear um representante

autorizado na UE para garantir a conformidade e atuar como ponto de contacto.

3) Responsabilidades ao longo da cadeia de valor da IA:

a)

b)

Os importadores e distribuidores devem verificar a conformidade do sistema de IA, indicar os seus dados

de contacto e assegurar condi¢des adequadas de armazenamento e transporte.

Os distribuidores, importadores, responsaveis pela implantacdo ou terceiros podem assumir obrigacdes
de fornecedor em determinadas condi¢Ges, como fazer modificagGes substanciais ou alterar a finalidade
pretendida de um sistema de IA ou colocar um sistema de IA de risco elevado no mercado com o seu

nome e logotipo.

4) Obrigagoes do responsavel pela implantagdo:

Os responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado devem cumprir as seguintes obrigacdes,

tendo em conta o objetivo pretendido e o estado da técnica das tecnologias de IA:

a)

b)

Cumprimento das instrugoes: Utilizar os sistemas de IA de risco elevado de acordo com as instrugdes

fornecidas, tomando as medidas técnicas e organizacionais adequadas.

Supervisdao humana: Designar pessoas singulares competentes para a supervisdo humana, assegurando

que tém a competéncia, a formagdo, os poderes e 0 apoio necessarios.



5)

c)

d)

h)

k)

m)

Obrigagdes adicionais: Cumprir outras responsabilidades legais ao abrigo da legislagcdo da Unido ou da

legislagdo nacional, e a liberdade do responsavel pela implantagao.

Controlo dos dados: Se os responsaveis pela implantagdo controlam os dados de entrada, devem

garantir que estes sdo relevantes e representativos para o objetivo pretendido do sistema de IA.

Monitorizacdo e comunicacdo de informagdes: Monitorizar os sistemas de IA e comunicar aos
fornecedores e as autoridades se forem identificados riscos ou incidentes graves. As instituicdes

financeiras podem cumprir as obrigagdes de monitorizagdo através das regras de governagao existentes.

Retencao de registos: Manter os registos gerados automaticamente durante pelo menos seis meses ou
conforme exigido por lei. As institui¢Ges financeiras devem manter os registos em conformidade com a

legislagdo relativa aos servigos financeiros.

Participagao dos trabalhadores: Informar os trabalhadores e os seus representantes antes de utilizar
sistemas de IA de risco elevado no local de trabalho, em conformidade com a legislacdo nacional e da
Uniao.

Conformidade com a protecao de dados: Utilizar as informagdes prestadas pelos fornecedores para

cumprir as obrigacdes de avaliagdo do impacto da protecdo de dados.

Sistemas de IA para a tomada de decisdes: Informar as pessoas singulares quando estdo sujeitas a
sistemas de IA de tomada de decisao, exceto para fins de aplicacdo da lei, em que se aplica a Diretiva

(UE) 2016/680.

Avaliagao de impacto nos direitos fundamentais: Avaliar o impacto nos direitos fundamentais antes de

implantar determinados sistemas de IA de risco elevado. O Servigo para a IA publicard um template.

Cooperagao com as autoridades: Cooperar com as autoridades competentes em agGes relacionadas

com sistemas de IA de risco elevado.

Registo das autoridades publicas: Para além do acima exposto, as autoridades publicas que
implementam sistemas de IA de risco elevado devem cumprir as obrigagGes de registo e nao utilizar

sistemas nao registados.

Utilizagdo para fins de aplicacdo da lei: Para além do acima referido, para a utilizacdo de sistemas de
identificacdo biométrica destinados a aplicagao da lei, é necessario obter autorizagdo e documentar
cada utilizagdo, com relatérios anuais as autoridades. Os Estados-Membros podem impor leis mais

rigorosas.

Autoridades notificadoras e organismos notificados:

a)

Os Estados-Membros devem designar as autoridades notificadoras responsaveis pela avaliagdo e

designac¢do dos organismos de avaliagdao da conformidade.



6)

b)

Os organismos notificados devem cumprir requisitos especificos e ser comunicados a Comissdo e aos

outros Estados-Membros através de uma ferramenta eletronica.

Os organismos notificados sdo encarregados de verificar a conformidade dos sistemas de IA de risco

elevado e evitar encargos desnecessarios para os fornecedores, respeitando o nivel de protecdo exigido.

Normas, avaliagdao da conformidade, marcagao CE:

a)

b)

d)

g)

Normas harmonizadas: O cumprimento das normas harmonizadas presume a conformidade com os

requisitos do Regulamento.

Pedidos de normaliza¢do: A Comissdo emitird pedidos ao CEN/CENELEC para desenvolver normas que

assegurem que os sistemas de IA cumprem os requisitos do Regulamento.

Especificagdbes comuns: A Comissdo pode estabelecer especificagdes comuns se as normas

harmonizadas forem insuficientes ou ndo forem entregues a tempo.

Procedimentos de avaliagdo da conformidade: Os fornecedores devem seguir procedimentos
especificos para demonstrar a conformidade, com a participagdao de organismos notificados, quando

necessario.

Certificados: Os organismos notificados emitem certificados que indicam a conformidade, que sdo

validos por um periodo especificado e podem ser prorrogados mediante reavaliagdo.

Marcagdo CE: Os sistemas de IA de risco elevado devem ostentar a marcagdo CE, indicando a

conformidade com o Regulamento e outra legislagao da Unido aplicavel.

Registo: Os fornecedores e os responsaveis pela implantacdo devem registar os sistemas de |A de risco

elevado na base de dados da UE antes de os colocarem no mercado ou de os colocarem em servigo.



CAPITULO III

SISTEMAS DE IA DE RISCO ELEVADO
SECCAO 1

Classificagdo de sistemas de IA como sendo de risco elevado

Artigo 6.2
Regras para a classificacdo de sistemas de IA de risco elevado
1. Independentemente de a colocagdo no mercado ou a colocagdo em servico de um sistema de IA ser feita
separadamente dos produtos a que se referem as alineas (a) e (b), esse sistema de IA é considerado de risco

elevado sempre que se estejam preenchidas ambas as seguintes condicdes:

(a) O sistema de IA destina-se a ser utilizado como um componente de seguran¢a de um produto ou o sistema
de IA é, ele proprio, um produto abrangido pelos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da

Unido constante do Anexo I;

(b) O produto cujo componente de seguranca nos termos da alinea (a) é o sistema de IA, ou o proprio sistema de
IA enquanto produto, tem de ser sujeito a uma avaliagdo da conformidade por terceiros com vista a sua colocagdo
no mercado ou coloca¢do em servigo nos termos dos atos enumerados na lista da legislagdao de harmonizagdo da

Unido constante do anexo I;

2. Além dos sistemas de IA de risco Elevado a que se refere o n. 21, os sistemas de IA a que se refere o
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Anexo Il sdo também considerados de risco elevado.

3. em derrogagdo do n.2 2, um sistema de IA a que se refere o

59



60



Anexo Il ndo pode ser considerado de risco elevado se ndo representar um risco significativo de danos para a
salde, a seguranca ou os direitos fundamentais das pessoas singulares, nomeadamente se nao influenciarem de

forma significativa o resultado da tomada de decisdes.

O primeiro paragrafo aplica-se nos casos em que estiverem preenchidas quaisquer das seguintes condigGes:
(a) O sistema de IA destina-se a desempenhar uma tarefa processual restrita;

(b) O sistema de IA destina-se a melhorar o resultado de uma atividade humana previamente concluida;

(c) O sistema de IA destina-se a detetar padrdes de tomada de decisGes ou desvios em relagdo a padrdes de
tomada de decisdes anteriores e ndo se destina a substituir nem influenciar uma avaliagdo humana previamente

concluida, sem que se proceda a uma verificacdo adequada por um ser humano; ou

(d) O sistema de IA destina-se a executar uma tarefa preparatdria no contexto de uma avaliagdo pertinente para

efeitos dos casos de utilizagdo enumerados no anexo .

Ndo obstante o primeiro paragrafo, os sistemas de IA a que se refere o anexo lll devem ser sempre considerados

de risco elevado nos casos em que executarem a defini¢do de perfis de pessoas singulares.

4. Um prestador que considere que um dos sistemas de IA a que se refere o anexo Il ndo é de risco elevado deve
documentar a sua avaliacdo antes de esse sistema ser colocado no mercado ou colocado em servigo. Esse
prestador estd sujeito a obrigagdo de registo prevista no Artigo 49(2). A pedido das autoridades nacionais

competentes, o prestador deve facultar a documentagdo da avaliagado.

5. Apds consulta do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial («Comité»), e o mais tardar até 2 de fevereiro
de 2026, a Comissdo disponibiliza orientagdes que especifiquem a aplicacdo pratica do presente artigo em
conformidade com o artigo 96.2, juntamente com uma lista exaustiva de exemplos praticos de casos de utilizagao

de sistemas de |IA de risco elevado e de risco ndo elevado.

6. A comissdo fica habilitada a adotar atos delegados os termos do Artigo 97,2 para alterar o n.23, segundo
paragrafo, do presente artigo no que diz respeito a aditar novas condigdes para além das que ai se encontram
previstas, ou a alterar essas condicGes, se existirem provas concretas e fiaveis da existéncia de sistemas de IA
gue sejam abrangidos pelo &mbito de aplicagdo do anexo Ill mas ndo apresentem um risco significativo de danos

para a saude, a seguranca ou os direitos fundamentais das pessoas singulares.

7. A Comissdo adota atos delegados nos termos do Artigo 97.2 no que diz respeito a alteragdo do n.2 3, segundo
paragrafo, do presente artigo, para suprimir qualquer uma das condigcGes ai previstas, caso existam provas
concretas e fidveis de que tal é necessario para manter o nivel de prote¢do da salde, da segurancga e dos direitos

fundamentais previsto no presente regulamento.

8. Qualquer alteracgdo as condi¢Oes estabelecidas no n.2 3, segundo paragrafo, adotadas nos termos dos n.2 6 e

7 do presente artigo, ndo pode diminuir o nivel geral de protecdo da salde, da seguranca e dos direitos
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fundamentais previsto no presente regulamento e assegura a coeréncia com os atos delegados adotados nos

termos do Artigo 7.2 n.2 1, e tem em conta a evolugdo tecnoldgica e do mercado.

Considerandos relevantes: 46-48 e 53

Anexos relevantes: Anexo ll(Secgdo A),
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Anexo Il

Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(46) Os sistemas de IA de risco elevado s6 deverdo ser colocados no mercado da Uniéo, colocados em servigo ou
utilizados se cumprirem determinados requisitos obrigatorios. Esses requisitos deverdo assegurar que os sistemas
de IA de risco elevado disponiveis na Unido ou cujos resultados sejam utilizados na Unido ndo representem riscos
inaceitdveis para interesses publicos importantes da Unido, conforme reconhecidos e protegidos pelo direito da
Unidio. Com base no novo regime juridico, tal como clarificado na comunica¢éo da Comisséo intitulada «Guia Azul
de 2022 sobre a aplicacdo das regras da UE em matéria de produtos» (?°), a regra geral é a de que mais do que
um ato juridico da legislacdo de harmonizacdo da Unido, como os Regulamentos (UE) 2017/745 (??) e (UE)
2017/746 (¥) do Parlamento Europeu e do Conselho ou a Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (** pode ser aplicdvel a um produto, uma vez que a disponibilizagcéio ou a colocagéio em servico sé pode
ter lugar quando o produto cumprir toda a legislagéo de harmonizagéo da Unido aplicavel. A fim de assegurar a
coeréncia e evitar encargos administrativos ou custos desnecessdrios, os prestadores de um produto que
contenha um ou mais sistemas de IA de risco elevado, aos quais se aplicam os requisitos do presente regulamento
e os requisitos dos atos enumerados na lista da legislagéo de harmonizag¢do da Unido constante de um anexo do
presente regulamento, deverdo ser flexiveis no que diz respeito as decisées operacionais sobre a forma otimizada
de assegurar a conformidade de um produto que contenha um ou mais sistemas de IA com todos os requisitos
aplicaveis da legislagdo harmonizada da Unido. A classificagdo de risco elevado aplicada a sistemas de IA deverad
limitar-se aos sistemas que tém um impacto prejudicial substancial na saude, na segurangca e nos direitos
fundamentais das pessoas na Unido, e tal limitagdo deverd minimizar quaisquer potenciais restrigdes ao comércio

internacional.

(47) Os sistemas de IA poderdo ter repercussées negativas na saude e na seguranga das pessoas, em particular
quando esses sistemas funcionam como componentes de seguranga de produtos. Em conformidade com os
objetivos da legislagéo de harmonizagdo da Unido, designadamente facilitar a livre circulagdo de produtos no
mercado interno e assegurar que apenas os produtos seguros e conformes entram no mercado, é importante
prevenir e atenuar devidamente os riscos de seguranga que possam ser criados por um produto devido aos seus

componentes digitais, incluindo sistemas de IA. A titulo de exemplo, os robés, cada vez mais auténomos, deveréo

20 )0 C 247 de 29.6.2022, p. 1.https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A52022XC0629%2804%29.

21 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320.

2 Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176). Versdo consolidada
disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20230320.

23 Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE
(JOL157 de 9.6.2006, p. 24), L 2006157PT.01002401.xml (europa.eu).
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poder operar com seguranga e desempenhar as suas funcbes em ambientes complexos, seja num contexto
industrial ou de assisténcia e cuidados pessoais. De igual forma, no setor da saude — um setor no qual os riscos
para a vida e a saude sdo particularmente elevados —, os sistemas de diagndstico e os sistemas que apoiam

decisbes humanas, que estdo cada vez mais sofisticados, deverdo produzir resultados exatos e de confianga.

(48) A dimensdo das repercussées negativas causadas pelo sistema de IA nos direitos fundamentais protegidos
pela Carta é particularmente importante quando se classifica um sistema de IA como sendo de risco elevado.
Esses direitos incluem o direito a dignidade do ser humano, o respeito da vida privada e familiar, a prote¢éo de
dados pessoais, a liberdade de expressdo e de informagdo, a liberdade de reunido e de associagdo, o direito a ndo
discriminagdo, o direito a educagdo, a defesa dos consumidores, os direitos dos trabalhadores, os direitos das
pessoas com deficiéncia, a igualdade de género, os direitos de propriedade intelectual, o direito a a¢do e a um
tribunal imparcial, o direito a defesa e a presungéo de inocéncia, e o direito a uma boa administracdo. Além
desses direitos, é importante salientar o facto de que as criangas tém direitos especificos, consagrados no artigo
24.2 da Carta e na Convengdio das Nagdes Unidas sobre os Direitos da Crianga, desenvolvidos com mais pormenor
no Comentdrio Geral n.2 25 da Convengdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos da Crianga no respeitante ao
ambiente digital, que exigem que as vulnerabilidades das criangas sejam tidas em conta e que estas recebam a
protecdo e os cuidados necessdrios ao seu bem-estar. O direito fundamental a um nivel elevado de protegdo do
ambiente consagrado na Carta e aplicado nas politicas da UniGo também deverd ser tido em conta ao avaliar a
gravidade dos danos que um sistema de IA pode causar, nomeadamente em relagéo o saude e a seguranga das

pessoas.

(53) E igualmente importante esclarecer que podem existir casos especificos em que os sistemas de IA referidos
em dominios predefinidos especificados no presente regulamento néo conduzam a um risco significativo de
prejuizo para os interesses juridicos protegidos nesses dominios por ndo influenciarem significativamente a
tomada de decisGes ou ndo prejudicarem substancialmente esses interesses. Para efeitos do presente
regulamento, um sistema de IA que ndo influencie significativamente o resultado da tomada de decisées deverd
ser entendido como um sistema de IA que néo tem impacto na substdncia nem, por conseguinte, no resultado da
tomada de decisées, seja ele humano ou automatizado. Um sistema de IA que ndo influencie significativamente
o resultado da tomada de decisbes poderd incluir situagdes em que uma ou mais das seguintes condigdes estejam
preenchidas. A primeira condigéo deverd ser a de que o sistema de IA se destina a desempenhar uma tarefa
processual restrita, como um sistema de IA que transforma dados ndo estruturados em dados estruturados, um
sistema de IA que classifica os documentos recebidos em categorias ou um sistema de IA que é utilizado para
detetar duplicagdes entre um grande numero de aplicagées. Essas tarefas sGo de natureza tdo restrita e limitada
que representam apenas riscos limitados que nGo aumentam pela utilizagdo num contexto que seja enumerado
num anexo do presente regulamento como sendo uma utiliza¢éo de um sistema de IA de risco elevado. A segunda
condigdo deverd ser a de que a tarefa desempenhada pelo sistema de IA se destina a melhorar o resultado de
uma atividade humana previamente concluida que possa ser relevante para efeitos dos usos de risco elevado
enumerados num anexo do presente regulamento. Tendo em conta essas caracteristicas, o sistema de IA

proporciona apenas uma camada adicional a uma atividade humana, consequentemente com um risco reduzido.
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Essa condigdio serd, por exemplo, aplicdvel aos sistemas de IA destinados a melhorar a linguagem utilizada em
documentos redigidos anteriormente, por exemplo em relagdo ao tom profissional, ao estilo académico ou ao
alinhamento do texto com uma determinada mensagem de marca. A terceira condigéo deverd ser a de que o
sistema de IA se destina a detetar padroes de tomada de decisdo ou desvios em relagéo aos padrées de tomada
de decisGo anteriores. O risco serd reduzido porque a utilizagdo do sistema de IA seque-se a uma avaliagdo
humana previamente concluida, que ndo se destina a substituir nem a influenciar, sem uma revisGo humana
adequada. Esses sistemas de IA incluem, por exemplo, os que, tendo em conta um determinado padrdo de
atribuicéo de notas de um professor, podem ser utilizados para verificar ex post se o professor se pode ter
desviado do padrdo de atribuigcdo de notas, de modo a assinalar potenciais incoeréncias ou anomalias. A quarta
condigdo deverd ser a de que o sistema de IA se destina a executar uma tarefa que é apenas preparatoria para
uma avaliagdo pertinente para efeitos dos sistemas de IA enumerados num anexo do presente regulamento,
tornando assim o possivel impacto do resultado do sistema muito reduzido em termos de risco para a avaliagdo
a realizar. Essa condigdo abrange, entre outras coisas, solugdes inteligentes para o tratamento de ficheiros que
incluem vdrias fungbes, como a indexagdo, a pesquisa, o processamento de texto e de voz ou a ligagéo de dados
a outras fontes de dados, ou sistemas de IA utilizados para a tradugdo de documentos iniciais. Em qualquer caso,
deverd considerar-se que os sistemas de IA utilizados em casos concretos de utilizagdo de risco elevado,
enumerados num anexo do presente regulamento, apresentam riscos significativos de danos para a saude, a
seguranga ou os direitos fundamentais se o sistema de IA implicar a definigdo de perfis na acegdo do artigo 4.0,
ponto 4, do Regulamento (UE) 2016/679, do artigo 3.2, ponto 4, da Diretiva (UE) 2016/680 ou do artigo 3.9, ponto
5, do Regulamento (UE) 2018/1725. A fim de assegurar a rastreabilidade e a transparéncia, um prestador que
considere que um sistema de IA néo é de risco elevado com base nas condigbes referidas supra deverd elaborar a
documentagdo da avaliagdo antes de esse sistema ser colocado no mercado ou colocado em servigo e deverd
apresentar essa documentag¢do as autoridades nacionais competentes mediante pedido. Tal prestador deverd ser
obrigado a registar o sistema de IA na base de dados da UE criada ao abrigo do presente regulamento. Com vista
a disponibilizar orientagées adicionais para a aplicagdo prdtica das condi¢bes ao abrigo das quais os sistemas de
IA referidos num anexo ao presente reqgulamento ndo sdo, a titulo excecional, de risco elevado, a Comissdo
deverd, apds consulta do Comité, disponibilizar orientagbes que especifiquem essa aplicagdo prdtica,
completadas por uma lista exaustiva de exemplos prdticos de casos de utilizagéo de sistemas de IA que sejam de

risco elevado e de casos de utilizagéo risco néo elevado.

Artigo 7.2
AlteragGes ao anexo Il

1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar o
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Anexo Il aditando ou modificando casos de utilizacdo de sistemas de IA de risco elevado sempre que estejam

preenchidas ambas as seguintes condigdes:

(a) Os sistemas de IA destinam-se a ser utilizados em qualquer um dos dominios enumerados no
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Anexo lllI;

(b) Os sistemas de IA representam um risco de danos para a saude e a seguranga ou de repercussdes negativas
nos direitos fundamentais, e esse risco é equivalente ou superior ao risco de danos ou repercussdes negativas
representado pelos sistemas de IA de risco elevado ja referidos no
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Anexo lll.

2.Ao avaliar a condigdo prevista no n.2 1, alinea b), a Comissdo tem em conta os seguintes critérios:
(a) A finalidade prevista do sistema de IA;

(b) O grau de utilizagdo efetiva ou a probabilidade de utilizagdo de um sistema de IA;

(c) A natureza e a quantidade dos dados tratados e utilizados pelo sistema de IA e, em particular, o facto de

serem tratadas categorias especiais de dados pessoais;

(d) A medida em que o sistema de IA atua de forma auténoma e a possibilidade de um ser humano anular

decisGes ou recomendagdes que possam causar danos;

(e) A medida em que a utilizagdo de um sistema de IA ja tenha causado danos para a saude e a segurancga, tenha
tido repercussGes negativas nos direitos fundamentais ou tenha suscitado preocupagdes significativas quanto a
probabilidade de esses danos ou essas repercussées negativas ocorrerem, conforme demonstrado, por exemplo,
por relatdrios ou alegacGes documentadas apresentados as autoridades nacionais competentes, ou por outros

relatérios, consoante o caso;

(f) A potencial dimensdo desses danos ou dessas repercussGes negativas, nomeadamente em termos de
intensidade e de capacidade para afetar vdrias pessoas, ou para afetar de forma desproporcionada um

determinado grupo de pessoas;

(g) A medida em que as pessoas que sofreram potenciais danos ou repercussGes negativas dependem dos
resultados produzidos por um sistema de IA, em especial se, por razdes praticas ou juridicas, nao lhes for

razoavelmente possivel autoexcluir-se desse resultado;

(h) A medida em que existe um desequilibrio em termos de poder ou em que as pessoas que sofreram potenciais
danos ou repercussdes negativas se encontram numa posi¢cdao vulneravel em relagdo ao responsavel pela
implantacdo de um sistema de IA, em particular por motivos relacionados com o estatuto, a autoridade, o

conhecimento, as circunstancias econdémicas ou sociais, ou a idade;

(i) A medida em que os resultados produzidos com o envolvimento de um sistema de IA sdo facilmente corrigiveis
ou reversiveis, tendo em conta as solugdes técnicas disponiveis para os corrigir ou reverter, sendo que os
resultados com uma repercussdo negativa na saude, na seguranga ou nos direitos fundamentais ndo podem ser

considerados como facilmente corrigiveis ou reversiveis;

(j) A magnitude e a probabilidade dos beneficios da implantagdo do sistema de IA para as pessoas, 0s grupos ou

a sociedade em geral, incluindo possiveis melhorias na seguranca dos produtos;
(k) A medida em que o direito da Unido em vigor prevé:

(i) medidas de reparacgdo eficazes em relagdo aos riscos representados por um sistema de IA, com exclusdo

de pedidos de indemnizacdo;

(i) medidas eficazes para prevenir ou minimizar substancialmente esses riscos.
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3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar a lista do
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Anexo lll suprimindo sistemas de IA de risco elevado sempre que estejam preenchidas ambas as condi¢des:

(a) O sistema de IA de risco elevado em causa deixa de representar um risco significativo para os direitos
fundamentais, a salide ou a seguranga, tendo em conta os critérios enumerados no n.2 2;

(b) A supressdo ndo diminui o nivel geral de protegdo da saude, da segurancga e dos direitos fundamentais ao

abrigo do direito da Unido.

Considerandos relevantes: 48 e 49

Anexos relevantes:
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Anexo lll
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(49) Relativamente aos sistemas de IA de risco elevado que sGo componentes de seguranca de produtos ou
sistemas ou que sdo, eles proprios, produtos ou sistemas abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do Regulamento
(CE) n.2 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (24), do Regulamento (UE) n.© 167/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho (25), do Regulamento (UE) n.2 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (26), da
Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (27), da Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento
Europeu e do Conselho (28), do Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho (29),
Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho (30), e do Regulamento (UE) 2019/2144 do
Parlamento Europeu e do Conselho (31), é adequado alterar esses atos para assequrar que a Comissdo tenha em
conta os requisitos obrigatdrios aplicdveis aos sistemas de IA de risco elevado estabelecidos no presente

regulamento aquando da adogdio de quaisquer atos delegados ou de execugdio pertinentes com base nesses atos,

24 Regulamento (CE) n.2 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008, relativo ao estabelecimento de regras
comuns no dominio da seguranca da aviagdo civil e que revoga o Regulamento (CE) n.2 2320/2002 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 72). Versio
consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02008R0300-20100201.

2 Regulamento (UE) n.2 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013, relativo a homologac3o e fiscalizagdo
do mercado de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de 2.3.2013, p. 1). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0167-20190418.

26 Regulamento (UE) n.2 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, relativo a homologacgdo e fiscalizagdo
do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0168-20201114.

27 Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a
Diretiva 96/98/CE do Conselho (JO L 257 de 28.8.2014, p. 146). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0090-20210811.

28 Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2016, relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio
na Unido Europeia (JO L 138 de 26.5.2016, p. 44). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02016L0797-20200528.

2 Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a homologacg&o e a fiscalizacdo do
mercado dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, que altera os
Regulamentos (CE) n.o 715/2007 e (CE) n.o 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1). Versdo consolidada
disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02018R0858-20240528.

30 Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns no dominio da
aviacdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagdo, altera os Regulamentos (CE) n.o 2111/2005, (CE) n.o
1008/2008, (UE) n.0 996/2010 e (UE) n.o0 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga
os Regulamentos (CE) n.o 552/2004 e (CE) n.o 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CEE) n.o 3922/91 do
Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1). Versdo consolidada disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02018R1139-20210725.

31 Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de novembro de 2019, relativo aos requisitos de homologagdo
de veiculos a motor e seus reboques e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, no que se refere a sua
seguranca geral e a prote¢do dos ocupantes dos veiculos e dos utentes da estrada vulneraveis, que altera o Regulamento (UE) 2018/858 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga os Regulamentos (CE) n.o 78/2009, (CE) n.o 79/2009 e (CE) n.o 661/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.o 631/2009, (UE) n.o 406/2010, (UE) n.o 672/2010, (UE) n.o 1003/2010, (UE) n.o 1005/2010, (UE)
n.o 1008/2010, (UE) n.o 1009/2010, (UE) n.o 19/2011, (UE) n.o 109/2011, (UE) n.o 458/2011, (UE) n.o 65/2012, (UE) n.o 130/2012, (UE) n.o
347/2012, (UE) n.0 351/2012, (UE) n.0 1230/2012, e (UE) 2015/166 da Comissdo (JO L 325 de 16.12.2019, p. 1) Versado consolidada disponivel
em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02019R2144-20240707.
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atendendo as especificidades técnicas e requlamentares de cada setor e sem interferir nos mecanismos existentes

de governacgdo, de avaliagéo da conformidade e de execugGo nem com as autoridades estabelecidas nesses atos.

SECCAO 2

Requisitos aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado

Artigo 8.2
Cumprimento dos requisitos
1. Os sistemas de IA de risco elevado devem cumprir os requisitos estabelecidos na presente secgdo, tendo em
conta a sua finalidade prevista, bem como o estado da arte geralmente reconhecido em matéria de IA e de
tecnologias conexas. O sistema de gestdo de riscos a que se refere o artigo 9.2 deve ser tido em conta para efeitos

de cumprimento desses requisitos.

2.Sempre que um produto contenha um sistema de IA ao qual se aplicam os requisitos do presente regulamento,
bem como os requisitos dos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da Unido constante do
Anexo |, sec¢do A, os prestadores sdo responsaveis por assegurar que o seu produto esta em plena conformidade
com todos os requisitos aplicdveis ao abrigo da legislacio de harmonizagdo da Unido. Ao assegurar a
conformidade dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o n.2 1 com os requisitos estabelecidos na
presente seccdo, e a fim de assegurar a coeréncia, evitar duplicacGes e minimizar os encargos adicionais, os
prestadores tém a possibilidade de integrar, conforme adequado, os processos de testagem e comunicagao de
informagdes necessarios, bem como as informagGes e a documentagdo necessarias, por si disponibilizados
relativamente ao seu produto na documentacdo e nos procedimentos ja existentes exigidos pelos atos

enumerados na lista da legislagdo de harmonizag¢do da Unido constante do Anexo |, sec¢do A.

Considerandos relevantes: 46, 64.
Anexos relevantes: Anexo |
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(64) Para atenuar os riscos dos sistemas de IA de risco elevado colocados no mercado ou colocados em servigo e
para assegurar um elevado nivel de fiabilidade, deverdo aplicar-se determinados requisitos obrigatdrios aos
sistemas de IA de risco elevado, tendo em conta a finalidade prevista e o contexto de utilizagdo do sistema de IA

e de acordo com o sistema de gestdio de riscos a estabelecer pelo prestador. As medidas adotadas pelos
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prestadores para cumprirem os requisitos obrigatdrios do presente regulamento deverdo ter em conta o estado
da arte geralmente reconhecido em matéria de IA e ser proporcionadas e eficazes para cumprir os objetivos do
presente regulamento. Com base no novo regime juridico, tal como clarificado na comunica¢éo da Comissdo
intitulada « “Guia Azul” de 2022 sobre a aplicagdo das regras da UE em matéria de produtos», a regra geral é a
de que mais do que um ato juridico da legislagdo de harmonizagdo da Unido pode ser aplicavel a um produto,
uma vez que a sua disponibilizagdo ou colocagdo em servigo sé podem ter lugar quando o produto cumprir toda
a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel. Os perigos dos sistemas de IA abrangidos pelos requisitos do
presente regulamento dizem respeito a aspetos diferentes da legislagdo de harmonizagdo da Unido em vigor,
pelo que os requisitos do presente regulamento complementardo o atual corpo de legislagdo de harmonizagdo
da Unido. Por exemplo, as mdquinas ou os dispositivos médicos que incorporam um sistema de IA podem
apresentar riscos ndo abrangidos pelos requisitos essenciais de satude e sequranga estabelecidos nas disposicoes
pertinentes do direito harmonizado da UniGo, uma vez que tal legislagéo setorial ndo aborda os riscos especificos
dos sistemas de IA. Tal implica a aplicagéo simultdnea e complementar dos vdrios atos legislativos. A fim de
assegurar a coeréncia e evitar encargos administrativos e custos desnecessdrios, os prestadores de um produto
que contenha um ou mais sistemas de IA de risco elevado, aos quais se aplicam os requisitos do presente
regulamento e da legislagéo de harmonizag¢do da Unido com base no novo regime juridico e enumerados num
anexo do presente regulamento, deverdo ser flexiveis no que diz respeito as decisées operacionais sobre a forma
otimizada de assegurar a conformidade de um produto que contenha um ou mais sistemas de IA com todos os
requisitos aplicaveis dessa legislagdo harmonizada da Unido. Tal flexibilidade poderd significar, por exemplo, a
decisdo do prestador de integrar uma parte dos processos necessdrios de testagem e comunicagdo de
informagdes e de informagdo e documentagdo exigidos pelo presente regulamento na documentag¢éo e nos
procedimentos ja existentes exigidos nos termos da legislagdo de harmonizagdo da UniGo, com base no novo
regime juridico e enumerado num anexo do presente regulamento. Tal ndo deverd de modo algum prejudicar a

obrigagdo do prestador de cumprir todos os requisitos aplicaveis.

Artigo 9.2
Sistema de gestao de riscos
1. Deve ser criado, implantado, documentado e mantido um sistema de gestdo de riscos em relagdo aos sistemas

de IA de risco elevado.

2. O sistema de gestdo de riscos é entendido como um processo iterativo continuo, planeado e executado ao
longo de todo o ciclo de vida de um sistema de IA de risco elevado, que requer revisdes e atualizagdes

sistematicas regulares. Deve compreender as seguintes etapas:

(a) A identificagdo e andlise dos riscos conhecidos e razoavelmente previsiveis que o sistema de IA de risco
elevado pode representar para a saude, a seguranca ou os direitos fundamentais quando é utilizado em

conformidade com a sua finalidade prevista;
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(b) A estimativa e avaliagdo dos riscos que podem surgir quando o sistema de IA de risco elevado é utilizado em

conformidade com a sua finalidade prevista e em condig¢es de utilizagdo indevida razoavelmente previsivel;

(c) A avaliagdo de outros riscos que possam surgir, com base na analise dos dados recolhidos por meio do sistema

de acompanhamento pds-comercializagdo a que se refere o Artigo 72.9;

(d) A adogdo de medidas adequadas e especificas de gestdo de riscos concebidas para fazer face aos riscos

identificados nos termos da alinea (a).

3.0 presente artigo faz referéncia apenas aos riscos que possam ser razoavelmente atenuados ou eliminados
aquando do desenvolvimento ou da concegdo do sistema de IA de risco elevado ou por meio da prestagdo de

informag0es técnicas adequadas.

4.As medidas de gestdo de riscos a que se refere o n.2 2, alinea (d), devem ter em devida consideragdo os efeitos
e a eventual interagdo resultantes da aplicagdo combinada dos requisitos estabelecidos na presente sec¢dao, com
vista a minimizar os riscos de forma mais eficaz e, ao mesmo tempo, alcancar um equilibrio adequado na

aplicagdo das medidas destinadas a cumprir esses requisitos.

5. As medidas de gestdo de riscos a que se refere o n.2 2, alinea (d), devem ser de molde a fazer com que o risco
residual pertinente associado a cada perigo, bem como o risco residual global dos sistemas de IA de risco elevado,

sejam considerados aceitaveis
Ao identificar as medidas de gestao de riscos mais apropriadas, deve assegurar-se o seguinte:

(a) Eliminagdo ou redugdo dos riscos identificados e avaliados nos termos do n.2 2, tanto quanto tecnicamente

vidvel através da concecdo e do desenvolvimento adequados do sistema de IA de risco elevado;

(b) Se for caso disso, ado¢do de medidas de atenuagdo e controlo adequadas para fazer face aos riscos que nédo

possam ser eliminados;

(c) Prestacdo das informacgdes exigidas nos termos do Artigo 13.2 e, se for caso disso, formacgdo dos responsaveis

pela implantagao.

Com vista a eliminagdo ou redugdo de riscos relacionados com a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado, ha
gue ter em consideragdo o conhecimento técnico, a experiéncia, a educacdo e a formacgdo que se pode esperar

gue o responsavel pela implantagdo possua e o contexto presumivel em que o sistema se destina a ser utilizado.

6.0s sistemas de IA de risco elevado sdo sujeitos a testes a fim de se identificarem as medidas de gestdo de riscos
especificas mais adequadas. Os testes asseguram que os sistemas de IA de risco elevado funcionam de forma

coerente com a sua finalidade prevista e cumprem os requisitos estabelecidos na presente secgao.
7. Os procedimentos de teste podem incluir a testagem em condigdes reais, em conformidade com o Artigo 60.2.

8. Os testes dos sistemas de IA de risco elevado devem ser realizados, consoante apropriado, em qualquer

momento durante o processo de desenvolvimento e, em qualquer caso, antes da coloca¢do no mercado ou da
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colocagdo em servigo. Os testes devem ser realizados com base em parametros e limiares probabilisticos

previamente definidos que sejam adequados a finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado.

9. Ao implementarem o sistema de gestdo de riscos tal como previsto nos n.2 1 a 7, os prestadores ponderam se,
tendo em conta a sua finalidade prevista, existe a probabilidade de o sistema de IA de risco elevado ter
repercussdes negativas sobre pessoas com menos de 18 anos e, se for o caso, outros grupos vulneraveis.

10. Para os prestadores de sistemas de IA de risco elevado sujeitos a requisitos relativos aos processos internos
de gestdo de riscos nos termos da legislagao setorial aplicavel da Unido, os aspetos descritos nos n.2 1 a 9 podem
fazer parte dos procedimentos de gestdo de riscos estabelecidos nos termos dessa legislagdo ou ser combinados

com esses procedimentos.

Considerandos relevantes: 65 e 66
Anexos relevantes: Anexo - Secgdo A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(65) O sistema de gestdo de riscos deverd consistir num processo iterativo continuo, que seja planeado e
executado ao longo de todo o ciclo de vida de um sistema de IA de risco elevado. Esse processo deverd ter por
objetivo identificar e atenuar os riscos pertinentes dos sistemas de IA para a saude, a seguranga e os direitos
fundamentais. O sistema de gestdo de riscos deverd ser revisto e atualizado regularmente, a fim de assegurar a
sua eficdcia continua, bem como a justificagdo e documentagdo de quaisquer decisées e medidas significativas
tomadas ao abrigo do presente regulamento. Este processo deverd assegurar que o prestador identifique riscos
ou repercussdes negativas e aplique medidas de atenuacdo dos riscos conhecidos e razoavelmente previsiveis dos
sistemas de IA para a saude, a seguranga e os direitos fundamentais a luz das suas finalidades previstas e da sua
utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, incluindo os possiveis riscos decorrentes da interagGo entre o
sistema de IA e o ambiente em que opera. O sistema de gestdo de riscos deverd adotar as medidas de gestdo dos
riscos mais adequadas a luz do estado da arte no dominio da IA. Ao identificar as medidas de gestéo dos riscos
mais adequadas, o prestador deverd documentar e explicar as escolhas feitas e, se for caso disso, envolver peritos
e partes interessadas externas. Ao identificar a utilizagdo indevida razoavelmente previsivel de sistemas de IA de
risco elevado, o prestador deverd abranger as utilizagbes dos sistemas de IA que, embora ndo diretamente
abrangidas pela finalidade prevista e indicadas nas instrugbes de utilizagéo, possa, no entanto, razoavelmente
esperar-se que resultem de um comportamento humano facilmente previsivel no contexto das caracteristicas
especificas e da utilizacéo de um sistema de IA. Quaisquer circunsténcias conhecidas ou previsiveis, relacionadas
com a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado em conformidade com a sua finalidade prevista ou em
condigdes de utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, que possam causar riscos para a saude e a seguranga
ou os direitos fundamentais deverdo ser incluidas nas instrucbes de utilizagdo que sdo disponibilizadas pelo

prestador. O objetivo é assegurar que o responsdvel pela implantagdo esteja ciente delas e as tenha em conta ao
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utilizar o sistema de IA de risco elevado. A identificagdo e a aplicagdo de medidas de atenuagdo dos riscos em
caso de utilizagdo indevida previsivel por forca do presente regulamento ndo deverdo exigir medidas de treino
adicionais especificas para o sistema de IA de risco elevado por parte do prestador, a fim de as combater. No
entanto, os prestadores sdo incentivados a considerar essas medidas de treino adicionais a fim de atenuarem as
utilizagbes indevidas razoavelmente previsiveis, conforme necessdrio e adequado.

(66) Os sistemas de IA de risco elevado deverdo estar sujeitos ao cumprimento de requisitos relativos a gestdo de
riscos, a qualidade e a pertinéncia dos conjuntos de dados utilizados, a documentagdo técnica e @ manutengdo
de registos, a transparéncia e a prestagcdo de informagbes aos responsdveis pela implantagcdo, a supervisGo
humana, a solidez, a exatidGo e a ciberseguranca. Esses requisitos sGo necessdrios para atenuar eficazmente os
riscos para a saude, a segurang¢a e os direitos fundamentais. Uma vez que ndo estdo razoavelmente disponiveis
outras medidas menos restritivas ao comércio, esses requisitos ndo constituem restricdes injustificadas ao

comércio.

Artigo 10.2

Dados e governagao de dados

1. Os sistemas de IA de risco elevado que utilizem técnicas que envolvam o treino de modelos com dados devem
ser desenvolvidos com base em conjuntos de dados de treino, validagdo e teste que cumpram os critérios de

qualidade a que se referem os n.2 2 a 5, sempre que esses conjuntos de dados sejam utilizados.

2. Os conjuntos de dados de treino, validagdo e teste devem estar sujeitos a praticas de governagdo e gestao de

dados adequadas a finalidade prevista do sistema de IA. Essas praticas dizem nomeadamente respeito:
(a) As escolhas de concegdo pertinentes;

(b) A processos de recolha de dados e a origem dos dados e, no caso dos dados pessoais, a finalidade original da

recolha desses dados;

(c) As operacbes de tratamento necessarias para a preparac¢do dos dados, tais como anotacdo, rotulagem,

limpeza, atualizagao, enriquecimento e agregagao;

(d) A formulagdo dos pressupostos, nomeadamente no que diz respeito as informagdes que os dados devem

medir e representar;
(e) A avaliacdo da disponibilidade, quantidade e adequagéo dos conjuntos de dados que sdo necessarios;

(f) Ao exame para detetar eventuais enviesamentos suscetiveis de afetar a salde e a seguranca das pessoas, de
ter repercussdes negativas nos direitos fundamentais ou de resultar em discriminagGes proibidas pelo direito da
Unido, especialmente quando os resultados obtidos a partir dos dados influenciam os dados de entrada para

operacdes futuras;

(g) As medidas adequadas para detetar, prevenir e atenuar eventuais enviesamentos identificados nos termos

da alinea (f);
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(h) A identificacdo de lacunas ou deficiéncias pertinentes dos dados que impecam o cumprimento do presente

regulamento e de possiveis solugdes para as mesmas.

3. Os conjuntos de dados de treino, validagcdo e teste devem ser pertinentes, suficientemente representativos e,
tanto quanto possivel, isentos de erros e completos, tendo em conta a finalidade prevista. Devem ter as
propriedades estatisticas adequadas, nomeadamente, quando aplicavel, no tocante as pessoas ou grupos de
pessoas em relagdo as quais se destina a utilizacdo do sistema de IA de risco elevado. Essas caracteristicas dos
conjuntos de dados podem ser satisfeitas a nivel de conjuntos de dados individuais ou de uma combinag¢do dos

mesmaos.

4. Os conjuntos de dados devem ter em conta, na medida do necessario para a finalidade prevista, as
caracteristicas ou os elementos que sdo idiossincraticos do enquadramento geografico, contextual,

comportamental ou funcional especifico no qual o sistema de IA de risco elevado se destina a ser utilizado.

5.Na medida do estritamente necessario para assegurar a detecdo e a corregdo de enviesamentos em relagdo
aos sistemas de IA de risco elevado em conformidade com o n.2 2, alineas (f) e (g), do presente artigo, os
prestadores desses sistemas podem, excecionalmente, tratar categorias especiais de dados pessoais, sob reserva
de garantias adequadas dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares. Para além das disposicGes
estabelecidas nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680, todas as seguintes

condigBes para que esse tratamento ocorra devem ser cumpridas:

(a) A detegdo e a corregdo de enviesamentos ndo podem ser eficazmente efetuadas através do tratamento de

outros dados, nomeadamente dados sintéticos ou anonimizados;

(b) As categorias especiais de dados pessoais estdo sujeitas a limitagdes técnicas em matéria de reutilizagdo dos
dados pessoais e as mais avan¢adas medidas de seguranca e preservagdo da privacidade, incluindo a

pseudonimizagao;

(c) As categorias especiais de dados pessoais estdo sujeitas a medidas destinadas a assegurar que os dados
pessoais tratados estejam seguros, protegidos e sujeitos a garantias adequadas, incluindo controlos rigorosos e
uma documentacéo criteriosa do acesso a esses dados, a fim de evitar uma utilizacdo abusiva e assegurar que

apenas tenham acesso a esses dados as pessoas autorizadas e com as devidas obrigacdes de confidencialidade;

(d) As categorias especiais de dados pessoais ndo sdo transmitidas nem transferidas para terceiros, nem de outra

forma consultadas por esses terceiros;

(e) As categorias especiais de dados pessoais sdo eliminadas assim que o enviesamento tenha sido corrigido ou

gue os dados pessoais atinjam o fim do respetivo periodo de conservagdo, consoante o que ocorrer primeiro;

(f) Os registos das atividades de tratamento nos termos do Regulamento (UE) 2016/679, do Regulamento (UE)
2018/1725 e da Diretiva (UE) 2016/680 incluem os motivos pelos quais o tratamento de categorias especiais de
dados pessoais foi estritamente necessario para detetar e corrigir enviesamentos e os motivos pelos quais ndo

foi possivel alcangar esse objetivo através do tratamento de outros dados.
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6. Para o desenvolvimento de sistemas de IA de risco elevado que ndo utilizam técnicas que envolvem o treino

de modelos de IA, os n.2 2 a 5 aplicam-se apenas aos conjuntos de dados de teste.

Considerandos relevantes: 66 - 70
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2016/679, Regulamento (UE) 2018/1725 e Diretiva (EU) 2016/680

Considerandos:

(66) Os sistemas de IA de risco elevado deverdo estar sujeitos ao cumprimento de requisitos relativos a gestdo de
riscos, a qualidade e a pertinéncia dos conjuntos de dados utilizados, a documentagdo técnica e a manutengdo
de registos, a transparéncia e a prestacdo de informagdes aos responsdveis pela implantagéo, a supervisdo
humana, a solidez, a exatiddo e a ciberseguranca. Esses requisitos sGo necessdrios para atenuar eficazmente os
riscos para a saude, a seqguranca e os direitos fundamentais. Uma vez que ndo estdo razoavelmente disponiveis
outras medidas menos restritivas ao comércio, esses requisitos ndo constituem restri¢cées injustificadas ao

comeércio.

(67) Os dados de elevada qualidade e o acesso a dados de elevada qualidade desempenham um papel essencial
ao proporcionarem estrutura e garantirem o desempenho de vdrios sistemas de IA, sobretudo quando séo
utilizadas técnicas que envolvem o treino de modelos, com vista a assegurar que o sistema de IA de risco elevado
funcione como pretendido e de modo seguro e ndo se torne uma fonte de uma discriminagdo proibida pelo direito
da Unido. Para garantir conjuntos de dados de treino, validagdo e testagem de elevada qualidade é necessdrio
aplicar prdticas adequadas de governagdo e gestdo de dados. Os conjuntos de dados de treino, valida¢do e
testagem, incluindo os rotulos, deverdo ser pertinentes, suficientemente representativos e, tanto quanto possivel,
isentos de erros e completos, tendo em conta a finalidade prevista do sistema. A fim de facilitar o cumprimento
da legislagdo da Uniéo em matéria de protecdo de dados, como o Regulamento (UE) 2016/679, as prdticas de
governagdo e de gestdo de dados deverdo incluir, no caso dos dados pessoais, a transparéncia sobre a finalidade
inicial da recolha de dados. Os conjuntos de dados deverdo também ter as propriedades estatisticas adequadas,
nomeadamente no que respeita as pessoas ou grupos de pessoas nos quais o sistema de IA de risco elevado se
destina a ser utilizado, com especial atengdo para a atenuagdo de eventuais enviesamentos nos conjuntos de
dados que sejam suscetiveis de afetar a saude e a seguranga das pessoas, afetar negativamente os direitos
fundamentais ou conduzir a discriminag¢des proibidas pelo direito da Unido, especialmente quando os resultados
dos dados influenciam entradas para operagbes futuras («circuitos de realimentagdo»). Os enviesamentos
podem, por exemplo, ser inerentes a conjuntos de dados de base, especialmente quando sdo usados ou gerados

dados histdricos ao serem aplicados os sistemas a situagdes reais. Os resultados apresentados pelos sistemas de
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IA poderdo ser influenciados por enviesamentos inerentes que tendem a aumentar gradualmente, e, desse modo,
a perpetuar e a ampliar a discriminagdo existente, em particular de pessoas pertencentes a grupos vulnerdveis,
nomeadamente de grupos raciais ou étnicos. O requisito de os conjuntos de dados serem o mais completos
possivel e isentos de erros ndo deverd afetar a utilizagdo de técnicas de preservagdo da privacidade no contexto
do desenvolvimento e testagem de sistemas de IA. Em especial, os conjuntos de dados deverdo ter em conta, na
medida do exigido face a sua finalidade prevista, as funcionalidades, as caracteristicas ou os elementos que sGo
especificos do cendrio geogrdfico, contextual, comportamental ou funcional no qual o sistema de IA se destina a
ser utilizado. Os requisitos relacionados com a governagdo dos dados podem ser cumpridos recorrendo a terceiros
que oferecam servigos de conformidade certificados, incluindo a verificagdo da governagdo dos dados, da
integridade dos conjuntos de dados e das prdticas de treino, validagéo e testagem de dados, desde que seja

assegurado o cumprimento dos requisitos em matéria de dados do presente regulamento.

(68) No contexto do desenvolvimento e avaliagdo de sistemas de IA de risco elevado, determinados
intervenientes, como prestadores, organismos notificados e outras entidades pertinentes, como polos de
inovagdo digital, instalagdes de testagem e experimentagdo e investigadores, deverdo ter a possibilidade de
aceder a conjuntos de dados de elevada qualidade dentro das dreas de intervengio desses intervenientes
relacionadas com o presente regulamento. Os espagos comuns europeus de dados criados pela Comissdo e a
facilitagdo da partilha de dados entre empresas e com as administragées publicas por motivos de interesse publico
serdo cruciais para conceder um acesso fidvel, responsdvel e ndo discriminatdrio a dados de elevada qualidade
para o treino, a validagdo e a testagem de sistemas de IA. Por exemplo, no dominio da saude, o Espaco Europeu
de Dados de Saude facilitard o acesso ndo discriminatdrio a dados de saude e o treino de algoritmos de IA com
base nesses conjuntos de dados, de forma respeitadora da privacidade, segura, atempada, transparente e digna
de confiancga, e sob a al¢ada de uma governagdo institucional adequada. As autoridades competentes, incluindo
as autoridades setoriais, que concedem ou apoiam o acesso aos dados também podem apoiar a disponibilizagdo

de dados de elevada qualidade para fins de treino, validagdo e testagem de sistemas de IA.

(69) O direito a privacidade e a protegdo de dados pessoais tem de ser garantido ao longo de todo o ciclo de vida
do sistema de IA. A este respeito, os principios da minimiza¢Go dos dados e da prote¢do de dados desde a
concegdio e por norma, tal como estabelecidos na legislagéo da UniGio em matéria de protegcdo de dados, sGo
aplicaveis quando se realiza o tratamento de dados. As medidas tomadas pelos prestadores para assegurar o
cumprimento desses principios podem incluir nGo sé a anonimiza¢do e a cifragem, mas também a utilizagdo de
tecnologias que permitam a introdugdo de algoritmos nos dados e o treino dos sistemas de IA sem a transmissGo
entre as partes ou a copia dos proprios dados em bruto ou estruturados, sem prejuizo dos requisitos em matéria

de governagdo de dados previstos no presente regulamento.

(70) A fim de proteger o direito de terceiros da discrimina¢Go que possa resultar do enviesamento nos sistemas
de IA, os prestadores deverdo, a titulo excecional, na medida do estritamente necessdrio para assegurar a
detecdo e a correglio de enviesamentos em relagdo aos sistemas de IA de risco elevado, sob reserva de
salvaguardas adequadas dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares e na sequéncia da

aplicagbo de todas as condigdes aplicdveis estabelecidas no presente regulamento, para além das condigées
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estabelecidas nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680, ser capazes de
tratar também categorias especiais de dados pessoais, por razdes de interesse publico substancial, na acegdo do
artigo 9.2, n.2 2, alinea g), do Requlamento (UE) 2016/679 e do artigo 10.2, n.2 2, alinea (g), do Regulamento (UE)
2018/1725.

Artigo 11.2

Documentagdo técnica

1. A documentagdo técnica de um sistema de IA de risco elevado deve ser elaborada antes da colocagdo no

mercado ou colocagdo em servigo desse sistema e deve ser mantida atualizada.

A documentacgdo técnica deve ser elaborada de maneira que demonstre que o sistema de IA de risco elevado
cumpre os requisitos estabelecidos na presente sec¢do e deve facultar as autoridades nacionais competentes e
aos organismos notificados, de forma clara e completa, as informagdes necessarias para aferir a conformidade
do sistema de IA com esses requisitos. A documentacgao técnica deve conter, no minimo, os elementos previstos
no Anexo IV. As PME, incluindo as empresas em fase de arranque, podem facultar os elementos da
documentacgao técnica especificados no Anexo IV de forma simplificada. Para o efeito, a Comissao deve criar um
formuldrio de documentagao técnica simplificado destinado as necessidades das pequenas e microempresas.
Caso uma PME, nomeadamente uma empresa em fase de arranque, opte por prestar as informagdes exigidas no
anexo IV de forma simplificada, deve utilizar o formulario a que se refere o presente nimero. Os organismos

notificados devem aceitar o formuldrio para efeitos de avaliagdo da conformidade

2. Aquando da colocagdo no mercado ou da colocagdo em servico de um sistema de IA de risco elevado
relacionado com um produto abrangido pelos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizag¢do da Unido
constante do Anexo |, sec¢do A, deve ser elaborada uma documentagdo técnica Unica que contenha todas as

informac0es previstas no n.2 1, bem como as informacgdes exigidas nos termos desses atos juridicos.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar o Anexo 1V, se for
caso disso, com vista a assegurar que, tendo em conta a evolugdo técnica, a documentagado técnica faculte todas
as informagdes necessarias para aferir a conformidade do sistema com os requisitos estabelecidos na presente

secc¢do.

Considerandos relevantes: 66 e 71
Anexos relevantes: Anexo | — Secgao A, Anexo |V
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:
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(71) Dispor de informac¢bes compreensiveis sobre a forma como os sistemas de IA de risco elevado foram
desenvolvidos e sobre o seu desempenho ao longo da sua vida util é essencial para permitir a rastreabilidade
desses sistemas, verificar o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento, bem como o
acompanhamento das suas operagdes e o acompanhamento pds-comercializa¢do. Para tal, é necessdrio manter
registos e disponibilizar documentagdo técnica com as informagdes necessdrias para avaliar se o sistema de IA
cumpre os requisitos aplicdveis e facilita o acompanhamento pds-comercializagdo. Essas informagbes deverdo
incluir as caracteristicas gerais, as capacidades e as limitacbes do sistema, os algoritmos, os dados e os processos
de treino, testagem e validagdo utilizados, bem como a documentagdo relativa ao sistema de gestdo de riscos
aplicado, e ser redigidas de forma clara e compreensiva. A documentagdo técnica deverd ser mantida
devidamente atualizada ao longo de toda a vida util do sistema de IA. Além disso, os sistemas de IA de risco
elevado deverdo permitir tecnicamente o registo automdtico de eventos, por meio de registos, durante a vida util

do sistema.

Artigo 12.2

Manutengao de registos

1.0s sistemas de IA de risco elevado devem permitir tecnicamente o registo automatico de eventos («registos»)

durante a vida util do sistema.

2.A fim de assegurar um nivel de rastreabilidade do funcionamento de um sistema de IA de risco elevado
adequado a finalidade prevista do sistema, as capacidades de registo devem permitir o registo de eventos

pertinentes para:

(a) a identificagcdo de situagGes que possam dar azo a que o Sistema de IA de risco elevado apresente um risco

na acegao do Artigo 79.2 n.2 1, ou dar origem a uma modificagdo substanciao;
(b) a facilitagdo do acompanhamento pGs-comercializagdo a que se refere o Artigo 72.9; e
(c) o controlo do fincuionamento dos sistemas de |A de risco elevado a que se refere o Artigo 26.2 n.25.

3. Em relagdo aos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo lll, ponto 1, alinea (a), as capacidades de registo devem incluir, no minimo:

(a) O registo do periodo de cada utilizagdo do sistema (data e hora de inicio e data e hora de fim de cada

utilizagdo);
(b) A base de dados de referéncia relativamente a qual os dados de entrada foram verificados pelo sistema;
(c) Os dados de entrada cuja pesquisa conduziu a uma correspondéncia;

(d) A identificagdo das pessoas singulares envolvidas na verificagdo dos resultados a que se refere oArtigo 14.2

n.25.

Considerandos relevantes: 66 e 71

Anexos relevantes:
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Anexo lll

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 13.2

Transparéncia e presta¢do de informagoes aos responsaveis pela implantagdo

1. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de maneira a assegurar que o seu
funcionamento seja suficientemente transparente para permitir aos responsaveis pela implantagdo interpretar
os resultados do sistema e utiliza-los de forma adequada. Deve ser garantido um tipo e um grau adequado de
transparéncia com vista a garantir o cumprimento das obrigagGes pertinentes que incumbem ao prestador e ao

responsavel pela implantagdo por forca da SECCAO 3.

2.0s sistemas de IA de risco elevado devem ser acompanhados de instrugGes de utilizagdo, num formato digital
adequado, ou outro, que incluam informag&es concisas, completas, corretas e claras que sejam pertinentes,

acessiveis e compreensiveis para os responsaveis pela implantagao.

3.As instrugdes de utilizagdo devem incluir, pelo menos, as seguintes informagdes:

(a) Aidentidade e os dados de contacto do prestador e, se for caso disso, do seu mandatario;

(b) As caracteristicas, capacidades e limitagdes de desempenho do sistema de IA de risco elevado, incluindo:
(i) a sua finalidade prevista,

(i) o nivel de exatiddo — incluindo os seus parametros —, de solidez e de ciberseguranca a que se refere o Artigo
15.2 usado como referéncia para testar e validar o sistema de |A de risco elevado e que pode ser esperado, bem
como quaisquer circunstancias conhecidas e previsiveis que possam ter um impacto nesse nivel esperado de

exatiddo, solidez e ciberseguranca;

(iii) qualquer circunstancia conhecida ou previsivel, relacionada com a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado
de acordo com a sua finalidade prevista ou em condi¢des de utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, que
possa causar os riscos a que se refere o Artigo 9.2 n.22, para a saude e a seguran¢a ou para os direitos

fundamentais,

(iv) se for caso disso, as capacidades técnicas e as caracteristicas do sistema de IA de risco elevado que sejam

pertinentes para explicar os seus resultados,

(v) quando oportuno, o seu desempenho em relagdo a determinadas pessoas ou grupos de pessoas especificos

em que o sistema se destina a ser utilizado,

(vi) quando oportuno, especificagdes para os dados de entrada, ou quaisquer outras informagdes importantes
em termos dos conjuntos de dados de treino, validagdo e teste utilizados, tendo em conta a finalidade prevista

do sistema de |A de risco elevado,
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(vii) se for caso disso, informagdes que permitam aos responsaveis pela implantagdo interpretar os resultados

do sistema de IA de risco elevado e utiliza-los adequadamente;

(c) As alteragGes do sistema de IA de risco elevado e do seu desempenho que tenham sido predeterminadas pelo

prestador aquando da avaliagdo da conformidade inicial, se for caso disso;

(d) as medidas de supervisdo a que se refere o Artigo 14.2, incluindo as solugGes técnicas adotadas para facilitar

a interpretacdo dos resultados dos sistemas de IA de risco elevado pelos responsaveis pela implantagdo;

(e) Os recursos computacionais e de hardware necessarios, a vida Util esperada do sistema de IA de risco elevado
e quaisquer medidas de manutencgdo e assisténcia necessarias, incluindo a sua frequéncia, para assegurar o

correto funcionamento desse sistema de IA, inclusive no tocante a atualizagGes do software;

(f) Sempre que pertinente, uma descrigdo dos mecanismos incluidos no sistema de IA de risco elevado que
permita aos responsaveis pela implantagdo recolher, armazenar e interpretar corretamente os registos, em

conformidade com Artigo 12.9.

Considerandos relevantes: 66 e 72
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(72) A fim de dar resposta as preocupagdes relacionadas com a opacidade e a complexidade de determinados
sistemas de IA e ajudar os responsdveis pela implantagdo a cumprir as obrigagées que lhes incumbem por forga
do presente regulamento, deverd ser exigida transparéncia aos sistemas de IA de risco elevado antes de serem
colocados no mercado ou colocados em servico. Os sistemas de IA de risco elevado deverdo ser concebidos de
forma a permitir aos responsdveis pela implanta¢do compreender a forma como funciona o sistema de IA, avaliar
a sua funcionalidade e compreender os seus pontos fortes e limitagées. Os sistemas de IA de risco elevado deverdo
ser acompanhados de informagdes adequadas sob a forma de instrugbes de utilizagdo. Tais informagbes deverdo
incluir as caracteristicas, capacidades e limita¢des do desempenho do sistema de IA. Esses elementos abrangerdo
informagdes sobre eventuais circunstdncias conhecidas e previsiveis relacionadas com a utilizagéo do sistema de
IA de risco elevado, incluindo agées do responsdvel pela implantagdo que possam influenciar o comportamento
e o desempenho do sistema, ao abrigo das quais o sistema de IA pode conduzir a riscos para a saude, a sequranca
e os direitos fundamentais, sobre as alteragbes que foram predeterminadas e avaliadas para efeitos de
conformidade pelo prestador e sobre as medidas de supervisGo humana pertinentes, incluindo as medidas
destinadas a facilitar a interpretagdo dos resultados do sistema de IA pelos responsdveis pela implantag¢do. A
transparéncia, incluindo as instrugdes de utilizagdo que as acompanham, deverd ajudar os responsdveis pela

implantagdo na utilizagdo do sistema e apoiar a sua tomada de decisGes informadas. Entre outros, os
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responsdveis pela implantacdo deverdo estar em melhor posicéo para fazer a escolha correta do sistema que
tencionam utilizar a luz das obrigagées que lhes sdo aplicdveis, ser instruidos sobre as utilizagbes previstas e
proibidas e utilizar o sistema de IA de forma correta e conforme adequado. A fim de melhorar a legibilidade e a
acessibilidade das informagdes incluidas nas instrugbes de utilizacdo, deverdo ser incluidos, se for caso disso,
exemplos ilustrativos, por exemplo, sobre as limitagées e as utilizagGes previstas e proibidas do sistema de IA. Os
prestadores deverdo assegurar que toda a documentagdo, incluindo as instrugbes de utilizagdo, contém
informagdes significativas, abrangentes, acessiveis e compreensiveis, tendo em conta as necessidades e os
conhecimentos previsiveis dos responsdveis pela implantagdo visados. As instrugées de utilizagdo deverdo ser
disponibilizadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos responsdveis pela implantag¢do

visados, conforme determinado pelo Estado-Membro em causa.
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Artigo 14.2

Supervisao humana

1. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de modo a poderem,
nomeadamente por meio de ferramentas de interface homem-maquina apropriadas, ser eficazmente

supervisionados por pessoas singulares durante o periodo em que estdo em utilizagdo.

2. A supervisdo humana deve procurar prevenir ou minimizar os riscos para a saude, a seguranga ou os direitos
fundamentais que possam surgir quando um sistema de IA de risco elevado é usado em conformidade com a sua
finalidade prevista ou em condigdes de utilizagdo indevida razoavelmente previsivel, em especial quando esses

riscos persistem apesar da aplicagdo de outros requisitos estabelecidos na presente secgao.

3. As medidas de supervisdo humana devem ser consentaneas com os riscos, ao nivel de autonomia e ao contexto
de utilizagdo do sistema de IA de risco elevado e a supervisao deve ser assegurada por meio de um ou de todos

os seguintes tipos de medidas:

(a) Medidas identificadas e integradas, quando tecnicamente viavel, pelo prestador no sistema de IA de risco

elevado antes de este ser colocado no mercado ou colocado em servico;

(b) Medidas identificadas pelo prestador antes de o sistema de IA de risco elevado ser colocado no mercado ou

colocado em servigo e que se prestem a serem postas em pratica pelo responsavel pela implantagdo.

4. Para efeitos da aplicagdo dos n.2 1, 2 e 3, o sistema de IA de risco elevado deve ser disponibilizado ao
responsavel pela implanta¢gdo de modo a que seja possivel as pessoas singulares responsaveis pela supervisao

humana, conforme adequado e de forma proporcionada:

(a) Compreender adequadamente as capacidades e limitagGes pertinentes do sistema de IA de risco elevado e
conseguir controlar devidamente o seu funcionamento, nomeadamente a fim de detetar e corrigir anomalias,

disfuncionalidades e desempenhos inesperados;

(b) Estar conscientes da possivel tendéncia para confiar automaticamente ou confiar excessivamente nos
resultados produzidos pelo sistema de IA de risco elevado (enviesamento da automatizagdo), em especial no que
toca a sistemas de IA de risco elevado utilizados para prestar informagdes ou recomendagdes com vista a tomada

de decisdes por pessoas singulares;

(c) Interpretar corretamente os resultados do sistema de IA de risco elevado, tendo em conta, por exemplo, as

ferramentas e os métodos de interpretagdo disponiveis;

(d) Decidir, em qualquer situagdo especifica, ndo usar o sistema de IA de risco elevado ou ignorar, anular ou

reverter os resultados do sistema de IA de risco elevado;

(e) Intervir no funcionamento do sistema de IA de risco elevado ou interromper o sistema por meio de um botdo

de «paragem» ou de um procedimento similar que permita parar o sistema de modo seguro.
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5. Em relagdo aos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o anexo lll, ponto 1, alinea (a), as medidas
referidas no n.2 3 do presente artigo devem, além disso, permitir assegurar que nenhuma agao ou decisdo seja
tomada pelo responsavel pela implantagdao com base na identificagdo resultante do sistema, salvo se a mesma
tiver sido verificada e confirmada separadamente por, pelo menos, duas pessoas singulares com a competéncia,

formagdo e autoridade necessarias.

O requisito de verificagdo separada por, pelo menos, duas pessoas singulares ndo se aplica aos sistemas de IA de
risco elevado utilizados para efeitos de aplicagdo da lei, de migragdo, de controlo das fronteiras ou de asilo, em

que o direito da Unido ou o direito nacional considere que a aplicagdo deste requisito é desproporcionada.

Considerandos relevantes: 66 e 73
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(73) Os sistemas de IA de risco elevado deverdo ser concebidos e desenvolvidos de maneira que pessoas singulares
possam supervisionar o seu funcionamento, assegurar que sdo utilizados como previsto e que os seus impactos
sdo abordados ao longo do ciclo de vida do sistema. Para o efeito, o prestador do sistema deverd identificar
medidas de supervisGo humana adequadas antes da colocagéo no mercado ou da colocagéio em servico do
sistema. Em particular, se for caso disso, essas medidas deverdo garantir que o sistema esteja sujeito a restrigbes
operacionais integradas impossiveis de serem anuladas pelo proprio sistema e responda ao operador humano,
bem como que as pessoas singulares a quem seja atribuida a supervisGo humana tenham as competéncias, a
formacgdo e a autoridade necessdrias para desempenhar essa fun¢do. E igualmente essencial, conforme
adequado, assegurar que os sistemas de IA de risco elevado incluam mecanismos para orientar e informar uma
pessoa singular incumbida da supervisdGo humana de forma a que tome decisées informadas sobre se, quando e
como intervir, a fim de evitar consequéncias negativas ou riscos, ou a que pare o sistema se ndo funcionar como
previsto. Tendo em conta as consequéncias significativas para as pessoas em caso de uma correspondéncia
incorreta por determinados sistemas de identificacdo biométrica, é conveniente prever um requisito refor¢ado de
supervisdo humana para esses sistemas, de modo a que o responsdvel pela implantagdo ndo possa tomar
qualquer medida ou decisGo com base na identificagdo resultante do sistema, a menos que tal tenha sido
verificado e confirmado separadamente por, pelo menos, duas pessoas singulares. Essas pessoas podem
pertencer a uma ou mais entidades e incluir a pessoa que opera ou utiliza o sistema. Este requisito ndo deverd
implicar encargos ou atrasos desnecessdrios e pode ser suficiente que as verificagées separadas efetuadas pelas
diferentes pessoas sejam automaticamente gravadas nos registos gerados pelo sistema. Tendo em conta as

especificidades dos dominios da aplicagcdo da lei, da migragéo, do controlo das fronteiras e do asilo, este requisito

95



ndo deverd aplicar-se nos casos em que o direito da Unido ou o direito nacional considere que a aplica¢éo desse

requisito é desproporcionada.

Artigo 15.2

Exatidao, solidez e ciberseguranca

1. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de maneira que alcancem um nivel
apropriado de exatiddo, solidez e ciberseguranca e apresentem um desempenho coerente em relagdo a tais

aspetos durante o seu ciclo de vida.

2. A fim de abordar os aspetos técnicos relativos a forma de medir os niveis adequados de exatiddo e solidez
estabelecidos no n.o 1, bem como quaisquer outros parametros de desempenho pertinentes, a Comissdo, em
cooperagao com as partes interessadas e as organizagles pertinentes, tais como as autoridades responsdveis
pela metrologia e pela avaliagdao comparativa, incentiva, conforme adequado, o desenvolvimento de parametros

de referéncia e metodologias de medigao.

3. As instrucgGes de utilizagdo que acompanham os sistemas de IA de risco elevado devem declarar os niveis de

exatiddo e os parametros de exatiddo aplicdveis.

4. Os sistemas de IA de risco elevado devem ser tao resistentes quanto possivel a erros, falhas ou incoeréncias
que possam ocorrer no sistema ou no ambiente em que aquele opera, em especial devido a interagdo com

pessoas singulares ou outros sistemas. A este respeito, devem ser tomadas medidas técnicas e organizativas.

A solidez dos sistemas de IA de risco elevado pode ser alcangada por via de solugdes de redundancia técnica, que

podem incluir planos de reserva ou planos de seguranca a prova de falhas.

Os sistemas de IA de risco elevado que continuam a aprender apds serem colocados no mercado ou colocados
em servico sdo desenvolvidos de forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de resultados
possivelmente enviesados que influenciem os dados de entrada de futuras operagdes (circuitos de
realimentacdo), bem como a assegurar que esses resultados possivelmente enviesados sejam objeto de medidas

de atenuagdo adequadas.

5. Os sistemas de |A de risco elevado devem ser resistentes a tentativas de terceiros ndo autorizados de alterar

a sua utilizagdo, os seus resultados ou seu desempenho explorando as vulnerabilidades do sistema.

As solugOes técnicas destinadas a assegurar a ciberseguranga dos sistemas de IA de risco elevado devem ser

adequadas as circunstancias e aos riscos de cada caso.

As solugdes técnicas para resolver vulnerabilidades especificas da IA devem incluir, se for caso disso, medidas
para prevenir, detetar, resolver e controlar, bem como dar resposta a ataques que visem manipular o conjunto
de dados de treino (contaminag¢do de dados) ou componentes pré-treinados utilizados no treino (contaminacdo
de modelos), dados de entrada concebidos para fazer com que o modelo de IA cometa um erro (exemplos

antagonicos ou evasdo de modelos), ataques de confidencialidade ou falhas do modelo.
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Considerandos relevantes: 66 e 74 - 78
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(74) Os sistemas de IA de risco elevado deverdo ter um desempenho coerente ao longo de todo o seu ciclo de vida
e apresentar um nivel adequado de exatiddo, solidez e ciberseguranca, a luz da finalidade prevista e de acordo
com o estado da arte geralmente reconhecido. A Comissdo e as organizagbes e partes interessadas pertinentes
sdo incentivadas a ter em devida consideragcdo a atenuagdo dos riscos e os impactos negativos do sistema de IA.
O nivel esperado dos pardmetros de desempenho deverd vir declarado nas instrugées de utilizagéo que o
acompanham. Os prestadores séo instados a comunicar essas informagdes aos responsdveis pela implantagéo
de uma forma clara e facilmente compreensivel, sem mal-entendidos nem declara¢bes enganosas. O direito da
Unido em matéria de metrologia legal, incluindo as Diretivas 2014/31/UE (*°) e 2014/32/UE (*°) do Parlamento
Europeu e do Conselho, visa garantir a exatidéo das medicbes e contribuir para a transparéncia e a lealdade das
transagbes comerciais. Nesse contexto, em coopera¢@o com as partes interessadas e a organizagdo pertinentes,
como as autoridades responsdveis pela metrologia e pela avaliagéio comparativa, a Comissdo deverd incentivar,
se for caso disso, o desenvolvimento de pardmetros de referéncia e metodologias de medi¢cdo para os sistemas
de IA. Ao fazé-lo, a Comissdo deverd tomar nota e colaborar com os parceiros internacionais que trabalham em
metrologia e em indicadores de medicdo pertinentes relacionados com a IA.

(75) A solidez técnica é um requisito essencial dos sistemas de IA de risco elevado. Esses sistemas deverdo ser
resistentes a comportamentos prejudiciais ou indesejdveis que possam resultar de limitagdes dentro dos sistemas
ou do ambiente em que os sistemas operam (por exemplo, erros, falhas, incoeréncias, situacées inesperadas). Por
consequinte, deverdo ser tomadas medidas técnicas e organizativas para asseqgurar a solidez dos sistemas de IA
de risco elevado, por exemplo através da concegdo e do desenvolvimento de solugdes técnicas adequadas para
prevenir ou minimizar comportamentos nocivos ou indesejdveis. Essa solugdo técnica pode incluir, por exemplo,
mecanismos que permitam ao sistema interromper o seu funcionamento de forma segura (planos de seguran¢a
a prova de falhas) caso se verifiquem determinadas anomalias ou caso o funcionamento ocorra fora de certos
limites predeterminados. A falta de protegéo contra estes riscos pode causar problemas de seguranga ou afetar
negativamente os direitos fundamentais, por exemplo, devido a decisées erradas ou a resultados errados ou
enviesados gerados pelo sistema de IA.

(76) A ciberseguranga desempenha um papel fundamental para garantir que os sistemas de IA sejam resistentes

as agdes de terceiros mal-intencionados que tentam explorar as vulnerabilidades dos sistemas com o objetivo de

35 Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagdo dos Estados-
Membros respeitante a disponibilizagdo de equipamentos sob pressdo no mercado (JO L 96 de 29.3.2014, p. 107), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32014L0031.

36 Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizag&o da legislagdo dos Estados-
Membros respeitante a disponibilizagdo no mercado de equipamentos de medigdo (JO L 96 de 29.3.2014, p. 149). Versdo consolidada
disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A02014L0032-20150127.
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lhes alterar a utilizagdo, o comportamento e o desempenho ou de por em causa as suas propriedades de
seguranga. Os ciberataques contra sistemas de IA podem tirar partido de ativos especificos de IA, como os
conjuntos de dados de treino (por exemplo, contaminagéo de dados) ou os modelos treinados (por exemplo,
ataques antagdnicos ou inferéncia de membros), ou explorar vulnerabilidades dos ativos digitais do sistema de
IA ou da infraestrutura de tecnologias da informag¢do e comunicagdo (TIC) subjacente. A fim de assegurar um
nivel de cibersegurang¢a adequado aos riscos, os prestadores de sistemas de IA de risco elevado deverdo tomar
medidas adequadas, como os controlos de seguranca, tendo ainda em devida conta a infraestrutura de TIC
subjacente.

(77) Sem prejuizo dos requisitos relacionados com a solidez e a exatiddo estabelecidos no presente regulamento,
os sistema de IA de risco elevado abrangidos pelo dmbito de aplicagéo de um regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranga dos produtos com elementos digitais,
nos termos desse regulamento, podem demonstrar a conformidade com o requisito de ciberseguranga do
presente regulamento ao cumprirem os requisitos essenciais de ciberseguranga estabelecidos nesse regulamento.
Quando os sistemas de IA de risco elevado cumprem os requisitos essenciais de um regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranga dos produtos com elementos digitais,
deverdo ser considerados conformes com os requisitos de ciberseguranga estabelecidos no presente regulamento,
desde que o cumprimento desses requisitos seja demonstrado na declaragéo UE de conformidade ou em partes
da mesma emitida nos termos desse regulamento. Para o efeito, a avaliagéo dos riscos de ciberseguranga
associados a um produto com elementos digitais classificado como sistema de IA de risco elevado nos termos do
presente regulamento, realizada ao abrigo de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
aos requisitos horizontais de ciberseguranga dos produtos com elementos digitais, deverd ter em conta os riscos
para a ciberresiliéncia de um sistema de IA no que diz respeito as tentativas de terceiros ndo autorizados de
alterar a sua utilizagdo, comportamento ou desempenho, incluindo vulnerabilidades especificas da IA, como a
contaminagdo de dados ou ataques antagdnicos, bem como os riscos pertinentes para os direitos fundamentais,
tal como exigido pelo presente regulamento.

(78) O procedimento de avaliagdo da conformidade previsto no presente requlamento deverd aplicar-se aos
requisitos essenciais de ciberseguran¢a de um produto com elementos digitais abrangido por um Regulamento
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de cibersegurang¢a dos produtos com
elementos digitais e classificado como sistema de IA de risco elevado nos termos do presente regulamento. No
entanto, esta regra néo deverd resultar na redugéo do nivel de garantia necessdrio para os produtos criticos com
elementos digitais abrangidos por um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos
horizontais de ciberseguranga dos produtos com elementos digitais. Por conseguinte, em derrogag¢éo desta regra,
os sistemas de IA de risco elevado abrangidos pelo Gmbito de aplicagdo do presente regulamento e que também
sdo qualificados como produtos importantes e criticos com elementos digitais nos termos de um regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de ciberseguranga dos produtos com
elementos digitais, e aos quais se aplica o procedimento de avaliagdo da conformidade baseado no controlo
interno referido num anexo do presente regulamento, sdo sujeitos as disposicbes em matéria de avaliagdo da

conformidade de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos requisitos horizontais de
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ciberseguranga dos produtos com elementos digitais, no que diz respeito aos requisitos essenciais em matéria de
ciberseguranga desse regulamento. Neste caso, em relagdo a todos os outros aspetos abrangidos pelo presente
regulamento, deverdo aplicar-se as respetivas disposicdes em matéria de avalia¢do da conformidade com base
no controlo interno estabelecidas num anexo do presente regulamento. Com base nos conhecimentos e
competéncias especializados da ENISA sobre a politica de ciberseguranca e as fungées atribuidas a ENISA nos
termos do Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho (37), a Comisséo Europeia deverd

cooperar com a ENISA em questdes relacionadas com a ciberseguranca dos sistemas de IA.

SECCAO 3
Obrigagoes dos prestadores e dos responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado e de

outras partes

Artigo 16.2

Obrigagoes dos prestadores de sistemas de inteligéncia artificial de risco elevado
Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado devem:
(a) Assegurar que os seus sistemas de IA de risco elevado cumpram os requisitos estabelecidos na SECCAO 2;

(b) Indicar no sistema de IA de risco elevado ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou na documentagdo que
0 acompanha, consoante o caso, 0 seu nome, o nome comercial registado ou a marca registada e o enderego no

qual podem ser contactados;
(c) Dispor de um sistema de gestdo da qualidade que cumpra o disposto no Artigo 17.9;
(d) Conservar a documentagdo nos termos do Artigo 18.9;

(e) Quando tal esteja sob o seu controlo, manter os registos gerados automaticamente pelos sistemas de IA de

risco elevado que disponibilizam, conforme previsto no Artigo 19.2.;

(f) Assegurar que o sistema de IA de risco elevado seja sujeito ao procedimento de avaliagdo da conformidade

aplicavel, tal como previsto no Artigo 43.2, antes da colocagdo no mercado ou da colocagdo em servico;
(g) Elaborar uma declaragdo UE de conformidade, nos termos do Artigo 47.9;

(h) Apor a marcagdo CE no sistema de IA de risco elevado ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou na
documentagdo que o acompanha, para indicar a conformidade com o presente regulamento, nos termos do

Artigo 48.9;

37 Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a ENISA (Agéncia da Unido Europeia
para a Ciberseguranga) e a certificagdo da ciberseguranca das tecnologias da informagdo e comunicagdo e que revoga o Regulamento (UE)
n.2526/2013 (Regulamento Ciberseguranga) (JO L 151 de 7.6.2019, p. 15), Regulamento - 2019/881 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

99


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32019R0881

(i) Respeitar as obrigagcGes de registo a que se refere o Artigo 49.2n.2 1;
(j) Adotar as medidas corretivas necessarias e prestar as informacgdes, tal como estabelecido no Artigo 20.9;

(k) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, demonstrar a conformidade do

sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2.

() Assegurar que o sistema de IA de risco elevado cumpra os requisitos de acessibilidade em conformidade com

as Diretivas (UE) 2016/2102 e (UE) 2019/882.

Considerandos relevantes: 79 — 80 e 145
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Directive (EU) 2016/2102 and Directive (EU) 2019/882

Considerandos:

(79) apropriado que uma pessoa singular ou coletiva especifica, identificada como «prestador», assuma a
responsabilidade pela colocagcdo no mercado ou pela colocagdio em servigo de um sistema de IA de risco elevado,

independentemente de ser ou nGo a pessoa que concebeu ou desenvolveu o sistema.

(80) Enquanto signatdrios da Convengdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, a
Unido e os seus Estados-Membros estdo legalmente obrigados a proteger as pessoas com deficiéncia contra a
discriminagdo e a promover a sua igualdade, a assegurar que as pessoas com deficiéncia gozem da mesma
igualdade de acesso que outros as tecnologias e sistemas de informagdo e comunicagéo e a assegurar o respeito
pela privacidade das pessoas com deficiéncia. Tendo em conta a crescente importéncia e utiliza¢do de sistemas
de IA, a aplicagdo dos principios de conceg¢do universal a todas as novas tecnologias e servigos deverd garantir o
acesso pleno e equitativo de todas as pessoas potencialmente afetadas pelas tecnologias de IA ou que utilizem
essas tecnologias, incluindo as pessoas com deficiéncia, de uma forma que tenha plenamente em conta a sua
inerente dignidade e diversidade. Por conseguinte, é essencial que os prestadores assequrem a plena
conformidade com os requisitos de acessibilidade, incluindo a Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e
do Conselho (38) e a Diretiva (UE) 2019/882. Os prestadores deverdo assegurar o cumprimento destes requisitos
desde a concecgdo. Por conseguinte, as medidas necessdrias deverdo ser integradas, tanto quanto possivel, na

concegdo do sistema de IA de risco elevado.

38 Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a acessibilidade dos sitios Web e das
aplicagBes mdveis de organismos do setor publico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1), Diretiva - 2016/2102 - EN - EUR-Lex (europa.eu)
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(145) A fim de minimizar os riscos para a aplicacdo resultantes da falta de conhecimentos e competéncias
especializadas no mercado, bem como para facilitar o cumprimento, por parte dos prestadores, nomeadamente
das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, e dos organismos notificados, das obrigagées que lhes sGo
impostas pelo presente regulamento, a plataforma IA a pedido, os polos europeus de inovagdo digital e as
instalagées de ensaio e experimentacgdo criadas pela Comissdo e pelos Estados-Membros a nivel da Uniéo ou a
nivel nacional poderdo eventualmente contribuir para a aplicagdo do presente regulamento. No dmbito da
respetiva missdo e dominios de competéncia, a plataforma de IA a pedido, os polos europeus de inovagdo digital
e as instalagbes de ensaio e experimentagdo podem prestar, em particular, apoio técnico e cientifico aos

prestadores e aos organismos notificados.

Artigo 17.2

Quality management system

1. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado devem criar um sistema de gestdo da qualidade que
assegure a conformidade com o presente regulamento. Esse sistema deve estar documentado de maneira
sistematica e ordenada, sob a forma de politicas, procedimentos e instrugGes escritos, e incluir, no minimo, os

seguintes aspetos:

(a) Uma estratégia para o cumprimento da regulamentacdo, incluindo a observancia de procedimentos de

avaliagao da conformidade e de procedimentos de gestdao de modificagdes do sistema de IA de risco elevado;

(b) Técnicas, procedimentos e ag¢Ges sistemdticas a utilizar para a concegdo, controlo da concegdo e verificagdo

da concecdo do sistema de IA de risco elevado;

(c) Técnicas, procedimentos e a¢Oes sistematicas a utilizar para o desenvolvimento, controlo da qualidade e

garantia da qualidade do sistema de IA de risco elevado;

(d) Procedimentos de exame, teste e validacdo a realizar antes, durante e apds o desenvolvimento do sistema

de IA de risco elevado e a frequéncia com a qual tém de ser realizados

(e) Especificagbes técnicas, incluindo normas, a aplicar e, se as normas harmonizadas em causa ndo forem
aplicadas na integra, ou ndo abrangerem todos os requisitos pertinentes estabelecidos na sec¢do 2, os meios a

usar para assegurar que o sistema de IA de risco elevado cumpra esses requisitos;

(f) Sistemas e procedimentos de gestdo de dados, incluindo aquisicdo de dados, recolha de dados, andlise de
dados, rotulagem de dados, armazenamento de dados, filtragem de dados, prospec¢do de dados, agregagao de
dados, conservac¢do de dados e qualquer outra operacdo relativa aos dados que seja realizada antes e para efeitos

da colocagdo no mercado ou colocagdao em servico de sistemas de IA de risco elevado;
(g) O sistema de gestdo de riscos a que se refere o Artigo 9.9;

(h) O estabelecimento, aplicagdo e manutengao de um Sistema de acompanhamento pds-comercializagdo, nos

termos do Artigo 72.9;
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(i) Procedimentos de comunicag¢do de um incidente grave em conformidade com o Artigo 73.9;

(j) A gestdao da comunicagdo com autoridades nacionais competentes, outras autoridades pertinentes, incluindo
as que disponibilizam ou apoiam o acesso a dados, organismos notificados, outros operadores, clientes ou outras

partes interessadas;
(k) Sistemas e procedimentos de manutencdo de registos de toda a documentagdo e informagao pertinente;
() Gestdo de recursos, incluindo medidas relacionadas com a seguranga do aprovisionamento;

(m) Um regime que defina as responsabilidades do pessoal com fungbes de gestdo e do restante pessoal no

atinente a todos os aspetos elencados no presente numero.

2. A aplicagdo dos aspetos referidos no n.2 1 deve ser proporcionada a dimensdo da organizagdo do prestador.
Os prestadores devem, em qualquer caso, respeitar o grau de rigor e o nivel de prote¢do necessarios para garantir

a conformidade dos seus sistemas de IA de risco elevado com o presente regulamento.

3. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado sujeitos a obrigacGes relativas aos sistemas de gestdo da
qualidade ou a uma fungdo equivalente nos termos da legislagao setorial aplicavel da Unidao podem incluir os
aspetos enumerados no n.2 1 como parte dos sistemas de gestdo da qualidade estabelecidos nos termos dessa

legislacdo.

4. Para os prestadores que sejam instituicdes financeiras sujeitas a requisitos em matéria de governacao,
mecanismos ou processos internos nos termos do direito da Unido no dominio dos servigos financeiros,
considera-se que a obrigagdo de criar um sistema de gestdo da qualidade, com excegdo do n.2 1, alineas (g), (h)
e (i) do presente artigo, é satisfeita mediante o cumprimento das regras em matéria de governagdo, mecanismos
ou processos internos nos termos do direito da Unido aplicdvel no dominio dos servicos financeiros. Para o efeito,

devem ser tidas em conta as eventuais normas harmonizadas a que se refere o Artigo 40.2.

Considerandos relevantes: 81
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(81) O prestador deverd introduzir um sistema de gestdo da qualidade sdlido, garantir a realiza¢Go do
procedimento de avaliagdo da conformidade exigido, elaborar a documentagéo pertinente e estabelecer um
sistema sdlido de acompanhamento pds-comercializago. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado
sujeitos a obrigagdes relativas aos sistemas de gestdo da qualidade nos termos do direito setorial aplicdvel da

Unido deverdo ter a possibilidade de incluir os elementos do sistema de gestdo da qualidade previstos no presente
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regulamento como parte do sistema de gestéo da qualidade existente previsto nesse outro direito setorial da
Unido. A complementaridade entre o presente regulamento e o direito setorial da Unido em vigor deverd também
ser tida em conta nas futuras atividades de normalizagdo ou orientagdes adotadas pela Comissdo. As autoridades
publicas que colocam em servico sistemas de IA de risco elevado para sua propria utiliza¢cdo podem adotar e
aplicar as regras relativas ao sistema de gestdo da qualidade no Gmbito do sistema de gestdo da qualidade
adotado a nivel nacional ou regional, consoante o caso, tendo em conta as especificidades do setor e as

competéncias e a organiza¢do da autoridade publica em causa.

Artigo 18.2

Manutengao de documentagao

1. O prestador deve manter a disposicdo das autoridades nacionais competentes, durante os 10 anos

subsequentes a data de colocagdo no mercado ou de colocagdo em servigco do sistema de IA de risco elevado:
(a) A documentagdo técnica a que se refere o Artigo 11.9;

(b) A documentagao relativa ao sistema de gestdo da qualidade a que se refere o Artigo 17.9;

(c) documentacdo relativa as alteragdes aprovadas pelos organismos notificados, se for caso disso;

(d) As decisGes e outros documentos emitidos pelos organismos notificados, se for caso disso;

(e) A declaragdo UE de conformidade a que se refere o Artigo 47.2.

2. Cada Estado-Membro determina as condigdes em que a documentacdo a que se refere o n.2 1 permanece a
disposicdo das autoridades nacionais competentes durante o periodo indicado nesse nimero, nos casos em que
um prestador ou o seu mandatdrio estabelecido no seu territdrio falir ou cessar a sua atividade antes do termo

desse periodo.

3. Os prestadores que sejam instituicOes financeiras sujeitas a requisitos em matéria de governagdo, mecanismos
ou processos internos nos termos do direito da Unido no dominio dos servigos financeiros devem manter a
documentagado técnica como parte da documentagao conservada nos termos do direito da Unido aplicavel no

dominio dos servicos financeiros.

Considerandos relevantes: N/A.

Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A
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Artigo 19.2

Registos gerados automaticamente

1. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado devem manter os registos, a que se refere o Artigo 12.2 n.2
1, gerados automaticamente pelos seus sistemas de IA de risco elevado, desde que esses registos estejam sob o
seu controlo. Sem prejuizo do direito da Unido ou do direito nacional aplicavel, os registos devem ser
conservados por um periodo adequado a finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado, de pelo menos
seis meses, salvo disposicdo em contrario no direito da Unido ou do direito nacional aplicavel, em especial no

direito da Unido em matéria de prote¢do de dados pessoais.

2.0s prestadores que sejam institui¢des financeiras sujeitas a requisitos em matéria de governagdo, mecanismos
ou processos internos nos termos do direito da Unido no dominio dos servigos financeiros devem manter os
registos gerados automaticamente pelos sistemas de IA de risco elevado que disponibilizam como parte da

documentagdo conservada nos termos da legislagao aplicavel no dominio dos servigos financeiros.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 20.2

Medidas corretivas e dever de informagao

1. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado que considerem ou tenham motivos para crer que um
sistema de IA de risco elevado que colocaram no mercado ou colocaram em servigo ndo esta em conformidade
com o presente regulamento devem imediatamente tomar as medidas corretivas necessdrias para repor a
conformidade do sistema em questdo, proceder a sua retirada, desativagdao ou a recolha do mesmo, consoante
o caso. Devem informar do facto os distribuidores do sistema de IA de risco elevado em questdo e, se for caso

disso, os responsaveis pela implantacdo, o mandatario e os importadores.

2. Se o sistema de IA de risco elevado apresentar um risco na acegao do Artigo 79.2 n.2 1 e o prestador tomar
conhecimento desse risco, o prestador deve imediatamente investigar as causas, em colabora¢do com o
responsavel pela implantagdo que tenha comunicado informacGes a esse respeito, se for o caso, e informar as

autoridades de fiscalizagdo do mercado competentes para o sistema de IA de elevado risco em causa e, se for o
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caso, o organismo notificado que emitiu um certificado para o sistema de IA de risco elevado em conformidade

com o Artigo 44.2, em especial sobre a natureza da ndo conformidade e as medidas corretivas tomadas.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 21.2

Cooperagdo com as autoridades competentes

1. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado devem, mediante pedido fundamentado de uma autoridade
competente, prestar a essa autoridade todas as informagdes e documentagdo necessdrias para demonstrar a
conformidade do sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2, numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pela autoridade numa das linguas oficiais das instituicdes da Unido indicada

pelo Estado-Membro em questdo.

2.Mediante pedido fundamentado de uma autoridade competente, os prestadores devem igualmente conceder
a essa autoridade, consoante o caso, o acesso aos registos gerados automaticamente do sistema de |A de risco

elevado a que se refere o Artigo 12.2 n.2 1, desde que esses registos estejam sob o seu controlo.

3. Todas as informagdes que uma autoridade competente obtenha nos termos do presente artigo devem ser

tratadas nos termos das obrigacées de confidencialidade estabelecidas no Artigo 78.2.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 22.2

Mandatarios dos prestadores de sistemas de IA de risco elevado

1. Antes de disponibilizarem os seus sistemas de IA de risco elevado no mercado da Unido, os prestadores
estabelecidos em paises terceiros devem, através de mandato escrito, designar um mandatario estabelecido na

Uniao.
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2. O prestador deve habilitar o seu mandatdrio a desempenhar as fun¢des especificadas no mandato conferido

pelo prestador.

3. O mandatario deve desempenhar as fungdes especificadas no mandato conferido pelo prestador. Mediante
pedido, o mandatario deve apresentar uma cépia do mandato as autoridades de fiscalizagdo do mercado, numa
das linguas oficiais das instituicdes da Unido indicada pela autoridade competente. Para efeitos do presente

regulamento, o mandato habilita o mandatario a desempenhar as seguintes fungdes:

(a) Verificar se a delcaragdo UE de conformidade referida no artigo 47.2 e a documentagdo técnica a que se refere
o Artigo 11.2 foram elaboradas e se o prestador efetuou um procedimento de avaliagdo da conformidade

adequado;

(b) Manter a disposi¢do das autoridades competentes e das autoridades ou organismos nacionais a que se refere
o Artigo 74.2 n.2 10, durante os 10 anos subsequentes a data de colocagdo no mercado ou colocagdo em servigo
do sistema de IA de risco elevado, os dados de contacto do prestador que designou o mandatdrio, uma cépia da
declaragdo UE de conformidade referida no Artigo 47.2, a documentacgdo técnica e, se aplicavel, o certificado

emitido pelo organismo notificado;

(c) Prestar a uma autoridade competente, mediante pedido fundamentado, todas as informagdes e
documentacdo, inclusive aquelas a que se refere a alinea (b) do presente paragrafo, necessarias para demonstrar
a conformidade de um sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente
titulo, incluindo o acesso aos registos, conforme referido no Artigo 12.2 n.21, gerados automaticamente pelo

sistema de IA de risco elevado, desde que esses registos estejam sob o controlo do prestador;

(d) Cooperar com as autoridades competentes, mediante pedido fundamentado, em qualquer a¢do que estas
empreendam em relagdo ao sistema de IA de risco elevado, nomeadamente para reduzir e atenuar os riscos

colocados pelo mesmo;

(e) Se for o caso, cumprir as obrigacGes de registo a que se refere o Artigo 49.2 n.2 1, ou, se o registo for efetuado
pelo préprio prestador, assegurar que as informagdes a que se refere o ponto 3 da sec¢do A do Anexo VIl estejam
corretas. O mandato habilita o mandatario a ser contactado, em complemento ou em alternativa ao prestador,
pelas autoridades competentes, sobre todas as questdes relacionadas com a garantia do cumprimento do

presente regulamento.

4. O mandatario pGe termo ao mandato se considerar ou tiver razdes para considerar que o prestador age de forma
contraria as obriga¢des que |lhe incumbem por for¢a do presente regulamento. Nesse caso, informa de imediato a
pertinente autoridade de fiscalizagdo do mercado, bem como, se for caso disso, o organismo notificado pertinente, da

cessacao do mandato e da respetiva justificagao.
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Considerandos relevantes: 82 e 83
Anexos relevantes: Anexo VIII — Secgdo A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(82) Para permitir a execugdo do presente regulamento e criar condicbes de concorréncia equitativas para os
operadores, tendo ainda em conta as diferentes formas de disponibilizagéo de produtos digitais, é importante
assegurar que, em qualquer circunsténcia, uma pessoa estabelecida na Unido possa prestar as autoridades todas
as informagdes necessdrias sobre a conformidade de um sistema de IA. Como tal, antes de disponibilizarem os
seus sistemas de IA na Unido, os prestadores estabelecidos em paises terceiros deverdo, através de mandato
escrito, designar um mandatdrio estabelecido na Unido. O mandatdrio desempenha um papel central ao garantir
a conformidade dos sistemas de IA de risco elevado colocados no mercado ou colocados em servigo na Uniéo por
esses prestadores que ndo estdo estabelecidos na Unido e ao atuar como pessoa de contacto desses prestadores

estabelecida na Unido.

(83) Tendo em conta a natureza e a complexidade da cadeia de valor dos sistemas de IA e em consonéncia com
0 novo regime juridico, é essencial garantir a seguranca juridica e facilitar o cumprimento do presente
regulamento. Por conseguinte, é necessdrio clarificar o papel e as obrigagbes especificas dos operadores
pertinentes ao longo dessa cadeia de valor, como os importadores e os distribuidores, que podem contribuir para
o desenvolvimento de sistemas de IA. Em determinadas situagdes, esses operadores poderéo desempenhar mais
do que uma fungdo ao mesmo tempo, pelo que deverdo cumprir cumulativamente todas as obrigag¢des relevantes
associadas a essas fungbes. Por exemplo, um operador pode atuar simultaneamente como distribuidor e

importador.
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Artigo 23.2

Obrigacdes dos importadores

1.Antes de colocarem um sistema de IA de risco elevado no mercado, os importadores devem assegurar-se de

gue o sistema esta em conformidade com o presente regulamento, verificando se:

(a) O prestador do sistema de IA de risco elevado realizou o procedimento de avaliagdo da conformidade

pertinente a que se refere oArtigo 43.9;
(b) O prestador elaborou a documentagao técnica em conformidade com o Artigo 11.2 e o Anexo IV;

(c) O sistema ostenta a marcagdo CE exigida e estd acompanhado da declaragdo UE de conformidade referida no

Artigo 47.2 e das instrugdes de utilizagdo;
(d) O prestador designou um mandatario em conformidade com o Artigo 22.2 n.21.

2. Se um importador tiver motivos suficientes para crer que um sistema de IA de risco elevado n3do esta em
conformidade com o presente regulamento, ou é falsificado ou acompanhado de documentagao falsificada, ndo
pode colocar o sistema no mercado enquanto ndo for reposta a conformidade. Se o sistema de IA de risco
elevado apresentar um risco na acegdo do Artigo 79.2 n.21, o importador deve informar desse facto o prestador

do sistema, os mandatadrios e as autoridades de fiscalizagao do mercado.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e enderego no qual
podem ser contactados no sistema de IA de risco elevado e na respetiva embalagem ou na documentacgdo que o

acompanha, quando aplicavel.

4. Enquanto um sistema de IA de risco elevado estiver sob a responsabilidade dos importadores, estes devem
assegurar que as condicdes de armazenamento ou de transporte, se for caso disso, ndo prejudicam a

conformidade do sistema com os requisitos enunciados na SECCAO 2.

5. Os importadores devem conservar, durante os 10 anos subsequentes a data de colocagdo no mercado ou
colocagdo em servico do sistema de IA de risco elevado, uma cépia do certificado emitido pelo organismo
notificado, quando aplicavel, das instrucdes de utilizacdo e da declaracdo UE de conformidade referida no Artigo

47.2.

6. Os importadores devem prestar as pertinentes autoridades competentes, mediante pedido fundamentado,
todas as informagGes e documentacdo necessarias, inclusive as referidas no n.2 5, para demonstrar a
conformidade de um sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelas autoridades. Para o efeito, asseguram igualmente que a

documentacdo técnica possa ser disponibilizada a essas autoridades.

7. Os importadores devem cooperar com as pertinentes autoridades competentes em todas as medidas que
essas autoridades tomarem em relagdo a um sistema de IA de risco elevado colocados no mercado pelos

importadores, nomeadamente para reduzir ou atenuar o risco colocado pelo sistema.
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Considerandos relevantes: 83
Anexos relevantes: Anexo IV

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 24.2

Obrigagdes dos distribuidores

1. Antes de disponibilizarem um sistema de |A de risco elevado no mercado, os distribuidores devem verificar se
o sistema de IA de risco elevado ostenta a marcagdo CE exigida, se estd acompanhado de uma cépia de
declaragdo UE de conformidade referida no Artigo 47.2 e das instrugdes de utilizagdo e se o prestador e o
importador desse sistema, consoante o caso, cumpriram as suas obrigacdes estabelecidas no Artigo 16.9, alineas

(b) e (c) e Artigo 23.2 n.2 3.

2. Se um distribuidor considerar ou tiver motivos para crer, com base nas informagGes que possui, que um
sistema de IA de risco elevado n3o estd em conformidade com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2, n3o
pode disponibilizar esse sistema de IA de risco elevado no mercado enquanto ndo for reposta a conformidade
com os referidos requisitos. Além disso, se o sistema de IA de risco elevado apresentar um risco na acegao do
Artigo 79.2 n.2 1, o distribuidor deve informar desse facto o prestador ou o importador do sistema, conforme o

Caso.

3. Enquanto um sistema de IA de risco elevado estiver sob a responsabilidade dos distribuidores, estes devem
assegurar que as condi¢cdes de armazenamento ou de transporte, se for caso disso, ndo prejudiquem a

conformidade do sistema com os requisitos enunciados na SECCAO 2.

4. Um distribuidor que considere ou tenha motivos para crer, com base nas informacgdes que possui, que um
sistema de IA de risco elevado que disponibilizou no mercado n3ao esta em conformidade com os requisitos
estabelecidos na SECCAO 2 deve tomar as medidas corretivas necessarias para repor a conformidade desse
sistema com os referidos requisitos, proceder a retirada ou recolha do mesmo ou assegurar que o prestador, o
importador ou qualquer operador envolvido, consoante o caso, tome essas medidas corretivas. Se um sistema
de IA de risco elevado apresentar um risco na acegao do Artigo 79.9, o distribuidor deve informar imediatamente
desse facto o prestador ou o importador do sistema e as autoridades competentes para o sistema de IA de risco
elevado em causa, apresentando dados, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas

tomadas.

5.Mediante pedido fundamentado de uma pertinente autoridade competente, os distribuidores de um sistema

de IA de risco elevado prestam a essa autoridade todas as informacGes e documentagdo relativas as suas
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atividades previstas nos n.2 1 a 4 que sejam necessdrias para demonstrar a conformidade desse sistema com os

requisitos estabelecidos na SECCAO 2.

6. Os distribuidores devem cooperar com as pertinentes autoridades competentes em todas as medidas que
essas autoridades tomarem em relagao a um sistema de IA de risco elevado disponibilizado no mercado pelos

distribuidores, nomeadamente para reduzir ou atenuar o risco colocado pelo sistema.

Considerandos relevantes: 83
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 25

Responsabilidades ao longo da cadeia de valor da IA

1. Qualquer distribuidor, importador, responsavel pela implantagdo ou outro terceiro é considerado um
prestador de um sistema de IA de risco elevado para efeitos do presente regulamento e fica sujeito as obriga¢des

dos prestadores estabelecidas no Artigo 16.2, in any of the following circumstances:

(a) Se colocar o seu nome ou marca num sistema de IA de risco elevado ja colocado no mercado ou colocado em

servigo, sem prejuizo de disposi¢cdes contratuais que estipulem uma atribuicao diferente das obrigacdes;

(b) Se introduzir uma modificagdo substancial num sistema de IA de risco elevado que ja tenha sido colocado no
mercado ou colocado em servico, de forma que o mesmo continue a ser um sistema de |A de risco elevado nos

termos do Artigo 6.9;

(c) Se modificar a finalidade prevista de um sistema de IA, incluindo um sistema de IA de finalidade geral, que
nao tenha sido classificado como sendo de risco elevado e que ja tenha sido colocado no mercado ou colocado
em servico, de forma que o sistema de IA em causa se torne um sistema de IA de risco elevado nos termos do

Artigo 6

2. Sempre que se verificarem as circunstancias a que se refere o n.2 1, o prestador que inicialmente colocou no
mercado ou colocou em servigco o sistema de IA deixa de ser considerado um prestador desse sistema de IA
especifico para efeitos do presente regulamento. Esse prestador inicial deve cooperar estreitamente com novos
prestadores, disponibilizar as informagdes necessarias e facultar o acesso técnico e a assisténcia razoavelmente
esperados e necessarios para o cumprimento das obrigacGes estabelecidas no presente regulamento, em
especial no que diz respeito ao cumprimento da avaliagdo da conformidade dos sistemas de IA de risco elevado.

O presente nimero ndo se aplica nos casos em que o prestador inicial tenha especificado claramente que o seu
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sistema de |IA ndo deve ser alterado para um sistema de IA de risco elevado, ndo estando assim sujeito a

obrigacdo de entregar a documentagao.

3. No caso dos sistemas de IA de risco elevado que sejam componentes de seguranca de produtos abrangidos
pelos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da Unido constante do Anexo |, sec¢do A, o
fabricante deses produtos é considerado o prestador do sistema de IA de risco eelvado e fica sujeito as obrigacdes

estabelecidas no Artigo 16.2, caso se verifique uma das seguintes circunstancias:

(a) O sistema de IA de risco elevado é colocado no mercado juntamente com o produto sob o nome ou marca do

fabricante do produto;

(b) O sistema de IA de risco elevado é colocado em servigo sob o nome ou marca do fabricante do produto,

depois de o produto ter sido colocado no mercado.

4. O prestador de um sistema de IA de risco elevado e o terceiro que disponibilize um sistema de IA, ferramentas,
servicos, componentes ou processos que sejam utilizados ou integrados num sistema de IA de risco elevado
devem, mediante acordo escrito, especificar as informagdes necessarias, as capacidades, o acesso técnico e
demais assisténcia, com base no estado da arte geralmente reconhecido, a fim de permitir que o prestador do
sistema de IA de risco elevado cumpra plenamente as obrigacGes estabelecidas no presente regulamento. O
presente nimero ndo se aplica a terceiros que disponibilizem ao publico ferramentas, servigos, processos ou

componentes que ndo sejam modelos de IA de finalidade geral, ao abrigo de uma licenga gratuita e aberta.

O Servigo para a |IA pode desenvolver e recomendar modelos de clausulas contratuais voluntdrios entre
prestadores de sistemas de IA de risco elevado e terceiros que disponibilizem ferramentas, servigos,
componentes ou processos utilizados ou integrados em sistemas de IA de risco elevado. Ao elaborar esses
modelos de cldusulas voluntarios, o Servico para a IA deve ter em conta eventuais requisitos contratuais
aplicaveis em setores ou casos comerciais especificos. Os modelos de clausulas voluntarios devem ser publicados

e disponibilizados gratuitamente num formato eletrdnico facilmente utilizavel.

5. 0s n.2 2 e 3 ndo prejudicam a necessidade de respeitar e proteger os direitos de propriedade intelectual, as
informacgOes comerciais de carater confidencial e os segredos comerciais, em conformidade com o direito da

Unido e o direito nacional.

Considerandos relevantes: 83 a 90
Anexos relevantes: Anexo | — Secg¢do A

Legislagdo relevante: N/A
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Considerandos:

(84) A fim de garantir a seqguranga juridica, é necessdrio tornar claro que, em determinadas condi¢des especificas,
qualquer distribuidor, importador, responsdvel pela implanta¢éo ou outro terceiro deverd ser considerado
prestador de um sistema de IA de risco elevado e, por conseguinte, deverd assumir todas as obrigagdes
pertinentes. Tal serd o caso se essa entidade puser o seu nome ou marca num sistema de IA de risco elevado ja
colocado no mercado ou colocado em servigo, sem prejuizo de disposigdes contratuais que estabelecam que as
obrigagdes sdo atribuidas de outro modo. Tal seria também o caso se essa entidade efetuar uma modificagéo
substancial de um sistema de IA de risco elevado que jd tenha sido colocado no mercado ou jd tenha sido colocado
em servigo de forma a que continue a ser um sistema de IA de risco elevado nos termos do presente regulamento,
ou se alterar a finalidade prevista de um sistema de IA, incluindo um sistema de IA de finalidade geral, que ndo
tenha sido classificado como sendo de risco elevado e jd tenha sido colocado no mercado ou colocado em servigo,
de forma a que o sistema de IA se torne um sistema de IA de risco elevado nos termos do presente regulamento.
Essas disposigcées deverdo aplicar-se sem prejuizo das disposi¢cdes mais especificas estabelecidas em determinada
legislacdo de harmonizagdo da Unido com base no novo regime juridico, conjuntamente com o presente
regulamento. Por exemplo, o artigo 16.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2017/745, que estabelece que determinadas
alteragbes ndo deverdo ser consideradas alteragdes de um dispositivo suscetiveis de afetar a sua conformidade
com os requisitos aplicdveis, deverd continuar a aplicar-se aos sistemas de IA de risco elevado que sejam

dispositivos médicos na acegdo do referido regulamento.

(85) Sistemas de IA de finalidade geral podem ser utilizados por si préprios como sistemas de IA de risco elevado
ou ser componentes de outros sistemas de IA de risco elevado. Por conseguinte, devido a sua natureza especifica
e a fim de assegurar uma partilha equitativa de responsabilidades ao longo da cadeia de valor da IA, os
prestadores desses sistemas deverdo, independentemente de poderem ser utilizados como sistemas de IA de risco
elevado enquanto tal por outros prestadores ou como componentes de sistemas de IA de risco elevado, e salvo
disposi¢cdio em contrdrio no presente requlamento, deverdo colaborar estreitamente com os prestadores dos
sistemas de IA de risco elevado relevantes, a fim de permitir a sua conformidade com as obriga¢des pertinentes
previstas no presente regulamento e com as autoridades competentes criadas nos termos do presente

regulamento.

(86) Se, nas condi¢bes estabelecidas no presente regulamento, o prestador que colocou inicialmente o sistema de
IA no mercado ou o colocou em servigo deixar de ser considerado prestador para efeitos do presente regulamento,
e se ndo tiver excluido expressamente a mudanga do sistema de IA para um sistema de IA de risco elevado, o
primeiro prestador deverd, no entanto, cooperar estreitamente e disponibilizar as informag¢des necessdrias e
prestar o acesso técnico razoavelmente esperado e outra assisténcia necessdria para o cumprimento das
obrigagdes estabelecidas no presente regulamento, em especial no que diz respeito ao cumprimento da avaliagdo

da conformidade dos sistemas de IA de risco elevado.
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(87) Além disso, caso um sistema de IA de risco elevado que seja um componente de sequranga de um produto
abrangido pelo dmbito de aplicagdo da legislagdo de harmonizagdo da Unido com base no novo regime juridico
ndo seja colocado no mercado ou colocado em servico independentemente desse produto, o fabricante do
produto, conforme definido na referida legislagéo deverd cumprir as obrigagées dos prestadores previstas no
presente regulamento e deverd, nomeadamente, assegurar que o sistema de IA integrado no produto final

cumpre os requisitos do presente regulamento.

(88) Na cadeia de valor da IA, vdrias entidades disponibilizam frequentemente sistemas de IA, ferramentas e
servigos, mas também componentes ou processos que sdo incorporados pelo prestador no sistema de IA com
vdrios objetivos, nomeadamente o treino de modelos, a reciclagem do treino de modelos, a testagem e a
avaliagdo de modelos, a integragdo em software ou outros aspetos do desenvolvimento de modelos. Essas
entidades desempenham um papel importante na cadeia de valor para com o prestador do sistema de |A de risco
elevado no qual os seus sistemas de IA, ferramentas, servicos, componentes ou processos estéo integrados, e
deverdo facultar a esse prestador, mediante acordo escrito, as informagdes, capacidades, acesso técnico e demais
assisténcia necessdrios com base no estado da arte geralmente reconhecido, a fim de permitir que o prestador
cumpra plenamente as obrigagdes estabelecidas no presente regulamento, sem comprometer os seus proprios

direitos de propriedade intelectual ou segredos comerciais.

(89) Os terceiros que tornam acessiveis ao publico ferramentas, servigos, processos ou componentes de IA que
ndo sejam modelos de IA de finalidade geral ndo deverdo ser obrigados a cumprir requisitos que visem as
responsabilidades ao longo da cadeia de valor da IA, em especial para com o prestador que os utilizou ou os
integrou, quando essas ferramentas, servigcos, processos ou componentes de IA séo disponibilizados ao abrigo de
uma licenga gratuita e aberta. Os criadores de ferramentas, servigos, processos ou componentes de IA gratuitos
e de fonte aberta que ndo sejam modelos de IA de finalidade geral deverdo ser incentivados a aplicar prdticas de
documentagdo amplamente adotadas, como modelos de cartbes e folhas de dados, como forma de acelerar a
partilha de informagdes ao longo da cadeia de valor da IA, permitindo a promogdo de sistemas de IA de confianga

na Unido.

(90) A Comissdo poderd desenvolver e recomendar modelos voluntdrios de cldusulas contratuais entre
prestadores de sistemas de IA de risco elevado e terceiros que disponibilizem ferramentas, servigos, componentes
ou processos utilizados ou integrados em sistemas de IA de risco elevado, a fim de facilitar a cooperagdo ao longo
da cadeia de valor. Ao elaborar modelos de cldusulas contratuais voluntdrias, a Comisséo deverd também ter em

conta eventuais requisitos contratuais aplicdveis em setores ou casos comerciais especificos.

Artigo 26.2

ObrigagGes dos responsaveis pela implantagao de sistemas de IA de risco elevado

1. Os responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado devem tomar medidas técnicas e
organizativas adequadas para garantir que utilizam esses sistemas de acordo com as instrugdes de utilizagdo que

os acompanham, nos termos do n.2 3 e 6.
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2.0s responsaveis pela implantacdao devem atribuir a supervisdo humana a pessoas singulares que possuam as

competéncias, a formacgdo e a autoridade necessdrias, bem como o apoio necessario.

3.As obrigacOes estabelecidas no n.2 1 e 2 ndao excluem outras obrigacGes do responsavel pela implantagdo
previstas no direito da Unido ou no direito nacional nem prejudicam a liberdade do responsavel pela implantagao
para organizar os seus proprios recursos e atividades para efeitos de aplicagdo das medidas de supervisdo

humana indicadas pelo prestador.

4.Sem prejuizo do disposto no n.2 1 e 2, na medida em que o responsavel pela implantagdo exercer controlo
sobre os dados de entrada, deve assegurar que os dados de entrada sejam pertinentes e suficientemente

representativos tendo em vista a finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado.

5. Os responsaveis pela implantagdo devem controlar o funcionamento do sistema de IA de risco elevado com
base nas instrugdes de utilizagdo e, se for caso disso, informam os prestadores em conformidade com o Artigo
72.2. Se os responsaveis pela implantagdo tiverem motivos para considerar que a utilizacdo do sistema de IA de
risco elevado de acordo com as instrugdes pode conduzir a que aquele sistema de IA represente um risco na
acecdo do Artigo 79.2 n.2 1, devem informar, sem demora injustificada, o prestador ou distribuidor e a autoridade
de fiscalizacdo do mercado competente e suspender a utilizagdo do sistema. Sempre que os responsaveis pela
implantagdo tenham identificado um incidente grave, devem também informar imediatamente desse incidente,
em primeiro lugar, o prestador e, em seguida, o importador ou distribuidor e as autoridades de fiscalizagdo do
mercado competentes. Se o responsavel pela implantagao ndo conseguir entrar em contacto com o prestador,
aplica-se, mutatis mutandis, o, Artigo 73.2. Esta obrigacdo ndo abrange os dados operacionais sensiveis dos

responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA que sejam autoridades responsaveis pela aplicagao da lei.

Para os responsaveis pela implantagdo que sejam institui¢Ges financeiras sujeitas a requisitos em matéria de
governagdo, mecanismos ou processos internos nos termos do direito da Unido no dominio dos servigos
financeiros, considera-se que a obrigacdo de controlo estabelecida no primeiro paragrafo é satisfeita mediante
o cumprimento das regras em matéria de governagdo, mecanismos ou processos internos nos termos da

legislacdo aplicavel no dominio dos servigos financeiros.

6.0s responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de risco elevado devem manter os registos gerados
automaticamente por esse sistema de IA de risco elevado, desde que esses registos estejam sob o seu controlo,
por um periodo adequado a finalidade prevista do sistema de IA de risco elevado, de pelo menos seis meses,
salvo disposicdo em contrario no direito da Unido ou no direito nacional aplicavel, em especial no direito da

Unido em matéria de protecdo de dados pessoais.

Os responsaveis pela implantagdo que sejam instituicdes financeiras sujeitas a requisitos em matéria de
governagdo, mecanismos ou processos internos nos termos do direito da Unido no dominio dos servicos
financeiros devem manter os registos como parte da documentagao conservada nos termos do direito da Unido

aplicavel no dominio dos servigos financeiros.
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7.Antes da colocacdo em servico ou da utilizagdo de um sistema de IA de risco elevado no local de trabalho, os
responsaveis pela implanta¢do que sejam empregadores devem informar os representantes dos trabalhadores
e os trabalhadores afetados de que estardo sujeitos a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado. Essas
informagdes devem ser prestadas, se for o caso, em conformidade com as regras e os procedimentos
estabelecidos na legislagdo e nas praticas da Unido e nacionais em matéria de informacgao dos trabalhadores e

dos seus representantes

8. Os responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado que sejam autoridades publicas ou
instituicGes, orgdos ou organismos da Unido devem cumprir as obrigacGes de registo referidas no Artigo 49.9.
esses responsaveis pela implantagdo verificarem que o sistema de IA de risco elevado que tencionam utilizar ndo
foi registado na base de dados da UE a que se refere o Artigo 71.2, ndo podem utilizar esse sistema e devem

informar o prestador ou o distribuidor.

9. Se for o caso, os responsaveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado devem usar as informacdes
recebidas nos termos do Artigo 13.2 do presente regulamento para cumprirem a sua obriga¢do de realizar uma
avaliacdo de impacto sobre a protecdo de dados nos termos do artigo 35.2 do Regulamento (UE) 2016/679 ou

do artigo 27.2 da Diretiva (UE) 2016/680.

10. Sem prejuizo da Diretiva (UE) 2016/680, no ambito de uma investigacdo seletiva de uma pessoa suspeita ou
condenada por ter cometido uma infragao penal, o responsavel pela implantagdo de um sistema de IA de risco
elevado destinado a identificagdo biométrica a distancia em diferido deve solicitar uma autorizagdo, prévia ou
sem demora injustificada e no prazo maximo de 48 horas, a uma autoridade judicidaria ou uma autoridade
administrativa cuja decisdo seja vinculativa e esteja sujeita a controlo jurisdicional, para a utilizacdo desse
sistema, exceto quando este seja utilizado para a identificagdo inicial de um potencial suspeito com base em
factos objetivos e verificaveis diretamente relacionados com a infracdo. Cada utilizacdo deve limitar-se ao

estritamente necessario para a investigacdo de uma infragdo penal especifica.

Se a autorizagdo solicitada nos termos do primeiro pardgrafo for rejeitada, a utilizagdo do sistema de
identificacdo biométrica a distancia em diferido associado a essa autorizagdo solicitada deve ser interrompida
com efeitos imediatos e os dados pessoais relacionados com a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado para

o qual a autorizagdo foi solicitada devem ser apagados.

pode ser utilizado para fins de aplicagdo da lei de forma nao seletiva, sem qualquer ligagdo a uma infragdo penal,
a um processo penal, a uma ameaca real e presente ou real e previsivel de uma infragdo penal ou a busca de
uma determinada pessoa desaparecida. Deve garantir-se que nenhuma decisdo que produza efeitos juridicos
prejudiciais a uma pessoa possa ser tomada pelas autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei exclusivamente

com base nos resultados destes sistemas de identificagdo biométrica a distancia em diferido.

O presente nimero n3do prejudica o artigo 9.2 do Regulamento (UE) 2016/679 nem o artigo 10.2 da Diretiva (UE)

2016/680 no que diz respeito ao tratamento de dados biométricos.
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Independentemente da finalidade ou do responsdvel pela implantacdo, cada utilizacdo destes sistemas de IA de
risco elevado deve ser registada na documentacdo policial pertinente e disponibilizada a autoridade de
fiscalizagdo do mercado competente e a autoridade nacional de protegdo de dados, mediante pedido, excluindo
a divulgacdo de dados operacionais sensiveis relacionados com a aplicagdo da lei. O presente paragrafo nao

prejudica os poderes conferidos pela Diretiva (UE) 2016/680 as autoridades de controlo.

Os responsaveis pela implantacdo devem apresentar relatdrios anuais as autoridades nacionais de fiscalizagdo
do mercado e as autoridades nacionais de protecao de dados competentes sobre a utilizacdo que ddo dos
sistemas de identificagdo biométrica a distancia em diferido, excluindo a divulgacdo de dados operacionais
sensiveis relacionados com a aplicagdo da lei. Os relatdrios podem ser agregados para abranger mais do que uma
implantacdo.

Os Estados-Membros podem introduzir, em conformidade com o direito da Unido, legislagdo mais restritiva sobre

a utilizacdo de sistemas de identificagdo biométrica a distancia em diferido.

11. Sem prejuizo do Artigo 50.2 do presente regulamento os responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de
risco elevado referidos no anexo Ill, que tomam decisdes ou ajudam a tomar decisdes relacionadas com pessoas
singulares, devem informar as pessoas singulares de que estdo sujeitas a utilizacdo do sistema de IA de risco
elevado. Para os sistemas de |A de risco elevado utilizados para fins de aplicagdo da lei, aplica-se o artigo 13.2 da

Diretiva (UE) 2016/680.

12.0s responsaveis pela implantagdo devem cooperar com as autoridades competentes em todas as medidas
gue essas autoridades tomarem em relagdo a um sistema de IA de risco elevado, a fim de aplicar o presente

regulamento.

Considerandos relevantes: 91 - 95

Anexos relevantes:
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Anexo Il

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2016/679, Diretiva (UE) 2016/680 Diretiva (UE) 2016/680, Diretiva

2002/14/EC

Considerandos:

(91) Dada a natureza dos sistemas de IA e os riscos para a seguranga e os direitos fundamentais possivelmente
associados a sua utilizagdo, nomeadamente no que respeita a necessidade de assegurar um controlo adequado
do desempenho de um sistema de IA num cendrio real, é apropriado determinar responsabilidades especificas
para os responsdveis pela implantagéo. Em particular, os responsdveis pela implantagdo deverdo tomar medidas
técnicas e organizacionais adequadas para assegurar que utilizam os sistemas de IA de risco elevado de acordo
com as instrugdes de utilizagdo e deverdo ser equacionadas outras obrigagdes relativas ao controlo do
funcionamento dos sistemas de IA e @ manutengdo de registos, se for caso disso. Além disso, os responsdveis pela
implantag¢éo deverdo assegurar que as pessoas encarregadas de aplicar as instrugdes de utilizagdo e de
supervisdo humana, tal como estabelecido no presente regulamento, tém as competéncias necessdrias, em
especial um nivel adequado de literacia, formagdo e autoridade no dominio da IA para desempenhar
adequadamente essas funcgdes. Essas obrigagdes ndo deverdo prejudicar outras obrigagbes do responsdvel pela

implantagéo em relagdio a sistemas de IA de risco elevado nos termos do direito da Unido ou do direito nacional.

(92) presente regulamento ndo prejudica a obrigagio de os empregadores informarem ou de informarem e
consultarem os trabalhadores ou os seus representantes, nos termos do direito e das prdticas da UniGo ou
nacionais, incluindo a Diretiva 2002/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (39) , sobre as decisées de
colocagdo em servigo ou de utilizagdo de sistemas de IA. Continua a ser necessdrio garantir a informagéo dos
trabalhadores e dos seus representantes sobre a implantagdo prevista de sistemas de IA de risco elevado no local
de trabalho quando ndo estiverem cumpridas as condicbes para essas obrigagbes de informagdo ou de
informagdo e consulta previstas noutros instrumentos juridicos. Além disso, esse direito de informagdo é acessorio
e necessdrio ao objetivo de protegcdo dos direitos fundamentais subjacente ao presente regulamento. Por
consequinte, o presente regulamento deverd estabelecer um requisito de informagdo para esse efeito, sem afetar

os direitos existentes dos trabalhadores.

(93) Ainda que os riscos relacionados com os sistemas de IA possam resultar da forma como esses sistemas sdo
concebidos, tais riscos também podem decorrer da forma como os sistemas de IA sdo utilizados. Os responsdveis
pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado desempenham, por conseguinte, um papel fundamental na
garantia da protegdo dos direitos fundamentais, complementando as obrigagbes do prestador aquando do
desenvolvimento do sistema de IA. Os responsdveis pela implantagdo estdo em melhor posigcdo para entender de

que forma o sistema de IA de risco elevado serd utilizado em concreto, pelo que, gracas a um conhecimento mais

39 Diretiva 2002/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2002, que estabelece um quadro geral relativo a
informagdo e a consulta dos trabalhadores na Comunidade Europeia (JO L 80 de 23.3.2002, p. 29), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/ALL/?uri=celex%3A32002L0014.
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preciso do contexto de utiliza¢do, das pessoas ou grupos de pessoas suscetiveis de serem afetados, incluindo os
grupos vulnerdveis, conseguem identificar potenciais riscos significativos que ndo foram previstos na fase de
desenvolvimento. Os responsdveis pela implantagéo de sistemas de IA de risco elevado enumerados num anexo
do presente regulamento também desempenham um papel critico na informagdo de pessoas singulares e
deverdo, quando tomam decisGes ou ajudam a tomar decisées relacionadas com pessoas singulares, conforme o
caso, informar as pessoas singulares de que estdo sujeitas a utilizagdo do sistema de IA de risco elevado. Essas
informagdes deverdo incluir a finalidade prevista e o tipo de decisdes que toma. O responsdvel pela implantagdo
deverd também informar as pessoas singulares do seu direito a explicagio a que se refere o presente
regulamento. No que diz respeito aos sistemas de IA de risco elevado utilizados para fins de aplicagdo da lei, essa

obrigagdo deverd ser aplicada em conformidade com o artigo 13.2 da Diretiva (UE) 2016/680.

(94) Qualquer tratamento de dados biométricos envolvido na utilizagdo de sistemas de IA destinados a
identificagdo biométrica para efeitos de aplicagdo da lei tem de cumprir o disposto no artigo 10.0 da Diretiva (UE)
2016/680, segundo o qual tal tratamento s6 é autorizado se for estritamente necessdrio, se estiver sujeito a
garantias adequadas dos direitos e liberdades do titular dos dados e se for autorizado pelo direito da Unido ou
de um Estado-Membro. Essa utilizagdo, quando autorizada, também tem de respeitar os principios estabelecidos
no artigo 4.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2016/680, nomeadamente a licitude, a lealdade e a transparéncia, a limitacéo

da finalidade, a exatidéo e a limitagdo da conservagdo.

(95) Sem prejuizo do direito da Uniéo aplicdvel, nomeadamente do Regulamento (UE) 2016/679 e da Diretiva
(UE) 2016/680, tendo em conta a natureza intrusiva dos sistemas de identificagdo biométrica a distdncia em
diferido, a utilizagdo de sistemas de identificacdo biométrica a distdncia em diferido deverd estar sujeita a
salvaguardas. Os sistemas de identificago biométrica a distdncia em diferido deverdo ser sempre utilizados de
uma forma proporcionada, legitima e estritamente necessdria e, por conseguinte, orientada, em termos das
pessoas a identificar, da localizagdo, do dmbito temporal e com base num conjunto de dados fechados de imagens
video captadas licitamente. Em qualquer caso, os sistemas de identificagdo biométrica a distdncia em diferido
ndo deverdo ser utilizados no dmbito da aplicagdo da lei para conduzir a uma vigildncia indiscriminada. As
condigbes para a identificagdo biométrica a distdncia em diferido ndo deverdo, em caso algum, constituir uma
base para contornar as condicbes da proibigdo e as excegbes rigorosas aplicdveis a identificagéo biométrica a

distdncia em tempo real.

Artigo 27.2

Avaliagao de impacto dos sistemas de IA de risco elevado sobre os direitos fundamentais

1. Antes de implementarem um sistema de IA de risco Elevado a que se refere o Artigo 6.2 n.22, a excegao dos

sistemas de IA de risco Elevado destinados a ser utilizados nos dominios enumerados no
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Anexo lll, ponto 2, os responsdveis pela implantacdo que sejam organismos de direito publico, ou entidades
privadas que prestam servigos publicos e responsdveis pela implantagdo de sistemas de IA de risco elevado a que

se refere o
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Anexo lll, ponto 5, alineas (b) e (c), devem executar uma avaliagdo do impacto que a utilizagdo desse sistema
possa ter nos direitos fundamentais. Para o efeito, os responsaveis pela implantagdo executam uma avaliagdo

que inclua:

(a) Uma descrigdo dos processos do responsavel pela implantagdo em que o sistema de IA de risco elevado seja

utilizado de acordo com a sua finalidade prevista;

(b) Uma descricdo do periodo em que o sistema de IA de risco elevado se destina a ser utilizado e com que

frequéncia;

(c) As categorias de pessoas singulares e grupos suscetiveis de serem afetados no contexto especifico de

utilizagdo do sistema;

(d) Os riscos especificos de danos suscetiveis de terem impacto nas categorias de pessoas singulares ou grupos
de pessoas identificadas nos termos da alinea c) do presente nimero, tendo em conta as informag&es facultadas

pelo prestador nos termos do Artigo 13.9;
(e) Uma descrigdo da aplicagdo das medidas de supervisdo humana de acordo com as instrugdes de utilizagdo;

(f) As medidas a tomar caso esses riscos se materializem, incluindo as disposigdes relativas a governagdo interna

e aos mecanismos de apresentagao de queixas.

2. A obrigacdo estabelecida no n.2 1 aplica-se a primeira utilizacdo do sistema de IA de risco elevado. O
responsavel pela implantagao pode, em casos semelhantes, basear-se em avaliagdes de impacto sobre os direitos
fundamentais efetuadas anteriormente ou em avaliagdes de impacto existentes realizadas pelo prestador. Se,
durante a utilizacdo do sistema de IA de risco elevado, o responsavel pela implantagdo considerar que algum dos
elementos enumerados no n.2 1 se alterou ou deixou de estar atualizado, deve tomar as medidas necessarias

para atualizar as informagdes.

3. Uma vez realizada a avaliagdo de impacto a que se refere o n.2 1 do presente artigo, o responsavel pela
implantacdo deve notificar a autoridade de fiscalizacdo do mercado dos resultados da avaliacdo, apresentando
o modelo preenchido a que se refere o n.2 5 do presente artigo como parte da notificagdo. No caso referido no

Artigo 46.2 n.2 1, os responsaveis pela implantagdo podem ser dispensados desta obrigacdo de notificacdo.

4. Se alguma das obriga¢Ges previstas no presente artigo ja tiver sido cumprida através da avaliagdo de impacto
sobre a protecdo de dados realizada nos termos do artigo 35.2 do Regulamento (UE) 2016/679 ou do artigo 27.2
da Diretiva (UE) 2016/680, a avaliagdo de impacto sobre os direitos fundamentais a que se refere o n.2 1 do

presente artigo deve complementar essa avaliagdo de impacto sobre a prote¢ao de dados.

5. 0 Servigo para a IA deve desenvolver um modelo para um questionario, nomeadamente através de um sistema
automatizado, a fim de facilitar aos responsaveis pela implantagdo o cumprimento simplificado das obrigacdes

do presente artigo.

Considerandos relevantes: 93 e 96
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Anexos relevantes:
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Anexo Il

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2016/679 e Diretiva (UE) 2016/680

Considerandos:

(96) A fim de assegurar de forma eficiente a protegcdo dos direitos fundamentais, os responsdveis pela
implantagdo de sistemas de IA de risco elevado que sejam organismos de direito publico, ou as entidades privadas
que prestam servigcos publicos e os responsdveis pela implantagdo de determinados sistemas de IA de risco
elevado enumerados num anexo do presente requlamento, como as entidades bancdrias ou seguradoras, deveréo
realizar uma avaliagdo do seu impacto nos direitos fundamentais antes da sua colocagGo em servigo. Os servigcos
de natureza publica importantes para as pessoas também podem ser prestados por entidades privadas. As
entidades privadas que prestam esses servicos publicos estdo ligados a fungbes de interesse publico,
designadamente nos dominios da educagdo, dos cuidados de saude, dos servigos sociais, da habitagcdo e da
administragdo da justica. O objetivo da avaliagdo do impacto nos direitos fundamentais é que o responsavel pela
implantagdo identifique os riscos especificos para os direitos das pessoas ou grupos de pessoas suscetiveis de
serem afetados e identifique as medidas a tomar em caso de concretizagdo desses riscos. A avaliagdo de impacto
deverd ser efetuada antes da implantagdo do sistema de IA de risco elevado e deverd ser atualizada quando o
responsdvel pela implantagéo considerar que qualquer um dos fatores pertinentes se alterou. A avaliagdo de
impacto deverd identificar os processos pertinentes do responsdvel pela implantagdo em que o sistema de IA de
risco elevado serd utilizado em conformidade com a sua finalidade prevista e deverd incluir uma descricdo do
periodo e da frequéncia em que o sistema se destina a ser utilizado, bem como de categorias especificas de
pessoas singulares e grupos suscetiveis de serem afetados no contexto especifico de utilizagdo. A avaliagéo deverd
também incluir a identificagcdo de riscos especificos de danos suscetiveis de ter impacto nos direitos fundamentais
dessas pessoas ou grupos. Ao realizar esta avaliagdo, o responsdvel pela implantagdo deverd ter em conta as
informagdes pertinentes para uma avaliagdo adequada do impacto, incluindo, mas ndo exclusivamente, as
informagées facultadas pelo prestador do sistema de IA de risco elevado nas instrugbes de utilizagdo. A luz dos
riscos identificados, os responsdveis pela implantagcdo deverdo determinar as medidas a tomar em caso de
concretizagdo desses riscos, incluindo, por exemplo, mecanismos de governagdo nesse contexto especifico de
utilizagd@o, tais como mecanismos de supervisGo humana de acordo com as instrugbes de utilizagdo ou
procedimentos de tratamento de queixas e de repara¢do, uma vez que poderdo ser fundamentais para atenuar
0s riscos para os direitos fundamentais em casos concretos de utilizagdo. Apds a realizagdo dessa avaliagdo de
impacto, o responsdvel pela implantagdo deverd notificar a autoridade de fiscalizagdo do mercado competente.
Se for caso disso, para recolher as informagbes pertinentes necessdrias para realizar a avaliagéio de impacto, os
responsadveis pela implantacdo de sistemas de IA de risco elevado, em especial quando os sistemas de IA sGo
utilizados no setor publico, poderdo implicar as partes interessadas pertinentes, incluindo os representantes de
grupos de pessoas suscetiveis de serem afetadas pelo sistema de IA, peritos independentes e organizagbes da

sociedade civil, na realizagdo dessas avalia¢cbes de impacto e na conce¢éo de medidas a tomar em caso de

126


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32016L0680

concretizagdo dos riscos. O Servigo Europeu para a Inteligéncia Artificial («Servico para a IA») deverd desenvolver
um modelo de questiondrio, a fim de facilitar a conformidade e reduzir os encargos administrativos para os

responsdveis pela implantagdo.

SECCAO 4

Autoridades notificadoras e organismos notificados

Artigo 28.2

Autoridades notificadoras

1. Cada Estado-Membro deve designar ou criar pelo menos uma autoridade notificadora responsavel por
estabelecer e executar os procedimentos necessdrios para a avaliagdo, a designacdo e a notificagdo de
organismos de avalia¢do da conformidade e por fiscalizar esses organismos. Esses procedimentos devem ser

desenvolvidos através da cooperacgdo entre as autoridades notificadoras de todos os Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e a fiscalizacdo a que se refere o n.2 1 sejam efetuados

por um organismo nacional de acreditacdo, na ace¢do e nos termos do Regulamento (CE) n.2 765/2008.

3. As autoridades notificadoras devem ser criadas, estar organizadas e funcionar de modo a garantir a auséncia
de conflitos de interesses com os organismos de avaliacdo da conformidade e a objetividade e imparcialidade

das suas atividades.

4. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de maneira que as decisGes relativas a notificagao dos
organismos de avaliagcdo da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes diferentes daquelas que

realizaram a avaliagdo desses organismos.

5. As autoridades notificadoras ndo podem propor ou exercer qualquer atividade que seja da competéncia dos
organismos de avaliacdo da conformidade, nem propor ou prestar quaisquer servigos de consultoria com carater

comercial ou em regime de concorréncia.

6. As autoridades notificadoras devem proteger a confidencialidade das informag¢des que obtém, em

conformidade com o Artigo 78.2.

7. As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos com competéncia técnica em ndmero
adequado para o correto desempenho das suas fungGes. O pessoal com competéncia técnica deve dispor dos
conhecimentos especializados necessarios, consoante o caso, para o exercicio das suas fungdes, em dominios

como as tecnologias da informacgado, a IA e o direito, incluindo a supervisdo dos direitos fundamentais.

Considerandos relevantes: N/A.
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Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (CE) N.2 765/2008

Artigo 29.2

Apresentacao de pedido de notificagao por um organismo de avaliagdao da conformidade

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem apresentar um pedido de notificagdo a autoridade

notificadora do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacdao deve ser acompanhado de uma descri¢dao das atividades de avaliagdo da
conformidade, do mdédulo ou dos mdédulos de avaliagdo da conformidade e dos tipos de sistemas de
IA em relagdo aos quais o organismo de avaliagdo da conformidade se considera competente, bem
como de um certificado de acreditagao, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditagdo, que ateste que o organismo de avaliagdo da conformidade cumpre os requisitos

estabelecidos no

Artigo 33.

Deve ser igualmente anexado qualquer documento valido relacionado com designagdes vigentes do organismo

notificado requerente ao abrigo de qualquer outra legislagdao de harmonizagdo da Unido.

3. Se ndo lhe for possivel apresentar o certificado de acredita¢do, o organismo de avaliagdao da conformidade
deve apresentar a autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias a verificacdo, ao

reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os requisitos estabelecidos no Artigo 31.9.

4. Em relagdo aos organismos notificados designados ao abrigo de qualquer outra legislagdo de harmonizagao
da Unido, todos os documentos e certificados associados a essas designacdes podem ser usados para
fundamentar o seu processo de designagdo nos termos do presente regulamento, consoante
adequado. O organismo notificado deve atualizar a documentagdo a que se refereon.22 e 3 do
presente artigo sempre que ocorram alteragdes pertinentes, a fim de permitir que a autoridade
responsavel pelos organismos notificados controle e verifique o cumprimento permanente de todos

os requisitos estabelecidos no
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Artigo 33.2,

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 30.2

Procedimento de notificagdo

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que

cumpram os requisitos previstos no Artigo 31.2.

2. As autoridades notificadoras devem notificar a Comissdo e os restantes Estados-Membros sobre cada
organismo de avaliagdo da conformidade a que se refere o n.2 1 utilizando o instrumento de notificacdo

eletrdnica criado e gerido pela Comissao.

3.A notificacdo a que se refere o n.2 2 do presente artigo deve incluir informag¢des pormenorizadas sobre as
atividades de avaliagdo da conformidade, o mdédulo ou mddulos de avaliagdo da conformidade, os tipos de
sistemas de IA em causa, e a declaragdo de competéncia pertinente. Caso a notificagdo ndo se baseie no
certificado de acreditacdo a que se refere o Artigo 29.2 n.2 2, a autoridade notificadora deve apresentar a
Comissdo e aos outros Estados-Membros provas documentais que atestem a competéncia do organismo de
avaliacdo da conformidade e as disposi¢Ges introduzidas para assegurar que o organismo seja acompanhado

periodicamente e continue a cumprir os requisitos estabelecidos no Artigo 31.9.

4. O organismo de avaliagdo da conformidade em causa apenas pode executar as atividades reservadas a
organismos notificados se nem a Comissdo nem os outros Estados-Membros tiverem formulado objecGes nas
duas semanas seguintes a uma notificagdo por uma autoridade notificadora, se esta incluir um certificado de
acreditagdo a que se refere o Artigo 29.2 n.2 2, ou nos dois meses seguintes a uma notificagdo por uma autoridade

notificadora, se esta incluir as provas documentais a que se refere o Artigo 29.2 n.2 3.

5. Caso sejam formuladas objecbes, a Comissdo deve proceder, sem demora, a consultas com os Estados-
Membros pertinentes e o organismo de avaliagdo da conformidade. Tendo em conta essas consultas, a Comissdo
decide se a autorizagdo se justifica. A Comissdo designa o Estado-Membro em causa e o organismo de avaliagdo

da conformidade pertinente como destinatarios da decisdo.

Considerandos relevantes: N/A.

Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A
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Artigo 31.2

Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1.0s organismos notificados devem ser constituidos nos termos da lei nacional de um Estado-Membro e ser

dotados de personalidade juridica.

2.0s organismos notificados devem satisfazer os requisitos em termos de organizacdo, gestdo da qualidade,
recursos e processos que sejam necessarios para o desempenho das suas fungbes, bem como requisitos de

cibersegurancga adequados.

3.A estrutura organizacional, a atribui¢do de responsabilidades, a cadeia hierarquica e o funcionamento dos
organismos notificados devem assegurar a confianca no seu desempenho e nos resultados das atividades de

avaliacao da conformidade que os organismos notificados realizam.

4. Os organismos notificados devem ser independentes do prestador de um sistema de IA de risco elevado
relativamente ao qual realizam atividades de avaliagdo da conformidade. Os organismos notificados devem
também ser independentes de outros operadores que tenham um interesse econdmico nos sistemas de IA de
risco elevado que sdo avaliados, bem como nos dos concorrentes do prestador. Esta exigéncia ndo impede a
utilizagcdo de sistemas de IA de risco elevado avaliados que sejam necessarios para a atividade do organismo de

avaliagdo da conformidade, nem a sua utilizagdo para fins pessoais.

5. Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de
desempenhar as suas fungdes de avaliagdo da conformidade ndao podem intervir diretamente na concegao, no
desenvolvimento, na comercializagdo ou na utilizacdo de sistemas de IA de risco elevado, nem ser mandatarios
das pessoas envolvidas nessas atividades. Ndao podem igualmente exercer qualquer atividade que possa
comprometer a independéncia da sua apreciagdo ou a sua integridade no desempenho das atividades de
avaliacdo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servicos

de consultoria.

6. Os organismos notificados devem estar organizados e funcionar de maneira que garanta a independéncia, a
objetividade e a imparcialidade das suas atividades. Os organismos notificados devem documentar e estabelecer
uma estrutura e procedimentos suscetiveis de salvaguardar essa imparcialidade e de promover e aplicar os
principios da imparcialidade em toda a sua organizag¢do, a todo o seu pessoal e em todas as suas atividades de

avaliagao.

7. Os organismos notificados devem dispor de procedimentos documentados que garantam que o seu pessoal,
comités, filiais, subcontratantes e qualquer outro organismo associado ou pessoal de organismos externos
respeitam, nos termos do Artigo 78.2, a confidencialidade das informagGes de que tenham conhecimento
durante a realizagdo das atividades de avaliagdo da conformidade, salvo se a divulgagdo dessas informagdes for

exigida por lei. O pessoal dos organismos notificados deve estar sujeito ao sigilo profissional no que se refere a
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todas as informacgdes que obtiver no desempenho das suas fun¢des no ambito do presente regulamento, exceto

em relacdo as autoridades notificadoras do Estado-Membro em que exerce as suas atividades.

8. Os organismos notificados devem dispor de procedimentos relativos ao exercicio de atividades que tenham
em devida conta a dimensdao de um prestador, o setor em que opera, a sua estrutura e o grau de complexidade

do sistema de IA em causa.

9. Os organismos notificados devem subscrever um seguro de responsabilidade civil adequado para as suas
atividades de avaliagdo da conformidade, a menos que essa responsabilidade seja assumida pelo Estado-
Membro onde se encontram estabelecidos nos termos da legislagdo nacional ou que o préprio Estado-Membro

seja diretamente responsavel pela avaliagdo da conformidade.

10. Os organismos notificados devem ser capazes de desempenhar todas as fungdes que lhes incumbem nos
termos do presente regulamento com a maior integridade profissional e a competéncia exigida no dominio
especifico, quer essas funcBes sejam desempenhadas pelos préprios, quer em seu nome e sob a sua

responsabilidade.

11. Os organismos notificados devem dispor de competéncias internas suficientes para poderem avaliar
eficazmente as fungbes desempenhadas em seu nome por partes externas. Os organismos notificados devem
dispor permanentemente de suficiente pessoal do dominio administrativo, técnico, juridico e cientifico com
experiéncia e conhecimentos relativos aos tipos de sistemas de IA em aprego, aos dados e a computagao de

dados e aos requisitos estabelecidos na SECCAO 2.

12. Os organismos notificados devem participar em atividades de coordenagdo nos termos do Artigo 38.2. Além
disso, devem participar, diretamente ou por meio de representantes, em organizagGes europeias de

normalizagdo, ou assegurar que conhecem as normas aplicdveis e mantém atualizado esse conhecimento.
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Considerandos relevantes: 145
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(145) A fim de minimizar os riscos para a aplicagdo resultantes da falta de conhecimentos e competéncias
especializadas no mercado, bem como para facilitar o cumprimento, por parte dos prestadores, nomeadamente
das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, e dos organismos notificados, das obrigagdes que lhes sGo
impostas pelo presente regulamento, a plataforma IA a pedido, os polos europeus de inovagdo digital e as
instala¢des de ensaio e experimentacgdo criadas pela Comisséo e pelos Estados-Membros a nivel da Unido ou a
nivel nacional poderdo eventualmente contribuir para a aplica¢do do presente regulamento. No dmbito da
respetiva misséo e dominios de competéncia, a plataforma de IA a pedido, os polos europeus de inovagdo digital
e as instalagbes de ensaio e experimentagdo podem prestar, em particular, apoio técnico e cientifico aos

prestadores e aos organismos notificados.

Artigo 32.2

Presungdo da conformidade com os requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou em partes destas, cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia cumprem os requisitos previstos no Artigo 31.2, contanto que as

referidas normas harmonizadas contemplem esses requisitos.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 33.¢
Filiais dos organismos notificados e subcontratagao

1. Sempre que um organismo notificado subcontratar funces especificas relacionadas com a avaliagdo da
conformidade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o subcontratante ou a filial cumpra os requisitos

previstos no Artigo 31.2, e informar desse facto a autoridade notificadora.
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2.0s organismos notificados assumem plena responsabilidade pelas fun¢des que lhes incumbem que sejam

desempenhadas por quaisquer subcontratantes ou filiais.

3.As atividades s6 podem ser exercidas por um subcontratante ou por uma filial mediante acordo do prestador.

Os organismos notificados devem disponibilizar ao publico uma lista das suas filiais.

4.0s documentos pertinentes respeitantes a avaliagdo das qualificagdes do subcontratante ou da filial e ao
trabalho efetuado por estes nos termos do presente regulamento devem ser mantidos a disposicdo da

autoridade notificadora durante um periodo de cinco anos a contar da data de termo da subcontratagao.

Considerandos relevantes: 126
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(126) Sempre que seja necessdrio realizar avaliagbes da conformidade por terceiros, os organismos notificados
deverdo ser notificados por forg¢a do presente regulamento pelas autoridades nacionais competentes, desde que
cumpram uma Ssérie de requisitos, nomeadamente em termos de independéncia, competéncia, auséncia de
conflitos de interesse e requisitos de ciberseqguranca adequados. A notificacdio desses organismos deverd ser
enviada pelas autoridades nacionais competentes a ComissGo e aos outros Estados-Membros por meio do
instrumento de notificacdo eletrénica desenvolvido e gerido pela Comissdo nos termos do artigo R23 do anexo |

da Deciséo n.? 768/2008/CE.

Artigo 34.2

ObrigagGes operacionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem verificar a conformidade dos sistemas de IA de risco elevado de acordo com

os procedimentos de avaliagdo da conformidade estabelecidos no Artigo 43.9.

2. Os organismos notificados devem, no exercicio das suas atividades, evitar encargos desnecessarios para os
prestadores e ter em devida conta a dimensdo do prestador, o setor em que opera, a sua estrutura e o grau de
complexidade do sistema de IA de risco elevado em causa, em especial com vista a minimizar os encargos
administrativos e os custos de conformidade para as micro e pequenas empresas na acecdo da Recomendacdo
2003/361/CE. Os organismos notificados devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de protec3o exigidos

para que o sistema de IA de risco elevado cumpra os requisitos do presente regulamento.
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3. Os organismos notificados devem disponibilizar e, mediante pedido, apresentar toda a documentacdo
importante, incluindo a documentacgao elaborada pelos prestadores, a autoridade notificadora a que se refere o
Artigo 28.2 para que essa autoridade possa exercer as suas atividades de avaliagdo, designag¢do, notificagdo e

controlo e ainda para facilitar a avaliagdo descrita na presente secgao.

Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Recomendacdo 2003/361/CE

Artigo 35.2

Numeros de identificacao e listas de organismos notificados

1.A Comissao atribui um nimero de identificagdo Unico a cada organismo notificado, mesmo que um organismo

seja notificado ao abrigo de mais do que um ato da Unido.

2.A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os seus
numeros de identificacdo e as atividades em relagdo as quais foram notificados. A Comissdao deve assegurar que

essa lista se mantém atualizada.

Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 36.2

Alteracdes das notificagdes

1. A autoridade notificadora deve notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros de todas as alteragdes
pertinentes da notificagdo de um organismo notificado através do instrumento de notificacdo eletrénica a que

se refere o Artigo 30.2 n. 22.

2. Os procedimentos estabelecidos nos Artigo 29.2 e Artigo 30.2 aplicam-se ao alargamento do ambito da

notificacdo.

No que respeita as alteracGes da notificagcdo que ndo digam respeito ao alargamento do seu ambito de aplicacdo,

sdo aplicaveis os procedimentos estabelecidos non.23 a 9.

3. Caso um organismo notificado decida cessar as suas atividades de avaliagdo da conformidade, informa a

autoridade notificadora e os prestadores em causa o mais rapidamente possivel e, em caso de cessacdo
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planeada, pelo menos um ano antes de cessar as atividades. Os certificados do organismo notificado podem
manter-se validos durante um periodo de nove meses ap0ds a cessac¢do das atividades do organismo notificado,
desde que outro organismo notificado confirme por escrito que assumira a responsabilidade pelos sistemas de
IA de risco elevado abrangidos por esses certificados. Esse outro organismo notificado efetua uma avaliagdo
completa dos sistemas de IA de risco elevado em causa até ao final do periodo de nove meses, antes de emitir
novos certificados para esses sistemas. Se o organismo notificado tiver cessado a sua atividade, a autoridade

notificadora deve retirar a designacgao.

4. Caso uma autoridade notificadora tenha motivos suficientes para considerar que um organismo notificado
deixou de cumprir os requisitos estabelecidos no Artigo 31.2, ou que ndo cumpre as suas obrigacOes, deve
imediatamente investigar a matéria com a maxima diligéncia. Nesse contexto, a autoridade notificadora deve
informar o organismo notificado em causa sobre as obje¢des formuladas e dar-lhe a possibilidade de apresentar
as suas observagdes. Caso a autoridade notificadora conclua que o organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos estabelecidos no Artigo 31.2, ou que ndo cumpre as suas obriga¢des, deve restringir, suspender ou
retirar a designagao, consoante o caso, em fungao da gravidade do incumprimento desses requisitos ou dessas
obrigacGes. A autoridade notificadora deve informar imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-

Membros deste facto.

5. Caso a sua designagao tenha sido suspendida, restringida ou revogada, na totalidade ou em parte, o organismo

notificado informa os prestadores em causa o mais tardar no prazo de 10 dias.

6. Em caso de restrigdo, suspensdo ou retirada de uma designagdo, a autoridade notificadora deve tomar as
medidas necessarias para assegurar que os processos do organismo notificado sdo conservados e para os
disponibilizar as autoridades notificadoras noutros Estados-Membros e as autoridades de fiscalizacdo do

mercado, se estas o solicitarem.
7. Em caso de restri¢cdo, suspensdo ou retirada de uma designacdo, a autoridade notificadora:
(a) Avalia o impacto nos certificados emitidos pelo organismo notificado;

(b) Apresenta a Comissdo e aos outros Estados-Membros um relatério sobre as suas conclusGes no prazo de trés

meses apos ter notificado das alteragGes a designacao;

(c) Determina que o organismo notificado suspenda ou retire, num prazo razoavel por ela determinado, os
certificados indevidamente emitidos, a fim de garantir a conformidade continua dos sistemas de IA de risco

elevado no mercado;
(d) Informa a Comissdo e os Estados-Membros dos certificados para os quais exigiu a suspensdo ou retirada;

(e) Presta as autoridades nacionais competentes do Estado-Membro em que o prestador tem a sua sede social
todas as informacgdes pertinentes sobre os certificados para os quais exigiu a suspensdao ou retirada; essas
autoridades devem tomar as medidas adequadas que se revelem necessdrias para evitar potenciais riscos para

a saude, a seguranga ou os direitos fundamentais.
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8. Com excec¢do dos certificados indevidamente emitidos, e caso uma designacdo tenha sido suspendida ou

restringida, os certificados permanecem validos nas seguintes circunstancias:

(a) Quando a autoridade notificadora tiver confirmado, no prazo de um més a contar da suspensdo ou restrigdo,
gue, no que respeita aos certificados afetados pela suspensdo ou restricdo, ndo existem riscos para a saude, a
segurancga ou os direitos fundamentais, e tiver estabelecido um prazo para as ag¢Ges previstas para corrigir a

suspensao ou restrigdo; ou

(b) Quando a autoridade notificadora tiver confirmado que, durante o periodo de suspensdo ou restri¢do, ndo
serdo emitidos, alterados nem reemitidos certificados relevantes para a suspensdo, e indicar se o organismo
notificado tem capacidade para continuar a assumir, durante o periodo de suspensdo ou restri¢cdo, o controlo e
a responsabilidade pelos certificados ja emitidos; caso a autoridade notificadora determine que o organismo
notificado ndao tem capacidade para apoiar os certificados ja emitidos, o prestador do sistema abrangido pelo
certificado deve confirmar por escrito as autoridades nacionais competentes do Estado-Membro em que tem a
sua sede social, no prazo de trés meses a contar da suspensdo ou restricdo, que outro organismo notificado
qualificado exerce temporariamente as fung¢des do organismo notificado de assung¢do do controlo e da

responsabilidade pelos certificados durante o periodo de suspensdo ou restricdo.

9. Com excecdo dos certificados emitidos indevidamente, e sempre que a designagdo tenha sido retirada, os

certificados permanecem validos por um periodo de nove meses nas seguintes circunstancias:

(a) Se a autoridade nacional competente do Estado-Membro em que o prestador do sistema de IA de risco
elevado abrangido pelo certificado tem a sua sede social tiver confirmado que ndo existem riscos associados aos

sistemas de IA de risco elevado em causa para a saude, a seguranca ou os direitos fundamentais; e

(b) Se um outro organismo notificado tiver confirmado por escrito que assumira de imediato a responsabilidade
por esses sistemas de |IA e concluir a respetiva avaliagdo no prazo de doze meses a contar da retirada da

designacao.

Nas circunstancias referidas no primeiro paragrafo, a autoridade nacional competente do Estado-Membro em
gue o prestador do sistema abrangido pelo certificado tem a sua sede social pode prorrogar a validade proviséria

dos certificados por novos periodos de trés meses, até um maximo de 12 meses no total.

A autoridade nacional competente ou o organismo notificado que assumir as fun¢des do organismo notificado
ao qual se aplica a alteragdo da designagdo informa imediatamente desse facto a Comissao, os outros Estados-

Membros e os demais organismos notificados.

Considerandos relevantes: N/A

Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A
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Artigo 37.2

Contestag¢ao da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo investiga, sempre que necessario, todos os casos em que haja motivos para duvidar da
competéncia de um organismo notificado ou do cumprimento continuado dos requisitos estabelecidos no Artigo

31.2 e das responsabilidades aplicaveis por parte de um organismo notificado.

2. A autoridade notificadora deve facultar a Comissdo, mediante pedido, todas as informacgdes pertinentes

relacionadas com a notificagdo ou a manuteng¢do da competéncia do organismo notificado em causa.

3. A Comissdo garante que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas investiga¢des nos termos

do presente artigo sejam tratadas de forma confidencial em conformidade com o Artigo 78.2.

4. Caso verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos aplicaveis a sua
notificagdo, a Comissdo informa o Estado-Membro notificador do facto e solicita-lhe que tome as medidas
corretivas necessarias, incluindo, se for caso disso, a suspensdo ou retirada da notificagdo. Se o Estado-Membro
ndo tomar as medidas corretivas necessarias, a Comissdao pode, por meio de um ato de execugdo, suspender,
restringir ou retirar a designacao. O referido ato de execuc¢do é adotado de acordo com o procedimento de exame

a que se refere o Artigo 98.2 n.2 2.

Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 38.2

Coordenacdo dos organismos notificados

1.A Comissdo assegura que, no respeitante aos sistemas de IA de risco elevado, sdo instituidas modalidades de
coordenacgado e cooperagdo adequadas entre organismos notificados ativos nos procedimentos de avaliagdo da
conformidade nos termos do presente regulamento e que as mesmas decorrem devidamente sob a forma de

um grupo setorial de organismos notificados.

2.Cada autoridade notificadora deve assegurar que os organismos por si notificados participem, diretamente ou

por meio de representantes designados, nos trabalhos de um grupo a que se refere o n.2 1.

3.A Comissdo deve proporcionar o intercdmbio de conhecimentos especializados e de boas praticas entre as

autoridades notificadoras..
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Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 39.2

Organismos de avaliagdo da conformidade de paises terceiros

Os organismos de avaliagdo da conformidade criados ao abrigo da legislagdo de um pais terceiro com o qual a
Unido tenha celebrado um acordo podem ser autorizados a executar as atividades de organismos notificados nos
termos do presente regulamento, desde que cumpram os requisitos previstos no Artigo 31.2 ou garantam um

nivel de cumprimento equivalente.

Considerandos relevantes: 127
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

(127) Em conformidade com os compromissos assumidos pela UniGio no dmbito do Acordo sobre os Obstdculos
Técnicos ao Comércio da Organiza¢do Mundial do Comércio, é adequado facilitar o reconhecimento mutuo dos
resultados da avaliagdo da conformidade produzidos pelos organismos de avaliagdo da conformidade
competentes, independentes do territdrio em que se encontram estabelecidos, desde que esses organismos de
avaliagdo da conformidade estabelecidos ao abrigo da legislagéo de um pais terceiro cumpram os requisitos
aplicaveis do presente requlamento e que a Unido tenha celebrado um acordo nessa medida. Neste contexto, a
Comissdo deverd explorar ativamente possiveis instrumentos internacionais para esse efeito e, em especial,

celebrar acordos de reconhecimento mutuo com paises terceiros.

SECCAO 5

Normas, avaliagdo da conformidade, certificados, registo

Artigo 40.2

Normas harmonizadas e produtos de normalizagao

1. Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado ou os modelos de IA de finalidade geral que estdo em
conformidade com normas harmonizadas, ou com partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia nos termos do Regulamento (UE) n.2 1025/2012, sdo conformes com os

requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo, ou, consoante o caso, com as obrigacdes
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estabelecidas na SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V do presente regulamento, desde que tais normas abranjam

esses requisitos ou obrigagoes.

2. Nos termos do artigo 102 do Regulamento (UE) n.2 1025/2012, a Comissdo emite, sem demora injustificada,
pedidos de normalizagdo que abranjam todos os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo e,
conforme aplicavel, pedidos de normalizagio que abranjam as obrigacdes estabelecidas nas SECCAO 2 e SECCAO 3 do
capitulo V do presente regulamento. Os pedidos de normalizagdo devem também solicitar produtos respeitantes
aos processos de comunicagdo e documentagdo para melhorar o desempenho dos sistemas de IA em termos de
recursos, como a reducdo do consumo de energia e de outros recursos do sistema de IA de risco elevado durante
o seu ciclo de vida, e respeitantes ao desenvolvimento eficiente do ponto de vista energético de modelos de IA
de finalidade geral. Ao preparar um pedido de normalizagdo, a Comissdao deve consultar o Comité e as partes

interessadas pertinentes, incluindo o férum consultivo.

Ao enviar um pedido de normalizagdo a uma organizagdo europeia de normalizagdo, a Comissdo deve especificar
gue as normas tém de ser claras, coerentes, nomeadamente com as normas desenvolvidas nos varios setores
para os produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da Unido constante
do Anexo |, e que se destinam a assegurar que os sistemas de |A de risco elevado ou modelos de IA de finalidade
geral colocados no mercado ou colocados em servigo na Unido cumprem os requisitos ou obriga¢des pertinentes

estabelecidos no presente regulamento.

A Comissdo deve solicitar as organizagdes europeias de normalizagdo que apresentem provas dos seus melhores
esforcos para cumprir os objetivos referidos no primeiro e segundo paragrafos do presente numero, em

conformidade com o artigo 24.2 do Regulamento (UE) n.2 1025/2012.

3. Os participantes no processo de normalizagdo devem procurar promover o investimento e a inovagao no
dominio da IA, nomeadamente através do aumento da seguranca juridica, bem como a competitividade e o
crescimento do mercado da Unido, contribuir para o reforco da cooperagdo mundial em matéria de
normaliza¢do, tendo em conta as normas internacionais existentes no dominio da IA que sejam compativeis com
os valores, os direitos fundamentais e os interesses da Unido, e reforcar a governagdo multilateral, assegurando
uma representacdo equilibrada dos interesses e a participacdo efetiva de todas as partes interessadas

pertinentes, em conformidade com os artigos 5.2, 6.2 e 7.2 do Regulamento (UE) n.2 1025/2012.

Considerandos relevantes: 121 e 122
Anexos relevantes: Anexo |

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) N.2 1025/2012,
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Considerandos:

(121) A normalizagdo deverd desempenhar um papel fundamental, disponibilizando aos prestadores solugées
técnicas que assegurem a conformidade com o presente regulamento, em consondncia com o estado da arte, a
fim de promover a inovagdo, a competitividade e o crescimento no mercado tnico. O cumprimento de normas
harmonizadas conforme definido no artigo 2.2, ponto 1, alinea (c), do Regulamento (UE) n.¢ 1025/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, das quais normalmente se espera que reflitam o estado da arte, deverd
constituir um meio de os prestadores demonstrarem a conformidade com os requisitos do presente regulamento.
Por conseguinte, deverd ser incentivada uma representagéo equilibrada de interesses que implique todas as
partes interessadas na elaboragéo de normas, em especial as PME, as organizagdes de consumidores e as partes
interessadas ambientalistas e da sociedade civil, em conformidade com os artigos 5.9 e 6.2 do Regulamento (UE)
n.21025/2012. A fim de facilitar a conformidade, os pedidos de normalizagdo deverdo ser emitidos pela Comisséo
sem demora injustificada. Quando preparar o pedido de normalizagéo, a ComissGo deverd consultar o forum
consultivo e o Comité, a fim de recolher conhecimentos especializados pertinentes. No entanto, na auséncia de
referéncias pertinentes a normas harmonizadas, a Comissdo deverd poder estabelecer, através de atos de
execugdo e apds consulta do forum consultivo, especificagbes comuns para determinados requisitos ao abrigo do
presente regulamento. A especificagdo comum deverd ser uma solugdo excecional de recurso para facilitar a
obrigagdo do prestador de cumprir os requisitos do presente regulamento caso o pedido de normalizagéo ndo
tenha sido aceite por nenhuma das organizagées europeias de normalizagdo, caso as normas harmonizadas
pertinentes ndo respondam de forma suficiente as preocupagdes em matéria de direitos fundamentais, caso as
normas harmonizadas néo satisfagam o pedido ou caso haja atrasos na adogdo de uma norma harmonizada
adequada. Se esse atraso na adog¢do de uma norma harmonizada se dever a complexidade técnica dessa norma,
a Comissdo deverd tomar esse facto em consideragcdo antes de ponderar o estabelecimento de especificacées
comuns. Ao elaborar especificagées comuns, a Comissdo é incentivada a cooperar com os parceiros internacionais

e os organismos internacionais de normalizag¢do.

(122) Sem prejuizo da utilizagdo de normas harmonizadas e especificagées comuns, é conveniente presumir que
os prestadores de um sistema de IA de risco elevado que tenha sido treinado e testado em dados que reflitam o
cendrio geogrdfico, comportamental, contextual ou funcional especifico no qual o sistema de IA se destina a ser
utilizado cumprem a medida pertinente prevista no requisito de governagdo de dados estabelecido no presente
regulamento. Sem prejuizo dos requisitos relacionados com a solidez e a exatiddo estabelecidos no presente
regulamento, em conformidade com o artigo 54.2, n.? 3, do Regulamento (UE) 2019/881, deverd presumir-se que
os sistemas de IA de risco elevado que tenham sido certificados ou relativamente aos quais tenha sido emitida
uma declaragdo de conformidade no dmbito de um sistema de certificagcdo da ciberseguranca estabelecido nos
termos desse regulamento, e cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
cumprem os requisitos de ciberseguranga do presente regulamento, contanto que o certificado de ciberseguranga
ou a declaragdo de conformidade ou partes dos mesmos abranjam os requisitos de ciberseguranga do presente

regulamento. Tal nGo prejudica a natureza voluntdria desse sistema de certificago da ciberseguranga.
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Artigo 41.2

Especificagbes comuns

1. A Comissdo pode adotar atos de execug¢do que estabelecam especificagbes comuns para os requisites
estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo ou, se for caso disso, para as obrigacdes estabelecidas na

SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V, se estiverem preenchidas as seguintes condic&es:

(a) A Comissdo pediu, nos termos do artigo 10.2, n.2 1, do Regulamento (UE) n.2 1025/2012, a uma ou mais
organizagOes europeias de normalizacdo que elaborassem uma norma harmonizada para os requisitos
estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo, ou, conforme aplicavel, para as obrigacdes estabelecidas na

SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V, e:
(i) o pedido ndo foi aceite por nenhuma das organizagdes europeias de normalizagdo, ou

(i) as normas harmonizadas relativas a esse pedido ndo foram entregues no prazo fixado em conformidade com

o artigo 10.2, n.2 1, do Regulamento (UE) n.2 1025/2012, ou

(iii) as normas harmonizadas pertinentes ndo dao resposta suficiente as preocupa¢es em matéria de direitos

fundamentais, ou
(iv) as normas harmonizadas ndo cumprem o pedido; e

(b) Ndo se encontra publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia qualquer referéncia a normas harmonizadas
que abranjam os requisitos referidos na SECCAO 2 do presente capitulo ou, conforme aplicavel, para as
obriga¢des referidas na SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V , em conformidade com o Regulamento (UE) n.2

1025/2012, e ndo se prevé a publicacdo de tal referéncia dentro de um prazo razoavel.

Quando elaborar as especificages comuns, a Comissdo devera consultar o férum consultivo a que se refere o

Artigo 67.2.

Os atos de execugdo a que se refere o primeiro paragrafo do presente nimero sdo adotados de acordo com o

procedimento de exame a que se refere o Artigo 98.2 n.2 2.

Antes de elaborar um projeto de ato de execugdo, a Comissdo informa o comité a que se refere o artigo 22.2 do
Regulamento (UE) n.2 1025/2012 de que considera que estdo preenchidas as condi¢es estabelecidas no n.2 1

do presente artigo.

3.Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado ou os modelos de IA de finalidade geral que estdo em
conformidade com as especificagdes comuns a que se refere o n.2 1, ou com partes dessas especificagdes, sdo
conformes com os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo, ou, conforme aplicavel, que
cumprem as obrigacdes referidas na SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V, desde que tais especificagdes comuns

abranjam esses requisitos ou essas obrigacdes.

4. Sempre que uma norma harmonizada seja adotada por uma organizagdo europeia de normalizagdo e a
publicagdo da sua referéncia no Jornal Oficial da Unido Europeia seja proposta a Comissao, esta ultima avalia a

norma harmonizada nos termos do Regulamento (UE) n.2 1025/2012. Quando a referéncia a uma norma
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harmonizada é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, a Comissdao revoga os atos de execugdo a que se
refere o n.2 1, ou partes desses atos de execug¢do que abranjam os mesmos requisitos estabelecidos
estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo, ou, conforme aplicdvel, as mesmas obrigacdes estabelecidas

na SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V.

5. Os prestadores de sistemas de |A de risco elevado ou os modelos de IA de finalidade geral que ndo cumprirem
as especificagdes comuns a que se refere o n.2 1 devem justificar devidamente que adotaram solugdes técnicas
que cumprem os requisitos referidos na SECCAO 2 do presente capitulo, ou, conforme aplicavel, as obrigacdes

estabelecidas na SECCAO 2 e SECCAO 3 do capitulo V, a um nivel, no minimo, equivalente.

6. Caso um Estado-Membro considere que uma especificagdo comum ndo cumpre inteiramente os requisitos
estabelecidos na SECCAO 2 ou, conforme aplicavel, as obriga¢&es estabelecidas na SECCAO 2 e SECCAO 3 do
capitulo V, informa a Comissdo desse facto, apresentando uma explicagdo pormenorizada. A Comissao avalia

essas informacgoes e, se for caso disso, altera o ato de execugdo que estabelece a especificagdo comum em causa.

Considerandos relevantes: 121
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) N.2 1025/2012

Artigo 42.2

Presunc¢ao de conformidade com determinados requisitos

1. Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado que foram treinados e testados com recurso a dados que
refletem o cenario geografico, comportamental, contextual ou funcional especifico no qual se destinam a ser

utilizados sdo conformes com os requisitos pertinentes estabelecidos no Artigo 10.2 n.2 4.

2. Presume-se que os sistemas de IA de risco elevado que foram certificados ou relativamente aos quais foi
emitida uma declaracdo de conformidade no ambito de um sistema de certificacdo da ciberseguranca
estabelecido nos termos do Regulamento (UE) 2019/881 e cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial
da Unido Europeia sdao conformes com os requisitos de cibersegurancga estabelecidos no Artigo 15.2 do presente
regulamento, contanto que o certificado de ciberseguranca ou a declaragdo de conformidade ou partes dos

mesmos abranjam esses requisitos

Considerandos relevantes: 77 e 122
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2019/881

142


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32012R1025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32019R0881

Artigo 43.2

Avaliagao de conformidade

1. No respeitante aos sistemas de IA de risco Elevado enumerados no
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Anexo lll, ponto 1, se, ao demonstrar a conformidade de um Sistema de IA de risco elevado com os requisitos
estabelecidos na SECCAO 2, o prestador tiver aplicado as normas harmonizadas a que se refere o Artigo 40, ou,
se for caso disso, as especificagdes comuns a que se refere o Artigo 41.2, o prestador deve optar por um dos

seguintes procedimentos:
(a) o controlo interno a que se refere o Anexo VI; ou

(b) A avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade e a avaliagdo da documentagdo técnica, com a participagdo de

um organismo notificado, a que se refere
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Anexo VII.

Ao demonstrar a conformidade de um sistema de IA de risco elevado com os requisitos estabelecidos na SECCAO

2, o prestador deve seguir o procedimento de avaliagdo de conformidade estabelecido no
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Anexo VIl quando:

(a) Ndo existam as normas harmonizadas a que se refere o artigo 40.2 e ndo estejam disponiveis as especificagdes

comuns a que se refere o Artigo 41.9;
(b) O prestador ndo tenha aplicado, ou tenha aplicado apenas parcialmente, a norma harmonizada;
(c) Existam as especificagdes comuns a que se refere a alinea (a), mas o prestador ndo as tenha aplicado;

(d) Uma ou mais das normas harmonizadas a que se refere a alinea (a) tenham sido publicadas com uma restricao,

e apenas no tocante a parte da norma que foi objeto da restrigdo.

Para efeitos do procedimento de avaliagdo da conformidade a que se refere o
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Anexo VII, prestador pode escolher qualquer um dos organismos notificados. Contudo, caso o sistema de IA de
risco elevado se destine a ser colocado em servigo por autoridades competentes em matéria de aplicacdo da lei,
imigracdo ou asilo ou por instituicdes, 6rgdos e organismos da UE, a autoridade de fiscalizagdo do mercado a que

se refere o Artigo 74.2 n.2 8 ou 9, consoante aplicavel, atua como organismo notificado.

2. Em relagdo aos sistemas de IA de risco elevado enumerados no
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Anexo lll, pontos 2 a 8, os prestadores devem seguir o procedimento de avaliacdo da conformidade baseado no

controlo interno a que se refere o Anexo VI, que ndo prevé a participagdo de um organismo notificado.

3. Em relagdo aos sistemas de |A de risco elevado abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislagao de
harmonizacao da Unido constante do Anexo |, secgao A, o prestador deve seguir o procedimento de avaliagdo da
conformidade aplicavel nos termos desses atos juridicos. Os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente
capitulo aplicam-se a esses sistemas de IA de risco elevado e devem fazer parte dessa avaliagdo. E igualmente

aplicavel o disposto no
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Anexo VII, pontos 4.3, 4.4, 4.5 e ponto 4.6, quinto paragrafo.

Para efeitos dessa avaliagdo, os organismos notificados que tenham sido notificados nos termos dos referidos
atos juridicos ficam habilitados a verificar a conformidade dos sistemas de IA de risco elevado com os requisitos
estabelecidos na SECCAO 2, contanto que a conformidade desses organismos notificados com os requisitos
estabelecidos no Artigo 31.2 n.2 4, 5, 10 e 11, tenha sido avaliada no contexto do procedimento de notificacdo

previsto nesses atos juridicos.

Sempre que um ato juridico enumerado na secgao A do Anexo | permita que o fabricante do produto renuncie a
uma avaliagdo da conformidade por terceiros, desde que esse fabricante tenha aplicado todas as normas
harmonizadas que abrangem os requisitos previstos nesses atos, o fabricante apenas pode recorrer a tal opgao
se tiver também aplicado normas harmonizadas ou, se for caso disso, especificagdes comuns a que se refere o

Artigo 41.2 que abranjam todos os requisitos estabelecidos na SECCAO 2 do presente capitulo.

4. Os sistemas de IA de risco elevado que ja tenham sido sujeitos a um procedimento de avaliagcdo da
conformidade devem ser sujeitos a um novo procedimento de avaliagdo da conformidade caso sejam
substancialmente modificados, independentemente de o sistema modificado se destinar a distribuigao ulterior

ou continuar a ser utilizado pelo atual responsavel pela implantacao.

No caso dos sistemas de IA de risco elevado que continuam a aprender apds a colocagdo no mercado ou a
colocagdo em servigo, as alteragdes ao sistema de IA de risco elevado e ao seu desempenho que tenham sido
predeterminadas pelo prestador aquando da avaliacdo da conformidade inicial e fagam parte das informagdes
contidas na documentagdo técnica a que se refere o Anexo IV, ponto 2, alinea (f), ndo constituem uma

modificagdo substancial.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar o Anexo VI e o Anexo

VII atualizando-os a luz da evolugdo técnica.

6. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar on2 1 e 2 do presente

Artigo a fim de sujeitar os sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo lll, pontos 2 a 8, a totalidade, ou a parte, do procedimento de avaliagdo de conformidade a que se refere
o
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Anexo VII. Comissdo adota esses atos delegados tendo em conta a eficacia do procedimento de avaliagdao da
conformidade baseado no controlo interno a que se refere o Anexo VI no que toca a prevengdo ou minimizagdo
dos riscos que esses sistemas representam para a saude e a seguranca e para a protegdo dos direitos

fundamentais, bem como a disponibilidade de capacidades e recursos adequados nos organismos notificados.

Considerandos relevantes: 123 - 125, 128 e 147

Anexos relevantes: Anexo | — Secgdo A,
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Anexo lll, Anexo IV, Anexo VI,
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Anexo VII

Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(123) A fim de assegurar um nivel elevado de fiabilidade dos sistemas de IA de risco elevado, estes deverdo ser

sujeitos a uma avaliagGo da conformidade antes de serem colocados no mercado ou colocados em servigo.

(124) Para minimizar os encargos impostos aos operadores e evitar possiveis duplicagcées, é conveniente que, no
caso dos sistemas de IA de risco elevado relacionados com produtos abrangidos por legislagdio de harmonizagéo
da Unido com base no novo regime juridico, o cumprimento dos requisitos do presente regulamento por parte
desses sistemas de IA seja aferido no dmbito da avaliagdo da conformidade jd prevista nessa lei. Como tal, a
aplicabilidade dos requisitos do presente regulamento ndo deverd afetar a I6gica, a metodologia ou a estrutura

geral especifica da avaliagdo da conformidade nos termos da legislagdo de harmonizag¢do da Unido pertinente.

(125) Dada a complexidade dos sistemas de IA de risco elevado e os riscos que lhes estdo associados, é importante
desenvolver um procedimento de avaliagdo da conformidade adequado para sistemas de IA de risco elevado que
envolvam organismos notificados, a chamada avaliagdo da conformidade por terceiros. Contudo, dada a atual
experiéncia dos certificadores de pré-comercializagéo profissionais no dominio da seguranga dos produtos e a
diferente natureza dos riscos inerentes, é apropriado limitar, pelo menos numa fase inicial da aplicacdo do
presente regulamento, o dmbito da avaliagdo da conformidade por terceiros aos sistemas de IA de risco elevado
que ndo estejam relacionados com produtos. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade desses sistemas
deverd ser realizada, regra geral, pelo prestador sob a sua propria responsabilidade, com a unica excegdo dos

sistemas de IA concebidos para utilizagdo em biometria.

(147) E apropriado que a ComissGo facilite, tanto quanto possivel, o acesso a instalagbes de ensaio e
experimentagdo aos organismos, grupos ou laboratdrios criados ou acreditados nos termos da legislagcdo de
harmonizagdo da Unido pertinente e que desempenham fungdes no contexto da avaliagdo da conformidade dos
produtos ou dispositivos abrangidos por essa legislagdo de harmoniza¢do da Unido. E este o caso,
nomeadamente, dos painéis de peritos, dos laboratdrios especializados e dos laboratdrios de referéncia no

dominio dos dispositivos médicos, nos termos dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746.
Artigo 44.2
Certificados

1. Os certificados emitidos pelos organismos notificados em conformidade com o
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Anexo VII sdevem ser redigidos numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelas autoridades

competentes do Estado-Membro em que o organismo notificado estiver estabelecido.

2. Os certificados sdo validos pelo periodo neles indicado, que ndo pode exceder cinco anos para os sistemas de
IA abrangidos pelo anexo | e quatro anos para os sistemas de IA abrangidos pelo. pedido do prestador, a validade
de um certificado pode ser prorrogada por novos periodos ndo superiores a cinco anos para os sistemas de IA

abrangidos pelo anexo | e a quatro anos para os sistemas de IA abrangidos pelo
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Anexo lll, com base numa reavaliagao segundo os procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis. Os
eventuais aditamentos a um certificado permanecem validos, desde que o certificado a que dizem respeito seja

valido.

3. Se verificar que um sistema de IA deixou de cumprir os requisitos estabelecidos na SECCAQ 2, o organismo
notificado deve suspender, retirar ou restringir o certificado emitido, tendo em conta o principio da
proporcionalidade, a ndo ser que o prestador do sistema assegure o cumprimento desses requisitos tomando as
medidas corretivas necessdrias num prazo adequado estabelecido pelo organismo notificado. O organismo

notificado deve fundamentar a sua decisdo.

Deve prever-se um procedimento de recurso das decisdes dos organismos notificados, incluindo sobre os

certificados de conformidade emitidos.

Considerandos relevantes: N/A.

Anexos relevantes:

167



168



Anexo lll,
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Anexo VII

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 45.2
Obrigagoes de informagao dos organismos notificados
1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes informagées:

(a) Certificados da Unido de avaliagdo da documentagdo técnica, todos os suplementos desses certificados, bem

como aprovacdes de sistemas de gestdo da qualidade emitidos em conformidade com os requisitos do

171



172



Anexo VII;

(b) Recusas, restrigdes, suspensdes ou retiradas de certificados da Unido de avaliagdo da documentagado técnica

ou de aprovacgdes de sistemas de gestdo da qualidade emitidos em conformidade com os requisitos do
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Anexo VII;
(c) Circunstancias que afetem o ambito ou as condigdes de notificagdo;

(d) Pedidos de informagdo que tenham recebido das autoridades de fiscalizagdo do mercado sobre as atividades

de avaliagdo da conformidade;

(e) Se lhes for solicitado, as atividades de avaliagdo da conformidade exercidas no ambito da respetiva notificacdo

e quaisquer outras atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteirigas e de subcontratacao.
2.Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados sobre:

(a) As aprovacgGes de sistemas de gestdo da qualidade que tenha recusado, suspendido ou retirado e, mediante

pedido, as aprovagdes que tenha concedido a sistemas de qualidade;

(b) Os certificados da Unido de avaliagdo da documentagdo técnica ou quaisquer suplementos dos mesmos que
tenha recusado, retirado, suspendido ou restringido e, mediante pedido, os certificados e/ou suplementos dos

mesmos que tenha emitido.

3.Cada organismo notificado deve disponibilizar aos outros organismos notificados que realizam atividades de
avaliagao da conformidade semelhantes e relativas aos mesmos tipos de sistemas de IA informagdes importantes
sobre questdes relativas aos resultados negativos e, mediante pedido, aos resultados positivos dos

procedimentos de avaliacdo da conformidade.

4.0s organismos notificados devem proteger a confidencialidade das informagdes que obtém, em conformidade

com o Artigo 78.2.

Considerandos relevantes: N/A.

Anexos relevantes:
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Anexo VII

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 46.2

Derrogacao do procedimento de avaliagdo da conformidade

1. Em derrogagdo do Artigo 43.2, e mediante pedido devidamente justificado, qualquer autoridade de fiscalizagao
do mercado pode autorizar a colocagao no mercado ou a colocagdo em servigo de determinados sistemas de IA
de risco elevado no territério do Estado-Membro em causa, por motivos excecionais de seguranga publica ou de
protecdo da vida e da saude das pessoas, de protecdo do ambiente ou de protecdo de ativos industriais e
infraestruturas essenciais. Essa autorizagdo é concedida por um periodo limitado enquanto estiverem em curso
os procedimentos de avaliagdo da conformidade necessarios, tendo em conta as razdes excecionais que

justificam a derrogacdo. Esses procedimentos devem ser concluidos sem demora injustificada.

2. Em situagdes de urgéncia devidamente justificadas por motivos excecionais de seguranga publica ou em caso
de ameacga especifica, substancial e iminente para a vida ou a seguranca fisica de pessoas singulares, as
autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei ou as autoridades da protecdo civil podem colocar em servigo um
sistema de IA de risco elevado especifico sem a autorizagdo a se refere o n.2 1, desde que essa autorizagao seja
solicitada durante ou apds a utilizagdo, sem demora injustificada. Se a autorizagdo a que se refere o n.2 1 for
recusada, a utilizacdo do sistema de IA de risco elevado deve ser suspensa com efeito imediato e todos os

resultados dessa utilizacdo devem ser imediatamente descartados.

3. A autorizagdo a que se refere o n.2 1 sé deve ser concedida se a autoridade de fiscalizagdo do mercado concluir
que o sistema de IA de risco elevado cumpre os requisitos da SECCAO 2. A autoridade de fiscalizagdo do mercado
deve informar a Comissdo e os outros Estados-Membros sobre as autorizagdes concedidas nos termosdon21 e
2. Esta obrigacdo ndo abrange os dados operacionais sensiveis relativos as atividades das autoridades

responsaveis pela aplicagdo da lei.

4. Se, no prazo de 15 dias a contar da rececdo da informacgdo a que se refere o n.2 3, nem os Estados-Membros
nem a Comissdo tiverem formulado obje¢Ges a uma autorizagdo concedida por uma autoridade de fiscalizagcdo

do mercado de um Estado-Membro em conformidade com o n.2 1, considera-se que a autorizagdo é justificada.

5. Se, nos 15 dias subsequentes a rececdo da notificagdo a que se refere o n.2 3, um Estado-Membro formular
objecGes a uma autorizagdo concedida por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro,
ou se a Comissao considerar que a autorizagao é contraria ao direito da Unido ou que a conclusao dos Estados-
Membros sobre a conformidade do sistema a que se refere o n.2 3 é infundada, a Comissao procede sem demora
a consultas com o Estado-Membro em causa. Os operadores em causa devem ser consultados e ter a
possibilidade de apresentar as suas observagdes. Tendo em conta essas consultas, a Comissdo decide se a
autorizagao se justifica. A Comissdo designa o Estado-Membro e os operadores em causa como destinatdrios da

decisdo.
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6. Se a Comissao considerar que a autorizacdo é injustificada, a autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-

Membro em causa deve retira-la.

7. No caso dos sistemas de IA de risco elevado relacionados com produtos abrangidos pelos atos enumerados na
lista da legislagdo de harmonizagdo da Unido constante do Anexo |, seccao A, s6 sdo aplicaveis as derrogagdes a

avaliagdo da conformidade previstas nessa mesma legislagdo.

Considerandos relevantes: 130
Anexos relevantes: Anexo |
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(130) Em certas condigbes, uma disponibilizagéo rdpida de tecnologias inovadoras pode ser crucial para a saude
e a seguranga das pessoas, para a protegdo do ambiente e as alteragées climdticas e para a sociedade em geral.
Como tal, é apropriado que, por razbes excecionais de seguranca publica ou protegdo da vida e da saude das
pessoas singulares, da protegcdo do ambiente e da protegdo dos ativos industriais e infraestruturais essenciais, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado possam autorizar a colocagéo no mercado ou a colocagéo em servigo de
sistemas de IA que nédo tenham sido objeto de uma avaliagdo da conformidade. Em situagdes devidamente
justificadas, tal como previsto no presente regulamento, as autoridades responsdveis pela aplicagdo da lei ou as
autoridades de protegdo civil podem colocar em servico um sistema de IA de risco elevado especifico sem
autorizagdo da autoridade de fiscalizagéo do mercado, desde que essa autorizagéo seja solicitada durante ou

apos a utilizagdo sem demora injustificada.

Artigo 47.2

Declaragao UE de conformidade

1. O prestador deve elaborar uma declara¢do UE de conformidade legivel por maquina, assinada a mdo ou
eletronicamente, para cada sistema de |A de risco elevado, e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais
competentes por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdao no mercado ou de colocagao em servigo
do sistema de IA de risco elevado. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o sistema de IA de risco
elevado para o qual foi elaborada. Deve ser apresentada as autoridades nacionais competentes, mediante

pedido, uma cépia da declaragdo UE de conformidade.

2. A declaragdo UE de conformidade deve mencionar que o sistema de IA de risco elevado em causa cumpre os
requisitos estabelecidos na SECCAO 2. A declaracdo UE de conformidade deve conter as informagdes indicadas

no Anexo V e ser traduzida para uma lingua que possa ser facilmente compreendida pelas autoridades nacionais

178



competentes dos Estados-Membros em que o sistema de IA de risco elevado seja colocado no mercado ou

disponibilizado.

3. Se os sistemas de IA de risco elevado estiverem sujeitos a outra legislagdo de harmonizagdo da Unido que
também exija uma declaragdo UE de conformidade, deve ser elaborada uma unica declaracio UE de
conformidade respeitante a todo o direito da Unido aplicaveis ao sistema de IA de risco elevado. A declaragdo
deve incluir todas as informag0es necessarias para identificar a legislagdo de harmonizagdo da Unido a que diz

respeito.

4.Ao elaborar a declaragdo UE de conformidade, o prestador assume a responsabilidade pelo cumprimento dos
requisitos estabelecidos na SECCAO 2. O prestador deve manter a declaracio UE de conformidade atualizada na

medida do necessario.

5.A Comissado fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar o Anexo V através
da atualizagdo do conteudo da declaragdo UE de conformidade estabelecido nesse anexo, a fim de introduzir

elementos que se tornem necessarios a luz da evolugdo técnica.

Considerandos relevantes: 126, 127, 128
Anexos relevantes: Anexo V
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(126) Sempre que seja necessdrio realizar avaliagdes da conformidade por terceiros, os organismos notificados
deverdo ser notificados por forca do presente requlamento pelas autoridades nacionais competentes, desde que
cumpram uma Série de requisitos, nomeadamente em termos de independéncia, competéncia, auséncia de
conflitos de interesse e requisitos de ciberseguranga adequados. A notificacbio desses organismos deverd ser
enviada pelas autoridades nacionais competentes a Comissdo e aos outros Estados-Membros por meio do
instrumento de notificacdo eletrénica desenvolvido e gerido pela Comissdo nos termos do artigo R23 do anexo |

da Decisdo N.2 768/2008/CE.

Artigo 48.2

Marcagao CE
1.A marcacgdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.0 do Regulamento (CE) n.2 765/2008.

2.No caso dos sistemas de IA de risco elevado disponibilizados digitalmente, sé deve ser utilizada uma marcacao
CE digital se esta for facilmente acessivel através da interface a partir da qual se acede a esse sistema ou através

de um cddigo legivel por maquina facilmente acessivel ou por outros meios eletrénicos.
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3.A marcacgao CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével nos sistemas de IA de risco elevado. Caso a
natureza do sistema de IA de risco elevado ndo permita ou ndo garanta essas caracteristicas da marcacdo, esta

deve ser aposta na embalagem ou na documentagdo que acompanha o sistema, conforme for mais adequado.

4.Quando aplicavel, a marcagdo CE deve ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
responsavel pelos procedimentos de avaliagdo da conformidade estabelecidos no Artigo 43.2. O numero de
identificagcdo do organismo notificado deve ser aposto pelo préprio organismo ou, segundo as suas instrugoes,
pelo prestador ou pelo seu mandatario. O nimero de identificacdao deve ser também indicado em todo o material

promocional que mencione que o sistema de IA de risco elevado cumpre os requisitos aplicaveis a marcagao CE.

5.Caso os sistemas de |IA de risco elevado sejam objeto de outro direito da Unido que também preveja a aposi¢do
da marcagdo CE, essa marcagdo deve indicar que os sistemas de IA de risco elevado cumprem igualmente os

requisitos desse outro direito.

Considerandos relevantes: 129
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (CE) N.2 765/2008

Considerandos:

(129) Para que possam circular livcemente dentro do mercado interno, os sistemas de IA de risco elevado deverdo
apresentar a marcagdo CE para indicar a sua conformidade com o presente regulamento. No caso dos sistemas
de IA de risco elevado integrados num produto, deverd ser aposta uma marcag¢éo CE fisica, que pode ser
complementada por uma marca¢do CE digital. No caso dos sistemas de IA de risco elevado disponibilizados
apenas digitalmente, deverd ser utilizada uma marcagdo CE digital. Os Estados-Membros ndo poderdo criar
obstdculos injustificados a colocagéo no mercado nem a colocagdo em servigo de sistemas de IA de risco elevado

que cumpram os requisitos previstos no presente regulamento e apresentem a marcagéo CE.

Artigo 49.2
Registo

1. Antes da colocagdo no mercado ou da colocagdo em servigo de um sistema de IA de risco elevado enumerado
no
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Anexo lll, com excec¢do dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o anexo lll, ponto 2, o prestador ou,
se for caso disso, 0 mandatdrio deve registar-se e registar o seu sistema na base de dados da UE a que se refere

o Artigo 71.2.

2. Antes da colocagdo no mercado ou da colocagdo em servigo de um sistema de IA relativamente ao qual o
prestador tenha concluido que ndo é de risco elevado nos termos do Artigo 6.2 n.2 3, esse prestador ou, se for
caso disso, o mandatario deve registar-se e registar esse sistema na base de dados da UE a que se refere o Artigo
71.2.

3. Antes de colocarem em servigo ou utilizarem um dos sistemas de IA de risco elevado enumerados no
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Anexo lll, com excec¢do dos sistemas de IA de risco elevado enumerados no ponto 2 do
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Anexo lll, os responsaveis pela implantacdo que sejam autoridades publicas, instituicdes, érgdos ou organismos
da Unido ou pessoas que atuem em seu nome devem registar-se, selecionar o sistema e registar a sua utilizagao

na base de dados da UE a que se refere o Artigo 71.2.

4. No caso dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo Ill, pontos 1, 6 e 7, nos dominios da aplicacdo da lei, da migracao, do asilo e da gestdo do controlo das
fronteiras, o registo referido no n.2 1, 2 e 3 do presente artigo deve ser efetuado numa secgdo segura e nao
publica da base de dados da UE a que se refere o Artigo 71.2 e incluir apenas as seguintes informagdes, conforme

aplicavel, a que se referem:

(a) O Anexo VIII, secgdo A, pontos 1 a 10, com a excegdo dos pontos 6, 8 e 9;

(b) O Anexo VIII, sec¢do B, pontos 1a 5 e pontos 8 e 9;

(c) O Anexo VIII, secgdo C, pontos 1 a 3;

(d) O Anexo IX, pontos 1, 2,3 e 5.

S6 a Comissdo e as autoridades nacionais referidas no Artigo 74.2 n.2 8 tém acesso as respetivas secgées restritas
da base de dados da UE a que se refere o primeiro paragrafo do presente nimero.

5.0s sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo lll, ponto 2, devem ser registados a nivel nacional.

Considerandos relevantes: 131

Anexos relevantes:
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Anexo lll, Anexo VIII, e Anexo IX

Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(131) Para facilitar o trabalho da Comissdo e dos Estados-Membros no dominio da IA, bem como aumentar a
transparéncia para o publico, os prestadores de sistemas de IA de risco elevado que ndo os relacionados com
produtos abrangidos pelo dmbito da legislagdo de harmonizagéo da Unido em vigor aplicdvel, bem como os
prestadores que consideram que um sistema de IA de risco elevado enumerado nos casos concretos de risco
elevado num anexo do presente requlamento ndo é de risco elevado com base numa derrogagdo, deverdo ser
obrigados a registarem-se a si mesmos e a registar as informagdes sobre o seu sistema de IA de risco elevado
numa base de dados da UE, a criar e gerir pela Comissdo. Antes de um sistema de IA enumerado nos casos
concretos de risco elevado de risco elevado num anexo do presente regulamento, os responsdveis pela
implantagdo de sistemas de IA de risco elevado que sejam autoridades, agéncias ou organismos publicos, deverdo
registar-se nessa base de dados e selecionar o sistema que tencionam utilizar. Os outros responsdveis pela
implantagéo deverdo ter o direito de o fazer voluntariamente. Esta sec¢do da base de dados da UE deverd ser
acessivel ao publico, gratuitamente, e as informagbes deverdo ser facilmente navegdveis, compreensiveis e
legiveis por mdquina. A base de dados da UE deverd também ser de fdcil utilizagdo, por exemplo oferecendo
funcionalidades de pesquisa, nomeadamente através de palavras-chave, que permitam ao publico em geral
encontrar informagdes pertinentes a apresentar aquando do registo dos sistemas de IA de risco elevado e nos
tipos de sistemas de IA de risco elevado, estabelecidas num anexo do presente requlamento a que os sistemas de
IA de risco elevado correspondem. Qualquer modificagéo substancial de sistemas de IA de risco elevado também
deverd ser registada na base de dados da UE. No caso dos sistemas de IA de risco elevado no dominio da aplicagdo
da lei, da migrag¢do, do asilo e da gestdo do controlo das fronteiras, as obrigagées de registo deverdo ser
cumpridas numa secg¢do ndo publica protegida da base de dados da UE. O acesso a secgdo segura néo publica
deverd ser estritamente limitado a Comisséo e as autoridades de fiscalizagéo do mercado no que diz respeito a
respetiva secgdo nacional dessa base de dados. Os sistemas de IA de risco elevado no dominio das infraestruturas
criticas so deverdo ser registados a nivel nacional. A Comissdo deverd ser a responsdvel pelo tratamento da base
de dados da UE, em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/1725. Para assegurar que a base de dados
esteja plenamente operacional a data de implantagdo, o procedimento para a cria¢do da base de dados da UE
deverd incluir o desenvolvimento de especificagbes funcionais pela Comissdo e um relatério de auditoria
independente. A Comissdo deverd ter em conta os riscos para a ciberseguranga e os riscos no exercicio das suas
fungbes de responsdvel pelo tratamento de dados na base de dados da UE. A fim de maximizar a disponibilidade
e a utilizagcdo da base de dados pelo publico, a base de dados da UE, incluindo as informagées disponibilizadas

através da mesma, deverd cumprir os requisitos estabelecidos na Diretiva (UE) 2019/882.
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Obrigacdes de Transparéncia
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Pontos-chave

Independentemente do nivel de risco do sistema de IA, os sistemas de IA que interagem com as pessoas ou

geram conteudos podem apresentar riscos de enganos, exigindo que os fornecedores ou responsaveis pela

implantagdo de tais sistemas cumpram obrigag¢des especificas de transparéncia. As informagdes devem ser claras

e fornecidas na primeira interagdo com os sistemas, respeitando os requisitos de acessibilidade:

a)

b)

c)

d)

Interagdo com os sistemas de IA: Os fornecedores devem desenvolver sistemas de IA que interajam
com as pessoas para as informar de que estdo a interagir com uma IA, a menos que isso seja ébvio para
uma pessoa informada e observadora. As exceg¢des incluem sistemas de IA utilizados para aplicagdo da

lei com salvaguardas adequadas.

Conteudo sintético: Os fornecedores de sistemas de IA que criam audio, imagens, videos ou texto
sintéticos devem marcar os resultados como sendo gerados ou manipulados artificialmente num
formato legivel por maquina. Isto destina-se a garantir a detetabilidade, exceto no caso de sistemas
utilizados para edi¢gdo normal, pequenas alteragdes ou aplicagdo da lei. O Servigo para a IA promovera
codigos de praticas para a identificagdo e rotulagem de conteudos gerados artificialmente, tendo a

Comissdo poderes para aprovar ou especificar regras comuns de aplicagdo.

Reconhecimento emocional e biométrico: Os responsdveis pela implantacdo de sistemas de
reconhecimento de emogdes ou de categorizagdo biométrica permitidas devem informar as pessoas

sobre o funcionamento do sistema e cumprir os regulamentos relativos a protecdo de dados. As

utilizagGes para efeitos de aplicagdo da lei estdo isentas com as devidas salvaguardas.

Divulgacao de falsificacoes profundas: Os responsaveis pela implantagao tém de divulgar quando o
conteldo é uma falsificagdo profunda (deep fake), exceto para utilizagdo autorizada para aplicagdo da
lei ou quando faz parte de obras artisticas, satiricas ou de ficgdo, desde que a divulgagdo nao prejudique

a fruicdo da obra. Aplicam-se regras semelhantes ao texto gerado por IA destinado a informagao publica.



CAPITULO IV

OBRIGAGCOES DE TRANSPARENCIA APLICAVEIS AOS PRESTADORES E
RESPONSAVEIS PELA IMPLANTAGCAO DE DETERMINADOS SISTEMAS DE IA

Artigo 50.°2
Obrigagoes de transparéncia aplicaveis aos prestadores e responsaveis pela implantagao de determinados

sistemas de inteligéncia artificial

1.0s prestadores devem assegurar que os sistemas de IA destinados a interagir diretamente com pessoas
singulares sejam concebidos e desenvolvidos de maneira que as pessoas singulares em causa sejam informadas
de que estdo a interagir com um sistema de IA, salvo se tal for 6bvio do ponto de vista de uma pessoa singular
razoavelmente informada, atenta e advertida, tendo em conta as circunstancias e o contexto de utilizagdo. Esta
obrigacdo ndo se aplica a sistemas de IA legalmente autorizados para detetar, prevenir, investigar ou reprimir
infracBes penais, sob reserva de garantias adequadas dos direitos e liberdades de terceiros, salvo se esses

sistemas estiverem disponiveis ao publico para denunciar uma infragdo penal.

2.0s prestadores de sistemas de IA, incluindo sistemas de IA de finalidade geral, que geram conteudos sintéticos
de audio, imagem, video ou texto, devem assegurar que os resultados do sistema de IA sejam marcados num
formato legivel por maquina e detetdveis como tendo sido artificialmente gerados ou manipulados. Os
prestadores devem assegurar que as suas solugbes técnicas sdo eficazes, interoperaveis, sélidas e fidveis, na
medida em que tal seja tecnicamente vidvel, tendo em conta as especificidades e limitagdes dos varios tipos de
conteudos, os custos de aplicagdo e o estado da arte geralmente reconhecido, tal como estiver refletido em
normas técnicas pertinentes. Esta obrigagdo ndo se aplica na medida em que os sistemas de IA desempenhem
uma funcdo de apoio a edicdo normalizada ou ndo alterem substancialmente os dados de entrada
disponibilizados pelo responsavel pela implantagdo ou a semantica dos mesmos, ou quando a sua utilizagao for

autorizada por lei para detetar, prevenir, investigar e reprimir infragdes penais.

3.0s responsaveis pela implantacdo de um sistema de reconhecimento de emoc¢des ou de um sistema de
categorizacdo biométrica devem informar as pessoas expostas a esse sistema do seu funcionamento e tratar os
dados pessoais em conformidade com os Regulamentos (UE) 2016/679, e (UE) 2018/1725 e a Diretiva (UE)
2016/680, conforme aplicavel. Esta obrigacdo ndo se aplica aos sistemas de IA usados para categorizagdo
biométrica e reconhecimento de emoc¢des legalmente autorizados para detetar, prevenir ou investigar infracdes
penais, sob reserva de garantias adequadas dos direitos e liberdades de terceiros, e nos termos do direito da
Unido.

4.0s responsaveis pela implantagdo de um sistema de IA que gere ou manipule contetddos de imagem, dudio ou
video que constituam uma falsificacdo profunda devem revelar que os contetdos foram artificialmente gerados
ou manipulados. Esta obrigacdo ndo se aplica se a utilizagdo for autorizada por lei para detetar, prevenir,
investigar ou reprimir infracdes penais. Sempre que os conteldos facam parte de um programa ou obra de

natureza manifestamente artistica, criativa, satirica, ficcional ou andloga, as obrigacGes de transparéncia
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estabelecidas no presente nuimero limitam-se a divulgacdo da existéncia desses conteldos gerados ou

manipulados, de uma forma adequada que ndo prejudique a exibi¢do ou a fruicdo da obra.

Os responsaveis pela implantagdo de um sistema de IA que gere ou manipule texto publicado com o objetivo de
informar o publico sobre questdes de interesse publico devem revelar que o texto foi artificialmente gerado ou
manipulado. Esta obrigacdo ndo se aplica se a utilizagdo for autorizada por lei para detetar, prevenir, investigar
e reprimir infragGes penais ou se os conteddos gerados por IA tiverem sido objeto de um processo de analise
humana ou de controlo editorial e se uma pessoa singular ou coletiva for responsavel editorial pela publica¢do

do conteldo.

5.As informagses a que se referem os n.2 1 a 4 sdo prestadas as pessoas singulares em causa de forma clara e
percetivel o mais tardar aquando da primeira interagdo ou exposi¢do. As informagdes devem estar em

conformidade com os requisitos de acessibilidade aplicaveis.

6.0s n.2 1 a 4 n3o afetam os requisitos e obrigaces estabelecidos no CAPITULO IlI, e ndo prejudicam outras
obrigacOes de transparéncia aplicdveis aos responsaveis pela implantacao de sistemas de IA estabelecidas no

direito da Unido ou no direito nacional.

7.0 Servico para a IA incentiva e facilita a elaboragdo a nivel da Unido de cédigos de praticas para facilitar a
aplicacdo efetiva das obrigacGes em matéria de detecdo e rotulagem de conteudos artificialmente gerados ou
manipulados. A Comissdo pode adotar atos de execug¢do para aprovar esses codigos de praticas em conformidade
com o procedimento previsto no Artigo 56.2 n.2 6. Se considerar que o cddigo nao é adequado, a Comissdo pode
adotar um ato de execugdo que especifique as regras comuns para a aplicacdo dessas obrigacdes, em

conformidade com o procedimento de exame previsto no Artigo 98.2 n.2 2.

Considerandos relevantes: 101, 132 - 137
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2016/679, Regulamento (UE) 2018/1725 e Diretiva (UE) 2016/680

Considerandos:

(101) Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral tém um papel e uma responsabilidade especificos na
cadeia de valor da IA, uma vez que os modelos que facultam podem constituir a base de uma série de sistemas a
jusante, muitas vezes disponibilizados por prestadores a jusante que precisam de ter uma boa compreens@o dos
modelos e das suas capacidades, tanto para permitir a integra¢@o desses modelos nos seus produtos como para
cumprir as suas obrigagdes nos termos deste ou de outros regulamentos. Por conseguinte, deverdo ser previstas

medidas de transparéncia proporcionadas, incluindo a elaboracdo e a atualizagdo da documentagdo e a
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prestacdo de informagdes sobre o modelo de IA de finalidade geral para a sua utilizagdo pelos prestadores a
jusante. A documentagdo técnica deverd ser elaborada e mantida atualizada pelo prestador do modelo de IA de
finalidade geral para efeitos da sua disponibilizagéo, mediante pedido, ao Servico para a IA e as autoridades
nacionais competentes. O conjunto minimo de elementos a incluir nessa documentagéo deverd ser estabelecido
em anexos especificos do presente regulamento. A Comiss@o deverd estar habilitada a alterar esses anexos por

meio de atos delegados a luz da evolugdo tecnoldgica.

(132) Determinados sistemas de IA concebidos para interagir com pessoas singulares ou para criar conteudos
podem representar riscos especificos de usurpagdo de identidade ou dissimulagdo, independentemente de serem
considerados de risco elevado ou ndo. Como tal, em certas circunsténcias, a utilizagdo desses sistemas deverad ser
sujeita a obrigagdes de transparéncia especificas, sem prejuizo dos requisitos e obrigagdes aplicdveis aos sistemas
de IA de risco elevado, e a excegbes especificas, a fim de ter em conta a necessidade especial da aplicagdo da lei.
Em particular, as pessoas singulares deverdo ser informadas de que estdo a interagir com um sistema de IA, salvo
se tal for ébvio do ponto de vista de uma pessoa singular razoavelmente informada, atenta e advertida, tendo
em conta as circunstdncias e o contexto de utilizagdo. Ao aplicar essa obrigagéo, as caracteristicas das pessoas
singulares pertencentes a grupos vulnerdveis devido a sua idade ou deficiéncia deverdo ser tidas em conta na
medida em que o sistema de IA também se destine a interagir com esses grupos. Além disso, as pessoas singulares
deverdo ser notificadas quando forem expostas a sistemas de IA que, através do tratamento dos seus dados
biométricos, possam identificar ou inferir as emogdes ou intengbes dessas pessoas ou atribui-las a categorias
especificas. Essas categorias especificas podem dizer respeito a aspetos como sexo, idade, cor do cabelo, cor dos
olhos, tatuagens, tragos de personalidade, origem étnica, preferéncias e interesses pessoais. Essas informagdes

e notificagdes deverdo ser apresentadas em formatos acessiveis a pessoas com deficiéncia.

(133) Um numero de sistemas de IA consegue gerar grandes quantidades de contetdos sintéticos que se tornam
cada vez mais dificeis para os seres humanos de distinguir dos contetdos gerados por seres humanos e auténticos.
A ampla disponibilidade e o aumento das capacidades desses sistemas tém um impacto significativo na
integridade e na confianca no ecossistema da informacgdo, suscitando novos riscos de desinformagdo e
manipulagdo em grande escala, fraude, usurpacéo de identidade e dissimulacdo dos consumidores. A luz desses
impactos, do rdpido ritmo tecnoldgico e da necessidade de novos métodos e técnicas para rastrear a origem das
informagdes, é adequado exigir que os prestadores desses sistemas incorporem solugdes técnicas que permitam
a marcag¢do num formato legivel por mdquina e a detegdo de que o resultado foi gerado ou manipulado por um
sistema de IA e ndo por um ser humano. Essas técnicas e métodos deverdo ser suficientemente fidveis,
interoperdveis, eficazes e robustos, na medida em que tal seja tecnicamente vidvel, tendo em conta as técnicas
disponiveis ou uma combinagdo de técnicas, tais como marcas de dgua, identificacbes de metadados, métodos
criptogrdficos para comprovar a proveniéncia e autenticidade do contetido, métodos de registo, impressées
digitais ou outras técnicas, conforme seja adequado. Ao aplicar essa obrigagdo, os prestadores deverdo ter
igualmente em conta as especificidades e as limitagbes dos diferentes tipos de conteudos e a evolugdo tecnoldgica
e do mercado no terreno, tal como refletido no estado da arte geralmente reconhecido. Essas técnicas e métodos

podem ser aplicados ao nivel do sistema de IA ou ao nivel do modelo de IA, incluindo modelos de IA de finalidade
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geral que geram conteudos, facilitando assim o cumprimento desta obriga¢do pelo prestador a jusante do
sistema de IA. E adequado prever que, para que se mantenha proporcionada, esta obrigacdo de marcagdo néo
deva abranger os sistemas de IA que desempenhem principalmente uma fungéo de apoio a edi¢cdo normalizada
ou aos sistemas de IA que néo alterem substancialmente os dados de entrada apresentados pelo responsdvel

pela implantagdo nem a semdntica dos mesmos.

(134) Além das solugbes técnicas utilizadas pelos prestadores do sistema de IA, os responsdveis pela implantagdo
que recorrem a um sistema de IA para gerar ou manipular contetdos de imagem, dudio ou video cuja semelhan¢a
considerdvel com pessoas, objetos, locais, entidades ou eventos reais possa levar uma pessoa a crer,
erroneamente, que sdo auténticos ou verdadeiros («falsificagées profundas»), deverdo também revelar de forma
clara e percetivel que os contetidos foram artificialmente criados ou manipulados, identificando os resultados da
IA como tal e divulgando a sua origem artificial. O cumprimento desta obrigag¢éo de transparéncia néo deverd
ser interpretado como indicando que a utilizagdo do sistema de IA ou dos seus resultados entrava o direito a
liberdade de expressdo e o direito a liberdade das artes e das ciéncias consagrados na Carta, em especial se os
conteudos fizerem parte de uma obra ou programa de natureza manifestamente criativa, satirica, artistica,
ficcional ou andloga, sob reserva de garantias adequadas dos direitos e liberdades de terceiros. Nesses casos, a
obrigag¢do de transparéncia para as falsificagées profundas estabelecida no presente regulamento limita-se a
divulgagdo da existéncia de tais contetudos gerados ou manipulados, de uma forma adequada que néo prejudique
a exibigcdo ou a fruigo da obra, incluindo a sua exploragdo e utilizagdo normais, mantendo simultaneamente a
sua utilidade e qualidade. Além disso, é igualmente adequado prever uma obriga¢do semelhante de divulgagdo
em relagdo ao texto gerado ou manipulado por IA, na medida em que seja publicado com o objetivo de informar
0 publico sobre questdes de interesse publico, a menos que o conteudo gerado por IA tenha sido submetido a um
processo de andlise ou controlo editorial humano e uma pessoa singular ou coletiva detenha a responsabilidade

editorial pela publica¢do do conteudo.

(135) Sem prejuizo da natureza obrigatdria e da plena aplicabilidade das obrigagdes de transparéncia, a Comissdo
pode também incentivar e facilitar a elabora¢do de cddigos de prdticas a nivel da Unido, a fim de facilitar a
aplicagdo efetiva das obrigagcées em matéria de detecdo e identificaglo de conteudos artificialmente gerados ou
manipulados, incluindo o apoio a disposi¢bes prdticas para tornar acessiveis, se for caso disso, os mecanismos de
detegdo e facilitar a cooperagéo com outros intervenientes ao longo da cadeia de valor, a divulgagdo de
conteudos ou o controlo da sua autenticidade e proveniéncia, com vista a permitir que o publico distinga

eficazmente os contetdos gerados por IA.

(136) fim de facilitar a aplicacdo efetiva do Regulamento (UE) 2022/2065, as obriga¢ées impostas por forca do
presente regulamento aos prestadores e responsdveis pela implanta¢do de determinados sistemas de IA sdo
particularmente pertinentes para permitir detetar e divulgar se os resultados desses sistemas s@o artificialmente
gerados ou manipulados. Tal aplica-se, em especial, as obrigagbes dos prestadores de plataformas em linha de
muito grande dimensdo ou de motores de pesquisa em linha de muito grande dimensdo que consistem em
identificar e atenuar os riscos sistémicos que possam resultar da divulgagdo de conteudos artificialmente gerados

ou manipulados, em especial o risco de efeitos negativos reais ou previsiveis nos processos democrdticos, no
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debate publico e nos processos eleitorais, nomeadamente através da desinformagdo. O requisito de identificar
conteudos gerados por sistemas de IA nos termos do presente regulamento ndo prejudica a obrigagéo prevista

no artigo 16.2, n.2 6, do Regulamento (UE) 2022/2065 de os prestadores de servicos de alojamento virtual

procederem ao tratamento de notificagbes sobre conteudos ilegais recebidas nos termos do artigo 16.2, n.? 1
desse regulamento, e ndo deverd influenciar a avaliagdo e a decisGo sobre a ilegalidade dos conteudos

especificos. Essa avaliagGo deverd ser efetuada unicamente a luz das regras que regem a legalidade do conteudo.

(137) O cumprimento das obrigagées de transparéncia aplicdveis aos sistemas de IA abrangidas pelo presente
regulamento ndo deverd ser interpretado como indicando que a utilizagdo do sistema de IA ou dos seus resultados
é licita ao abrigo do presente regulamento ou de outra legislagéo da Unido e dos Estados-Membros e ndo deverd
prejudicar outras obrigagdes de transparéncia dos responsdveis pela implantagéo de sistemas de IA estabelecidas

no direito da Unido ou do direito nacional.
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Pontos-chave

O Regulamento inclui disposi¢Ges especificas para os fornecedores de modelos de IA de finalidade geral:
1) Classificagdo dos Modelos de IA de Finalidade Geral com Risco Sistémico:

Os modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico sdo considerados como tal tendo (i) capacidades de
elevado impacto com base em ferramentas técnicas, indicadores e parametros de referéncia; (ii) sido designados
pela Comissdo; (iii) presungdo de elevado impacto se a formagdo computacional exceder 10725 operagdes de
virgula flutuante por segundo. Os fornecedores devem notificar a Comissdo no prazo de duas semanas se o seu
modelo de IA preencher as condigdes de risco sistémico, embora a Comissdo possa designar um modelo como

sendo de risco sistémico ex officio ou na sequéncia de um alerta.
2) Os fornecedores de modelos de IA de finalidade geral devem:

a) Manter a documentagdo técnica e os resultados da avaliagdo.

b) Fornecer informagGes aos fornecedores de sistemas de |A para integracdo e conformidade.

c) Cumprir a legislagdo em matéria de direitos de autor e identificar as reservas de direitos.

d) Publicar um resumo das fontes utilizadas para o contetido do treino do modelo.

e) As excecOes a estas obrigacdes aplicam-se aos modelos langados ao abrigo de licengas gratuitas e de
fonte aberta, exceto os que apresentam riscos sistémicos.

f)  Os fornecedores de modelos de IA de uso geral com risco sistémico devem manter a documentagdo
técnica, realizar avaliagGes de risco, comunicar incidentes graves e garantir a ciberseguranca. Os
fornecedores podem demonstrar a conformidade através de cddigos de praticas ou padrdes
harmonizados.

g) Os fornecedores de paises terceiros devem nomear um representante autorizado na UE para realizar

tarefas relacionadas com a conformidade.

3) Obrigagoes adicionais para os fornecedores de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico:

a) Efetuar avaliagBes do estado de arte dos modelos e ataques antagonicos.

b) Avaliar e atenuar os riscos sistémicos a nivel da Unido.

c) Documentar e comunicar os incidentes graves e as medidas corretivas.

d) Garantir protegdo adequada em matéria de cibersegurancga.

e) A conformidade pode ser demonstrada através de cddigos de praticas ou normas harmonizadas.
4) Codigo de praticas:

O Servigo para a IA desenvolverd, com a participagdo ativa das partes interessadas, cddigos de praticas para os

modelos de finalidade geral, a fim de facilitar o cumprimento, até maio de 2025.



CAPITULO V
MODELOS DE IA DE FINALIDADE GERAL

SECCAO 1

Regras de classificagdo

Artigo 51.°

Classificagao de modelos de IA de finalidade geral como modelos de IA de finalidade geral com risco
sistémico

1. Um modelo de IA de finalidade geral é classificado como modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico

se preencher qualquer uma das seguintes condi¢des:

(a) Ter capacidades de elevado impacto avaliadas com base em ferramentas e metodologias técnicas adequadas,

incluindo indicadores e parametros de referéncia;

(b) Ter capacidades ou um impacto equivalentes as estabelecidas na alinea (a), tendo em conta os critérios
estabelecidos no anexo Xlll, com base numa decisdo da Comissao, ex officio ou na sequéncia de um alerta

qualificado do painel cientifico.

2. Presume-se que um modelo de IA de finalidade geral tem capacidades de elevado impacto nos termos do n.o
1, alinea (a), quando a quantidade acumulada de célculo utilizado para o seu treino, medido em operagdes de

virgula flutuante por segundo, for superior a 10725.

3. A Comissdo adota os atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar os limiares enumerados nos n.2 1
e 2 do presente artigo, bem como para complementar os parametros de referéncia e os indicadores a luz da
evolucgdo tecnoldgica, tais como melhorias algoritmicas ou uma maior eficiéncia do hardware, se necessario, para

que esses limiares reflitam o estado da arte.

Considerandos relevantes: 110 e 111
Legislacdo relevante: N/A
Anexos relevantes: N/A

Considerandos:

(110) Os modelos de IA de finalidade geral poderdo representar riscos sistémicos que incluem, entre outros,
quaisquer efeitos negativos reais ou razoavelmente previsiveis em relagéo a acidentes graves, perturbagdes de
setores criticos e consequéncias graves para a saude e a seguranga publicas; quaisquer efeitos negativos, reais
ou razoavelmente previsiveis, em processos democrdticos e na sequranga publica e econdmica; a divulgagdo de

conteudos ilegais, falsos ou discriminatdrios. Os riscos sistémicos deverdo ser entendidos como aumentando as
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capacidades e o alcance do modelo, podendo surgir ao longo de todo o ciclo de vida do modelo e ser influenciados
por condigées de utilizagdo indevida, fiabilidade do modelo, equidade e sequran¢a do modelo, pelo nivel de
autonomia do modelo, pelo seu acesso a ferramentas, modalidades novas ou combinadas, estratégias de
langamento e distribui¢éo, pelo potencial de remogdo de barreiras de seguranga e outros fatores. Em especial, as
abordagens internacionais identificaram, até a data, a necessidade de prestar atengdo aos riscos decorrentes de
uma potencial utilizagdo indevida intencional ou de problemas néo intencionais de controlo relacionados com o
alinhamento com a intengdo humana; os riscos quimicos, bioldgicos, radioldgicos e nucleares, tais como as
formas como as barreiras a entrada podem ser baixadas, inclusive para o desenvolvimento, a concegdo, a
aquisicdo ou a utilizagdo de armas; as capacidades cibernéticas ofensivas, tais como as formas em que a
descoberta, exploragdo ou utilizagdo operacional de vulnerabilidades pode ser permitida; os efeitos da interagéo
e da utilizagdo de ferramentas, incluindo, por exemplo, a capacidade de controlar os sistemas fisicos e de interferir
com as infraestruturas criticas; os riscos decorrentes de os modelos fazerem copias de si proprios ou de
«autorreplicagéo», ou de treinarem outros modelos; a forma como os modelos podem dar origem a
enviesamentos prejudiciais e a discriminag@o, com riscos para os individuos, as comunidades ou as sociedades; a
facilitagdo da desinformagdo ou o prejuizo para a privacidade, com ameagas para os valores democrdticos e os
direitos humanos; o risco de que um acontecimento especifico conduza a uma reacdo em cadeia com efeitos
negativos considerdveis que possam afetar até uma cidade inteira, uma atividade num dominio inteiro ou uma
comunidade inteira.

(111) E conveniente estabelecer uma metodologia para a classificagio de modelos de IA de finalidade geral como
modelos de IA de finalidade geral com riscos sistémicos. Uma vez que os riscos sistémicos resultam de
capacidades particularmente elevadas, deverd considerar-se que um modelo de IA de finalidade geral apresenta
riscos sistémicos se tiver capacidades de elevado impacto, avaliadas com base em ferramentas e metodologias
técnicas adequadas ou um impacto significativo no mercado interno devido ao seu alcance. Entende-se por
capacidades de elevado impacto em modelos de IA de finalidade geral as capacidades que correspondam ou
excedam as capacidades registadas nos modelos de IA de finalidade geral mais avangados. O conjunto completo
de capacidades num modelo poderd ser mais bem compreendido apds a sua coloca¢do no mercado ou quando
os responsdveis pela implantagdo interagirem com o modelo. De acordo com o estado da arte no momento da
entrada em vigor do presente regulamento, a quantidade acumulada de cdlculo utilizado para o treino do modelo
de IA de finalidade geral medido em operagées de virgula flutuante é uma das aproximagées pertinentes para as
capacidades do modelo. A quantidade acumulada de cdlculo utilizado para o treino inclui o cdlculo utilizado nas
atividades e métodos destinados a refor¢ar as capacidades do modelo antes da implantagdo, como o treino
prévio, a geragdo de dados sintéticos e o aperfeicoamento. Por conseguinte, deverd ser estabelecido um limiar
inicial de operagdo de virgula flutuante que, se for cumprido por um modelo de IA de finalidade geral, conduz a
presungdo de que o modelo é um modelo de IA de finalidade geral com riscos sistémicos. Este limiar deverd ser
ajustado ao longo do tempo para refletir as mudangas tecnoldgicas e industriais, tais como as melhorias
algoritmicas ou uma maior eficiéncia do hardware, e deverd ser complementado com pardmetros de referéncia
e indicadores da capacidade dos modelos. Para o fundamentar, o Servico para a IA deverd colaborar com a

comunidade cientifica, a industria, a sociedade civil e outros peritos. Os limiares, bem como as ferramentas e os
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pardmetros de referéncia para a avaliagdo das capacidades de elevado impacto, deverdo ser indicadores fortes
da generalidade, das suas capacidades e do risco sistémico associado dos modelos de IA de finalidade geral, e
poderdo ter em conta a forma como o modelo serd colocado no mercado ou o numero de utilizadores que pode
afetar. Para complementar este sistema, a Comissdo deverd ter a possibilidade de tomar decisées individuais que
designem um modelo de IA de finalidade geral como sendo um modelo de IA de finalidade geral com risco
sistémico, caso se verifique que esse modelo tem capacidades ou impacto equivalentes aos captados pelo limiar
estabelecido. Essa decisdo deverd ser tomada com base numa avaliacdo global dos critérios de designag¢do do
modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico estabelecidos num anexo do presente regulamento, tais
como a qualidade ou a dimenséo do conjunto de dados de treino, o numero de utilizadores profissionais e finais,
as suas modalidades de entrada e saida, o seu nivel de autonomia e escalabilidade ou as ferramentas a que tem
acesso. Mediante pedido fundamentado de um prestador cujo modelo tenha sido designado um modelo de IA de
finalidade geral com risco sistémico, a Comissdo deverd ter em conta o pedido e pode decidir reavaliar se ainda

é possivel considerar que o modelo de IA de finalidade geral apresenta riscos sistémicos.

Artigo 52.2

Procedimento
1. Sempre que um modelo de IA de finalidade geral preencha a condicdo a que se refere o Artigo 51.2 n.21, alinea
(a), o prestador em causa notifica a Comissdo sem demora e, em qualquer caso, no prazo de duas semanas a
contar da data em que preencheu esse requisito ou da data em que se soube que esse requisito vai ser
preenchido. Essa notificagdo deve incluir as informacgGes necessarias para demonstrar que o requisito em causa
foi preenchido. Se a Comissdo tomar conhecimento de um modelo de IA de finalidade geral que apresente riscos
sistémicos dos quais nao tenha sido notificada, pode decidir designa-lo como um modelo com risco sistémico.
2. O prestador de um modelo de IA de finalidade geral que preencha as condi¢des a que se refere o Artigo 51.2
n.21, alinea (a), pode apresentar, com a sua notificacdo, argumentos suficientemente fundamentados para
demonstrar que, excecionalmente, embora preencha esse requisito, o modelo de IA de finalidade geral ndo
apresenta, devido as suas caracteristicas especificas, riscos sistémicos e, por conseguinte, ndo devera ser
classificado como um modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico.
3.Se concluir que os argumentos apresentados nos termos do n.2 2 ndo estdo suficientemente fundamentados
e que o prestador em causa ndo conseguiu demonstrar que o modelo de IA de finalidade geral ndo apresenta,
devido as suas caracteristicas especificas, riscos sistémicos, a Comissdo rejeita esses argumentos e o modelo de
IA de finalidade geral é considerado um modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico.
4. A Comissdo pode designar um modelo de IA de finalidade geral como apresentando riscos sistémicos, ex officio
ou na sequéncia de um alerta qualificado do painel cientifico nos termos do Artigo 90.2 n.2 1, alinea (a), com base
nos critérios estabelecidos no Anexo XIl.
A Comissdo fica habilitada a adotar os atos delegados nos termos do Artigo 97.2 para alterar o Anexo Xlll através

da especificacdo e atualizagdo dos critérios estabelecidos nesse anexo.
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5. Mediante pedido fundamentado de um prestador cujo modelo tenha sido designado como modelo de IA de
finalidade geral com risco sistémico nos termos do n.2 4, a Comissdo tem em conta o pedido e pode decidir
reavaliar se 0 modelo de IA de finalidade geral ainda pode ser considerado como apresentando riscos sistémicos
com base nos critérios estabelecidos no Anexo XlIl. Um tal pedido deve conter razGes objetivas, detalhadas e
novas que tenham surgido desde a decisdo relativa a designagdo. Os prestadores podem solicitar uma
reavaliagdo decorridos no minimo seis meses apos a decisdo relativa a designagdo. Se, na sequéncia da sua
reavaliagdo, a Comissdo decidir manter a designacao de modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico, os
prestadores podem solicitar uma reavaliagdo decorridos no minimo seis meses apds essa decisdo.

6.A Comissdo assegura a publicacdo de uma lista de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico e
mantém-na atualizada, sem prejuizo da necessidade de observar e proteger os direitos de propriedade
intelectual e as informagGes comerciais de carater confidencial ou segredos comerciais, em conformidade com

o direito da Unido e o direito nacional.

Considerandos relevantes: 112 e 113
Anexos relevantes: Anexo Xl
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(112) E igualmente necessdrio tornar claro um procedimento para a classificacdo de um modelo de IA de
finalidade geral com riscos sistémicos. Deverd presumir-se que um modelo de IA de finalidade geral que cumpra
o limiar aplicavel as capacidades de elevado impacto é um modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico.
O mais tardar duas semanas apds o cumprimento dos requisitos ou apds ter conhecimento de que um modelo de
IA de finalidade geral cumprird os requisitos que conduzem a presungdo, o prestador deverd notificar o Servico
para a IA. Este aspeto é especialmente pertinente em relagdo ao limiar de operagées de virgula flutuante, uma
vez que o treino de modelos de IA de finalidade geral exige um planeamento considerdvel, que inclui a afetagdo
inicial de recursos de cdlculo e, por conseguinte, os prestadores de modelos de IA de finalidade geral conseguem
saber se o seu modelo cumprird o limiar antes da conclusdo do treino. No contexto dessa notificagdo, o prestador
deverd poder demonstrar que um modelo de IA de finalidade geral, devido as suas caracteristicas especificas,
excecionalmente ndo apresenta riscos sistémicos e que, por conseguinte, ndo deverd ser classificado como sendo
um modelo de IA de finalidade geral com riscos sistémicos. Essas informagbes sdo uteis para o Servigo para a IA
antecipar a colocagdo no mercado de modelos de IA de finalidade geral com riscos sistémicos e os prestadores
poderem comecgar a dialogar com o Servigo para a IA numa fase precoce. Essas informagdes sdo especialmente
importantes no que diz respeito aos modelos de IA de finalidade geral que se prevé sejam langados como fonte
aberta, uma vez que, apds o lancamento de modelos de fonte aberta, as medidas necessdrias para assegurar o
cumprimento das obriga¢des decorrentes do presente requlamento podem ser mais dificeis de aplicar.

(113) Se a Comisséio tomar conhecimento de que um modelo de IA de finalidade geral cumpre os requisitos para

se classificar como modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico, facto que anteriormente ndo era
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conhecido ou sobre o qual o prestador em causa ndo notificou a Comisséo, a Comisséo deverd ficar habilitada a
designd-lo como tal. Um sistema de alertas qualificados deverd assegurar que o Servigo para a IA é informado
pelo painel cientifico sobre modelos de IA de finalidade geral que possivelmente deverdo ser classificados como
modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico, a par das atividades de acompanhamento do Servigo para

a lA.

SECCAO 2

Obrigagoes dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral

Artigo 53.2

Obrigagoes dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral
1. Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral devem:
(a) Elaborar e manter atualizada a documentagdo técnica do modelo, incluindo o seu processo de treino e de
testagem e os resultados da sua avaliagao, que deve conter, no minimo, as informagd&es previstas no Anexo XI, a
fim de a facultarem, mediante pedido, ao Servico para a |A e as autoridades nacionais competentes;
(b) Elaborar, manter atualizadas e disponibilizar informagdes e documentagdo aos prestadores de sistemas de IA
que pretendam integrar o modelo de IA de finalidade geral nos seus sistemas de IA. Sem prejuizo da necessidade
de respeitar e proteger os direitos de propriedade intelectual e as informacgGes comerciais de carater confidencial
ou segredos comerciais, em conformidade com o direito da Unido e o direito nacional, as informacdes e
documentagdo devem:
(i) permitir que os prestadores de sistemas de IA tenham uma boa compreensdo das capacidades e limitagGes
do modelo de IA de finalidade geral e cumpram as suas obrigacGes nos termos do presente regulamento, e
(i) conter, no minimo, os elementos previstos no anexo Xll;
(c) Aplicar uma politica para dar cumprimento ao direito da Unido em matéria de direitos de autor e direitos
conexos e, em especial, identificar e cumprir, nomeadamente através de tecnologias de ponta, uma reserva de
direitos expressa nos termos do artigo 4.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2019/790;
(d) Elaborar e disponibilizar ao ptblico um resumo suficientemente pormenorizado sobre os contetdos utilizados
para o treino do modelo de IA de finalidade geral, de acordo com um modelo facultado pelo Servico para a IA.
2. As obrigag¢des estabelecidas no n.2 1, alineas (a) e (b), ndo se aplicam aos prestadores de modelos de IA
langados ao abrigo de uma licenga gratuita e aberta que permita o acesso, a utilizagdo, a modificagdo e a
distribuicdo do modelo, e cujos parametros, incluindo as ponderagGes, as informagdes sobre a arquitetura do
modelo e as informagdes sobre a utilizacdo do modelo, sejam disponibilizados ao publico. Esta exce¢do nao se
aplica a modelos de IA de finalidade geral com riscos sistémicos.
3. Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral devem cooperar na medida do necessario com a Comissdo
e as autoridades nacionais competentes no exercicio das suas competéncias e poderes nos termos do presente

regulamento.

208



4. Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral podem basear-se em cddigos de praticas na acegdo do
artigo 56.0 para demonstrarem o cumprimento das obrigacGes previstas no n.2 1 do presente artigo, até que seja
publicada uma norma harmonizada. O cumprimento das normas europeias harmonizadas concede aos
prestadores a presuncao de cumprimento, na medida que essas normas abranjam essas obrigacSes. Os
prestadores de modelos de IA de finalidade geral que ndo cumpram um cédigo de praticas aprovado ou que nao
cumpram uma norma europeia harmonizada devem demonstrar meios de conformidade alternativos adequados
para avaliagdo pela Comissao.

5. A fim de facilitar o cumprimento do anexo Xl, nomeadamente do ponto 2, alineas (d) e (e), a Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 97.2 a fim de especificar as metodologias de
medic¢do e calculo, com vista a permitir documentagdo comparavel e verificavel.

6. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do Artigo 97.2 n.2 2, para alterar o Anexo Xl e
Anexo XlI a luz da evolugdo tecnoldgica.

7. Todas as informagdes ou documentacao obtidas nos termos do presente artigo, nomeadamente segredos

comerciais, sdo tratadas em conformidade com as obrigacdes de confidencialidade estabelecidas no artigo 78.9.

Considerandos relevantes: 101 - 109
Anexos relevantes: Anexo Xl e Anexo XlI

Legislacdo relevante: Diretiva (UE) 2019/790

Considerandos:

(101) Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral tém um papel e uma responsabilidade especificos na
cadeia de valor da IA, uma vez que os modelos que facultam podem constituir a base de uma série de sistemas a
jusante, muitas vezes disponibilizados por prestadores a jusante que precisam de ter uma boa compreens@o dos
modelos e das suas capacidades, tanto para permitir a integra¢éo desses modelos nos seus produtos como para
cumprir as suas obrigagées nos termos deste ou de outros regulamentos. Por conseguinte, deverdo ser previstas
medidas de transparéncia proporcionadas, incluindo a elaboracdo e a atualizagdo da documentagdo e a
prestagdo de informagées sobre o modelo de IA de finalidade geral para a sua utilizagéo pelos prestadores a
jusante. A documentagdo técnica deverd ser elaborada e mantida atualizada pelo prestador do modelo de IA de
finalidade geral para efeitos da sua disponibilizagéo, mediante pedido, ao Servigo para a IA e as autoridades
nacionais competentes. O conjunto minimo de elementos a incluir nessa documentagéo deverd ser estabelecido
em anexos especificos do presente requlamento. A Comisséo deverd estar habilitada a alterar esses anexos por
meio de atos delegados a luz da evolugdo tecnoldgica.

(102) O software e os dados, incluindo os modelos, langados ao abrigo de uma licenga gratuita e de fonte aberta
que lhes permita serem partilhados abertamente e que permita aos utilizadores aceder-lhes livremente, utilizd-
los, modificd-los e redistribui-los, ou a versdes modificadas dos mesmos, podem contribuir para a investigagdo e
a inovagdo no mercado e podem proporcionar oportunidades de crescimento significativas para a economia da

Unido. Deverd considerar-se que os modelos de IA de finalidade geral langados ao abrigo de licengas gratuitas e
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de fonte aberta asseguram elevados niveis de transparéncia e abertura se os seus pardmetros, incluindo as
ponderagdes, as informagdes sobre a arquitetura do modelo e as informagdes sobre a utilizagdo do modelo, forem
disponibilizados ao publico. A licenca deverd também ser considerada gratuita e de fonte aberta quando permite
aos utilizadores executar, copiar, distribuir, estudar, alterar e melhorar o software e os dados, incluindo os
modelos, na condigdo de serem atribuidos os créditos ao prestador original do modelo e de serem respeitadas as
condigbes de distribuigdo idénticas ou compardaveis.

(103) Componentes de IA gratuitos e de fonte aberta abrangem o software e os dados, incluindo modelos e
modelos de IA de finalidade geral, ferramentas, servigos ou processos de um sistema de IA. Os componentes de
IA gratuitos e de fonte aberta podem ser disponibilizados através de diferentes canais, nomeadamente o seu
desenvolvimento em repositorios abertos. Para efeitos do presente regulamento, os componentes de IA
disponibilizados por um prego ou convertidos em dinheiro de outra forma, nomeadamente no d@mbito da
prestagdo de apoio técnico ou de outros servigos (inclusive através de uma plataforma de software) relacionados
com o componente de IA, ou a utilizago de dados pessoais por motivos que ndo sejam exclusivamente para
melhorar a seguranga, a compatibilidade ou a interoperabilidade do software, com excegdo das transagdes entre
microempresas, ndo deverdo beneficiar das excecbes previstas para os componentes de IA gratuitos e de fonte
aberta. O facto de disponibilizar componentes de IA através de repositorios abertos ndo deverd, por si s6,
constituir uma converséo em dinheiro.

(104) Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral langados ao abrigo de uma licenga gratuita e de fonte
aberta e cujos pardmetros, incluindo as ponderagdes, as informagées sobre a arquitetura do modelo e as
informagdes sobre a utilizagéo de modelos, sdo disponibilizados ao publico deverdo ser objeto de excegdes no que
diz respeito aos requisitos relacionados com a transparéncia impostos aos modelos de IA de finalidade geral, a
menos que se possa considerar que apresentam um risco sistémico, caso em que a circunstdncia de o modelo ser
transparente e acompanhado de uma licenga de fonte aberta ndo deverd ser considerada um motivo suficiente
para excluir o cumprimento das obrigagdes previstas no presente regulamento. Em todo o caso, uma vez que o
lancamento de modelos de IA de finalidade geral ao abrigo de licengas gratuitas e de fonte aberta ndo revela
necessariamente informagdes substanciais sobre o conjunto de dados utilizado para o treino ou aperfeicoamento
do modelo nem sobre a forma como foi assegurada a conformidade da legislagdo em matéria de direitos de autor,
a excegdo prevista para os modelos de IA de finalidade geral ao cumprimento dos requisitos relacionados com a
transparéncia ndo deverd dizer respeito a obrigag¢do de elaborar um resumo sobre os conteudos utilizados para
o treino de modelos nem a obrigagdo de aplicar uma politica de cumprimento da legislagéo da Unido em matéria
de direitos de autor, em especial para identificar e cumprir a reserva de direitos prevista no artigo 4.0, n.o 3, da
Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho (40).

(105) Os modelos de IA de finalidade geral, em especial os grandes modelos generativos de IA, capazes de gerar
texto, imagens e outros conteudos, apresentam oportunidades de inovagdo unicas, mas também desafios para

artistas, autores e outros criadores e para a forma como os seus conteudos criativos sdo criados, distribuidos,

40 Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos direitos de autor e direitos conexos no
mercado Unico digital e que altera as Diretivas 96/9/CE e 2001/29/CE (JO L 130 de 17.5.2019, p. 92), Diretiva - 2019/790 - EN - direitos de
autor - EUR-Lex (europa.eu).
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utilizados e consumidos. O desenvolvimento e o treino de tais modelos exigem o acesso a grandes quantidades
de texto, imagens, videos e outros dados. As técnicas de prospecdo de textos e dados podem ser amplamente
utilizadas neste contexto para recuperar e analisar esses contetdos, que podem ser protegidos por direitos de
autor e direitos conexos. Qualquer utilizagdo de conteudos protegidos por direitos de autor exige a autorizagdo
dos titulares dos direitos em causa, a menos que se apliquem excegdes e limitagées pertinentes em matéria de
direitos de autor. A Diretiva (UE) 2019/790 introduziu exceg¢bes e limitacées que permitem reprodugdes e
extragdes de obras ou outro material para efeitos de prospecgdo de textos e dados, sob determinadas condigdes.
Ao abrigo destas regras, os titulares de direitos podem optar por reservar os seus direitos sobre as suas obras ou
outro material para impedir a prospegdo de textos e dados, a menos que tal seja feito para fins de investigagto
cientifica. Sempre que os direitos de exclusGo tenham sido expressamente reservados de forma adequada, os
prestadores de modelos de IA de finalidade geral tém de obter uma autorizagdo dos titulares de direitos caso
pretendam realizar uma prospegéo de textos e dados nessas obras.

(106) Os prestadores que colocam modelos de IA de finalidade geral no mercado da Unido deverdo assegurar o
cumprimento das obrigagdes pertinentes previstas no presente regulamento. Para o efeito, os prestadores de
modelos de IA de finalidade geral deverdo pér em prdtica uma politica que cumpra o direito da Unido em matéria
de direitos de autor e direitos conexos, em especial para identificar e cumprir a reserva de direitos expressa pelos
titulares de direitos nos termos do artigo 4.2, n.? 3, da Diretiva (UE) 2019/790. Qualquer prestador que coloque
um modelo de IA de finalidade geral no mercado da Unido deverd cumprir esta obrigagdo, independentemente
da jurisdicdo em que tém lugar os atos relevantes em matéria de direitos de autor subjacentes ao treino desses
modelos de IA de finalidade geral. Tal é necessdrio para assegurar condigdes de concorréncia equitativas entre
os prestadores de modelos de IA de finalidade geral em que nenhum prestador possa obter uma vantagem
competitiva no mercado da Unido aplicando normas de direitos de autor menos rigorosas do que as previstas na
Uniéo.

(107) A fim de aumentar a transparéncia dos dados utilizados no treino prévio e no treino de modelos de IA de
finalidade geral, incluindo textos e dados protegidos pela legislagdo em matéria de direitos de autor, é adequado
que os prestadores desses modelos elaborem e disponibilizem ao publico um resumo suficientemente
pormenorizado dos conteudos utilizados para o treino do modelo de IA de finalidade geral. Embora tendo
devidamente em conta a necessidade de proteger os segredos comerciais e as informagdes comerciais de cardter
confidencial, esse resumo deverd, de um modo geral, ser abrangente no seu Gmbito de aplicagdo, em vez de ser
tecnicamente pormenorizado, a fim de facilitar as partes com interesses legitimos, incluindo os titulares de
direitos de autor, o exercicio e a aplicago dos seus direitos ao abrigo do direito da Uniéo, por exemplo,
enumerando as principais cole¢bes ou conjuntos de dados que entraram no treino do modelo, como grandes
bases de dados publicas ou privadas ou arquivos de dados, e oferecendo uma explicagdo narrativa sobre outras
fontes de dados utilizadas. E conveniente que o Servigo para a IA disponibilize um modelo para o resumo, que
deverd ser simples e eficaz, e permita ao prestador facultar o resumo exigido sob a forma narrativa.

(108) No que diz respeito as obrigacbes impostas aos prestadores de modelos de IA de finalidade geral para que
ponham em prdtica uma politica de cumprimento da legislagdo da Unido em matéria de direitos de autor e

disponibilizem ao publico um resumo dos contetudos utilizados para o treino, o Servigo para a IA deverd controlar
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se o prestador cumpriu essas obrigacbes sem verificar ou proceder a uma avalia¢do obra a obra dos dados de
treino no que respeita aos direitos de autor. O presente regulamento néo afeta a aplicagdo das regras em matéria
de direitos de autor previstas no direito da Unido.

(109) O cumprimento das obriga¢des aplicdveis aos prestadores de modelos de IA de finalidade geral deverd ser
consentdneo e proporcionado ao tipo de prestador do modelo, excluindo a necessidade de conformidade para as
pessoas que desenvolvem ou utilizam modelos para fins de investigagdo ndo profissional ou cientifica, que
deverdo, no entanto, ser incentivadas a cumprir voluntariamente esses requisitos. Sem prejuizo do direito da
UniGo em matéria de direitos de autor, o cumprimento dessas obrigagbes deverd ter devidamente em conta a
dimensdo do prestador e permitir formas simplificadas de conformidade para as PME, incluindo as empresas em
fase de arranque, que ndo deverdo representar um custo excessivo nem desencorajar a utilizagéo de tais modelos.
Em caso de alteragdo ou aperfeicoamento de um modelo, as obrigacdes dos prestadores de modelos de IA de
finalidade geral deverdo limitar-se a essa alteracdo ou aperfeicoamento, por exemplo, complementando a
documentagdo técnica jd existente com informagdes sobre as altera¢des, nomeadamente novas fontes de dados

de treino, como forma de cumprir as obrigagées da cadeia de valor previstas no presente regulamento.

Artigo 54.2

Mandatdrios dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral
1. Antes de colocarem um modelo de IA de finalidade geral no mercado da Unido, os prestadores estabelecidos
em paises terceiros devem, mediante mandato escrito, designar um mandatario estabelecido na Unido.
2. O prestador deve habilitar o seu mandatario a desempenhar as fungGes especificadas no mandato conferido
pelo prestador.
3. O mandatario deve desempenhar as fung¢des especificadas no mandato conferido pelo prestador. Mediante
pedido, o mandatdrio fornece ao Servico para a IA uma cépia do mandato numa das linguas oficiais das
instituicGes da Unido. Para efeitos do presente regulamento, o mandato habilita o mandatario a exercer as
seguintes fungdes:
(a) verificar se a documentacdo técnica especificada no Anexo Xl foi elaborada e se todas as obrigagGes referidas
no Artigo 53.2 e, se for caso disso, no Artigo 55.2, foram cumpridas pelo prestador;
(b) conservar uma cépia da documentagdo técnica especificada no Anexo XI que deve ficar ao dispor do Servigo
para a |A e das autoridades nacionais competentes por um periodo de 10 anos apds a colocagdo no mercado do
modelo de IA de finalidade geral, e os dados de contacto do prestador que designou o mandatario;
(c) Prestar ao Servico para a IA, mediante pedido fundamentado, todas as informacGes e documentacdo,
incluindo a documentacgdo e dados a que se refere a alinea b), necessaria para demonstrar o cumprimento com
as obrigagdes previstas no presente capitulo;
(d) Cooperar com o Servico para a IA e as autoridades competentes, mediante pedido fundamentado, em
qualguer medida que estas tomem em relagdo ao modelo de IA de finalidade geral, inclusive quando o modelo

esteja integrado em sistemas de IA colocados no mercado ou colocados em servigo na Unido.
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4. O mandato habilita o0 mandatdrio a ser contactado, em complemento ou em alternativa ao prestador, pelo
Servigo para a IA ou pelas autoridades competentes, sobre todas as questdes relacionadas com a garantia da
conformidade com o presente regulamento.

5. O mandatdrio pde termo ao mandato se considerar ou tiver razdes para considerar que o prestador age de
forma contraria as obrigagdes que lhe incumbem por forca do presente regulamento. Nesse caso, informa
também imediatamente o Servigo para a IA da cessa¢do do mandato e dos respetivos motivos.

6. A obrigacdo estabelecida no presente artigo ndo se aplica aos prestadores de modelos de |A de finalidade geral
langados ao abrigo de uma licenca gratuita e de fonte aberta que permita o acesso, a utilizagdo, a modificagdo e
a distribuicdo do modelo, e cujos parametros, incluindo as ponderagdes, as informacgdes sobre a arquitetura do
modelo e as informacdes sobre a utilizagdo do modelo, sejam disponibilizados ao publico, a menos que os

modelos de IA de finalidade geral apresentem riscos sistémicos.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: Anexo XI

Legislacdo relevante: N/A

SECCAO 3

Obrigagoes dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico

Artigo 55.2

Obrigagdes dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico
1. Para além das obrigagGes enumeradas no Artigo 53.2 e Artigo 54.2, os prestadores de modelos de IA de
finalidade geral com risco sistémico devem:
(a) Realizar a avaliagdo do modelo em conformidade com protocolos e instrumentos normalizados que reflitam
o estado da arte, incluindo a realizagdo e documentagdo de testagens antagdnicas do modelo, com vista a
identificar e atenuar os riscos sistémicos;
(b) Avaliar e atenuar eventuais riscos sistémicos a nivel da Unido, incluindo as respetivas fontes, que possam
resultar do desenvolvimento, da colocagdo no mercado ou da utilizagdo de modelos de IA de finalidade geral
com risco sistémico;
(c) Acompanhar, documentar e comunicar, sem demora injustificada, ao Servico para a IA e, se for caso disso, as
autoridades nacionais competentes, as informagGes pertinentes sobre incidentes graves e eventuais medidas
corretivas para os resolver;
(d) Assegurar um nivel adequado de protecdo em termos de ciberseguranca para o modelo de IA de finalidade

geral com risco sistémico e a infraestrutura fisica do modelo
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2. Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico podem basear-se em cédigos de
praticas na acegdo do Artigo 56.2 para demonstrarem o cumprimento das obriga¢des previstas no n.2 1 do
presente artigo, até que seja publicada uma norma harmonizada. O cumprimento das normas europeias
harmonizadas concede aos prestadores a presun¢do de cumprimento, na medida que essas normas abranjam
essas obrigacOes. Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico que ndo cumpram um
codigo de praticas aprovado ou que ndo cumpram uma norma europeia harmonizada devem demonstrar meios
de conformidade alternativos adequados para avaliagao pela Comissao.

3.Todas as informagGes ou documentagdo obtidas nos termos do presente artigo, nomeadamente segredos

comerciais, sdo tratadas em conformidade com as obriga¢des de confidencialidade estabelecidas no Artigo 78.2.

Considerandos relevantes: 114 e 115
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(114) Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral que apresentem riscos sistémicos deverdo estar
sujeitos, para além das obrigacées previstas para os prestadores de modelos de IA de finalidade geral, a
obrigagdes que visem identificar e atenuar esses riscos e assegurar um nivel adequado de protegcdo da
cibersegurancga, independentemente de serem disponibilizados como modelos auténomos ou incorporados num
sistema de IA ou num produto. Para alcangar esses objetivos, o presente regulamento deverd exigir que os
prestadores realizem as avaliagbes necessdrias dos modelos, em especial antes da sua primeira colocagéo no
mercado, incluindo a realizagéo de testagens antagonicas dos modelos e a respetiva documentagdo, se for caso
disso também por meio de testagens internas ou externas independentes. Além disso, os prestadores de modelos
de IA de finalidade geral com riscos sistémicos deverdo avaliar e atenuar continuamente os riscos sistémicos,
nomeadamente pondo em prdtica politicas de gestdo de riscos, como processos de responsabilizagéo e
governagdo, executando o acompanhamento pds-comercializagdo, adotando medidas adequadas ao longo de
todo o ciclo de vida do modelo e cooperando com os intervenientes pertinentes ao longo de toda a cadeia de
valor da IA.

(115) Os prestadores de modelos de IA de finalidade geral com riscos sistémicos deverdo avaliar e atenuar
eventuais riscos sistémicos. Se, apesar dos esforcos para identificar e prevenir riscos relacionados com um modelo
de IA de finalidade geral que possa apresentar riscos sistémicos, o desenvolvimento ou a utilizagdo do modelo
causar um incidente grave, o prestador do modelo de IA de finalidade geral deverd, sem demora injustificada,
acompanhar o incidente e comunicar quaisquer informagbes pertinentes e eventuais medidas corretivas a
Comissdo e as autoridades nacionais competentes. Além disso, os prestadores deverdo assegurar um nivel
adequado de prote¢éo do modelo e das suas infraestruturas fisicas em termos de ciberseguranga, se for caso
disso ao longo de todo o ciclo de vida do modelo. A proteg¢do em termos de ciberseguranga relacionada com os

riscos sistémicos associados a utilizagéo maliciosa ou a ataques deverd ter devidamente em conta as fugas
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acidentais de modelos, os langamentos ndo autorizados, o contornamento de medidas de sequranca e a defesa
contra ciberataques, o acesso néo autorizado ou o roubo de modelos. Essa protegdo poderd ser facilitada
garantindo as ponderagées dos modelos, algoritmos, servidores e conjuntos de dados, nomeadamente por
intermédio de medidas de seguranca operacional para a seguran¢a da informagdo, de politicas especificas em
matéria de ciberseguranga, de solugées técnicas e estabelecidas adequadas e de controlos informadticos e fisicos

do acesso, adequados as circunstdncias pertinentes e aos riscos envolvidos.

SECCAO 4

Codigo de prdticas

Artigo 56.°2

Cadigo de praticas
1. O Servico para a IA incentiva e facilita a elaborac¢do de codigos de praticas a nivel da Unido a fim de contribuir
para a correta aplicagdo do presente regulamento, tendo em conta as abordagens internacionais.
2. O Servigo para a IA e o Comité procuram assegurar que os cddigos de praticas abranjam, pelo menos, as
obrigacgGes previstas no Artigo 53.2 e Artigo 55.9, incluindo os seguintes elementos:
(a) Os meios para assegurar que as informagdes referidas no Artigo 53.2, n.2 1, alineas (a) e (b), sejam mantidas
atualizadas a luz da evolugdo tecnoldgica e do mercado;
(b) O nivel de pormenor adequado para o resumo dos contetdos utilizados no treino;
(c) A identificacdo do tipo e da natureza dos riscos sistémicos ao nivel da Unido, incluindo as respetivas fontes,
se for caso disso;
(d) As medidas, procedimentos e modalidades de avaliagdo e gestdo dos riscos sistémicos a nivel da Unido,
incluindo a respetiva documentagao, que devem ser proporcionados em relagdao aos riscos, ter em conta a sua
gravidade e probabilidade e ter em conta os desafios especificos da resposta a esses riscos a luz das possiveis
formas como podem surgir e materializar-se ao longo da cadeia de valor da IA.
3. O Servico para a |IA pode convidar todos os prestadores de modelos de IA de finalidade geral, bem como as
autoridades nacionais competentes, a participar na elaboragdo de cédigos de praticas. As organizagGes da
sociedade civil, a industria, o meio académico e outras partes interessadas pertinentes, tais como prestadores a
jusante e peritos independentes, podem apoiar o processo.
4. O Servico para a IA e o Comité procuram assegurar que os codigos de praticas definam claramente os seus
objetivos especificos e contenham compromissos ou medidas, incluindo, se adequado, indicadores-chave de
desempenho, para assegurar a consecugao desses objetivos, e que tenham devidamente em conta as
necessidades e os interesses de todas as partes interessadas, incluindo as pessoas afetadas, a nivel da Unido.
5.0 Servico para a IA procura assegurar que os participantes nos cddigos de praticas lhe comuniquem
regularmente a execugdo dos compromissos e das medidas tomadas e os seus resultados, nomeadamente, se

adequado, em fungdo dos indicadores-chave de desempenho. Os indicadores-chave de desempenho e os
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compromissos em matéria de comunicacdo de informacdes devem refletir as diferencas entre os vdrios
participantes em termos de dimensado e capacidade.

6.0 Servico para a IA e o Comité acompanham e avaliam regularmente a consecug¢do dos objetivos dos codigos
de praticas pelos participantes e o seu contributo para a correta aplicagdo do presente regulamento. O Servigo
para a IA e o Comité avaliam se os cédigos de praticas abrangem as obrigagGes previstas no Artigo 53.2 e Artigo
55.2, e acompanham e avaliam regularmente a consecugdao dos seus objetivos. O Servigo para a IA e o Comité
publicam a sua avalia¢do da adequagdo dos cédigos de praticas.

A Comissdo pode, por meio de um ato de execucdo, aprovar um cédigo de praticas e conferir-lhe uma validade
geral na Unido. O referido ato de execugdo é adotado de acordo com o procedimento de exame a que se refere
0 Artigo 98.2 n.2 2,

7. 0 Servigo para a A pode convidar os prestadores de modelos de IA de finalidade geral a aderirem aos cddigos
de praticas. Para os prestadores de modelos de IA de finalidade geral que ndo apresentem riscos sistémicos, esta
adesdo pode limitar-se as obriga¢cOes previstas no Artigo 53.2, a menos que declarem explicitamente o seu
interesse em aderir a integralidade do cddigo.

8. Se for caso disso, o Servigo para a IA também incentiva e facilita a revisdo e a adaptagdo dos cédigos de praticas,
em especial a luz das normas emergentes. O Servico para a |IA presta assisténcia na avaliagdo das normas
disponiveis.

9.0s cddigos de praticas devem estar prontos o mais tardar até 2 de maio de 2025. O Servico para a IA toma as
medidas necessarias, nomeadamente convidando os prestadores nos termos do n.2 7.

Se, até 2 de agosto de 2025, ndo puder ser finalizado um cddigo de praticas, ou se o Servigo para a IA considerar
que tal ndo é adequado na sequéncia da sua avaliagdo nos termos do n.2 6 do presente artigo, a Comissao pode
estabelecer, por meio de atos de execugdo, regras comuns para a execuc¢do das obrigacdes previstas Artigo 53.2
e Artigo 55.2, incluindo os elementos referidos no n.2 2 do presente artigo. Os referidos atos de execugdo sdo

adotados de acordo com o procedimento de exame a que se refere o Artigo 98.2 n.22.

Considerandos relevantes: 116 e 117
Legislagdo relevante: N/A
Anexos relevantes: N/A

Considerandos:

(116) O Servico para a IA deverd incentivar e facilitar a elaboragdo, a revisdo e a adaptacdo de codigos de prdticas,
tendo em conta as abordagens internacionais. Todos os prestadores de modelos de IA de finalidade geral poderdo
ser convidados a participar. A fim de assegurar que os cddigos de prdticas refletem o estado da arte e tém
devidamente em conta um conjunto diversificado de perspetivas, o Servico para a IA deverd colaborar com as
autoridades nacionais competentes pertinentes e poderd, se for caso disso, consultar organizagbes da sociedade
civil e outras partes interessadas e peritos pertinentes, incluindo o painel cientifico, para a elaboragdo desses

cddigos. Os cddigos de prdticas deverdio abranger as obrigagées dos prestadores de modelos de IA de finalid ade

216



geral e de modelos de IA de finalidade geral que apresentem riscos sistémicos. Além disso, no que diz respeito
aos riscos sistémicos, os codigos de prdticas deverdo ajudar a estabelecer uma taxonomia do tipo e da natureza
dos riscos sistémicos a nivel da Unido, incluindo das suas fontes. Os cddigos de prdticas deverdo também centrar-
se na avaliagéo especifica dos riscos e em medidas de atenuagdo.

(117) Os cddigos de prdticas deverdo representar um instrumento central para o cumprimento adequado das
obrigagdes previstas no presente regulamento para os prestadores de modelos de IA de finalidade geral. Os
prestadores deverdo poder recorrer a cédigos de prdticas para demonstrar o cumprimento das obrigagdes. Por
meio de atos de execugdo, a Comissdo pode decidir aprovar um codigo de prdticas e conferir-lhe uma validade
geral na Unido ou, em alternativa, estabelecer regras comuns para a execugéo das obrigagcbes pertinentes, se, no
momento em que o presente regulamento se tornar aplicdvel, ndo for possivel finalizar um cddigo de prdticas ou
este ndo for considerado adequado pelo Servigo para a IA. Uma vez publicada uma norma harmonizada e
considerada adequada para abranger as obrigagées pertinentes do Servigco para a IA, a conformidade com uma
norma europeia harmonizada deverd conferir aos prestadores a presungdo de conformidade. Os prestadores de
modelos de IA de finalidade geral deverdo, além disso, ser capazes de demonstrar a conformidade utilizando
meios alternativos adequados, se ndo estiverem disponiveis cédigos de prdticas nem normas harmonizadas, ou

se os prestadores optarem por néo se basear neles.
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Regulamento
da Inteligéncia
Artificial

CAPITULO VI

Medidas de Apoio
a Inovagao



Pontos-chave

O Regulamento inclui disposi¢Ges especificas para promover a inovagdo:

1)

Estabelecimento e funcionamento de ambientes de testagem (regulatory sandboxes):

Ambientes de testagem de regulamentagdo da IA proporcionam um ambiente controlado para a inovagdo, o

desenvolvimento, o ensaio e a validagdo de sistemas de IA:

2)

3)

4)

a) Os Estados-Membros devem criar pelo menos um ambiente de testagem da regulamentagdo para a IA

até 2 de agosto de 2026.

b) Os ambientes de testagem podem ser nacionais, regionais, locais ou conjuntos com outros Estados-

Membros.

c) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados pode criar um ambiente de testagem para as

instituicdes da UE.

d) As autoridades de protecdo de dados e outros organismos relevantes devem participar nas operagées

dos ambientes de testagem.

e) Os fornecedores de ambientes de testagem continuam a ser responsdveis nos termos da legislagdo

aplicavel, mas estdo isentos de coimas administrativas se seguirem as orientagdes de boa-fé.
Objetivos dos ambientes de testagem de regulamentacgdo da IA:
a) Melhorar a seguranga juridica e a conformidade regulamentar.
b) Apoiar a partilha das melhores praticas e promover a inovagao.
c) Contribuir para a experiéncia regulamentar baseada em factos.
d) Facilitar e acelerar o acesso ao mercado, especialmente para as PME e as start-ups.
Condigoes de funcionamento:
a) Acesso aberto a todos os fornecedores de sistemas de IA elegiveis.
b) Acesso gratuito para as PME, com possivel recuperagdo de custos excecionais.
c) Procedimentos simples e claros para facilitar a participagdo, especialmente das PME.
Transparéncia:
a) Sao necessarios relatdrios anuais sobre os progressos e os resultados dos ambientes de teste.

b) A Comissdo desenvolvera uma interface Unica para as informagdes relacionadas com os ambientes de

testagem de regulamentacdo da IA.



c) A Comissdo adotara atos de execuc¢do para especificar as modalidades dos ambientes de testagem. Os
principios comuns abrangerdo a elegibilidade, a selegdo, a participagdo, o acompanhamento, a saida e

os termos e condigoes.
5) CondigGes para o tratamento posterior dos dados:

a) Osdados pessoais podem ser tratados para desenvolver sistemas de IA no interesse publico, desde que

cumpram cumulativamente varios requisitos.

b) Os sistemas de IA devem ser de interesse publico substancial em dominios especificos como a saude

publica, o ambiente e a administragdo publica.

c) O tratamento de dados deve cumprir os requisitos de prote¢do de dados e ser necessario para o

desenvolvimento de sistemas de IA.

d) S&o necessarios mecanismos eficazes de controlo e resposta para atenuar os riscos para os titulares dos

dados.
6) Testes em condigGes reais fora dos ambientes de testagem de regulamentagao da Inteligéncia Artificial:
a) Os sistemas de IA de risco elevado enumerados no anexo Il podem ser testados em condigdes reais.

b) Deve ser aprovado pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado um plano de ensaio em condicGes

reais.

c) Os ensaios estdo sujeitos a um exame ético e devem cumprir condigdes especificas de supervisdo e

protec¢do de dados.
d) E necessario o consentimento informado dos sujeitos do ensaio, com exce¢des para a aplicacdo da lei.
e) A duragdo dos ensaios é limitada a seis meses, prorrogaveis por mais seis meses.
f)  Os fornecedores sdo responsaveis por quaisquer danos causados durante os testes.
7) Apoio as PME e as microempresas:
a) Acesso prioritario aos ambientes de testagem de regulamentacdo da IA para as PME.
b) Atividades de sensibilizagdo e formagdo adaptadas as PME.
c) Canais de comunicacdo para aconselhamento sobre a aplicagdo do regulamento.
d) Facilitar a participagdo das PME nos processos de normalizagdo.

e) As microempresas podem cumprir os requisitos do sistema de gestdo da qualidade de forma

simplificada.



CAPITULO VI
MEDIDAS DE APOIO A INOVACAO

Artigo 57.2

Ambientes de testagem de regulamentagao da inteligéncia artificial

1. Os Estados-Membros asseguram que as respetivas autoridades competentes criam pelo menos um ambiente
de testagem da regulamentacdo da IA a nivel nacional, que deve estar operacional até 2 de agosto de 2026. Esse
ambiente de testagem também pode ser criado em conjunto com as autoridades competentes de outros
Estados-Membros. A Comissdao pode prestar apoio técnico, aconselhamento e ferramentas para a criagdo e o

funcionamento de ambientes de testagem da regulamentagdo da IA.

A obrigacdo prevista no primeiro paragrafo pode também ser cumprida através da participagdo num ambiente
de testagem existente, desde que essa participagdo proporcione um nivel equivalente de cobertura nacional para

os Estados-Membros participantes.

2. Podem também ser criados ambientes de testagem da regulamentacdo da IA a nivel regional ou local ou em

conjunto com as autoridades competentes de outros Estados-Membros.

3. A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados pode igualmente criar um ambiente de testagem da
regulamentacdo da |A para as instituicGes, drgdos e organismos da Unido e exercer as fungdes e as atribui¢des

das autoridades nacionais competentes em conformidade com o presente capitulo.

4. Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes a que se referem o n.2 1 e 2 afetam recursos
suficientes para cumprir o disposto no presente artigo de forma eficaz e atempada. Se for caso disso, as
autoridades nacionais competentes devem cooperar com outras autoridades pertinentes e podem permitir a
participacdo de outros intervenientes no ecossistema da IA. O presente artigo ndo afeta outros ambientes de
testagem da regulamentacao criados ao abrigo do direito da Unido ou do direito nacional. Os Estados-Membros
asseguram um nivel adequado de cooperagdo entre as autoridades que supervisionam esses outros ambientes

de testagem e as autoridades nacionais competentes.

5. Os ambientes de testagem da regulamentac¢do da IA estabelecidos nos termos do n.2 1 devem proporcionar
um ambiente controlado que promova a inovagdo e facilite o desenvolvimento, a testagem e a validagdo de
sistemas inovadores de |A por um tempo limitado, antes da sua coloca¢dao no mercado ou colocagdo em servico
nos termos de um plano especifico acordado entre os prestadores ou os potenciais prestadores e a autoridade

competente. Esses ambientes de testagem podem incluir testagem nas condigdes reais ai supervisionada.

6. As autoridades competentes disponibilizam, se for caso disso, orientagdes, supervisao e apoio no ambiente de
testagem da regulamentacao da IA, com vista a identificar riscos, em especial para os direitos fundamentais, a
salde e a seguranga, a efetuar testes, e a aplicar medidas de atenuacdo e verificar a sua eficacia em relagdo as
obrigacOes e requisitos do presente regulamento e, se for caso disso, de outras disposicées do direito da Unido

e nacional supervisionada no ambiente de testagem.
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7. As autoridades competentes disponibilizam aos prestadores e potenciais prestadores participantes no
ambiente de testagem da regulamentacdo da IA orientagOes sobre as expectativas regulamentares e a forma de

cumprir os requisitos e obrigacGes estabelecidos no presente regulamento.

A pedido do prestador ou potencial prestador do sistema de IA, a autoridade competente apresenta uma prova
escrita das atividades realizadas com éxito no ambiente de testagem. A autoridade competente também
apresenta um relatério de saida que descreva pormenorizadamente as atividades realizadas no ambiente de
testagem e as respetivas conclusdes e resultados de aprendizagem. Os prestadores podem utilizar essa
documentagdo para demonstrar que estdo em conformidade com o presente regulamento através do processo
de avaliagdo da conformidade ou das atividades de fiscalizagdo do mercado pertinentes. A este respeito, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado e os organismos notificados devem ter em conta de forma positiva os
relatérios de saida e as provas escritas apresentadas pela autoridade nacional competente, a fim de acelerar na

medida do razoavel os procedimentos de avaliagdo da conformidade.

8. Sob reserva das disposicdes em matéria de confidencialidade previstas no Artigo 78.2, e com o acordo do
prestador ou potencial prestador, a Comissdao e o Comité ficam autorizados a aceder aos relatérios de saida e
tém-nos em conta, se for caso disso, no exercicio das suas fungdes nos termos do presente regulamento. Se tanto
o prestador ou o potencial prestador como a autoridade nacional competente derem o seu acordo explicito, o
relatério de saida pode ser disponibilizado ao publico através da plataforma unica de informacgado a que se refere

o presente artigo.

9. O estabelecimento de ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA visa contribuir para os seguintes

objetivos:

(a) Melhorar a seguranca juridica para assegurar a conformidade regulamentar com o presente regulamento ou,

se for caso disso, outras disposi¢cOes pertinentes do direito da Unido e do direito nacional;

(b) Apoiar a partilha de boas praticas através da cooperacdo com as autoridades envolvidas no ambiente de

testagem da regulamentacdo da IA;
(c) Promover a inovacgdo e a competitividade e facilitar o desenvolvimento de um ecossistema da IA;
(d) Contribuir para uma aprendizagem regulamentar baseada em dados concretos;

(e) Facilitar e acelerar o acesso dos sistemas de IA ao mercado da Unido, em especial quando disponibilizados

por PME, incluindo empresas em fase de arranque.

10. As autoridades nacionais competentes asseguram que, na medida em que os sistemas de |A inovadores
envolvam o tratamento de dados pessoais ou de outro modo se enquadrem na competéncia de supervisdo de
outras autoridades nacionais ou autoridades competentes que disponibilizam ou apoiam o acesso a dados, as
autoridades nacionais de protecao de dados e essas outras autoridades nacionais ou autoridades competentes
sejam associadas ao funcionamento do ambiente de testagem da regulamentacdo da IA e implicadas na

supervisdo desses aspetos, na medida das respetivas atribuicdes e poderes.
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11. Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA ndo afetam os poderes de supervisdo ou de correcdo
das autoridades competentes que supervisionam os ambientes de testagem, inclusive a nivel local ou regional.
A identificagdo de quaisquer riscos significativos para a saude e a seguranca e os direitos fundamentais durante
o desenvolvimento e a testagem desses sistemas de IA deve resultar em medidas adequadas de atenuagdo. As
autoridades nacionais competentes ficam habilitadas a suspender temporaria ou permanentemente o processo
de testagem ou a participagdo no ambiente de testagem se ndo for possivel uma atenuacgdo eficaz, e informam
o Servigo para a IA dessa decisdo. As autoridades nacionais competentes devem exercer os seus poderes de
supervisdo de forma flexivel, dentro dos limites da do direito pertinente, utilizando os seus poderes
discricionarios quando aplicam disposi¢Ges juridicas em relagdo a um projeto especifico de ambiente de

testagem da regulamentacdo da IA, com o objetivo de apoiar a inovagdo no dominio da IA na Unido.

12. Os prestadores e potenciais prestadores que participam no ambiente de testagem da regulamentagdo da IA
continuam a ser responsaveis, nos termos do direito da Unido e do direito nacional aplicavel em matéria de
responsabilidade, por quaisquer danos infligidos a terceiros em resultado da experimentagdo que ocorre no
ambiente de testagem. No entanto, desde que os potenciais prestadores respeitem o plano especifico e os
termos e condi¢des da sua participacdo e sigam de boa-fé as orientagGes dadas pelas autoridades nacionais
competentes, as autoridades ndo aplicam coimas por infracGes ao presente regulamento. Sempre que outras
autoridades competentes responsaveis por outras disposicdes do direito da Unido e do direito nacional e da
Unido tenham estado ativamente envolvidas na supervisdo do sistema de IA no ambiente de testagem e tenham
disponibilizado orientagées em matéria de conformidade, ndo podem ser impostas coimas relativamente a essa

lei.

13. Os ambientes de testagem da regulamentagao da IA sdo concebidos e aplicados de forma a facilitar, se for

caso disso, a cooperagao transfronteirica entre as autoridades nacionais competentes.
14. As autoridades nacionais competentes coordenam as suas atividades e cooperam no ambito do Comité.

15. As autoridades nacionais competentes informam o Servigo para a IA e o Comité acerca da criagdo de um
ambiente de testagem e podem solicitar-lhes apoio e orientagdo. O Servico para a IA disponibiliza ao publico e
mantém atualizada uma lista dos ambientes de testagem previstos e existentes, a fim de incentivar uma maior

interagcdo nos ambientes de testagem da regulamentagao da IA e na cooperagao transfronteiriga.

16. As autoridades nacionais competentes apresentam relatérios anuais ao Servigo para a IA e ao Comité, um
ano apds a criagdo do ambiente de testagem da regulamentacdo da IA e, posteriormente, todos os anos até a
sua cessagao, bem como um relatdrio final. Esses relatérios devem prestar informagdes sobre o progresso e os
resultados da aplicacdo desses ambientes de testagem — incluindo boas praticas, incidentes, ensinamentos
retirados e recomendacgdes sobre a sua configuracdo — e, se for caso disso, sobre a aplicacdo e possivel revisdo
do presente regulamento, incluindo os seus atos delegados e de execuc¢do, e sobre a aplicagdo supervisionada
pelas autoridades competentes no ambito do ambiente de testagem de outra legislagdo da Unido. As autoridades
nacionais competentes disponibilizam ao publico, em linha, esses relatdrios ou resumos anuais. A Comissado tem
em conta, se for caso disso, os relatdrios anuais no exercicio das suas fungées nos termos do presente A Comissdo
desenvolve uma interface Unica e especifica que contém todas as informacgdes pertinentes relacionadas com os
ambientes de testagem da regulamentacdo da IA, a fim de permitir que as partes interessadas interajam com
esses mesmos ambientes e pecam informacdes as autoridades competentes, bem como para que pecam
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orientagGes ndo vinculativas sobre a conformidade de produtos, servigos e modelos de negécios inovadores que
integrem tecnologias de IA, em conformidade com o

Artigo 62.2n.91, alinea (c). A Comissdo coordena—se proativamente com as autoridades nacionais competentes,

qguando pertinente.

Considerandos relevantes: 138 e 139
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(138) A IA é uma familia de tecnologias em rdpida evolugdo que exige supervisdo regulamentar e um espago
seguro e controlado para a experimentagdo, garantindo ao mesmo tempo uma inovagdo responsdvel e a
integragdo de salvaguardas e medidas de atenuagdo dos riscos adequadas. Para assegurar um regime juridico
que promova a inovagdo, preparado para o futuro e resistente a perturbagdes, os Estados-Membros deverdo
assegurar que as respetivas autoridades nacionais competentes criem pelo menos um ambiente de testagem da
regulamentagdo da IA a nivel nacional que facilite o desenvolvimento e a testagem de sistemas de IA inovadores
sob uma supervisdo regulamentar rigorosa, antes de estes sistemas serem colocados no mercado ou colocados
em servigo. Os Estados-Membros poderdo também cumprir esta obrigagdo participando em ambientes de
testagem da regulamentagdo jd existentes ou criando conjuntamente um ambiente de testagem com uma ou
mais autoridades competentes dos Estados-Membros, na medida em que essa participagcdo proporcione um nivel
equivalente de cobertura nacional para os Estados-Membros participantes. Os ambientes de testagem da
regulamentagéo da IA poderdo ser criados sob forma fisica, digital ou hibrida e podem acolher produtos fisicos e
digitais. As autoridades responsdveis pela criacdo deverdo também assegurar que os ambientes de testagem da
regulamentagdo da IA dispéem dos recursos adequados para o seu funcionamento, nomeadamente recursos

financeiros e humanos.

(139) Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA deverdo ter os seguintes objetivos: fomentar a
inovagcdo no dominio da IA, mediante a cria¢cdo de um ambiente controlado de experimentacgdo e testagem na
fase de desenvolvimento e pré-comercializagéo, com vista a assegurar que os sistemas de IA inovadores sGo
conformes com o presente regulamento e com outras disposi¢des pertinentes do direito da Unido e do direito
nacional. Além disso, os ambientes de testagem da regulamentag¢do da IA deverdo visar melhorar a seguranga
juridica para os inovadores, bem como a supervisdo e compreensdo, por parte das autoridades competentes, das
oportunidades, dos riscos emergentes e dos impactos da utilizagdo da IA, facilitar a aprendizagem da

regulamentagdo para as autoridades e as empresas, nomeadamente com vista a futuras adaptag¢des do regime
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juridico, apoiar a cooperag¢do e a partilha de boas prdticas com as autoridades envolvidas no ambiente de
testagem da regulamentagdo da IA, e acelerar o acesso aos mercados, nomeadamente eliminando os entraves
para as PME, incluindo as empresas em fase de arranque. Os ambientes de testagem da regulamentagdo da IA
deverdo estar amplamente disponiveis em toda a Unido, devendo ser prestada especial atengdo a sua
acessibilidade para as PME, incluindo as empresas em fase de arranque. A participagdo nos ambientes de
testagem da regulamentag¢éo da IA deverd centrar-se em problemas que criam incerteza juridica para os
prestadores e potenciais prestadores ao inovarem, fazerem experiéncias com a IA na Unido e contribuirem para
uma aprendizagem regulamentar baseada em dados concretos. A supervisdo dos sistemas de IA nos ambientes
de testagem da regulamentag¢éo da IA deverd, por conseguinte, abranger o seu desenvolvimento, treino,
testagem e validagéo antes de os sistemas serem colocados no mercado ou colocados em servigo, bem como a
nogdio e a ocorréncia de modificagbes substanciais que possam exigir um novo procedimento de avaliagéo da
conformidade. A identificagdo de quaisquer riscos significativos durante o desenvolvimento e a testagem desses
sistemas de IA deverd resultar na atenuagdo adequada dos riscos e, na sua falta, na suspensdo do processo de
desenvolvimento e testagem. Se for caso disso, as autoridades nacionais competentes que criam ambientes de
testagem da regulamentagdo da IA deverdo cooperar com outras autoridades pertinentes, incluindo as que
supervisionam a protegdo dos direitos fundamentais, e poderéo permitir a participa¢éo de outros intervenientes
no ecossistema da IA, tais como organizagdes de normalizagdo, organismos notificados, instalagdes de ensaio e
experimentagdo, laboratdrios de investigagdo e experimentagdo, polos europeus de inovagdo digital e
organizagées pertinentes das partes interessadas e da sociedade civil, quer nacionais quer europeus. Para
garantir uma aplicagéo uniforme em toda a UniGo e assegurar economias de escala, é apropriado criar regras
comuns para a implantagdo dos ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA e um regime para a cooperagéo
entre as autoridades competentes envolvidas na supervisdo desses ambientes. Os ambientes de testagem da
regulamentagdo da IA criados ao abrigo do presente regulamento ndo deverdo prejudicar outras disposi¢des
pertinentes do direito que preveja a criagéo de outros ambientes de testagem destinados a assegurar o
cumprimento do direito que ndo o presente regulamento. Se for caso disso, as autoridades competentes
responsdveis por esses outros ambientes de testagem da requlamentacgdo deverdo ter em conta os beneficios da
utilizagdo desses ambientes de testagem também com o objetivo de assegurar a conformidade dos sistemas de
IA com o presente regulamento. Mediante acordo entre as autoridades nacionais competentes e os participantes
no ambiente de testagem da requlamentacdo da IA, a testagem em condicées reais também pode ser efetuada

e supervisionada no dmbito do ambiente de testagem da regulamentagdo da IA.
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Artigo 58.2
Modalidades pormenorizadas dos ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA e o respetivo

funcionamento

1. A fim de evitar a fragmenta¢do em toda a Unido, a Comissdo adota atos de execugdo que especifiquem as
modalidades pormenorizadas para a criagdo, desenvolvimento, implementagdo, funcionamento e supervisdo dos
ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA. Os atos de execugdo incluem principios comuns sobre os

seguintes elementos:

(a) A elegibilidade e os critérios de selegdo para a participagdo no ambiente de testagem da regulamentagdo da

IA;

(b) Os procedimentos para a candidatura, participagdo, monitorizacdo, saida e cessagcdo do ambiente de

testagem da regulamentacdo da IA, incluindo o plano do ambiente de testagem e o relatério de saida;
(c) Os termos e condigdes aplicaveis aos participantes.

Os referidos atos de execuc¢do sdo adotados de acordo com o procedimento de exame a que se refere o Artigo

98.2n.2 2.
2. Os atos de execugdo a que se referem o n.2 1 asseguram:

(a) Que os ambientes de testagem da regulamentagdo da IA estejam abertos a qualquer prestador ou potencial
prestador de um sistema de IA que apresente um pedido nesse sentido e que preencha os critérios de
elegibilidade e selegdo, que devem ser transparentes e equitativos, e que essas autoridades nacionais
competentes informem os requerentes da sua decisdo no prazo de trés meses a contar da apresentagdo do

pedido;

(b) Que os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA facultem um acesso amplo e em condi¢bes de
igualdade e acompanhem a procura de participagdo; prestadores e os potenciais prestadores possam também

apresentar pedidos em parceria com responsaveis pela implantagdo e outros terceiros pertinentes;

(c) Que as modalidades pormenorizadas e as condicGes relativas aos ambientes de testagem da regulamentacdo
da IA apoiem, na medida do possivel, a flexibilidade das autoridades nacionais competentes para estabelecerem

e operarem os seus ambientes de testagem da regulamentacgao da IA;

(d) Que o acesso aos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA seja gratuito para as PME, incluindo as
empresas em fase de arranque, sem prejuizo dos custos excecionais que as autoridades nacionais competentes

possam recuperar de forma justa e proporcionada;

(e) Que os prestadores e os potenciais prestadores possam cumprir com maior facilidade, através dos resultados
de aprendizagem dos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA, as obrigacGes de avaliacdo da
conformidade previstas no presente regulamento e que seja facilitada a aplicagdo voluntdria dos codigos de

conduta a que se refere o Artigo 95.9;
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(f) Que os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA facilitem a participa¢cdo de outros intervenientes
pertinentes no ecossistema da IA, como os organismos notificados e as organiza¢des de normalizagdo, as PME,
incluindo as empresas em fase de arranque, as empresas, os inovadores, as instalagbes de testagem e
experimentacdo, os laboratérios de investigacdo e experimentagdo e os polos de inovagdo digital europeus, os
centros de exceléncia e os investigadores individuais, a fim de permitir e facilitar a cooperagdo com os setores

publico e privado;

(g) Que os procedimentos, processos e requisitos administrativos para a aplicagdo, selegdo, participacdo e saida
do ambiente de testagem da regulamentac¢do da IA sejam simples, facilmente compreensiveis e comunicados
claramente, a fim de facilitar a participagdo das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, com
capacidades juridicas e administrativas limitadas, e sejam simplificados em toda a Unido para evitar a
fragmentagdo; e que a participagdo num ambiente de testagem da regulamentagdo da IA criado por um Estado-
Membro ou pela Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados seja mutua e uniformemente reconhecida e

tenha os mesmos efeitos juridicos em toda a Unido;

(h) Que a participagdo no ambiente de testagem da regulamentagdo da IA seja limitada a um periodo adequado

a complexidade e dimensdo do projeto, e que podera ser prorrogado pela autoridade nacional competente;

(i) Que os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA facilitem o desenvolvimento de instrumentos e de
infraestruturas para testar, comparar, avaliar e explicar as dimensdes dos sistemas de IA pertinentes para a
aprendizagem regulamentar, como a exatiddo, a robustez e a ciberseguranga, bem como de medidas para

atenuar os riscos para os direitos fundamentais e a sociedade em geral.

3. Os potenciais prestadores nos ambientes de testagem da regulamentagdo da IA, especialmente as PME e as
empresas em fase de arranque, devem ser direcionados, se for caso disso, para os servigos de pré-implantagao
— como servigos de orienta¢do sobre a aplicagdo do presente regulamento — e para outros servigos que
apresentem um valor acrescentado, como a ajuda para os documentos de normalizacdo e a certificagdo, as

instalagOes de testagem e experimentacgdo, os polos de inovagao digital europeus e os centros de exceléncia.

4. Sempre que ponderem autorizar a testagem em condi¢Ges reais supervisionada no ambito de um ambiente
de testagem da regulamentagao da |A criado ao abrigo do presente artigo, as autoridades nacionais competentes
devem acordar especificamente os termos e condi¢Ges dessa testagem e, em especial, as salvaguardas
adequadas com os participantes com vista a proteger os direitos fundamentais, a saude e a segurancga. Se for
caso disso, cooperam com outras autoridades nacionais competentes com vista a assegurar praticas coerentes

em toda a Unido.

Considerandos relevantes: 139139

Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A
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Artigo 59.2
Tratamento adicional de dados pessoais para efeitos de desenvolvimento de certos sistemas de IA de

interesse publico no ambiente de testagem da regulamentagao da IA

1. No ambiente de testagem da regulamentacgdo da IA, os dados pessoais legalmente recolhidos para outras
finalidades podem ser tratados exclusivamente com vista a desenvolver, treinar e testar certos sistemas de IA no

ambiente de testagem, quando estiverem preenchidas todas as seguintes condigdes:

(a) Os sistemas de |A sdo desenvolvidos para salvaguarda de um interesse publico substancial por uma autoridade

publica ou outra pessoa singular ou coletiva e num ou mais dos seguintes dominios:

(i) segurancga publica e saude publica, nomeadamente a detegdo, o diagndstico, a prevengdo, o controlo e o

tratamento e a melhoria dos sistemas de cuidados de saude,

(ii) um elevado nivel de prote¢do e melhoria da qualidade do ambiente, a protecdo da biodiversidade, a protegdo
contra a poluicdo, medidas de transi¢cdo ecoldgica, medidas de atenuagdo das alteragdes climaticas e de

adaptacgdo as mesmas,

(iii) sustentabilidade energética,

(iv) seguranca e resiliéncia dos sistemas e da mobilidade, das infraestruturas criticas e das redes de transportes,
(v) eficiéncia e qualidade da administragdo publica e dos servigos publicos;

(b) Os dados tratados sdo necessarios para cumprir um ou varios dos requisitos a que se refere o capitulo I,
SECCAO 2 caso esses requisitos ndo possam ser eficazmente cumpridos mediante tratamento de dados

anonimizados, sintéticos ou outros dados ndo pessoais;

(c) Existem mecanismos de controlo eficazes para determinar, tal como previsto no artigo 35.2 do Regulamento
(UE) 2016/679 e no artigo 39.2 do Regulamento (UE) 2018/1725, se pode surgir durante a experimentagdo no
ambiente de testagem um elevado risco para os direitos e as liberdades, bem como identificar mecanismos de

resposta para atenuar prontamente esses riscos e, se necessario, interromper o tratamento dos dados;

(d) Todos os dados pessoais a tratar no contexto do ambiente de testagem se encontram num ambiente de
tratamento de dados funcionalmente separado, isolado e protegido sob o controlo do potencial prestador, sendo

apenas acessiveis a pessoas autorizadas;

(e) Os prestadores sé podem partilhar os dados inicialmente recolhidos se essa partilha estiver em conformidade
com a legislagdo da Unido em matéria de protecdo de dados; os dados pessoais armazenados no ambiente de

testagem ndo podem ser partilhados fora do ambiente de testagem;

(f) Nenhum tratamento de dados pessoais no contexto do ambiente de testagem da origem a medidas ou
decisGes que afetem os titulares dos dados, ou afeta a aplicagdo dos seus direitos consagrados no direito da

Unido em matéria de protegdo de dados pessoais;
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(g) Todos os dados pessoais tratados no contexto do ambiente de testagem sdo protegidos por meio de medidas
técnicas e organizativas adequadas e apagados assim que a participacdo no ambiente de testagem terminar ou

assim que os dados pessoais atingirem o fim do respetivo periodo de conservagao;

(h) Os registos do tratamento de dados pessoais ho contexto do ambiente de testagem sdo mantidos durante a

participagdo no ambiente de testagem, salvo disposi¢cdo em contrario no direito da Unido ou no direito nacional;

(i) E conservada como parte da documentacio técnica a que se refere o Anexo IV, juntamente com os resultados
dos testes, uma descrigdo completa e pormenorizada do processo e da logica subjacentes ao treino, ao teste e a

validagdo do sistema de IA;

(i) E publicada no sitio Web das autoridades competentes uma breve sintese do projeto de IA desenvolvido no
ambiente de testagem, incluindo os seus objetivos e resultados esperados; esta obrigagdo nao abrange dados
operacionais sensiveis relacionados com as atividades das autoridades competentes em matéria de aplicagdo da

lei, controlo das fronteiras, imigracdo ou asilo.

2. Para efeitos de prevencdo, investigacdo, dete¢do ou repressdo de infragdes penais, ou execu¢do de sangdes
penais, incluindo a protegdo contra ameagas a seguranga publica e a prevengao das mesmas, sob o controlo e a
responsabilidade das autoridades responsdaveis pela aplicagdo da lei, o tratamento de dados pessoais em
ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA baseia-se no direito da Unido ou nacional especifica e esta

sujeito as mesmas condi¢des cumulativas a que se refere o n.2 1.

3.0 n.21 n3do prejudica o direito da Unido ou o direito nacional que exclua o tratamento de dados pessoais para
outras finalidades que ndo as explicitamente mencionadas nessa legislacdo, nem o direito da Unido ou o direito
nacional que estabeleca a base para o tratamento de dados pessoais necessdrio para efeitos de
desenvolvimento, testagem ou treino de sistemas de IA inovadores nem qualquer outra base juridica, em

conformidade com o direito da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais.

Considerandos relevantes: 140

Anexos relevantes: Anexo IV

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2016/679 e Regulamento (UE) 2018/1725

Considerandos:

(140) O presente regulamento deverd estabelecer o fundamento juridico para a utilizagéo, pelos prestadores e
potenciais prestadores no ambiente de testagem da regulamentagdo da IA, de dados pessoais recolhidos para
outras finalidades com vista ao desenvolvimento de determinados sistemas de IA por motivos de interesse publico

no dmbito do ambiente de testagem da regulamentagdo da IA, apenas em condigdes especificas, em
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conformidade com o artigo 6.2, n.2 4, e artigo 9.2, n.2 2, alinea g), do Regulamento (UE) 2016/679 e com os artigos
5.2, 6.2 ¢ 10.2 do Regulamento (UE) 2018/1725, e sem prejuizo do artigo 4.2, n.2 2, e do artigo 10.2 da Diretiva
(UE) 2016/680. Todas as outras obrigagdes dos responsdveis pelo tratamento de dados e todos os outros direitos
dos titulares dos dados ao abrigo dos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e da Diretiva (UE) 2016/680
continuam a ser aplicdveis. Em especial, o presente regulamento ndo deverd constituir uma base juridica na
acecdio do artigo 22.2, n.2 2, alinea (b), do Regulamento (UE) 2016/679 e do artigo 24.9, n.2 2, alinea (b), do
Regulamento (UE) 2018/1725. Os prestadores e potenciais prestadores no ambiente de testagem da
regulamentagdo da IA deverdo assegurar salvaguardas adequadas e cooperar com as autoridades competentes,
nomeadamente seguindo as suas orientagbes e atuando de forma célere e de boa-fé para atenuar
adequadamente eventuais riscos significativos identificados para a sequrancga, a saude e os direitos fundamentais

que possam revelar-se durante o desenvolvimento, a testagem e a experimentagdo nesse ambiente de testagem.

Artigo 602
Testagem de sistemas de A de risco elevado em condig¢des reais fora dos ambientes de testagem da

regulamentagdo da IA

1. A testagem de sistemas de IA de risco elevado em condigOes reais fora dos ambientes de testagem da
regulamentacdo da IA pode ser realizada por prestadores ou potenciais prestadores dos sistemas de IA de risco
elevado enumerados no anexo Ill, em conformidade com o presente artigo e com o plano de testagem em

condigGes reais a que se refere o presente artigo, sem prejuizo das proibi¢des previstas no Artigo 5.2.

A Comissdo, por meio de atos de execugdo, especifica os elementos pormenorizados do plano de testagem em
condigGes reais. Esses atos de execuc¢do sdo adotados de acordo com o procedimento de exame a que se refere

0 Artigo 98.2 n.2 2,

O presente nimero ndo prejudica o direito da Unido nem o direito nacional relativo a testagem em condigOes
reais de sistemas de |IA de risco elevado relacionados com produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista

da legislagao de harmonizagdo da Unido constante do Anexo I.

2. Os prestadores ou potenciais prestadores podem testar os sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
anexo lll em condig¢des reais em qualquer momento antes da colocagao no mercado ou da colocagdo em servigo
do sistema de IA, isoladamente ou em parceria com um ou mais responsdveis pela implantagdo ou potenciais

responsaveis pela implantagao.

3. A testagem de sistemas de IA de risco elevado em condig¢es reais ao abrigo do presente artigo nao prejudica

qualquer analise ética que seja exigida pelo direito da Unido ou pelo direito nacional.

4. Os prestadores ou potenciais prestadores s6 podem realizar a testagem em condi¢Oes reais se estiverem

preenchidas todas as seguintes condi¢des:

(a) O prestador ou potencial prestador elaborou um plano de testagem em condi¢Ges reais e apresentou-o a

autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro onde se vai realizar a testagem em condig0es reais;
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(b) A autoridade de fiscalizacdo do mercado do Estado-Membro onde se vai realizar a testagem em condigdes
reais aprovou a testagem em condi¢Ges reais e o plano de testagem em condi¢Oes reais; se a autoridade de
fiscalizagdo do mercado ndo der uma resposta no prazo de 30 dias, considera-se que as testagens em condicdes
reais e o plano de testagem foram aprovados; nos casos em que a legislagdo nacional ndo preveja uma aprovagao

tdcita, a testagem em condig¢des reais continua a estar sujeita a uma autorizagao;

(c) O prestador ou potencial prestador, com excec¢do dos prestadores ou potenciais prestadores dos sistemas de

IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo Ill, pontos 1, 6 e 7, nos dominios da aplicacdo da lei, da migracao, do asilo e da gestdo do controlo das

fronteiras, e dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo lll, ponto 2, registou a testagem em condi¢des reais em conformidade com o Artigo 71.2 n.2 4, com um
numero Unico de identificacdo a nivel da Unido Europeia e com as informagGes especificadas no Anexo IX; o

prestador ou potencial prestador dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo Ill, pontos 1, 6 e 7, nos dominios da aplicacdo da lei, da migracao, do asilo e da gestdo do controlo das
fronteiras, registou a testagem em condi¢Oes reais na sec¢do ndo publica da base de dados da UE em
conformidade com o Artigo 49.2 n.2 4, com um numero Unico de identificagdo a nivel da Unido e com as
informagdes ai especificadas; o prestador ou potencial prestado de sistemas de IA de risco elevado referido no
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Anexo lll, ponto 2, registou a testagem em condi¢Ges reais em conformidade com o Artigo 49.2, n.2 5;

(d) O prestador ou potencial prestador que realiza a testagem em condigGes reais esta estabelecido na Unido ou

nomeou um representante legal que estd estabelecido na Unido;

(e) Os dados recolhidos e tratados para efeitos de testagem em condig¢Ges reais ndo sdo transferidos para paises

terceiros, a menos que sejam aplicadas as garantias adequadas e aplicaveis nos termos do direito da Unido;

(f) A testagem em condigdes reais ndo dura mais tempo do que o necessario para atingir os seus objetivos e, em
qualquer caso, ndo excede seis meses, que podem ser prorrogados por um periodo de mais seis meses, sob
reserva de notificagdo prévia do prestador ou potencial prestador a autoridade de fiscalizacdo do mercado,

acompanhada de uma explicagdo da necessidade dessa prorrogacdo;

(g) Os participantes na testagem em condigOes reais que sejam pessoas que pertengam a grupos vulneraveis

devido a sua idade ou deficiéncia estao devidamente protegidos;

(h) Sempre que um prestador ou potencial prestador organizar a testagem em condig¢des reais em colaboragdo
com um ou mais responsaveis ou potenciais responsaveis pela implantagdo, estes ultimos sdo informados de
todos os aspetos da testagem que sejam pertinentes para a sua decisdo de participar e recebem as instrugdes
de utilizacdo pertinentes do sistema de IA a que se refere Artigo 13.2; o prestador ou potencial prestador e o
responsavel pela implantagdo ou potencial responsavel pela implanta¢do celebram um acordo que especifique
as suas fungdes e responsabilidades, a fim de assegurar o cumprimento das disposi¢des relativas a testagem em
condigGes reais nos termos do presente regulamento e de outras disposi¢des aplicaveis do direito da Unido e do

direito nacional;

(i) Os participantes na testagem em condi¢des reais deram o seu consentimento informado em conformidade
com o Artigo 61.2 ou, no caso das autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei, se a obtengdo do consentimento
informado impedir que o sistema de IA seja testado, a testagem propriamente dita e os resultados da testagem
em condi¢Ges reais ndo tém um efeito negativo sobre os participantes e os seus dados pessoais sdo apagados

depois de realizada a testagem;

(j) A testagem em condicGes reais é efetivamente supervisionada pelo prestador ou potencial prestador, bem
como pelos responsaveis ou potenciais responsaveis pela implantagdo, por intermédio de pessoas que tenham
as devidas qualificagdes no dominio em causa, bem como a capacidade, a formagdo e a autoridade necessarias

para desempenhar as respetivas fungdes;
(k) As previsdes, recomendacgdes ou decisGes do sistema de IA podem ser efetivamente revertidas e ignoradas.

5. Os participantes na testagem em condigGes reais, ou o seu representante legalmente autorizado, consoante
o caso, podem, sem que dai decorra qualquer prejuizo e sem terem que apresentar qualquer justificagao, retirar-
se da testagem a qualquer momento retirando para tal o seu consentimento informado e solicitando o
apagamento imediato e permanente dos seus dados pessoais. A retirada do consentimento informado nao afeta

as atividades ja realizadas.
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6. Em conformidade com o Artigo 75.2, os Estados-Membros conferem as suas autoridades de fiscalizagdo do
mercado os poderes para exigir aos prestadores e potenciais prestadores a prestacdao de informagdes, para
realizarem inspe¢bes a distancia ou no local sem aviso prévio e para efetuarem verificagdes da forma como é
realizada a testagem em condigdes reais e dos sistemas de IA de risco elevado conexos. As autoridades de
fiscalizagdo do mercado utilizam esses poderes para garantir o desenvolvimento seguro da testagem em

condigGes reais.

7.Todos os incidentes graves identificados durante a testagem em condigGes reais sdo comunicados a autoridade
nacional de fiscalizagdo do mercado em conformidade com o Artigo 73.2. O prestador ou potencial prestador
deve adotar medidas de atenuagdo imediatas ou, na sua falta, suspender a testagem em condigdes reais até que
essa atenuacdo tenha lugar ou, se tal ndo acontecer, cessar a testagem. O prestador ou potencial prestador deve
estabelecer um procedimento para a rapida recolha do sistema de IA ap6s a cessagdo da testagem em condigdes

reais.

8.0 prestador ou potencial prestador deve notificar a autoridade nacional de fiscalizagdo do mercado do Estado-
Membro onde se realiza a testagem em condigcOes reais da suspensdo ou cessa¢do da testagem em condigdes

reais e dos resultados finais.

9.0 prestador ou potencial prestador é responsavel, nos termos do direito da Unido e do direito nacional

aplicdvel em matéria de responsabilidade, pelos danos causados no decurso da sua testagem em condigdes reais.
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Considerandos relevantes: 141

Anexos relevantes: Anexo |,
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Anexo lll, Anexo IX

Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(141) A fim de acelerar o processo de desenvolvimento e colocagdo no mercado dos sistemas de IA de risco
elevado enumerados num anexo do presente regulamento, é importante que os prestadores ou potenciais
prestadores desses sistemas também possam beneficiar de um regime especifico para testar esses sistemas em
condigdes reais, sem participarem num ambiente de testagem da regulamentagdo da IA. Contudo, nesses casos,
tendo em conta as possiveis consequéncias dessas testagens para as pessoas singulares, deverd ser assegurado
que o presente regulamento introduz garantias e condigées adequadas e suficientes para os prestadores ou
potenciais prestadores. Essas garantias deverdo incluir, nomeadamente, o pedido de consentimento informado
as pessoas singulares para participarem na testagem em condigdes reais, salvo no que respeita a aplicagéo da lei
em que a tentativa de obtengdo do consentimento informado impediria o sistema de IA de ser testado. O
consentimento das pessoas singulares para participar nessa testagem ao abrigo do presente regulamento é
distinto e sem prejuizo do consentimento dos titulares dos dados para o tratamento dos seus dados pessoais ao
abrigo da legislagdo aplicdvel em matéria de prote¢do de dados. E igualmente importante minimizar os riscos e
permitir a supervisdo pelas autoridades competentes e, por conseguinte, exigir que os potenciais prestadores
tenham um plano de testagem em condigdes reais apresentado a autoridade de fiscalizagdo do mercado
competente, registar a testagem em secg¢des especificas da base de dados da UE, sob reserva de algumas
excegdes limitadas, estabelecer limita¢des ao periodo durante o qual as testagens podem ser realizadas e exigir
garantias adicionais para pessoas pertencentes a certos grupos vulnerdveis, bem como um acordo escrito que
defina as fungbes e responsabilidades dos potenciais prestadores e responsdveis pela implantagdo e uma
supervisdo eficaz por parte do pessoal competente envolvido na testagem em condicbes reais. Além disso, é
conveniente prever salvaguardas adicionais para assegurar que as previsdes, recomendagdes ou decisbes do
sistema de IA possam ser efetivamente revertidas e ignoradas e que os dados pessoais sejam protegidos e
apagados quando os titulares tiverem retirado o seu consentimento para participar na testagem, sem prejuizo
dos seus direitos enquanto titulares de dados ao abrigo da legisla¢éo da Unido em matéria de protegdo de dados.
No que diz respeito a transferéncia de dados, é igualmente conveniente prever que os dados recolhidos e tratados
para efeitos de testagem em condigbes reais so sejam transferidos para paises terceiros quando forem
estabelecidas garantias adequadas e aplicdveis ao abrigo do direito da Unido, nomeadamente em conformidade
com as bases para a transferéncia de dados pessoais nos termos do direito da Unido em matéria de protegdo de

dados, ao passo que, para os dados ndo pessoais, sejam estabelecidas garantias adequadas em conformidade
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com o direito da Unido, como os Regulamentos (UE) 2022/868 (*!) e (UE) 2023/2854 (**) do Parlamento europeu

e do Conselho.

Artigo 61.2
Consentimento informado para participar em testagens em condigGes reais fora dos ambientes de testagem

de regulamentagdo da IA

1.Para efeitos de testagem em condigdes reais nos termos do Artigo 60.2, o consentimento informado deve ser
dado livremente pelos participantes na testagem antes da sua participagdo nessa testagem e depois de lhe terem

sido devidamente prestadas informagdes concisas, claras, pertinentes e compreensiveis sobre:

(a) A natureza e os objetivos da testagem em condigdes reais e os eventuais incbmodos que possam estar ligados

a sua participagdo na testagem;

(b) As condigGes em que a testagem em condig¢Ges reais vai realizar-se, incluindo a duragdo prevista da sua

participa¢do na testagem;

(c) Os seus direitos e garantias no tocante a sua participagdo, em particular o seu direito de recusar a participagdo
na testagem em condi¢Oes reais e o direito de se retirar da mesma em qualquer altura sem que dai decorra

qualquer prejuizo e sem ter de dar qualquer justificacdo;

(d) As modalidades para solicitar que as previsdes, recomendagdes ou decisdes do sistema de |IA sejam revertidas

ou ignoradas;

(e) O nimero Unico de identificagdo a nivel da Unido da testagem em condigGes reais, em conformidade com o
Artigo 60.2, n.2 4, alinea (c), e os dados de contacto do prestador, ou do seu representante legal, junto do qual

podem ser obtidas mais informacdes.

2. O consentimento informado deve ser datado e documentado e deve dele ser dado um exemplar aos

participantes na testagem ou ao seu representante legal.

4 Regulamento (UE) 2022/868 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2022, relativo a governac¢io europeia de dados e
que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento Governagdo de Dados) (JO L 152 de 3.6.2022, p. 1), Regulamento - 2022/868 - EN -
EUR-Lex (europa.eu).

42 Regulamento (UE) 2023/2854 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro de 2023, relativo a regras harmonizadas sobre
0 acesso equitativo aos dados e a sua utilizagdo e que altera o Regulamento (UE) 2017/2394 e a Diretiva (UE) 2020/1828 (Regulamento dos
Dados) (JO L, 2023/2854 de 22.12.2023), Regulamento - UE - 2023/2854 - EN - EUR-Lex (europa.eu).

245


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32023R2854&qid=1724428806761

Considerandos relevantes: 141
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 62.2
Medidas para prestadores e responsaveis pela implantacao, em especial PME, incluindo empresas em fase

de arranque
1.0s Estados-Membros devem empreender as seguintes agGes:

(a) Proporcionar as PME, incluindo as empresas em fase de arranque, com sede social ou sucursal na Unido,
acesso prioritdrio aos ambientes de testagem da regulamentagdo da IA, desde que cumpram as condigdes de
elegibilidade e os critérios de sele¢do; o acesso prioritario ndo obsta a que outras PME, incluindo empresas em
fase de arranque, que ndo as referidas no presente nimero, tenham acesso ao ambiente de testagem da

regulamentacgado da IA, desde que também preencham as condigdes de elegibilidade e os critérios de selegdo;

(b) Organizar atividades de sensibilizagdo e de formagdo especificas sobre a aplicagdo do presente regulamento
adaptadas as necessidades das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, dos responsaveis pela

implantagdo e, conforme adequado, das autoridades publicas locais;

(c) Utilizar os canais especificos existentes e, se for caso disso, criar canais novos para a comunicagdo com as
PME, incluindo as empresas em fase de arranque, os responsdveis pela implantagdo, outros inovadores e,
conforme adequado, as autoridades publicas locais, com vista a prestar aconselhamento e responder a perguntas
sobre a aplicagdo do presente regulamento, inclusive no que diz respeito a participagdo em ambientes de

testagem da regulamentacao da IA;

(d) Facilitar a participacdo das PME e de outras partes interessadas relevantes no processo de desenvolvimento

da normalizagao;

2. Os interesses e as necessidades especificas dos prestadores que sdao PME, incluindo as empresas em fase de
arranque, devem ser tidos em conta aquando da fixa¢do das taxas a pagar pela avaliacdo da conformidade nos
termos do Artigo 43.2, reduzindo essas taxas proporcionalmente a sua dimensdo, a dimensdo do mercado e

demais indicadores pertinentes.
3. O Servigo para a IA deve empreender as seguintes agoes:

(a) Disponibilizar modelos normalizados para os dominios abrangidos pelo presente regulamento, conforme

especificado pelo Comité no seu pedido;

(b) Desenvolver e manter uma plataforma uUnica de informagdo que faculte a todos os operadores em toda a

Unido informagdes de facil utilizacdo a respeito do presente regulamento;
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(c) Organizar campanhas de comunicagdo adequadas para sensibilizar para as obrigacGes decorrentes do

presente regulamento;

(d) Avaliar e promover a convergéncia das boas praticas nos processos de adjudicagdo de contratos publicos em

relagdo aos sistemas de IA.

Considerandos relevantes: 143 - 144, 145 - 146
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(143) A fim de promover e proteger a inovagdo, é importante ter em especial aten¢do os interesses das PME,
incluindo as empresas em fase de arranque, que sejam prestadores e responsdveis pela implantagdo de sistemas
de IA. Para esse efeito, os Estados-Membros deverdio desenvolver iniciativas dirigidas a esses operadores,
incluindo agbes de sensibilizagdo e comunicagdo de informagdes. Os Estados-Membros deverdo proporcionar as
PME, incluindo as empresas em fase de arranque, com sede social ou sucursal na Unido acesso prioritdrio aos
ambientes de testagem da regulamentagdo da IA, desde que aquelas cumpram as condigdes de elegibilidade e
os critérios de seleg¢do e sem impedir que outros prestadores e potenciais prestadores tenham acesso aos
ambientes de testagem, contanto que estejam preenchidas as mesmas condigcées e critérios. Os Estados-
Membros deverdo utilizar os canais existentes e, se for caso disso, criar novos canais especificos para comunicar
com as PME, incluindo as empresas em fase de arranque, os responsdveis pela implantagdo, outros inovadores
e, conforme adequado, as autoridades publicas locais, a fim de apoiar as PME ao longo da sua trajetéria de
desenvolvimento, facultando orientagdes e respondendo a perguntas sobre a aplica¢éo do presente reqgulamento.
Sempre que adequado, esses canais deverdo trabalhar em conjunto para criar sinergias e assegurar a
homogeneidade da sua orientagdo as PME, inclusive as empresas em fase de arranque, e aos responsaveis pela
implantagdo. Paralelamente, os Estados-Membros deverdo facilitar a participa¢do das PME e de outras partes
interessadas pertinentes nos processos de desenvolvimento de normalizagéo. Além disso, os interesses e as
necessidades especificos dos prestadores que sGo PME, incluindo empresas em fase de arranque, deverdo ser
tidos em conta quando os organismos notificados fixam as taxas a pagar pela avaliagdo da conformidade. A
Comissdo deverd avaliar periodicamente os custos de certificagdo e de conformidade para as PME, incluindo as
empresas em fase de arranque, através de consultas transparentes, e deverd trabalhar com os Estados-Membros
para baixar esses custos. Por exemplo, os custos de tradugdo associados a documentag¢do obrigatdria e a
comunica¢éio com as autoridades podem constituir um encargo substancial para os prestadores e outros

operadores, nomeadamente para os prestadores de menor dimensdo.
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Os Estados-Membros deverdo eventualmente assegurar que uma das linguas por si determinadas e aceites para
a documentagdo pertinente dos prestadores e para a comunicagdo com os operadores seja uma lingua
amplamente compreendida pelo maior nimero possivel de responsdveis pela implantagéo transfronteiriga. A fim
de dar resposta as necessidades especificas das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, a Comissdo
deverd disponibilizar modelos normalizados para os dominios abrangidos pelo presente regulamento, a pedido
do Comité para a IA. Além disso, a Comissdo deverd complementar os esfor¢cos dos Estados-Membros,
disponibilizando uma plataforma unica de informagéo com informagdes de fdcil utilizagéo sobre o presente
regulamento para todos os prestadores e responsdveis pela implantagdo, organizando campanhas de
comunicagdo adequadas para sensibilizar para as obrigagbes decorrentes do presente regulamento e avaliando
e promovendo a convergéncia das melhores prdticas em procedimentos de contratagdo publica relacionados com
sistemas de IA. As empresas de média dimensdo que eram até recentemente consideradas como de pequena
dimenséo, na acecdo do anexo da Recomendacdo 2003/361/CE (*}) da Comisséo, deverdo ter acesso a essas
medidas de apoio, uma vez que essas novas empresas de média dimensdo podem, por vezes, ndo dispor dos
recursos juridicos e da formagdo necessdrios para assegurar a compreensdo e o cumprimento adequados do

presente regulamento.

(144) A fim de promover e proteger a inovagdo, a plataforma IA a pedido, todos os programas e projetos de
financiamento pertinentes da Unido — como o Programa Europa Digital e o Horizonte Europa — executados pela
Comissdo e pelos Estados-Membros a nivel da Unido ou a nivel nacional deverdo, conforme o caso, contribuir

para a consecugdo dos objetivos do presente regulamento.

(145) A fim de minimizar os riscos para a aplicagdo resultantes da falta de conhecimentos e competéncias
especializadas no mercado, bem como para facilitar o cumprimento, por parte dos prestadores, nomeadamente
das PMIE, incluindo as empresas em fase de arranque, e dos organismos notificados, das obriga¢des que lhes sGo
impostas pelo presente regulamento, a plataforma IA a pedido, os polos europeus de inova¢do digital e as
instalagées de ensaio e experimentagdo criadas pela Comissdo e pelos Estados-Membros a nivel da Uniéo ou a
nivel nacional poderdo eventualmente contribuir para a aplicagdo do presente regulamento. No dmbito da
respetiva missdo e dominios de competéncia, a plataforma de IA a pedido, os polos europeus de inovagdo digital
e as instalagbes de ensaio e experimentagdo podem prestar, em particular, apoio técnico e cientifico aos

prestadores e aos organismos notificados.

(146) Além disso, tendo em conta a dimensdo muito reduzida de alguns operadores e a fim de assegurar a
proporcionalidade no que diz respeito aos custos da inovagéo, é conveniente permitir que as microempresas
satisfagam uma das obrigagbes mais onerosas, designadamente o estabelecimento de um sistema de gestdo da
qualidade, de uma forma simplificada que reduza os seus encargos administrativos e custos, sem afetar o nivel

de protegdo nem a necessidade de cumprir os requisitos aplicdveis aos sistemas de IA de risco elevado. A Comissdo

43 Recomendacgdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definigdo de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003,
p. 36), EUR-Lex - 32003H0361 - EN - EUR-Lex (europa.eu).
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deverd elaborar orientagées para especificar os elementos do sistema de gestéio da qualidade a cumprir desta

forma simplificada pelas microempresas.

Artigo 63.2

Derrogacoes aplicaveis a operadores especificos

1. As microempresas, na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE, podem preencher determinados requisitos do
sistema de gestdo da qualidade exigidos pelo Artigo 17.2 do presente regulamento de forma simplificada, desde
gue ndo tenham empresas parceiras ou empresas associadas na acegao dessa recomendacgdo. Para o efeito, a
Comissao elabora orientagdes sobre os elementos do sistema de gestdo da qualidade que podem ser cumpridos
de forma simplificada tendo em conta as necessidades das microempresas, sem afetar o nivel de prote¢do ou a

necessidade de conformidade com os requisitos aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado.

2.0 n.2 1 do presente artigo ndo pode ser interpretado no sentido de isentar esses operadores do cumprimento
de quaisquer outros requisitos ou obrigacdes estabelecidos no presente regulamento, incluindo os estabelecidos

no Artigo 9.2, Artigo 10.2, Artigo 11.2, Artigo 12.2, Artigo 13.2, Artigo 14.2, Artigo 15,2, Artigo 72.2, e Artigo 73.2.

Considerandos relevantes: 146
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Recomendacdo 2003/361/CE
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Pontos-chave

1)

6)

Servigo para a lA:

A Comissdo é responsavel pelo desenvolvimento de competéncias especializadas da Unido em matéria de IA
e estabeleceu o Servico para a IA para apoiar este objetivo. Espera-se que os Estados-Membros auxiliem
o Servigo nas suas tarefas ao abrigo do Regulamento.

Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial:

Instituicdo do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial (o “Comité”), com a participagdo de um
representante por Estado-Membro, tendo a Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados o estatuto de
observador. O objetivo do Comité é assegurar uma aplicagdo coerente e eficaz do regulamento em toda a
Unido e partilhar as melhores praticas.

Férum Consultivo:

Criacdo de um forum consultivo para fornecer conhecimentos técnicos especializados ao Comité e a
Comissao, com a participagdo de stakeholders, incluindo a industria e o meio académico.

Painel cientifico de peritos independentes:

Criagdo de um painel cientifico para apoiar as atividades de execugdo ao abrigo do Regulamento e aconselhar
o Servico para a IA em tarefas como a avaliagdo de modelos de IA e o apoio as autoridades de fiscalizacdo

do mercado.

Acesso dos Estados-Membros ao corpo de peritos:
Os Estados-Membros podem recorrer a peritos do painel cientifico para obter apoio em matéria do
cumprimento.

Designagao das autoridades nacionais competentes:

Os Estados-Membros devem criar ou designar autoridades nacionais competentes para a aplicagdo do
Regulamento. As autoridades devem ser independentes e imparciais, com recursos adequados e
conhecimentos especializados em matéria de IA. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo dessas
autoridades e devem igualmente disponibilizar ao publico informagGes sobre a via a seguir para contactar
as mesmas e designar uma autoridade de fiscalizagdo do mercado como ponto de contacto Unico. A
Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados supervisionard as instituicdes da Unido ao abrigo do presente

regulamento.



CAPITULO VII
GOVERNACAO

SECCAO 1

Governagdo a nivel da Unido

Artigo 64.2
Servigo paraa lA
1. A Comissdo desenvolve os conhecimentos especializados e as capacidades da Unido no dominio da IA por

intermédio do Servigo para a |A.

2. Os Estados-Membros facilitam o exercicio das atribuicdes confiadas ao Servigo para a IA, tal como refletido no

presente regulamento.

Considerandos relevantes: 148
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A
Considerandos:

(148) O presente regulamento deverd estatuir um modelo de governacdo que permita coordenar e apoiar a
aplicagdo do presente regulamento a nivel nacional, bem como criar capacidades a nivel da Unido e integrar as
partes interessadas no dominio da IA. A aplicagdo e execugdo efetivas do presente regulamento exigem um
modelo de governacdo que permita coordenar e desenvolver conhecimentos especializados centrais a nivel da
Unido. O Servico para a IA foi criado por decisdo da Comisséo (*) e tem como misséo desenvolver os
conhecimentos especializados e as capacidades da Unido no dominio da IA e contribuir para a aplicagéo da
legislagdo da UniGio em matéria de IA. Os Estados-Membros deverdo facilitar o desempenho das fungées do
Servigo para a IA com vista a apoiar o desenvolvimento dos conhecimentos especializados e das capacidades da
Unido a nivel da Unido e a refor¢ar o funcionamento do mercado unico digital. Além disso, deverd ser criado um
Comité composto por representantes dos Estados-Membros, um painel cientifico que integre a comunidade
cientifica e um férum consultivo que permita as partes interessadas darem o seu contributo para a aplicagdo do
presente regulamento, tanto a nivel da UniGo como nacional. O desenvolvimento dos conhecimentos

especializados e das capacidades da Unido deverdo também incluir a utilizagéo dos recursos e conhecimentos

44 Decis3o da Comiss3o, de 24.1.2024, que cria o Servigo Europeu para a Inteligéncia Artificial, C(2024) 390, Decisdo - 2024/1459 - EN - EUR-
Lex (europa.eu).
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especializados existentes, nomeadamente através de sinergias com estruturas criadas no contexto da aplicagdo
a nivel da Unido de outra lei e de sinergias com iniciativas conexas a nivel da Unido, como a Empresa Comum
para a Computagdo Europeia de Alto Desempenho e as instalagées de ensaio e experimentag¢do no dominio da IA

no dmbito do Programa Europa Digital.

Artigo 65.2

Criagdo e estrutura do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial
1. E criado um Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial («Comité»).

2. O Comité é composto por um representante de cada Estado-Membro. A Autoridade Europeia para a Protecao
de Dados participa na qualidade de observador. O Servigo para a |A participa igualmente nas reunides do Comité,
mas ndo participa nas votagGes. O Comité pode convidar para as reunifes, caso a caso, outras autoridades,
organismos ou peritos nacionais e da Unido, sempre que as questdes debatidas sejam pertinentes para os

mesmaos.

3. Cada representante é designado pelo respetivo Estado-Membro por um periodo de trés anos, renovavel uma

vez.
4. Os Estados-Membros asseguram que os seus representantes no Comité:

(a) Disponham das competéncias e poderes pertinentes no seu Estado-Membro, de modo a contribuir

ativamente para o desempenho das fun¢des do Comité a que se refere o Artigo 66.2;

(b) Sejam designados como ponto de contacto Unico para o Comité e, se for caso disso, tendo em conta as

necessidades dos Estados-Membros, como ponto de contacto Unico para as partes interessadas;

(c) Estejam habilitados a facilitar a coeréncia e a coordenacdo entre as autoridades nacionais competentes nos
respetivos Estados-Membros no que diz respeito a aplicacdo do presente regulamento, nomeadamente através

da recolha de dados e informagdes pertinentes para efeitos do desempenho das suas fungdes no Comité.

5. Os representantes designados dos Estados-Membros adotam o regulamento interno do Comité por maioria
de dois ter¢os. O regulamento interno estabelece, em especial, os procedimentos para o processo de sele¢ao, a
duracdo do mandato e as especificacOes das funcbes do presidente, as modalidades pormenorizadas de votacado

e a organizagao das atividades do Comité e dos seus subgrupos.

6. O Comité deve criar dois subgrupos permanentes para proporcionar uma plataforma de cooperacgdo e
intercambio entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado e para notificar as autoridades sobre questdes

relacionadas com a fiscalizagdo do mercado e os organismos notificados respetivamente.

O subgrupo permanente para a fiscalizagdo do mercado devera atuar como grupo de cooperag¢do administrativa

(ADCO) para efeitos do presente regulamento, na ace¢do do artigo 30.2 do Regulamento (UE) 2019/1020.

O Comité pode constituir outros subgrupos permanentes ou temporarios consoante adequado para fins de

analise de questdes especificas. Se for caso disso, os representantes do férum consultivo a que se refere o Artigo
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67.2 podem ser convidados para esses subgrupos ou para reunides especificas desses subgrupos na qualidade

de observadores.

7. O Comité deve estar organizado e funcionar de modo a salvaguardar a objetividade e a imparcialidade das

suas atividades.

8. O Comité é presidido por um dos representantes dos Estados-Membros. O Servigo para a IA disponibiliza o
secretariado ao Comité, convoca as reunides mediante pedido do presidente e prepara a ordem de trabalhos em

conformidade com as fungdes do Comité nos termos do presente regulamento e com o seu regulamento interno.

Considerandos relevantes: 149
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020

Considerandos:

(149) A fim de facilitar uma aplicagdo simples, eficaz e harmoniosa do presente regulamento, deverd ser criado
um Comité. O Comité deverd refletir os vdrios interesses do ecossistema de IA e ser composto por representantes
dos Estados-Membros. O Comité deverd ser responsdvel por uma série de fungdes consultivas, nomeadamente a
emissdo de pareceres, recomendagdes e conselhos, ou o contributo para orientagbes em questdes relacionadas
com a aplicagéo do presente regulamento, inclusive no tocante a questdes de execugdo, especificagdes técnicas
ou normas existentes relativas aos requisitos estabelecidos no presente regulamento, e a prestagdo de
aconselhamento a Comissdo a aos Estados-Membros e respetivas autoridades nacionais competentes sobre
questdes especificas relacionadas com a IA. A fim de dar alguma flexibilidade aos Estados-Membros na
designagdo dos seus representantes no Comité, esses representantes podem ser quaisquer pessoas pertencentes
a entidades publicas que deverdo ter as competéncias e os poderes pertinentes para facilitar a coordenagdo a
nivel nacional e contribuir para o desempenho das fung¢ées do Comité. O Comité deverad criar dois subgrupos
permanentes a fim de proporcionar uma plataforma de cooperagdo e intercdmbio entre as autoridades de
fiscalizagdo do mercado e as autoridades notificadoras sobre questdes relacionadas, respetivamente, com a
fiscalizagdo do mercado e os organismos notificados. O subgrupo permanente para a fiscalizagdo do mercado
deverd atuar como grupo de cooperagdo administrativa (ADCO) para efeitos do presente requlamento, na acegdo
do artigo 30.0 do Regulamento (UE) 2019/1020. Em consondncia com o artigo 33.0 do referido Regulamento, a
Comissdo deverd apoiar as atividades do subgrupo permanente para a fiscalizagdo do mercado, realizando
avaliagbes ou estudos de mercado, nomeadamente com vista a identificar aspetos do presente regulamento que
exijam uma coordenagdo especifica e urgente entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado. O Comité pode
constituir outros subgrupos permanentes ou tempordrios consoante adequado para efeitos da andlise de

questdes especificas. O Comité deverd também cooperar, se for caso disso, com os organismos, grupos de peritos
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e redes pertinentes da Unidio ativos no contexto de outras disposi¢cdes pertinentes do direito da Unido, incluindo,
em especial, os que operam ao abrigo do direito pertinente da UniGio em matéria de dados, produtos e servigos

digitais.

Artigo 66.2

Fung¢Ges do Comité

O Comité presta aconselhamento e assisténcia a Comissdo e aos Estados-Membros a fim de facilitar a aplicacao

coerente e eficaz do presente regulamento. Para o efeito, o Comité pode, em especial:

(a) Contribuir para a coordenagdo entre as autoridades nacionais competentes responsdveis pela aplicagdo do
presente regulamento e, em cooperagdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado em causa e sob reserva
do acordo destas, apoiar as atividades conjuntas das autoridades de fiscalizagdo do mercado a que se refere o

Artigo 74.2n.2 11;
(b) Recolher e partilhar conhecimentos técnicos e regulamentares e boas praticas entre Estados-Membros;

(c) Prestar aconselhamento sobre a aplicagdo do presente regulamento, em especial no que diz respeito a

aplicagdo das regras relativas aos modelos de 1A de finalidade geral;

(d) Contribuir para a harmonizagdo das praticas administrativas nos Estados-Membros, nomeadamente no que
diz respeito a derrogacdo dos procedimentos de avaliacdo da conformidade a que se refere o Artigo 46.2, ao
funcionamento dos ambientes de testagem da regulamentagdo da IA e a testagem em condi¢des reais a que se

referem os Artigo 57.2, Artigo 59.2 e Artigo 60.9;

(e) A pedido da Comissdo ou por sua proépria iniciativa, emitir recomendagGes e pareceres escritos sobre
guaisquer matérias pertinentes relacionadas com a execuc¢do do presente regulamento e com a sua aplicagdo

coerente e eficaz, incluindo:

(i) a elaboracgdo e a aplicagdo de cddigos de conduta e cédigos de praticas nos termos do presente regulamento,

bem como das orientagdes da Comissdo;

(i) a avaliagdo e a revisdo do presente regulamento nos termos do Artigo 112.2, nomeadamente no que diz
respeito aos relatérios de incidentes graves a que se refere o Artigo 73.2, e ao funcionamento da base de dados
da UE a que se refere o Artigo 71.9, a preparacdo dos atos delegados ou de execucdo e ao eventual alinhamento

do presente regulamento com legislacdo de harmonizagdo da Unido enumerada no Anexo I;

(iii) as especificacdes técnicas ou normas existentes relativas aos requisitos estabelecidos no capitulo Ill, SECCAO

2;
(iv) a utilizacdo de normas harmonizadas ou especificagdes comuns a que se referem os Artigo 40.2 Artigo 41.9;

(v) tendéncias tais como a competitividade europeia a nivel mundial no dominio da IA, a adog¢do da IA na Unido

e o desenvolvimento de competéncias digitais,
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(vi) as tendéncias da evolucdo da tipologia das cadeias de valor da IA, em especial no que toca as implica¢des dai

resultantes em termos de responsabilizagao,

(vii) a eventual necessidade de alterar o
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Anexo Ill, em conformidade com o Artigo 7.2, e a eventual necessidade de uma possivel revisdo do Artigo 5.9,
nos termos do Artigo 112.2, tendo em conta os dados pertinentes disponiveis e a mais recente evolugao

tecnoldgica;

(f) Apoiar a Comissdo na promogdo da literacia no dominio da IA, da sensibilizagdo e da compreensdo do publico
relativamente aos beneficios, aos riscos, as garantias e aos direitos e obrigagGes associados a utilizagdo de

sistemas de IA;

(g) Facilitar o desenvolvimento de critérios comuns e um entendimento comum entre os operadores do mercado
e as autoridades competentes dos conceitos pertinentes previstos no presente regulamento, inclusive

contribuindo para o desenvolvimento de parametros de referéncia;

(h) Cooperar, conforme adequado, com outras instituigdes, érgdos e organismos da Unido, bem como grupos de
peritos e redes pertinentes da Unido, em especial nos dominios da seguranga dos produtos, da ciberseguranga,
da concorréncia, dos servigos digitais e de comunicacdo social, dos servigos financeiros, da defesa dos

consumidores, dos dados e da prote¢do dos direitos fundamentais;
(i) Contribuir para uma cooperagdo eficaz com as autoridades competentes de paises terceiros e com

organizagdes internacionais;

\

(j) Prestar assisténcia as autoridades nacionais competentes e a Comissdo no desenvolvimento dos
conhecimentos técnicos e organizacionais necessarios para a execu¢cdo do presente regulamento,
nomeadamente contribuindo para a avaliagdo das necessidades de formagao do pessoal dos Estados-Membros

envolvido na execugdo do presente regulamento;

(k) Ajudar o Servigo para a IA a apoiar as autoridades nacionais competentes na criagdo e no desenvolvimento
de ambientes de testagem da regulamentacgdo da IA e facilitar a cooperagao e a partilha de informagdes entre

os ambientes de testagem da regulamentacao da IA;

() Contribuir para a elaboracdo da documentacdo de orientacdo pertinente e prestar aconselhamento nesta

matéria;
(m) Aconselhar a Comissdo em relagdo a questGes internacionais no dominio da IA;
(n) Dar pareceres a Comissao sobre os alertas qualificados relativos a modelos de IA de finalidade geral;

(o) Receber pareceres dos Estados-Membros sobre alertas qualificados relativos a modelos de IA de finalidade
geral e sobre as experiéncias e praticas nacionais em matéria de acompanhamento e execugdo dos sistemas de

IA, em especial os sistemas que integram os modelos de IA de finalidade geral.

Considerandos relevantes: 149

Anexos relevantes: Anexo | e
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Anexo lll

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 67.2

Forum consultivo

1. E criado um férum consultivo para facultar conhecimentos técnicos especializados e aconselhar o Comité e a

Comissao, e contribuir para o exercicio das respetivas fungdes nos termos do presente regulamento.

2. A composi¢do do forum consultivo deve representar uma selegdo equilibrada de partes interessadas, incluindo
a industria, as empresas em fase de arranque, as PME, a sociedade civil e o meio académico. A composi¢do do
forum consultivo deve ser equilibrada no que diz respeito aos interesses comerciais e ndo comerciais e, dentro

da categoria dos interesses comerciais, no que diz respeito as PME e as outras empresas.

3. A Comissdo nomeia os membros do féorum consultivo, em conformidade com os critérios estabelecidos no n.2

2, de entre as partes interessadas com conhecimentos especializados reconhecidos no dominio da IA.

4. O mandato dos membros do férum consultivo é de dois anos, podendo ser prorrogado por um periodo ndo

superior a quatro anos.

5. A Agéncia dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a ENISA, o Comité Europeu de Normalizagdo (CEN),
o Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica (CENELEC) e o Instituto Europeu de Normaliza¢do das

Telecomunicagbes (ETSI) sdo membros permanentes do forum consultivo.

6. O forum consultivo elabora o seu regulamento interno. O férum consultivo elege dois copresidentes de entre
os seus membros, de acordo com os critérios estabelecidos no n.2 2. O mandato dos copresidentes é de dois

anos, renovavel uma vez.

7. O férum consultivo redne-se pelo menos duas vezes por ano. Pode convidar peritos e outras partes

interessadas para as suas reunioes.

8. O férum consultivo pode elaborar pareceres, recomendagbes e contributos escritos mediante pedido do

Comité ou da Comiss3o.

9. O férum consultivo pode criar subgrupos permanentes ou temporarios, conforme adequado para o exame de

questdes especificas relacionadas com os objetivos do presente regulamento.

10. O férum consultivo elabora um relatério anual sobre as suas atividades. Esse relatério é disponibilizado ao

publico.
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Considerandos relevantes: 150
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(150) A fim de assegurar a participagdo das partes interessadas na execugdo e aplicacdo do presente
regulamento, deverd ser criado um férum consultivo para aconselhar e disponibilizar conhecimentos técnicos
especializados ao Comité e a Comissdo. A fim de asseqgurar uma representagdo variada e equilibrada das partes
interessadas entre interesses comerciais e nGo comerciais e, dentro da categoria de interesses comerciais, no que
diz respeito as PME e a outras empresas, o forum consultivo deverd englobar, nomeadamente, a industria, as
empresas em fase de arranque, as PME, o meio académico, a sociedade civil, incluindo os parceiros sociais, bem
como a Agéncia dos Direitos Fundamentais, a ENISA, o Comité Europeu de Normalizagdo (CEN), o Comité Europeu

de Normalizagdo Eletrotécnica (CENELEC) e o Instituto Europeu de Normalizagdo das Telecomunicagdes (ETSI).

Artigo 68.2
Painel cientifico de peritos independentes
1. A Comissao adota, por meio de um ato de execucdo, disposi¢des relativas a criagdo de um painel cientifico de
peritos independentes (o «painel cientifico») destinado a apoiar as atividades de execug¢do nos termos do
presente regulamento. O referido ato de execugdo é adotado de acordo com o procedimento de exame a que se

refere o Artigo 98.2 n.2 2.

2. 0 painel cientifico € composto por peritos selecionados pela Comissdo com base em conhecimentos cientificos
ou técnicos atualizados no dominio da IA necessarios para o exercicio das fun¢des previstas no n.2 3, e deve

poder demonstrar que preenche todas as seguintes condigdes:

(a) Conhecimentos e competéncias especificos e conhecimentos cientificos ou técnicos no dominio da IA;

(b) Independéncia relativamente a qualquer prestador de sistemas de IA ou de modelos de IA de finalidade geral;
(c) Capacidade para realizar atividades de forma diligente, precisa e objetiva.

A Comissao, em consulta com o Comité, determina o nimero de peritos do painel de acordo com as necessidades

e assegura uma representag¢do equitativa em termos de género e no plano geografico.
3. O painel cientifico aconselha e apoia o Servigo para a |A, em especial no que diz respeito as seguintes fungdes:

(a) Apoiar a aplicagdo e execugdo do presente regulamento no que diz respeito aos modelos e sistemas de IA de

finalidade geral, em particular:

(i) alertando o Servico para a IA para eventuais riscos sistémicos a nivel da Unido dos modelos de IA de finalidade

geral, em conformidade com o artigo 90.9,
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(ii) contribuindo para o desenvolvimento de instrumentos e metodologias de avaliacdo das capacidades dos

modelos e sistemas de IA de finalidade geral, nomeadamente através de parametros de referéncia,

(iii) prestando aconselhamento sobre a classificagdo dos modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico,
(iv) prestando aconselhamento sobre a classificagdo de varios modelos e sistemas de IA de finalidade geral,

(v) contribuindo para o desenvolvimento de instrumentos e modelos;

(b) Apoiar as autoridades de fiscalizagdo do mercado no seu trabalho, a pedido destas;

(c) Apoiar as atividades de fiscalizagdo do mercado transfronteiricas a que se refere o Artigo 74.2 n.2 11, sem

prejuizo dos poderes das autoridades de fiscalizagdo do mercado;

(d) Apoiar o Servigo para a IA no exercicio das suas fungdes no contexto do procedimento de salvaguarda da

Unido prevista no Artigo 81.2.

4. Os peritos do painel cientifico desempenham as suas fungdes com imparcialidade e objetividade e garantem
a confidencialidade das informacGes e dos dados obtidos no desempenho das suas fungGes e atividades. Nao
solicitam nem aceitam instrugdes de ninguém no exercicio das suas fungdes nos termos do n.2 3. Cada um dos
peritos apresenta uma declaragdo de interesses, que é disponibilizada ao publico. O Servico para a IA cria

sistemas e procedimentos para gerir e evitar ativamente potenciais conflitos de interesses.

5. 0 ato de execugdo a que se refere o n.2 1 deve incluir disposi¢Ges sobre as condig¢bes, os procedimentos e as
modalidades pormenorizadas segundo as quais o painel cientifico e os seus membros emitem alertas e solicitam

a assisténcia do Servigo para a IA no desempenho das fungbes do painel cientifico.

Considerandos relevantes: 151
Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(151) A fim de apoiar a aplicagdo e a execu¢do do presente regulamento, em especial as atividades de
acompanhamento do Servico para a IA no que diz respeito aos modelos de IA de finalidade geral, deverd ser
criado um painel cientifico de peritos independentes. Os peritos independentes que constituem o painel cientifico
deverdo ser selecionados com base em conhecimentos cientificos ou técnicos atualizados no dominio da IA e
deverdo desempenhar as suas fungbes com imparcialidade e objetividade e assegurar a confidencialidade das
informagdes e dos dados obtidos no desempenho das suas fungdes e atividades. A fim de permitir o reforgo das
capacidades nacionais necessdrias para a execu¢lo efetiva do presente regulamento, os Estados-Membros
deverdo poder solicitar o apoio do grupo de peritos que constituem o painel cientifico para as suas atividades de

execugdo.
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Artigo 69.2

Acesso dos Estados-Membros ao grupo de peritos

1. Os Estados-Membros podem recorrer a peritos do painel cientifico para apoiar as suas atividades de execucdo

ao abrigo do presente regulamento.

2. Os Estados-Membros podem ser obrigados a pagar honorarios pelo aconselhamento e apoio prestados pelos
peritos. A estrutura e o nivel dos honorarios, bem como a escala e a estrutura das despesas reembolsaveis, sdo
definidos no ato de execucdo a que se refere o Artigo 68.2 n.2 1, tendo em conta os objetivos de uma aplicagdo
adequada do presente regulamento, a relagdo custo-eficicia e a necessidade de assegurar um acesso efetivo a

peritos para todos os Estados-Membros.

3. A Comissdo facilita o acesso atempado dos Estados-Membros aos peritos, conforme necessario, e assegura
que a combinagdo das atividades de apoio realizadas pelas estruturas de apoio a testagem da IA a nivel da Unido
nos termos do artigo 84.2 e pelos peritos nos termos do presente artigo seja organizada de forma eficiente e

proporcione o melhor valor acrescentado possivel.

Considerandos relevantes: 151
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

SECCAO 2

Autoridades nacionais competentes

Artigo 70.2

Designacao das autoridades nacionais competentes e dos pontos de contacto Unicos

1. Cada Estado-Membro cria ou designa pelo menos uma autoridade notificadora e pelo menos uma autoridade
de fiscalizacdo do mercado para efeitos do presente regulamento como autoridades nacionais competentes.
Essas autoridades nacionais competentes exercem os seus poderes de forma independente, imparcial e sem
enviesamentos, a fim de salvaguardar a objetividade das suas atividades e funcGes e de assegurar a aplicagdo e
execucdo do presente regulamento. Os membros dessas autoridades abstém-se de praticar qualquer ato
incompativel com a natureza das suas fun¢des. Desde que esses principios sejam respeitados, tais atividades e
funcGes podem ser desempenhadas por uma ou mais autoridades designadas, de acordo com as necessidades

organizativas do Estado-Membro.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo a identidade das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado, bem como as fungdes dessas autoridades e quaisquer alteragdes subsequentes das

mesmas. Os Estados-Membros disponibilizam ao publico informagGes sobre a forma como as autoridades

264



competentes e os pontos de contacto Unicos podem ser contactados, através de meios de comunicacdo
eletrdnica, até 2 de agosto de 2025. Os Estados-Membros designam uma autoridade de fiscalizagdo do mercado
para atuar como ponto de contacto Unico para efeitos do presente regulamento e notificam a Comissdo da
identidade do ponto de contacto Unico. A Comissao disponibiliza ao publico uma lista dos pontos de contacto

unicos.

3. Os Estados-Membros asseguram que as suas autoridades nacionais competentes dispéem dos recursos
técnicos, financeiros e humanos adequados e das infraestruturas para desempenhar eficazmente as fungdes que
Ihes incumbem nos termos do presente regulamento. Em especial, as autoridades nacionais competentes devem
dispor permanentemente de pessoal suficiente cujas competéncias e conhecimentos especializados incluam
uma compreensdo profunda das tecnologias de IA, dos dados e da computagdo de dados, da prote¢do de dados
pessoais, da ciberseguranca, dos direitos fundamentais e dos riscos para a saude e a seguranga, bem como um
conhecimento das normas e dos requisitos legais em vigor. Os Estados-Membros avaliam e, se necessario,
atualizam anualmente os requisitos em matéria de competéncias e de recursos a que se refere o presente

numero.

4. As autoridades nacionais competentes devem tomar medidas adequadas para assegurar um nivel adequado

de ciberseguranca.

5. No desempenho das suas fung¢des, as autoridades nacionais competentes atuam em conformidade com as

obriga¢des de confidencialidade estabelecidas no Artigo 78.2.

6. Até 2 de agosto de 2025 e, posteriormente, de dois em dois anos, os Estados-Membros informam a Comissao
sobre a situagdo dos recursos financeiros e humanos ao dispor das autoridades nacionais competentes, incluindo
uma avaliagdo da sua adequagdo. A Comissdao transmite essas informagdes ao Comité para apreciagdo e

eventuais recomendagdes.
7. A Comissdo facilita o intercambio de experiéncias entre as autoridades nacionais competentes.

8. As autoridades nacionais competentes podem disponibilizar orientagdes e prestar aconselhamento sobre a
execucdo do presente regulamento, em especial as PME, incluindo as empresas em fase de arranque, tendo em
conta as orientacdes e o aconselhamento do Comité e da Comissdo, conforme adequado. Sempre que as
autoridades nacionais competentes pretendam disponibilizar orientages e prestar aconselhamento em relagao
a um sistema de IA em dominios abrangidos por outras disposi¢cdes do direito da Unido, as autoridades nacionais

competentes ao abrigo do direito da Unido devem ser consultadas, conforme adequado.

9. Sempre que as institui¢des, 6rgaos e organismos da Unido se enquadrem no ambito do presente regulamento,
a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados deve atuar como a autoridade competente para o controlo dos

mesmaos.

265



Considerandos relevantes: 153 e 154
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(153) Os Estados-Membros desempenham um papel fundamental na aplicagGo e execugdo do presente
regulamento. Nesse sentido, cada Estado-Membro deverd designar pelo menos uma autoridade notificadora e
pelo menos uma autoridade de fiscalizagdo do mercado como autoridades nacionais competentes do mercado
para efeitos de supervisdo da aplicagéo e execugGo do presente regulamento. Os Estados-Membros podem
decidir nomear qualquer tipo de entidade publica para desempenhar as fungées das autoridades nacionais
competentes na acegéo do presente regulamento, de acordo com as suas caracteristicas e necessidades
especificas em matéria de organizagdo nacional. A fim de aumentar a eficdcia organizativa dos Estados-Membros
e de criar um ponto de contacto oficial unico para o publico e as outras contrapartes a nivel dos Estados-Membros
e da Unido, cada Estado-Membro deverd designar uma autoridade de fiscalizagéo do mercado que atue como

um ponto de contacto unico.

(154) As autoridades nacionais competentes deverdo exercer os seus poderes de forma independente, imparcial
e sem enviesamentos, a fim de salvaguardar os principios da objetividade das suas atividades e fungbes e de
assegurar a aplicagdo e execugdo do presente regulamento. Os membros dessas autoridades deverdo abster-se
de qualquer ato incompativel com as suas fung¢des e estar sujeitos as regras de confidencialidade previstas no

presente regulamento.
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Base de Dados da UE
Relativa a Sistemas de
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Pontos-chave

A Comissdo Europeia, em colaboragdo com os Estados-Membros, criara e mantera uma base de dados para os

sistemas de IA de risco elevado, tal como definidos no Artigo 6.2 n.2 2, bem como para os sistemas de IA ndo

considerados de risco elevado, conforme o Artigo 6.2 n.2 3.

a)

b)

c)

d)

Registo de dados: Os fornecedores ou os seus representantes autorizados devem introduzir na base de
dados da UE os dados especificados nas sec¢des A e B do Anexo VIII. Os responsaveis pela implantagdo
gue atuam em nome das autoridades publicas devem introduzir os dados especificados na sec¢do C do

Anexo VIII.

Acesso a informagado: A maior parte da informagdo contida na base de dados da UE serd acessivel ao
publico num formato de facil utilizagdo e leitura mecanica, com excecdo de certas sec¢Ges que sdo
reservadas as autoridades de fiscalizagdo do mercado e a Comissdo, a menos que o fornecedor autorize

0 acesso do publico.

Dados pessoais: Os dados pessoais serdo incluidos na base de dados apenas na medida do necessario,
incluindo os nomes e os dados de contacto das pessoas responsaveis pelo registo do sistema e que

possam representar legalmente o fornecedor ou o implantador.

Gestao da base de dados: A Comissdo atuara como responsavel pelo controlo da base de dados da UE.
A Comissdo oferecerda apoio técnico e administrativo adequado aos fornecedores, potenciais
fornecedores e implantadores, assegurando simultaneamente o cumprimento dos requisitos de

acessibilidade.



CAPITULO VIII
BASE DE DADOS DA UE RELATIVA A SISTEMAS DE IA DE RISCO ELEVADO

Artigo 71.2

Base de dados da UE relativa a sistemas de IA de risco elevado enumerados no anexo Il

1. A Comissdo, em colaboragdo com os Estados-Membros, cria e mantém uma base de dados da UE que contenha
as informacgdes a que se referem o n? 2 e 3 do presente artigo relativas aos sistemas de IA de risco elevado a que
se refere o0 Artigo 6.2 n.2 2, que estejam registados em conformidade com os Artigo 49.2 Artigo 60.%e aos sistemas
de IA que ndo sdo considerados de risco elevado nos termos do Artigo 6.2 n.2 3, e que se encontram registados
em conformidade com o Artigo 6.2 n.2 4 e com Artigo 49.2. Ao definir as especificagdes funcionais dessa base de
dados, a Comissao consulta os peritos pertinentes e, ao atualizar as especificagdes funcionais dessa base de

dados, a Comissdo consulta o Comité.

2. Os dados enumerados no Anexo VIII, seccGes A e B, sdo introduzidos na base de dados da UE pelo prestador

ou, se aplicavel, pelo mandatario.

3.0s dados enumerados no Anexo VIII, sec¢do C, sdo introduzidos na base de dados da UE pelos responsdveis
pela implantacdo que sejam autoridades publicas ou instituicGes, érgdos, organismos da Unido, ou que atuem

em seu nome, em conformidade com o Artigo 49.2n.23 e 4.

4. Com excegdo da secgdo a que se referem os Artigo 49.2 n.24 Artigo 60.2 n.2 4, alinea (c), as informagdes
contidas na base de dados da UE registadas em conformidade com o artigo 49.2 devem ser acessiveis e
disponibilizadas ao publico de forma facilmente utilizavel. As informagdes devem ser facilmente navegaveis e
legiveis por maquina. As informacgdes registadas em conformidade com o Artigo 60.2 sé devem ser acessiveis as
autoridades de fiscalizacdo do mercado e a Comissdo, a menos que o prestador ou potencial prestador tenha

dado o seu consentimento para tornar essas informacgdes igualmente acessiveis ao publico.

5.A base de dados da UE sé pode conter dados pessoais se estes forem necessarios para recolher e tratar
informagdes em conformidade com o presente regulamento. Essas informagdes incluem os nomes e os contactos
das pessoas singulares responsdveis pelos registos no sistema e com autoridade juridica para representar o

prestador ou o responsavel pela implantagdo, conforme o caso.

6. A Comissao é o responsavel pelo tratamento da base de dados da UE. A Comissao disponibiliza aos prestadores,
potenciais prestadores e responsaveis pela implantacdo o apoio técnico e administrativo adequado. A base de

dados da UE deve cumprir os requisitos de acessibilidade aplicaveis.

Considerandos relevantes: 131

Anexos relevantes:
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Anexo I, Anexo VIl —Sec¢des A,Be C

Legislacdo relevante: N/A
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Pontos-chave

1)

2)

3)

4)

5)

Monitorizagdo pds-comercializagdo pelos fornecedores:

a) Os fornecedores devem estabelecer um sistema de monitorizagdo pds-comercializagdo e um plano de
monitorizagdo pds-comercializagdo (anexo 1V) proporcionais aos riscos da tecnologia de IA, recolhendo
dados sobre o desempenho do sistema. A Comissdo estabelecera, até fevereiro de 2026, um modelo
e uma lista de elementos desse plano.

b) O sistema avaliard continuamente a conformidade da IA com as obrigacdes estabelecidas no
regulamento.

c) Osfornecedores com sistemas pds-comercializagdo existentes ao abrigo da legislagdo de harmonizagao
da Unido podem integrar os elementos necessarios para evitar a duplicagdo e minimizar os encargos
adicionais.

Notificacdo de incidentes graves:

a) Os fornecedores devem notificar os incidentes graves as autoridades de fiscalizagdo do mercado onde
o incidente ocorreu, imediatamente apds o estabelecimento de um nexo de causalidade ou no prazo de
15 dias apds o conhecimento, com prazos mais rigorosos para incidentes generalizados, morte ou
conforme especificado.

b) As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem adotar as medidas adequadas no prazo de sete dias
apos a rececdo da notificagdo.

Vigilancia do mercado e controlo dos sistemas de IA:

a) O Regulamento 2019/1020 aplica-se aos sistemas de IA, devendo as autoridades comunicar potenciais
problemas de concorréncia ou praticas proibidas.

b) As autoridades especificas de fiscalizacdo do mercado para sistemas de IA de risco elevado sdo
designadas com base na sua ligagao a outros setores regulados.

Vias de recurso:

a) Direito de apresentar queixa: Os individuos ou entidades podem apresentar queixas a autoridade de
fiscalizacdo do mercado relevante se considerarem que houve uma infragdo ao presente regulamento.

b) Direito a explicagdo das decisoes individuais: As pessoas afetadas tém o direito de obter explicagdes
claras e significativas dos responsdveis pela implantagdo sobre as decisGes tomadas com base em
sistemas de IA de risco elevado que as afetem significativamente.

c) Comunicagdo de infracdes e protecdo dos denunciantes: A Diretiva (UE) 2019/1937 aplica-se a
denuncia de infragSes ao Regulamento e a proteg¢do das pessoas que denunciam essas infragdes.

Supervisao, investigacdo, execugdao e controlo no que respeita a fornecedores de modelos de IA de

finalidade geral:

a) Aplicagao: A Comissdo tem poderes exclusivos para supervisionar e aplicar o Capitulo V, sendo as tarefas
executadas pelo Servico de IA, incluindo avaliagbes e investigacdes. A Comissdao pode solicitar

documentacgado e informacgdes aos prestadores de servigos.



b)

c)

Controlo: O Servigo para a IA pode monitorizar a aplicagdo efetiva e o cumprimento do Regulamento
pelos fornecedores de modelos de IA de finalidade geral.
Alertas de risco sistémico: O painel cientifico pode alertar o Servigo de IA para potenciais riscos

sistémicos colocados pelos modelos de IA de finalidade geral.
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CAPITULO IX

ACOMPANHAMENTO POS-COMERCIALIZACAO, PARTILHA DE
INFORMACOES E FISCALIZACAO DO MERCADO

SECCAO 1

Acompanhamento pdés-comercializagéo

Artigo 72.2
Acompanhamento pdés-comercializagao pelos prestadores e plano de acompanhamento pds-comercializagao

aplicavel a sistemas de IA de risco elevado

1. Os prestadores devem criar e documentar um sistema de acompanhamento pds-comercializagdo que seja

proporcionado em relagdo a natureza das tecnologias de IA e aos riscos do sistema de IA de risco elevado.

2.0 sistema de acompanhamento pds-comercializagdo recolhe, documenta e analisa de forma ativa e sistematica
dados pertinentes quer facultados pelos responsaveis pela implantagcdo quer recolhidos por meio de outras
fontes sobre o desempenho dos sistemas de IA de risco elevado ao longo da sua vida util, e que permitam ao
prestador avaliar a continua conformidade dos sistemas de IA com os requisitos estabelecidos no capitulo IlI,
SECCAO 2. Se for caso disso, 0 acompanhamento pés-comercializagdo inclui uma analise da intera¢3o com outros
sistemas de IA. Esta obrigacdo ndo abrange os dados operacionais sensiveis dos responsdveis pela implantacdo

gue sejam autoridades responsdveis pela aplica¢do da lei.

3.0 sistema de acompanhamento pds-comercializagdo deve basear-se num plano de acompanhamento pés-
comercializacdo. O plano de acompanhamento pds-comercializagdo deve fazer parte da documentagdo técnica
a que se refere o anexo IV. A Comissdo adota um ato de execu¢do com disposicdes pormenorizadas que
estabelecam um modelo para o plano de acompanhamento pds-comercializagdo e a lista de elementos a incluir
no plano até 2 de fevereiro de 2026. O referido ato de execugao é adotado de acordo com o procedimento de

exame a que se refere o Artigo 98.2 n.2 2.

4. No respeitante aos sistemas de IA de risco elevado abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislagdo de
harmonizagao da Unido constante do Anexo |, seccdo A, relativamente aos quais ja se encontram estabelecidos
um sistema e um plano de acompanhamento pds-comercializagdo ao abrigo dessa legislacdo, a fim de assegurar
a coeréncia, evitar duplicagdes e minimizar encargos adicionais, os prestadores tém a opgdo de integrar, se for
caso disso, os elementos necessarios descritos nos n.%s 1, 2 e 3, utilizando o modelo referido no n.2 3, nos
sistemas e nos planos ja existentes ao abrigo dessa legislacdo, desde que se atinja um nivel de protecdo

equivalente.

O primeiro paragrafo do presente nimero também é aplicavel aos sistemas de IA de risco elevado a que se refere

(0]
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Anexo Il ponto 5, colocados no mercado ou colocados em servigo por instituicdes financeiras e que estejam
sujeitos a requisitos em matéria de governagdo, mecanismos ou processos internos nos termos do direito da

Unido no dominio dos servigos financeiros.

Considerandos relevantes: 155

Anexos relevantes: Anexo | — Secgdo A,
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Anexo Il

Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

(155) Para assegurar que os prestadores de sistemas de IA de risco elevado possam aproveitar a experiéncia
adquirida na utilizagdo de sistemas de IA de risco elevado para melhorarem os seus sistemas e o processo de
concegdo e desenvolvimento ou possam adotar eventuais medidas corretivas em tempo util, todos os prestadores
deverdo dispor de um sistema de acompanhamento pds-comercializa¢do. Se for caso disso, o acompanhamento
pds-comercializa¢Go deverd incluir uma andlise da intera¢céio com outros sistemas de IA, incluindo outros
dispositivos e software. O acompanhamento pds-comercializagdo ndo deverd abranger os dados operacionais
sensiveis dos responsdveis pela implanta¢do que sejam autoridades responsdveis pela aplica¢éo da lei. Este
sistema também é fundamental para assegurar uma resolugéo mais eficaz e atempada dos eventuais riscos
decorrentes dos sistemas de IA que continuam a «aprender» depois de terem sido colocados no mercado ou
colocados em servigco. Neste contexto, os prestadores também deverdo ser obrigados a dispor de um sistema para
comunicar as autoridades competentes quaisquer incidentes graves resultantes da utilizagdo dos seus sistemas
de IA, ou seja, incidentes ou anomalias que conduzam a morte ou a danos graves para a saude, perturbagdes
graves e irreversiveis da gestdo e do funcionamento de infraestruturas criticas, violagbes das obriga¢des
decorrentes do direito da UniGo destinadas a proteger os direitos fundamentais ou danos graves a propriedade

ou ao ambiente.

SECCAO 2

Partilha de informagdes sobre incidentes graves

Artigo 73.2

Comunicagao de incidentes graves

1. Os prestadores de sistemas de IA de risco elevado colocados no mercado da Unido devem comunicar os
incidentes graves as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros onde esses incidentes

ocorrerem.

2. A comunicagdo a que se refere o n.2 1 deve ser efetuada imediatamente apds o prestador ter determinado
uma relagdo causal, ou a probabilidade razoavel de que exista uma relagdo causal, entre o sistema de IAe o
incidente grave e, em qualquer caso, o mais tardar 15 dias apds o prestador ou, se for caso disso, o responsavel

pela implantagdo ter tomado conhecimento do incidente grave.

O prazo para efetuar a comunicagdo a que se refere o primeiro paragrafo deve ter em conta a severidade do

incidente grave.
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3.N3do obstante o disposto no n.2 2 do presente artigo, em caso de infragdo generalizada ou incidente grave na
acecdo do Artigo 3.2, ponto 49, alinea (b), a comunicagdo a que se refere o n.2 1 do presente artigo é apresentada
imediatamente e, o mais tardar, dois dias apds o prestador ou, se for caso disso, o responsavel pela implantagao

ter tomado conhecimento desse incidente.

4.N3o obstante o disposto no n.2 2, em caso de morte de uma pessoa, a denuncia deve ser apresentada
imediatamente apds o prestador ou o responsavel pela implantagdo ter determinado uma relagdo causal, ou
logo que suspeite de uma relagdo causal, entre o sistema de IA de risco elevado e o incidente grave, mas o mais
tardar 10 dias apds a data em que o prestador ou, se for caso disso, o responsavel pela implantacdo tomou

conhecimento do incidente grave.

5.Sempre que necessario, a fim de assegurar a comunicacdo atempada, o prestador ou, se for caso disso, o
responsdvel pela implantagdo pode apresentar um relatério inicial incompleto, seguido de um relatdrio

completo.

6.Na sequéncia da comunicagdo de um incidente grave nos termos do n.2 1, o prestador procede, sem demora,
a investigagdo necessaria a respeito desse incidente grave e do sistema de IA em causa. Tal inclui uma avaliagdo

de risco do incidente e medidas corretivas.

O prestador coopera com as autoridades competentes e, se pertinente, com o organismo notificado em causa
durante a investigacdo a que se refere o primeiro pardgrafo, e ndo realiza qualquer investigagdo que implique a
alteragdo do sistema de IA em causa de um modo que possa afetar qualquer posterior avaliagdo das causas do

incidente antes de informar as autoridades competentes de tal agdo.

7.Ap6s rececdo de uma notificagdo relacionada com um incidente grave a que se refere o artigo 3.2, ponto 49,
alinea (c), a autoridade de fiscalizagdo do mercado pertinente deve informar as autoridades ou os organismos
publicos nacionais a que se refere o Artigo 77.2 n.2 1. A Comissdo elabora orientag¢des especificas para facilitar o
cumprimento das obrigacdes previstas no n.2 1 do presente artigo. As referidas orientacGes sdo publicadas até 2

de agosto de 2025 e sdo avaliadas periodicamente.

8.A autoridade de fiscalizacdo do mercado toma as medidas adequadas, tal como previsto no artigo 19.2 do
Regulamento (UE) 2019/1020, no prazo de sete dias a contar da data de rececdo da notificagdo a que se refere

o n.2 1 do presente artigo e segue os procedimentos de notificagdo previstos no referido regulamento.

9.Relativamente aos sistemas de IA de risco elevado referidos no

282



283



Anexo Il colocados no mercado ou colocados em servico por prestadores que estejam sujeitos a instrumentos
legislativos da Unido que estabelecam obrigacdes de comunicagdo equivalentes as descritas no presente

regulamento, a notificagdo de incidentes graves limita-se aos mencionados no Artigo 3.2, ponto 49, alinea (c).

10. Relativamente aos sistemas de IA de risco elevado que sejam componentes de seguranga de dispositivos ou
sejam, eles préprios, dispositivos abrangidos pelos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746, a notificagdo
de incidentes graves limita-se aos casos referidos no Artigo 3.2, ponto 49, alinea (c), do presente regulamento e
é feita a autoridade nacional competente escolhida para o efeito pelos Estados-Membros em que ocorreu o

incidente.

11. As autoridades nacionais competentes notificam imediatamente a Comissdo de qualquer incidente grave,
independentemente de terem ou ndo tomado medidas a seu respeito, em conformidade com o artigo 20.2 do

Regulamento (UE) 2019/1020.

Considerandos relevantes: 155

Anexos relevantes:
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Anexo lll

Legislacdo relevante: Regulamento 2019/1020, Regulamento (UE) 2017/745 e Regulamento (UE) 2017/746

SECCAO 3

Execugdo

Artigo 74.2

Fiscalizagdo do mercado e controlo dos sistemas de IA presentes no mercado da Unido

1. O Regulamento (UE) 2019/1020 é aplicavel aos sistemas de IA abrangidos pelo presente regulamento. Para

efeitos da execucdo efetiva do presente regulamento:

(a) Qualquer referéncia a um operador econémico nos termos do Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser

entendida como incluindo todos os operadores identificados no Artigo 2.2 n.2 1, do presente regulamento;

(b) Qualquer referéncia a um produto nos termos do Regulamento (UE) 2019/1020 deve ser entendida como

incluindo todos os sistemas de IA que se enquadrem no ambito de aplicagdo do presente regulamento.

2. No ambito das suas obrigagdes de comunicagdo nos termos do artigo 34.2, n.2 4, do Regulamento (UE)
2019/1020, as autoridades de fiscalizacgdo do mercado comunicam anualmente a Comissdo e as autoridades
nacionais competentes em matéria de concorréncia todas as informacgdes identificadas no decurso de atividades
de fiscalizacdo do mercado que possam ser de interesse potencial para a aplicacdo do direito da Unido em
matéria de regras de concorréncia. Também informam anualmente a Comissdo sobre a utilizagdo de praticas

proibidas ocorridas durante esse ano e sobre as medidas tomadas.

3. No caso dos sistemas de |A de risco elevado abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de
harmonizagao da Unido constante do Anexo |, sec¢do A, a autoridade de fiscalizagdo do mercado para efeitos do
presente regulamento é a autoridade responsavel pelas atividades de fiscalizagdo do mercado designada nos

termos desses atos juridicos.

Em derrogacdo do disposto no primeiro paragrafo, e nas circunstancias adequadas, os Estados-Membros podem
designar outra autoridade competente para atuar como autoridade de fiscalizagdo do mercado, desde que
assegurem a coordenacdo com as autoridades setoriais de fiscalizacdo do mercado competentes responsaveis

pela aplicagdo da legislagdo de harmonizagao da Unido enumerada no Anexo I.

4. Os procedimentos a que se referem os artigos Artigo 79.2 e Artigo 83.2 do presente regulamento ndo se
aplicam aos sistemas de IA relacionados com produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislagdo
de harmonizacdo da Unido constante do anexo |, sec¢cdo A, se esses atos juridicos ja previrem procedimentos que
assegurem um nivel de protecdo equivalente e tiverem o mesmo objetivo. Nesse caso, aplicam-se os

procedimentos setoriais pertinentes.

286


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32019R1020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32017R0746

5. Sem prejuizo dos poderes das autoridades de fiscalizacgdo do mercado nos termos do artigo 14.2 do
Regulamento (UE) 2019/1020, a fim de assegurar a execugdo efetiva do presente regulamento, as autoridades
de fiscalizagdo do mercado podem exercer a distancia, conforme adequado, os poderes a que se refere o Artigo

14.2 n.2 4, alineas (d) e (j), do Regulamento (UE) 2019/2020.

6. instituicGes financeiras regulamentadas pela legislagdo da Unido no dominio dos servigos financeiros, a
autoridade de fiscalizagdo do mercado para efeitos do presente regulamento € a autoridade nacional responsavel
pela supervisdo financeira dessas instituicdes ao abrigo da referida legislagdo, na medida em que a colocagdo no
mercado, a colocagdo em servigo ou a utilizagdo do sistema de IA esteja diretamente relacionada com a prestacdo

desses servigos financeiros.

7. Em derrogagdo do n.2 6, nas circunstancias adequadas e desde que assegurada a coordenagdo, o Estado-
Membro pode identificar outra autoridade competente como autoridade de fiscalizagdo do mercado para efeitos

do presente regulamento.

As autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado que supervisionam as instituicdes de crédito
regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE e que participam no Mecanismo Unico de Supervisdo estabelecido
pelo Regulamento (UE) n.2 1024/2013 devem comunicar sem demora ao Banco Central Europeu todas as
informac0des identificadas no ambito das suas atividades de fiscalizacdo do mercado que possam ser de interesse
potencial para as atribuicdes de supervisdo prudencial do Banco Central Europeu especificadas nesse

regulamento.

8. Para os sistemas de |IA de risco elevado enumerados no
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Anexo lll, ponto 1, do presente regulamento, na medida em que os sistemas sejam utilizados para efeitos de
aplicacdo da lei, gestdo das fronteiras, justica e democracia, e para os sistemas de IA de risco elevado

enumerados no
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Anexo Il pontos 6, 7 e 8, do presente regulamento, os Estados-Membros designam como autoridades de
fiscalizacdo do mercado para efeitos do presente regulamento as autoridades de controlo competentes em
matéria de prote¢do de dados nos termos do Regulamento (UE) 2016/679 ou da Diretiva (UE) 2016/680, ou
qualquer outra autoridade designada nas mesmas condi¢Bes estabelecidas nos artigos 41.2 a 44.2 da Diretiva
(UE) 2016/680. As atividades de fiscalizagdo do mercado em nada afetam a independéncia das autoridades

judiciarias nem se ingerem nas atividades destas ultimas no exercicio das suas fungées judicidrias.

9.Sempre que as instituicdes, drgdos e organismos da Unido sejam abrangidos pelo ambito do presente
regulamento, a Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados atua como a autoridade de fiscalizagdo do
mercado dos mesmos, exceto em relagdo ao Tribunal de Justica da Unido Europeia no exercicio das suas fungdes
jurisdicionais.

10.0s Estados-Membros devem facilitar a coordenacdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado
designadas nos termos do presente regulamento e outras autoridades ou organismos nacionais competentes
gue supervisionam a aplica¢do dos atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da Unido constante
do Anexo | ou de outras disposi¢des de direito da Unido suscetiveis de serem aplicidveis aos sistemas de IA de

risco elevado a que se refere o
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Anexo lll.

11.As autoridades de fiscalizagdo do mercado e a Comissdo podem propor atividades conjuntas, incluindo
investigacdes conjuntas, a realizar quer pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado quer pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado em conjunto com a Comissdo, que tenham por objetivo promover a conformidade,
identificar situagcdes de ndao conformidade, sensibilizar ou disponibilizar orientacGes em relagdo ao presente
regulamento no que diz respeito a categorias especificas de sistemas de IA de risco elevado consideradas como
apresentando um risco grave em dois ou mais Estados-Membros, em conformidade com o artigo 9.0 do

Regulamento (UE) 2019/1020. O Servico para a |A presta apoio a coordenacgdo de investiga¢cdes conjuntas.

12.Sem prejuizo dos poderes previstos no Regulamento (UE) 2019/1020, e sempre que pertinente e limitado ao
necessario para o desempenho das suas fungdes, os prestadores devem conceder as autoridades de fiscalizagao
do mercado total acesso a documentagdo, bem como aos conjuntos de dados de treino, validagdo e teste
utilizados para o desenvolvimento dos sistemas de IA de risco elevado, inclusive, se for caso disso e sob reserva
de salvaguardas de seguranca, através de interfaces de programagdo de aplicagbes ou outros meios e

ferramentas técnicas pertinentes que possibilitem o acesso remoto.

13.Deve ser concedido as autoridades de fiscalizagdo do mercado o acesso ao cddigo-fonte dos sistemas de IA
de risco elevado mediante pedido fundamentado e apenas se estiverem preenchidas ambas as condi¢Ges que se

seguem:

(a) O acesso ao cédigo-fonte é necessario para avaliar a conformidade de um sistema de IA de risco elevado com

os requisitos estabelecidos no capitulo Ill, SECCAO 2; e

(b) Os procedimentos de testagem ou auditoria e as verificagdes com base nos dados e na documentagdo

apresentados pelo prestador foram esgotados ou revelaram-se insuficientes.

14.Todas as informagdes ou documentacdo obtidas pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado devem ser

tratadas em conformidade com as obrigac¢des de confidencialidade estabelecidas no Artigo 78.2.

Considerandos relevantes: 156 - 158, 160

Anexos relevantes: Anexo |,
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Anexo Il

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020, Regulamento 2016/679, Regulamento (UE) N.2 1204/2013,

Diretiva (UE) 2016/680, Diretiva 2013/36/UE

Considerandos:

(156) Para assegurar uma execugdo adequada e eficaz dos requisitos e obrigagbes estabelecidos no presente
regulamento, que faz parte da legislagéo de harmonizagdo da Unido, o sistema de fiscalizagdo do mercado e de
conformidade dos produtos estabelecido no Regulamento (UE) 2019/1020 deverd ser aplicado na integra. As
autoridades de fiscalizagdo do mercado designadas nos termos do presente regulamento deverdo dispor de todos
os poderes de execug@o estabelecidos no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2019/1020 e deverdo
exercer os seus poderes e desempenhar as suas fungdes de forma independente, imparcial e objetiva. Embora a
maioria dos sistemas de IA ndo esteja sujeita a requisitos e obrigagdes especificos nos termos do presente
regulamento, as autoridades de fiscalizagGo do mercado podem tomar medidas em relagdo a todos os sistemas
de IA que apresentem um risco em conformidade com o presente regulamento. Dada a natureza especifica das
instituigdes, drgdos e organismos da UniGo abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente regulamento, é
conveniente designar a Autoridade Europeia para a Prote¢cdo de Dados como autoridade de fiscalizago do
mercado competente relativamente a essas instituigdes, orgdos e organismos. Tal ndo deverd prejudicar a
designagdo das autoridades nacionais competentes pelos Estados-Membros. As atividades de fiscalizagéo do
mercado ndo deverdo afetar a capacidade das entidades supervisionadas de desempenharem as suas fung¢ées de

forma independente, quando essa independéncia for exigida pelo direito da Unido.

(157) O presente regulamento ndo prejudica as competéncias, as atribui¢bes, os poderes nem a independéncia
das autoridades ou organismos publicos nacionais competentes que supervisionam a aplica¢éo do direito da
Unido que protege direitos fundamentais, incluindo os organismos de promogdo da igualdade e as autoridades
de protegdo de dados. Quando tal for necessdrio ao cumprimento do seu mandato, essas autoridades ou
organismos publicos nacionais deveréo também ter acesso a documentagdo elaborada por for¢a do presente
regulamento. Deverd ser estabelecido um procedimento de salvaguarda especifico para assegurar uma aplicagdo
adequada e atempada relativamente aos sistemas de IA que apresentem um risco para a saude, a seguranga e
os direitos fundamentais. O procedimento aplicdvel a esses sistemas de IA que apresentam um risco deverd ser
aplicado aos sistemas de IA de risco elevado que apresentem um risco, aos sistemas proibidos que tenham sido
colocados no mercado, colocados em servigo ou utilizados em violagdo das disposigcées respeitantes a prdticas
proibidas estabelecidas no presente regulamento e aos sistemas de IA que tenham sido disponibilizados em

violagdo dos requisitos de transparéncia estabelecidos no presente regulamento e que apresentem um risco.

(158) A legislagdo da Unido no dominio dos servicos financeiros inclui regras e requisitos relativos a governag¢do
interna e a gestdo dos riscos aplicdveis as instituicées financeiras regulamentadas durante a prestagGo desses

servigos, inclusive quando estas utilizam sistemas de IA. Para assegurar a coeréncia na aplicagéo e na execugdo
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das obrigagdes previstas no presente requlamento e das regras e requisitos dos atos legais da Unido aplicdveis
aos servicos financeiros, as autoridades competentes responsdveis pela supervisdo e execugdo desses atos
juridicos, nomeadamente as autoridades competentes na acecdo do Regulamento (UE) n.? 575/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho () e as Diretivas 2008/48/CE (¢), 2009/138/CE (*’), 2013/36/UE (*),
2014/17/UE (#) e (UE) 2016/97 (*°) do Parlamento Europeu e do Conselho, deveréo ser designadas, no dmbito
das respetivas competéncias, autoridades competentes para efeitos de supervisdo da aplicagéio do presente
regulamento, incluindo o exercicio de fun¢des de fiscalizagdo do mercado, no que diz respeito aos sistemas de IA
disponibilizados ou utilizados por instituigdes financeiras requlamentadas e supervisionadas, salvo se os Estados-

Membros decidirem designar outra autoridade para desempenhar essas fungées de fiscalizagGo do mercado.

Essas autoridades competentes deverdo dispor de todos os poderes ao abrigo do presente regulamento e do
Regulamento (UE) 2019/1020 para fazer cumprir os requisitos e obrigagées do presente requlamento, incluindo
poderes para levar a cabo atividades de fiscalizacdo do mercado ex post que possam ser integradas, se for caso
disso, nos seus mecanismos e procedimentos de supervisdo existentes ao abrigo do direito da Unido aplicdvel no
dominio dos servigos financeiros. E apropriado definir que, ao atuarem como autoridades de fiscalizagdo do
mercado ao abrigo do presente regulamento, as autoridades nacionais responsdveis por supervisionar as
instituicbes de crédito requlamentadas pela Diretiva 2013/36/UE, que participam no Mecanismo Unico de
Supervisdo estabelecido pelo Regulamento (UE) n.2 1024/2013 do Conselho (°!), deverdo comunicar sem demora
ao Banco Central Europeu todas as informagdes identificadas no dmbito das suas atividades de fiscalizagéio do
mercado que possam ser de interesse potencial para as atribuigbes de superviséo prudencial do Banco Central
Europeu especificadas nesse regulamento. A fim de reforgcar a coeréncia entre o presente requlamento e as regras
aplicdveis as instituicbes de crédito regulamentadas pela Diretiva 2013/36/UE, também é apropriado integrar

algumas das obrigagbes processuais dos prestadores relativas a gestéo de riscos, ao acompanhamento pos-

45 Regulamento (UE) n.2 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativo aos requisitos prudenciais para
as instituicdes de crédito e para as empresas de investimento e que altera o Regulamento (UE) n.2 648/2012 (JO L 176 de 27.6.2013, p. 1),
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex%3A32013R0575.

46 Diretiva 2008/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2008, relativa a contratos de crédito aos consumidores e
que revoga a Diretiva 87/102/CEE do Conselho, JO L 133 de 22.5.2008, p. 66, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32008L0048.

47 Diretiva 2009/138/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativa ao acesso a atividade de seguros e
resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia II) (JO L 335 de 17.12.2009, p. 1), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=celex%3A32009L0138.

8 Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso a atividade das instituicdes de
crédito e a supervisdo prudencial das instituicdes de crédito e empresas de investimento, que altera a Diretiva 2002/87/CE e revoga as
Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (Jo L 176  de 27.6.2013, p. 338), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=celex%3A32013L0036.

49 Diretiva 2014/17/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de fevereiro de 2014, relativa aos contratos de crédito aos consumidores
para imodveis de habitagdo e que altera as Diretivas 2008/48/CE e 2013/36/UE e o Regulamento (UE) n.2 1093/2010 (JO L 60 de 28.2.2014, p.
34), Diretiva - 2014/17 - EN - EUR-Lex (europa.eu).

50 Diretiva (UE) 2016/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de janeiro de 2016, sobre a distribuigdo de seguros (JO L 26 de
2.2.2016, p. 19), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32016L0097.

51 Regulamento (UE) n.o 1024/2013 do Conselho, de 15 de outubro de 2013, que confere ao BCE atribui¢des especificas no que diz respeito
as politicas relativas a supervisdo prudencial das institui¢des de crédito (JO L 287 de 29.10.2013, p. 63), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=celex%3A32013R1024.
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comercializagdo e a documentagdo nas obrigacdes e procedimentos em vigor por for¢a da referida diretiva. No
intuito de evitar sobreposigcdes, também deverdo ser previstas derrogagdes limitadas no respeitante ao sistema
de gestdo da qualidade dos prestadores e a obrigagdo de controlo imposta aos responsdveis pela implantagdo de
sistemas de IA de risco elevado, contanto que tal se aplique a instituicdes de crédito requlamentadas pela Diretiva
2013/36/UE. Deverd aplicar-se o mesmo regime ds empresas de sequros e de resseguros e ds sociedades gestoras
de participagées no setor dos seguros nos termos da Diretiva 2009/138/CE, aos mediadores de seguros nos
termos da Diretiva (UE) 2016/97 e a outros tipos de instituicées financeiras sujeitas a requisitos em matéria
governag¢do, mecanismos ou processos internos estabelecidos nos termos do direito da UniGo aplicdvel no

dominio dos servigos financeiros, a fim de assegurar a coeréncia e a igualdade de tratamento no setor financeiro.

(160) As autoridades de fiscalizagdo do mercado e a Comissdo deverdo poder propor atividades conjuntas,
incluindo investigagbes conjuntas, a realizar quer pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado quer pelas
autoridades de fiscalizagdo do mercado em conjunto com a Comissdo, que tenham por objetivo promover a
conformidade, identificar situagées de ndo conformidade, sensibilizar e disponibilizar orientagdes em relagdo ao
presente regulamento no que diz respeito a categorias especificas de sistemas de IA de risco elevado consideradas
como apresentando um risco grave em dois ou mais Estados-Membros. As atividades conjuntas para promover a
conformidade deverdo ser realizadas em conformidade com o artigo 9.2 do Regulamento (UE) 2019/1020. O

Servigo para a IA deverd prestar apoio a coordenagéo de investigagbes conjuntas.

Artigo 75.2

Assisténcia mutua, fiscalizagdo do mercado e controlo dos sistemas de IA de finalidade geral

1. Sempre que um sistema de IA se baseie num modelo de IA de finalidade geral e o modelo e o sistema sejam
desenvolvidos pelo mesmo prestador, o Servico para a IA tem poderes para acompanhar e supervisionar a
conformidade desse sistema de IA com as obrigacdes previstas no presente regulamento. Para desempenhar as
suas fungbes de acompanhamento e supervisdo, o Servico para a IA dispde de todos os poderes de uma

autoridade de fiscalizagdo do mercado previstos na presente sec¢ido e no Regulamento (UE) 2019/1020.

2.Caso tenham motivos suficientes para considerar que os sistemas de IA de finalidade geral que podem ser
utilizados diretamente pelos responsaveis pela implantagdo para, pelo menos, uma finalidade classificada como
sendo de risco elevado nos termos do presente regulamento ndo estdao em conformidade com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, as autoridades de fiscalizagdo do mercado competentes cooperam com
o Servigo para a IA no sentido de realizar avaliagdes da conformidade e informam a esse respeito o Comité e

outras autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3.Quando uma autoridade de fiscalizagdo do mercado ndo estiver em condi¢des de concluir a sua investigacdo
sobre o sistema de IA de risco elevado devido a sua incapacidade de aceder a determinadas informacdes
relacionadas com o modelo de IA de finalidade geral, apesar de ter envidado todos os esfor¢os adequados para
obter essas informagdes, pode apresentar um pedido fundamentado ao Servigo para a IA a fim de que o acesso

a essas informacgGes seja garantido. Nesse caso, o Servigo para a |IA presta a autoridade requerente sem demora
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e, em qualquer caso, no prazo maximo de 30 dias, todas as informagdes que o Servigo para a IA considere
pertinentes para determinar se um sistema de IA de risco elevado ndo estd conforme. As autoridades de
fiscalizagdo do mercado protegem a confidencialidade das informagdes que obtém, em conformidade com o
Artigo 78.2 do presente regulamento. procedimento previsto no capitulo VI do Regulamento (UE) 2019/1020 é

aplicavel mutatis mutandis.

Considerandos relevantes: 161
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020

Considerandos:

(161) E necessdrio clarificar as responsabilidades e competéncias a nivel da Unido e a nivel nacional no que diz
respeito aos sistemas de IA que se baseiam em modelos de IA de finalidade geral. A fim de evitar a sobreposi¢cdo
de competéncias, sempre que um sistema de IA se baseie num modelo de IA de finalidade geral e 0 modelo e o
sistema sejam disponibilizados pelo mesmo prestador, a supervisdo deverd ter lugar a nivel da Unido através do
Servigo para a IA, o qual deverd ter os poderes de uma autoridade de fiscalizagdo do mercado na acegdo do
Regulamento (UE) 2019/1020 para esse efeito. Em todos os outros casos, os responsdveis pela superviséo dos
sistemas de IA continuam a ser as autoridades nacionais de fiscalizagéio do mercado. No entanto, para os sistemas
de IA de finalidade geral que possam ser utilizados diretamente pelos responsdveis pela implantagdo para, pelo
menos, uma finalidade classificada como sendo de risco elevado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
deverdo cooperar com o Servigo para a IA na realizagdo de avaliagées da conformidade e informar o Comité e
outras autoridades de fiscalizagéo do mercado em conformidade. Além disso, as autoridades de fiscaliza¢do do
mercado deverdo poder solicitar assisténcia ao Servigo para a IA sempre que a autoridade de fiscalizagéo do
mercado ndo seja capaz de concluir uma investigagdo sobre um sistema de IA de risco elevado devido a sua
impossibilidade de aceder a determinadas informagdes relacionadas com o modelo de IA de finalidade geral no
qual o sistema de IA de risco elevado se baseia. Nesses casos, o procedimento relativo a assisténcia mutua em
casos transfronteiricos previsto no capitulo VI do Regulamento (UE) 2019/1020 deverd aplicar-se mutatis

mutandis.

Artigo 76.2

Supervisdo da testagem em condigdes reais pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado

1. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ter competéncias e poderes para assegurar que a testagem

em condicGes reais esta em conformidade com o presente regulamento.
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2. Sempre que seja realizada uma testagem em condig¢des reais para sistemas de IA supervisionados no dmbito
de um ambiente de testagem da regulamentagdo da IA nos termos do Artigo 58.2, as autoridades de fiscalizagdo
do mercado devem verificar a conformidade com o Artigo 60.2 no ambito da sua fun¢do de supervisdo do
ambiente de testagem da regulamentacdo da IA. Essas autoridades podem, conforme adequado, permitir que a
testagem em condigGes reais seja realizada pelo prestador ou potencial prestador em derrogagdo das condigdes

estabelecidas no Artigo 60.2, n.2 4, alineas (f) e (g).

3. Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado for informada pelo prestador, pelo potencial prestador ou por
terceiros de um incidente grave ou tiver outros motivos para considerar que as condigdes estabelecidas nos
artigosArtigo 60.2 e Artigo 61.2 ndo estdo preenchidas, pode tomar uma das seguintes decisGes no seu territorio,

conforme adequado:
(a) Suspender ou cessar a testagem em condigdes reais;

(b) Solicitar ao prestador ou potencial prestador e aos responsaveis pela implantagdo ou potenciais responsaveis

pela implantagdo que alterem qualquer um dos aspetos da testagem em condigdes reais.

4. Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado tiver tomado uma das decisdes referidas no n.2 3 do presente
artigo ou formulado uma objec¢do na acegdo do Artigo 60.2, n.2 4, alinea (b), a decisdo ou obje¢do deve indicar

os motivos da mesma e a forma como o prestador ou potencial prestador podem contestar a decisdo ou objecao.

5. Se for caso disso, sempre que uma autoridade de fiscalizagdo do mercado tomar uma das decisdes referidas
no n.2 3, deve comunicar os seus motivos as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos outros Estados-

Membros em que o sistema de IA tenha sido testado em conformidade com o plano de testagem.

Considerandos relevantes: 25, 138, 141
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 77.2

Poderes das autoridades responsaveis pela prote¢do dos direitos fundamentais

1. As autoridades ou organismos publicos nacionais que supervisionam ou asseguram o respeito das obrigacGes
previstas na legislacdo da Unido que protege os direitos fundamentais, incluindo o direito a ndo discriminagao,

no que se refere a utilizacdo de sistemas de IA de risco elevado referidos no
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Anexo lll, tém poderes para solicitar e aceder a toda a documentacao elaborada ou mantida nos termos do
presente regulamento numa lingua e formato acessiveis nos casos em que o acesso a essa documentagao for
necessario para o exercicio dos seus mandatos dentro dos limites das respetivas jurisdicdes. A autoridade ou o
organismo publico competente deve informar a autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro em

causa de qualquer pedido dessa natureza.

2. Até 2 de novembro de 2024, cada Estado-Membro deve fazer uma lista das autoridades ou organismos
publicos a que se refere o n.2 1 e tornar essa lista acessivel ao publico. Os Estados-Membros devem notificar a

lista a Comissdo e aos outros Estados-Membros e manté-la atualizada.

3.Se a documentagdo a que se refere o n.2 1 ndo for suficiente para determinar se ocorreu uma infragdo das
obrigagdes impostas pela legislagdo da Unido que protege os direitos fundamentais, a autoridade ou organismo
publico a que se refere o n.2 1 pode apresentar um pedido fundamentado a autoridade de fiscalizagao do
mercado para organizar a testagem do sistema de IA de risco elevado com recurso a meios técnicos. A autoridade
de fiscalizagdo do mercado deve organizar a testagem com a estreita participa¢do da autoridade ou organismo

publico requerente num prazo razoavel apds o pedido.

4.Todas as informagdes ou documentagdo que as autoridades ou organismos publicos nacionais a que se refere
o n.2 1 do presente artigo obtenham devem ser tratadas em conformidade com as obrigacGes de

confidencialidade estabelecidas no Artigo 78.2.

Considerandos relevantes: 157

Anexos relevantes:
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Anexo lll

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 78.2

Confidencialidade

1. A Comissdo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os organismos notificados e qualquer outra pessoa
singular ou coletiva envolvida na aplicagdo do presente regulamento respeitam, nos termos do direito da Unido
ou nacional, a confidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no exercicio das suas func¢des e atividades

de modo a proteger, em especial:

(a) Os direitos de propriedade intelectual e as informagdes comerciais de carater confidencial ou os segredos
comerciais de uma pessoa singular ou coletiva, incluindo o cédigo-fonte, exceto nos casos a que se refere o artigo

5.2 da Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho (*?);

(b) A execugdo efetiva do presente regulamento, em especial no que diz respeito a realizagdo de inspegGes,

investigacdes ou auditorias;

(c) Os interesses publicos e nacionais em matéria de seguranca;

(d) A condugdo de processos penais ou administrativos;

(e) As informagdes classificadas nos termos do direito da Unido ou do direito nacional.

2. As autoridades envolvidas na aplicacdo do presente regulamento nos termos do n.2 1 solicitam apenas os
dados que sejam estritamente necessdrios para a avaliagdo do risco apresentado pelos sistemas de IA e para o
exercicio dos seus poderes nos termos do presente regulamento e do Regulamento (UE) 2019/1020. Adotam
medidas de ciberseguranca adequadas e eficazes para proteger a seguranca e a confidencialidade das
informacoes e dos dados obtidos e apagam os dados recolhidos logo que estes deixem de ser necessarios para a

finalidade para a qual foram obtidos, em conformidade com o direito da Unido ou o direito nacional aplicavel.

3.Sem prejuizo dos n.2s 1 e 2, as informagles trocadas a titulo confidencial entre autoridades nacionais
competentes ou entre as autoridades nacionais competentes e a Comissdao ndo podem ser divulgadas sem serem
previamente consultados a autoridade nacional competente de origem e o responsavel pela implantagdo, caso

os sistemas de IA de risco elevado a que se refere o

52 Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa a protegdo de know-how e de informagdes
comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisigdo, utilizagdo e divulgagdo ilegais (JO L 157 de 15.6.2016, p. 1), Diretiva -
2016/943 - EN - EUR-Lex (europa.eu).
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Anexo Il pontos 1, 6 ou 7, sejam utilizados por autoridades competentes em matéria de aplicacdo da lei, controlo
das fronteiras, imigragdo ou asilo e caso tal divulgacdo prejudique interesses publicos e nacionais em matéria de
seguranga. Este intercambio de informagGes ndo abrange os dados operacionais sensiveis relacionados com as
atividades das autoridades competentes em matéria de aplicacdao da lei, controlo das fronteiras, imigracdao ou

asilo.

Se as autoridades competentes em matéria de aplicagcdo da lei, imigracdo ou asilo forem os prestadores de

sistemas de IA de risco elevado a que se refere o
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Anexo lll, pontos 1, 6 ou 7, a documentacao técnica a que se refere o Anexo IV deve permanecer nas instalagdes
dessas autoridades. As referidas autoridades devem assegurar que as autoridades de fiscalizagdo do mercado a
que se refere o Artigo 74.2 n.2 8 e n.2 9, conforme aplicavel, possam, mediante pedido, aceder imediatamente a
documentagdo ou obter uma cépia da mesma. O acesso a referida documentagdo ou a qualquer copia da mesma
s6 pode ser concedido ao pessoal da autoridade de fiscalizagdo do mercado que detenha o nivel de credenciagdo

de seguranga adequado.

4.0 disposto nos n.2s 1, 2 e 3 ndo afeta os direitos ou obrigacdes da Comissdo, dos Estados-Membros, das
respetivas autoridades competentes e dos organismos notificados, no que se refere ao intercambio de
informacg0es e a divulgacdo de avisos, inclusive no contexto da cooperacgdo transfronteirica, nem afeta o dever

de informacgdo que incumbe as partes em causa no ambito do direito penal dos Estados-Membros.

5.A Comissdo e os Estados-Membros podem, quando necessario e no respeito das disposicdes pertinentes de
acordos internacionais e comerciais, trocar informacgGes confidenciais com as autoridades reguladoras de paises
terceiros com as quais tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou multilaterais que garantam

um nivel adequado de confidencialidade.

Considerandos relevantes: 167

Anexos relevantes:
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Anexo lll e Anexo IV

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020

Considerandos:

(167) Para assegurar uma cooperagdo de confianga e construtiva entre as autoridades competentes a nivel da
Unido e nacional, todas as partes envolvidas na aplicagdo do presente regulamento deverdo respeitar a
confidencialidade das informagdées e dos dados obtidos no exercicio das suas funcbes, em conformidade com o
direito da Unido ou o direito nacional. Deverdo desempenhar as suas fun¢des e atividades de modo a proteger,
em especial, os direitos de propriedade intelectual, as informag¢des comerciais de cardter confidencial e os
segredos comerciais, a execugdo efetiva do presente reqgulamento, os interesses publicos e nacionais em matéria

de segurancga, a integridade dos processos penais e administrativos e a integridade das informacdes classificadas.

Artigo 79.2

Procedimento a nivel nacional aplicavel aos sistemas de IA que apresentam um risco

1. Entende-se por sistemas de IA que apresentam um risco um «produto que apresenta um risco» na acegao do
artigo 3.2, ponto 19, do Regulamento (UE) 2019/1020, na medida em que apresentem riscos para a salde ou a

seguranga ou para os direitos fundamentais das pessoas.

2. Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tiver motivo suficiente para considerar que
um sistema de IA apresenta um risco a que se refere o n.2 1 do presente artigo, avalia o sistema de IA em causa
no que diz respeito a conformidade do mesmo com todos os requisitos e obrigagcdes previstos no presente
regulamento. Deve ser dada especial atengao aos sistemas de IA que apresentem um risco para os grupos
vulneraveis. Se forem identificados riscos para os direitos fundamentais, a autoridade de fiscalizagdo do mercado
também deve informar as autoridades ou os organismos publicos nacionais competentes a que se refere o Artigo
77.2n.2 1, e com eles cooperar plenamente. Os operadores pertinentes cooperam na medida do necessario com
a autoridade de fiscalizagdo do mercado e as outras autoridades ou organismos publicos nacionais que se refere

o Artigo 77.2n.2 1.

Se, no decurso dessa avaliagdo, a autoridade de fiscalizacdo do mercado ou, se for caso disso, a autoridade de
fiscalizacdo do mercado em cooperagdo com a autoridade publica nacional a que se refere o artigo 77.2, n.2 1,
verificar que o sistema de IA ndo cumpre os requisitos e as obrigagdes previstos no presente regulamento, exige
sem demora injustificada ao operador pertinente que tome todas as medidas corretivas adequadas para
assegurar a conformidade do sistema de |A, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo que pode
ser fixado pela autoridade de fiscalizacdo do mercado e, em todo o caso, no prazo maximo de quinze dias Uteis

ou no prazo previsto na legislagdo de harmonizagdo da Unido pertinente, consoante o que for mais curto.
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A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve informar desse facto o organismo notificado competente. O artigo
18.2 do Regulamento (UE) 2019/1020 ¢é aplicavel as medidas a que se refere o segundo paragrafo do presente

numero.

3. Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que a ndo conformidade ndo se limita ao respetivo
territdrio nacional, deve comunicar sem demora injustificada a Comissdo e aos outros Estados-Membros os

resultados da avaliagdo e as medidas que exigiu que o operador tomasse.

4. O operador deve garantir a aplicagdo de todas as medidas corretivas adequadas relativamente aos sistemas

de IA em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

5. Se o operador de um sistema de IA ndo adotar as medidas corretivas adequadas no prazo a que se refere o n.2
2, a autoridade de fiscalizagdo do mercado deve tomar todas as medidas provisoérias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo ou colocagdao em servico do sistema de IA no respetivo mercado nacional, para retirar
o produto ou o sistema de IA auténomo desse mercado ou para o recolher. A referida autoridade notifica sem

demora justificada a Comissao e os outros Estados-Membros da adog¢do de tais medidas.

6. A notificagdo a que se refere o n.2 5 deve conter todas as informagdes disponiveis, em especial as informacgdes
necessarias a identificacdo do sistema de IA ndo conforme, a origem do sistema de IA e a cadeia de distribuicao,
a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e a dura¢do das medidas nacionais
adotadas, bem como os argumentos apresentados pelo operador em causa. As autoridades de fiscalizagao do

mercado devem, nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a um ou varios dos seguintes motivos:
(a) Incumprimento da proibi¢do das praticas de IA a que se refere Artigo 5.9;

(b) incumprimento, por parte de sistema de IA de risco elevado, dos requisitos estabelecidos no capitulo I,

SECCAO 2;

(c) Deficiéncias das normas harmonizadas ou das especificagdes comuns que, nos termos dos artigos 40.2 e 41.9,

conferem uma presuncdo de conformidade;
(d) Incumprimento do Artigo 50.9;

7. As autoridades de fiscalizacdo do mercado, com exce¢do da autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-
Membro que desencadeou o procedimento, devem informar sem demora injustificada a Comissdo e os outros
Estados-Membros das medidas tomadas e das informagdes adicionais de que disponham relativamente a ndo
conformidade do sistema de IA em causa e, em caso de desacordo com a medida nacional notificada, das suas

objecgodes.

8.Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do da notificagdo a que se refere o n.2 5 do presente artigo, nem
uma autoridade de supervisdo do mercado de um Estado-Membro nem a Comissado tiverem formulado obje¢des
a medida provisdria tomada por uma autoridade de supervisdo do mercado de um outro Estado-Membro,
considera-se que a mesma ¢é justificada. Esta disposicdo aplica-se sem prejuizo dos direitos processuais do

operador em causa previstos no artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2019/1020. O prazo de trés meses referido no
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presente numero é reduzido para 30 dias em caso de incumprimento da proibicdo das praticas de IA a que se

refere o Artigo 5.2 do presente regulamento.

9. As autoridades de fiscalizagdo do mercado garantem que sejam tomadas as medidas restritivas adequadas
relativas ao produto ou ao sistema de IA em causa, como a retirada do produto ou do sistema de IA do respetivo

mercado, sem demora injustificada.

Considerandos relevantes: 159
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020

Considerandos:

(159) Todas as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos sistemas de IA de risco elevado enumerados no
dominio da biométrica, conforme enumerado num anexo do presente regulamento, na medida em que esses
sistemas sejam utilizados para fins de aplicagdo da lei, da migragdo, do asilo e da gestdo do controlo das
fronteiras, ou para a administragdo da justica e processos democrdticos, deverdo dispor de poderes de
investigagdo e de corregdo eficazes, incluindo, pelo menos, o poder de aceder a todos os dados pessoais que estdo
a ser tratados e a todas as informagbes necessdrias ao desempenho das suas fungdes. As autoridades de
fiscalizagdo do mercado deverdo poder exercer os seus poderes atuando com total independéncia. Quaisquer
limitagbes ao seu acesso a dados operacionais sensiveis nos termos do presente regulamento ndo deverdo
prejudicar os poderes que lhes sdo conferidos pela Diretiva (UE) 2016/680. Nenhuma exclusdo da divulgagdo de
dados as autoridades nacionais de protegdo de dados ao abrigo do presente requlamento deverd afetar os atuais

ou futuros poderes dessas autoridades fora do Gmbito de aplicacdo do presente regulamento.

Artigo 80.2
Procedimento aplicavel aos sistemas de IA classificados pelo prestador como nao sendo de risco elevado em

aplicagdao do anexo Il

1. Sempre que uma autoridade de fiscalizagdo do mercado tenha motivo suficiente para considerar que um
sistema de IA, classificado pelo prestador como ndo sendo de risco elevado nos termos do Artigo 6.2 n.2 3, é de
risco elevado, a autoridade de fiscalizagdo do mercado realiza uma avaliagdo do sistema de IA em causa no que
diz respeito a sua classificacdo como sistema de IA de risco elevado, com base nas condicGes estabelecidas no

Artigo 6.2 n.2 3, e nas orientagGes da Comissao.

2. Se, no decurso dessa avaliagdo, a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que o sistema de IA em

causa é de risco elevado, exige ao prestador em causa, sem demora injustificada, que tome todas as medidas
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necessarias para assegurar a conformidade do sistema de IA com os requisitos e obrigacdes estabelecidos no
presente regulamento, e que tome as medidas corretivas adequadas num prazo que pode ser fixado pela

autoridade de fiscalizagdo do mercado.

3.Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que a utilizagdo do sistema de IA em causa ndo se
restringe ao respetivo territdrio nacional, comunica sem demora injustificada a Comissdo e aos outros Estados-

Membros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiu que o operador tomasse.

4.0 prestador garante que sejam tomadas todas as medidas necessarias para assegurar a conformidade do
sistema de IA com os requisitos e obrigagGes estabelecidos no presente regulamento. Se o prestador de um
sistema de IA em causa ndo tornar o sistema de IA conforme com esses requisitos e obrigagdes no prazo referido

no n.2 2 do presente artigo, esse prestador fica sujeito a coimas em conformidade com o Artigo 99.2.

5. O prestador garante a aplicagdo de todas as medidas corretivas adequadas relativamente aos sistemas de 1A

em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

6.Se o prestador do sistema de IA em causa ndo tomar as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.2

2 do presente artigo, aplicam-se as disposi¢cdes do Artigo 79.2n.25e n.2 9.

7. e, no decurso da avaliacdo nos termos do n.2 1 do presente artigo, a autoridade de fiscalizagdo do mercado
concluir que o prestador classificou erradamente o sistema de IA como ndo sendo de risco elevado para
contornar a aplicagdo dos requisitos previstos no capitulo lll, SECCAQ 2, esse prestador fica sujeito a coimas em

conformidade com o Artigo 99.°.

8. No exercicio dos seus poderes de acompanhamento da aplicacdo do presente artigo e em conformidade com
o artigo 11.2 do Regulamento (UE) 2019/1020, as autoridades de fiscalizacdo do mercado podem efetuar
verificagdes adequadas, tendo em conta, em especial, as informagdes armazenadas na base de dados da UE a

que se refere o Artigo 71.2 do presente regulamento.

Considerandos relevantes: N/A.

Anexos relevantes:
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Anexo lll

Legislacdo relevante: Regulamento (EU) 2019/1020

Artigo 81.2

Procedimento de salvaguarda da Uniao

1. Se, no prazo de trés meses apods a recegdo da notificacdo a que se refere o Artigo 79.2 n.2 5 ou no prazo de 30
dias em caso de incumprimento da proibicdao das praticas de IA a que se refere o Artigo 5.2, a autoridade de
fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro formular obje¢ées a uma medida tomada por outra autoridade
de fiscalizagdo do mercado, ou a Comissdo considerar que a medida é contraria ao direito da Unido, a Comissado
procede sem demora injustificada a consultas com a autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro
e o operador ou operadores em causa e avalia a medida nacional. Em fungdo dos resultados dessa avaliagdo, a
Comissdo decide, no prazo de seis meses, ou no prazo de 60 dias em caso de incumprimento da proibi¢do das
praticas de IA a que se refere o Artigo 5.2, a contar da notificagdo a que se refere o Artigo 79.2 n.2 5, se a medida
nacional é justificada, e notifica a sua decisdo a autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro em

causa. A Comissdo informa todas as outras autoridades de fiscalizagdo do mercado da sua decisdo.

2. Se a Comissdo considerar que a medida tomada pelo Estado-Membro em causa é justificada, todos os Estados-
Membros devem garantir que tomam medidas restritivas adequadas relativamente ao sistema de IA em causa,
como exigir a retirada do sistema de IA do seu mercado sem demora injustificada, e informam a Comissdo em
conformidade. Se a Comissao considerar que a medida nacional é injustificada, o Estado-Membro em causa retira

a medida e informa a Comissdo em conformidade.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do sistema de IA for atribuida a
deficiéncias das normas harmonizadas ou das especificagdes comuns a que se referem os artigos Artigo 40.2 e
Artigo 41.2 do presente regulamento, a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.0 do Regulamento

(UE) n.2 1025/2012.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 82.2

Sistemas de IA conformes que apresentam um risco

1. Se, uma vez realizada a avaliagdo prevista no Artigo 79.2, apds consulta da autoridade de fiscalizagdo do
mercado me causa a que se refere o Artigo 77.2 n.2 1, a autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-

Membro concluir que, embora cumpra o presente regulamento, um sistema de IA de risco elevado apresenta
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um risco para a saude, a seguranca ou os direitos fundamentais ou outros aspetos de protecdo do interesse
publico, exige ao operador correspondente que tome sem demora injustificada, num prazo que pode ser fixado
pela autoridade, todas as medidas adequadas para assegurar que, quando for colocado no mercado ou colocado

em servigo, o sistema de IA em causa ja ndo apresenta esse risco.

2. O prestador ou outro operador pertinente deve assegurar que a medida corretiva seja tomada relativamente
a todos os sistemas de IA em causa que tenha disponibilizado no mercado da Unido, no prazo fixado pela

autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro a que se refere o n.2 1.

3. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros da conclusdo a
que se refere o n.2 1. As informacgdes prestadas devem incluir todos os dados disponiveis, em particular os dados
necessarios a identificagdo do sistema de IA em causa, a origem e a cadeia de distribuicdo do sistema de IA, a

natureza do risco e a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo procede sem demora injustificada a consultas com os Estados-Membros em causa e com os
operadores pertinentes e avalia as medidas nacionais adotadas. Em fung¢do dos resultados dessa avaliagdo, a

Comissao decide se a medida é justificada e, se necessario, propde outras medidas adequadas.

5. A Comissdo comunica de imediato a sua decisdo aos Estados-Membros em causa e aos operadores pertinentes.

A Comissdo informa igualmente os outros Estados-Membros.

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 83.2

Nao conformidade formal

1. Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro chegar a uma das conclusdes a seguir
enunciadas, deve exigir ao prestador em causa que ponha termo a ndo conformidade em causa, num prazo que

pode ser fixado pela autoridade:

(a) A marcagdo CE foi aposta em violagdo do disposto no Artigo 48.9;

(b) Ndo foi aposta a marcacgédo CE;

(c) Ndo foi elaborada uma declaragdo UE de conformidade referida no Artigo 47.9;

(d) Nao foi elaborada corretamente uma declara¢do UE de conformidade referida no Artigo 47.9;
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€ Nao foi efetuado o registo na base de dados da UE referido no Artigo 71.9;
(f) Nao foi nomeado, quando aplicavel, nenhum mandatario;
(g) A documentagdo técnica ndo esta disponivel.

2. Se a ndo conformidade a que se refere o n.2 1 persistir, a autoridade de fiscalizagdo do mercado do Estado-
Membro em causa toma as medidas adequadas e proporcionadas para restringir ou proibir a disponibilizagdo no
mercado do sistema de IA de risco elevado ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado

sem demora

Considerandos relevantes: N/A.
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 84.2
Estruturas da Unido de apoio a testagem da IA
1. A Comissao designa uma ou mais estruturas da Unido de apoio a testagem para desempenhar as atividades
enumeradas no artigo 21.2, n.2 6, do Regulamento (UE) 2019/1020 no dominio da IA.
2. Sem prejuizo das atividades a que se refere o n.2 1, as estruturas da Unido de apoio a testagem da IA também
prestam aconselhamento técnico ou cientifico independente a pedido do Comité, da Comissdao ou das

autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Considerandos relevantes: 152,170 e 171
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020

Considerandos:

(152) A fim de apoiar a execugdo adequada dos sistemas de IA e reforcar as capacidades dos Estados-Membros,
deverdo ser criadas e disponibilizadas aos Estados-Membros estruturas da Unido de apoio a testagem de IA.
(170) O direito da Unido e o direito nacional jd preveem vias de recurso eficazes para as pessoas singulares e
coletivas cujos direitos e liberdades sejam afetados negativamente pela utilizacdo de sistemas de IA. Sem prejuizo
dessas vias, qualquer pessoa singular ou coletiva que tenha motivos para considerar que houve uma infragdo do
presente regulamento deverd ter o direito de apresentar uma queixa a autoridade de fiscalizagdo do mercado
competente.

(171) As pessoas afetadas deverdo ter o direito de obter explicacées quando uma decisdo do responsdvel pela

implantagdo tenha por base principalmente os resultados de determinados sistemas de IA de risco elevado
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abrangidos pelo dmbito de aplicagdo do presente reqgulamento, e quando essa decisGo produzir efeitos juridicos
ou analogamente afetar num grau significativo essas pessoas, de uma forma que considerem ter repercussoes
negativas na sua saude, sequranca ou direitos fundamentais. Essas explicagées deverdo ser claras e pertinentes
e constituir uma base sobre a qual as pessoas afetadas possam exercer os seus direitos. O direito a obteng¢do de
explicagées ndo deverd aplicar-se a utilizagdo de sistemas de IA para os quais decorram do direito da Unido ou
do direito nacional excegbes ou restrigées e deverd aplicar-se apenas na medida em que ndo esteja jd previsto no

direito da Unido.

SECCAO 4

Vias de recurso

Artigo 85.2

Direito de apresentar queixa a uma autoridade de fiscalizagdo de mercado

Sem prejuizo de outras vias de recurso administrativas ou judiciais, qualquer pessoa singular ou coletiva que
tenha motivos para considerar que houve uma infragdo as disposi¢des do presente regulamento pode apresentar

uma queixa a autoridade de fiscalizacdo do mercado competente.

Em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/1020, essas queixas devem ser tidas em conta para efeitos da
realizagdo das atividades de fiscalizagdo do mercado e tratadas em conformidade com os procedimentos

especificos estabelecidos para o efeito pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Considerandos relevantes: 170
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020
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Artigo 86.2

Direito a explicacdes sobre as decisdes individuais

1. Qualquer pessoa afetada sujeita a uma decisdo tomada pelo responsavel pela implantagdo com base nos

resultados de um sistema de IA de risco elevado enumerado no
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Anexo Ill, com excec¢do dos sistemas enumerados no ponto 2 desse anexo, e que produza efeitos juridicos ou
analogamente afete num grau significativo essa pessoa, de forma que considere ter repercussdes negativas na
sua saude, seguranga ou direitos fundamentais, tem o direito de obter do responsavel pela implantagdo
explicagdes claras e pertinentes sobre o papel do sistema de IA no processo de tomada de decisdo e sobre os

principais elementos da decisdo tomada.

2.0n.2 1 n3do se aplica a utilizagdo de sistemas de IA para os quais as exceg¢des ou restricGes a obrigacdo prevista

nesse numero decorram do direito da Unido ou do direito nacional em conformidade com o direito da Unido.

3. O presente artigo so6 é aplicavel na medida em que o direito a que se refere o n.2 1 ndo esteja estipulado em

contrario no direito da Unido.

Considerandos relevantes: 171

Anexos relevantes:
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Anexo lll

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 87.2

Denlncia de infra¢Oes e prote¢do dos denunciantes

A Diretiva (UE) 2019/1937 aplica-se a denuncia de infragBes ao presente regulamento e a protec¢do das pessoas

que denunciam essas infragdes.

Considerandos relevantes: 172
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: Diretiva (UE) 2019/1937

Considerandos:

(172) As pessoas que atuam como denunciantes de infragcdes ao presente regulamento deverdo ser protegidas
ao abrigo do direito da Unido. A Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho deverd, por
conseguinte, aplicar-se a denuncia de infragbes ao presente regulamento e a protecdo das pessoas que

denunciam essas infracoes.

SECCAO 5

Supervisdo, investigagdo, execugdo e controlo no que respeita a prestadores de modelos de IA de finalidade
geral

Artigo 88.2

Execugao das obriga¢des dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral

1. A Comissdo dispde de poderes exclusivos para supervisionar e fazer cumprir o disposto no capitulo V, tendo
em conta as garantias processuais previstas no Artigo 94.2. A Comissdo confia a execugdo destas fungdes ao
Servigo para a |A, sem prejuizo dos poderes de organizagdao da Comissao e da reparticdo de competéncias entre

os Estados-Membros e a Unido com base nos Tratados.

2.Sem prejuizo do disposto no Artigo 75.2 n.2 3, as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem solicitar a
Comissdo que exer¢a os poderes previstos na presente sec¢do, sempre que tal seja necessario e proporcionado

para ajudar no desempenho das suas fungGes nos termos do presente regulamento.

Considerandos relevantes: 161 e 162

Anexos relevantes: N/A
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Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(162) A fim de utilizar da melhor forma os conhecimentos especializados centralizados da Unido e as sinergias a
nivel da Unido, os poderes de supervisdo e execug¢lo das obrigagées dos prestadores de modelos de IA de
finalidade geral deverdo ser da competéncia da Comissdo. O Servigo para a IA deverd poder realizar todas as
agles necessdrias para acompanhar a execugdo efetiva do presente regulamento no que diz respeito aos modelos
de IA de finalidade geral. Deverd poder investigar eventuais infragbes as regras aplicdveis aos prestadores de
modelos de IA de finalidade geral, tanto por sua prdpria iniciativa, na sequéncia dos resultados das suas
atividades de acompanhamento, como a pedido das autoridades de fiscalizacéio do mercado, em conformidade
com as condicbes estabelecidas no presente regulamento. A fim de apoiar um acompanhamento eficaz do Servico
para a IA, este deverd prever a possibilidade de os prestadores a jusante apresentarem queixas sobre possiveis

infragdes as regras aplicdveis aos prestadores de modelos e sistemas de IA de finalidade geral.

Artigo 89.2

Medidas de acompanhamento

1. Para efeitos do desempenho das fung¢des que lhe sdo confiadas nos termos da presente sec¢do, o Servico para
a IA pode tomar as medidas necessdrias para acompanhar a execu¢do e o cumprimento efetivos do presente
regulamento pelos prestadores de modelos de IA de finalidade geral, incluindo a observancia de cddigos de

préticas aprovados.

2. Os prestadores a jusante tém o direito de apresentar uma queixa alegando uma infracdo ao presente

regulamento. A queixa deve ser devidamente fundamentada e indicar, pelo menos:
(a) O ponto de contacto do prestador do modelo de IA de finalidade geral em causa;

(b) A descricdo dos factos pertinentes, as disposicGes aplicaveis do presente regulamento e o motivo pelo qual o
prestador a jusante considera que o prestador do modelo de IA de finalidade geral em causa infringiu o presente

regulamento;

(c) Quaisquer outras informacgGes que o prestador a jusante que tiver enviado o pedido considere pertinentes,

incluindo, consoante o caso, informagdes que tenha recolhido por sua prépria iniciativa.

Considerandos relevantes: 164
Anexos relevantes: N/A
Legislagdo relevante: N/A

Considerandos:

323



(164) O Servico para a IA deverd poder tomar as medidas necessdrias para fiscalizar a execugdo efetiva e o
cumprimento das obriga¢des dos prestadores de modelos de IA de finalidade geral estabelecidas no presente
regulamento. O Servico para a IA deverd poder investigar eventuais infragées em conformidade com os poderes
previstos no presente regulamento, nomeadamente solicitando documentaglo e informagdes, realizando
avaliagdes, bem como solicitando medidas aos prestadores de modelos de IA de finalidade geral. Na realizagdo
das avaliagdes, a fim de recorrer a conhecimentos especializados independentes, o Servico para a IA deverd poder
envolver peritos independentes para realizar as avaliagées em seu nome. O cumprimento das obrigagbes devera
ser executorio, nomeadamente através de pedidos de adogdo de medidas adequadas, incluindo medidas de
redugdo dos riscos em caso de riscos sistémicos identificados, bem como através da restri¢do da disponibiliza¢éo
no mercado, da retirada ou da recolha do modelo. A titulo de salvaguarda, sempre que seja necessdrio para além
dos direitos processuais previstos no presente regulamento, os prestadores de modelos de IA de finalidade geral
deverdo gozar dos direitos processuais previstos no artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2019/1020, que deverdo ser
aplicaveis mutatis mutandis, sem prejuizo de direitos processuais mais especificos previstos no presente

regulamento.

Artigo 90.2

Alerta de riscos sistémicos emitidos pelo painel cientifico
1. O painel cientifico pode emitir um alerta qualificado ao servigo para a IA se tiver motivos para suspeitar que:
(a) Um modelo de IA de finalidade geral apresenta um risco concreto identificavel a nivel da Unido; ou
(b) Um modelo de IA de finalidade geral preenche as condigdes a que se refere o Artigo 51.9.

2. Na sequéncia desse alerta qualificado, a Comissdo, através do Servigo para a IA e apds ter informado o Comité,
pode exercer os poderes estabelecidos na presente secc¢do para efeitos de avaliagdo da questdo. O Servico para

a lA informa o Comité de qualquer medida em conformidade com os Artigo 91.2 e Artigo 94.9.

3. Um alerta qualificado deve ser devidamente fundamentado e indicar, pelo menos:

(a) O ponto de contacto do prestador do modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico em causa;
(b) Uma descricdo dos factos pertinentes e dos motivos para o alerta do painel cientifico;

(c) Quaisquer outras informacGes que o painel cientifico considere pertinentes, incluindo, consoante o caso,

informac0es que tenha recolhido por sua prdpria iniciativa.

Considerandos relevantes: 163
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Anexos relevantes: N/A
Legislacdo relevante: N/A

Considerandos:

(163) Com vista a complementar os sistemas de governagéo aplicdveis a modelos de IA de finalidade geral, o
painel cientifico deverd apoiar as atividades de acompanhamento do Servigo para a IA e pode, em certos casos,
emitir alertas qualificados ao Servico para a IA que desencadeiem seguimentos, como investigagdes. Tal deverd
ser o caso se o painel cientifico tiver razbes para suspeitar que um modelo de IA de finalidade geral representa
um risco concreto e identificavel a nivel da UniGo. Além disso, deverd ser esse o caso se o painel cientifico tiver
motivos para suspeitar que um modelo de IA de finalidade geral cumpre os critérios que conduziriam a uma
classificagdo como modelo de IA de finalidade geral com risco sistémico. A fim de dotar o painel cientifico das
informagbes necessdrias para o desempenho dessas fungées, deverd existir um mecanismo através do qual o

painel cientifico possa solicitar a Comissdo que exija documentagdo ou informagbes a um prestador.

Artigo 91.2

Poder para solicitar documentacao e informagées

1. A Comissdo pode solicitar ao prestador do modelo de IA de finalidade geral em causa que apresente a
documentagdo elaborada pelo prestador em conformidade com os Artigo 53.2 Artigo 55.2, ou quaisquer
informagdes adicionais necessarias para efeitos de avaliagdo da conformidade do prestador com o presente

regulamento.

2.Antes de enviar o pedido de informagdes, o Servico para a IA pode iniciar um didlogo estruturado com o

prestador do modelo de IA de finalidade geral.

3.Mediante pedido devidamente fundamentado do painel cientifico, a Comissdo pode apresentar um pedido de
informacgOes a um prestador de um modelo de IA de finalidade geral, sempre que o acesso a informacédo seja

necessario e proporcionado para o desempenho das fungdes do painel cientifico no ambito do Artigo 68.2 n.2 2.

4. pedido de informagGes indica a base juridica e a finalidade do pedido, especifica que informagdes sdo
necessarias, fixa o prazo em que as informacgGes devem ser prestadas e indica as coimas previstas no Artigo 101.2

pela prestagdo de informagdes incorretas, incompletas ou enganosas.

5. O prestador do modelo de IA de finalidade geral em causa, ou o seu representante, presta as informagdes
solicitadas. Caso se trate de pessoas coletivas, empresas ou associacdes de empresas, ou caso o prestador nao
tenha personalidade juridica, as pessoas autorizadas a representa-las nos termos da lei ou dos respetivos
estatutos prestam as informagGes solicitadas em nome do prestador do modelo de IA de finalidade geral em

causa. Os advogados devidamente mandatados podem prestar as informagdes solicitadas em nome dos seus
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clientes. Contudo, os clientes sdo plenamente responsaveis em caso de prestacdo de informac¢des incompletas,

incorretas ou enganosas.

Considerandos relevantes: 164
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 92.2

Poder para realizar avaliages

1. O Servigo para a IA, apds consulta do Comité, pode realizar avaliagdes do modelo de IA de finalidade geral em

Causa para:

(a) Avaliar o cumprimento, por parte do prestador, das obrigacGes decorrentes do presente regulamento, caso

as informacgdes recolhidas nos termos do Artigo 91.2 sejam insuficientes; ou,

(b) Investigar os riscos sistémicos a nivel da Unido de modelos de IA de finalidade geral com risco sistémico, em
especial na sequéncia de um alerta qualificado do painel cientifico em conformidade com o Artigo 90.2 n.2 1,

alinea (a).

2.A Comissdo pode decidir nomear peritos independentes para realizar avaliagdes em seu nome, incluindo
peritos do painel cientifico criado nos termos do Artigo 68.2. Os peritos independentes nomeados para exercer

esta atribuicdo devem satisfazer os critérios enunciados no Artigo 68.2 n.2 2.

3.Para efeitos do n.2 1, a Comissdo pode solicitar o acesso ao modelo de IA de finalidade geral em causa através

IPA ou de outros meios e ferramentas técnicas adequadas, incluindo o cddigo-fonte.

4.0 pedido de acesso indica a base juridica, a finalidade e os motivos do pedido e fixa o prazo em que o acesso

deve ser concedido, e as coimas previstas no Artigo 101.2 por ndo disponibilizacdo de acesso.

5. Os prestadores do modelo de IA de finalidade geral em causa ou o seu representante, presta as informacgdes
solicitadas. No caso de pessoas coletivas, empresas ou associacdes de empresas, ou, caso os prestadores nao
tenham personalidade juridica, as pessoas autorizadas a representa-las nos termos da lei ou dos respetivos
estatutos, disponibilizam o acesso solicitado em nome do prestador do modelo de IA de finalidade geral em

Causa.

6.A Comissdo adota atos de execucdo que estabelecem as modalidades pormenorizadas e as condi¢des das
avaliagbes, incluindo as modalidades pormenorizadas da participacdo de peritos independentes, e o
procedimento de selegdo destes ultimos. Os referidos atos de execugdo sdo adotados de acordo com o

procedimento de exame a que se refere o Artigo 98.2 n.2 2.
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7. Antes de solicitar o acesso ao modelo de IA de finalidade geral em causa, o Servico para a IA pode iniciar um
didlogo estruturado com o prestador do modelo de IA de finalidade geral para recolher mais informag&es sobre
as testagens internas do modelo, as salvaguardas internas para prevenir riscos sistémicos e outros

procedimentos e medidas internos que o prestador tenha tomado para atenuar esses riscos.

Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislacdo relevante: N/A

Artigo 93.2

Poder para solicitar medidas
1. Sempre que necessario e adequado, a Comissdo pode solicitar aos prestadores que:
(a) Tomem medidas adequadas para cumprir as obrigacGes estabelecidas nos artigos Artigo 53.2 e Artigo 54.9;

(b) Apliguem medidas de atenuagdo, caso a avaliagdo efetuada em conformidade com o Artigo 92.2 tenha

suscitado preocupacgdes sérias e fundamentadas quanto a existéncia de um risco sistémico a nivel da Unido;
(c) Restrinjam a disponibilizagdo no mercado, retirem ou recolham o modelo.

2. Antes de ser solicitada uma medida, o Servico para a IA pode iniciar um didlogo estruturado com o prestador

do modelo de IA de finalidade geral.

3. Se, durante o didlogo estruturado a que se refere o n.2 2, o prestador do modelo de IA de finalidade geral com
risco sistémico se propuser a assumir compromissos no sentido de aplicar medidas de atenuacdo para fazer face
a um risco sistémico a nivel da Unido, a Comissdo pode, mediante decisdo, tornar esses compromissos

vinculativos e declarar que ndo existem outros motivos para tomar medidas.

Considerandos relevantes: N/A
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: N/A

Artigo 94.2

Direitos processuais dos operadores econémicos do modelo de IA de finalidade geral
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O artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2019/1020 aplica-se, mutatis mutandis, aos prestadores do modelo de IA de

finalidade geral, sem prejuizo de direitos processuais mais especificos previstos no presente regulamento.

Considerandos relevantes: 164
Anexos relevantes: N/A

Legislagdo relevante: Regulamento (UE) 2019/1020
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Regulamento
da Inteligéncia
Artificial

CAPITULO X

Cdodigos de Conduta
e Orientacdes



Pontos-chave

1) Incentivo a cria¢do de codigos de conduta:

a)

b)

O Servigo para a IA e os Estados-Membros incentivardo a criagdo de cddigos de conduta para a adesdo
voluntaria as vdrias obrigagdes inicialmente impostas aos fornecedores de sistemas de IA de risco

elevado e a outras partes interessadas da cadeia de valor da IA.

Os cédigos de conduta incluirdo a aplicagdo voluntaria de requisitos especificos para todos os sistemas
de IA, com obijetivos claros e indicadores de desempenho, tais como (i) Orientagdes éticas da Unido para
uma IA fidvel; (ii) Minimiza¢do do impacto ambiental e promogdo da eficiéncia energética; (iii) Reforgo
da literacia em IA; (iv) Concegdo de sistemas de IA inclusivos e diversificados; (v) Protegdo de grupos

vulneraveis e promogdo da igualdade de género.

2) Elaboragdo de cédigos de conduta:

a)

b)

Os codigos de conduta podem ser desenvolvidos pelos fornecedores de sistemas de IA, pelos
responsaveis pela implantagdo ou pela sua organizagdo representativa, com a participacdo de outras

partes interessadas, como a sociedade civil e a academia.
Os interesses e necessidades especificos das PME, incluindo as start-ups, devem ser tidos em conta.

A Comissao criara orientagGes para a aplicagdo pratica do Regulamento em dominios como (i) Aplicagcdo
de requisitos e obrigacGes em artigos especificos; (ii) Abordagem de praticas proibidas; (iii) OrientacGes
sobre alteragdes substanciais dos sistemas de IA; (iv) ObrigacGes de transparéncia; (v) Relagdo com a
legislagdo de harmonizagao da Unido e outras leis pertinentes; vi) Definicdo e aplicagdo de um sistema

de IA.



CAPITULO X
CODIGOS DE CONDUTA E ORIENTACOES

Artigo 95.2

Caddigos de conduta para a aplicagdo voluntaria de requisitos especificos

1. O Servigo para a lA e os Estados-Membros promovem e facilitam a elaboragdo de cédigos de conduta, incluindo
0s mecanismos de governagdo conexos, destinados a incentivar a aplicagdo voluntdria de alguns ou de todos os
requisitos estabelecidos no capitulo Ill, SECCAO 2, a sistemas de IA que n3o sejam sistemas de IA de risco elevado,
tendo em conta as solugdes técnicas disponiveis e as boas praticas do setor que permitam a aplicagdo desses

requisitos.

2. O Servigo para a |A e os Estados-Membros facilitam a elaboragdo de cddigos de conduta relativos a aplicagdo
voluntaria, inclusive pelos responsdveis pela implantagdo, de requisitos especificos a todos os sistemas de IA,
com base em objetivos claros e indicadores-chave de desempenho para medir a consecugdo desses objetivos,

nomeadamente elementos como, entre outros:
(a) Elementos aplicaveis das OrientacGes Eticas da Unido para uma IA de Confianca;

(b) Avaliar e minimizar o impacto dos sistemas de IA na sustentabilidade ambiental, nomeadamente no que diz
respeito a programacdo e as técnicas de concegdo, treino e utilizacdo da IA eficientes do ponto de vista

energético;

(c) Promover a literacia no dominio da IA, em especial das pessoas que lidam com o desenvolvimento, o

funcionamento e a utilizagdo da IA;

(d) Facilitar uma concecéo inclusiva e diversificada dos sistemas de IA, nomeadamente através da constituicdo
de equipas de desenvolvimento inclusivas e diversificadas e da promocao da participacdo das partes interessadas

nesse processo;

(e) Avaliar e prevenir as repercussGes negativas dos sistemas de IA nas pessoas vulnerdveis ou nos grupos de
pessoas vulnerdveis, inclusive no que diz respeito a acessibilidade para pessoas com deficiéncias, bem como na

igualdade de género.

3. Os codigos de conduta podem ser elaborados por prestadores ou responsavei