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decyzja EUSI

dyrektywa 2001/29/WE

dyrektywa 2002/58/WE

dyrektywa 2005/29/WE

dyrektywa 2006/42/WE

dyrektywa 2013/36/UE

Wykaz skrotow

I. Akty prawne

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1689 z 13.06.2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizo-
wanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmia-
ny rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.Urz. UE L 2024/1689)

decyzja Komisji C/2024/1459 z 24.01.2024r. ustanawiaja-
ca Europejski Urzad ds. Sztucznej Inteligencji (Dz.Urz. UE
C 2024/1459)

dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 22.05.2001 r. w sprawie harmonizacji niektérych aspektow
praw autorskich i pokrewnych w spoleczenstwie informacyjnym
(Dz.Urz. UE L 167, s. 10, ze zm.)

dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 12.07.2002r. dotyczaca przetwarzania danych osobowych
i ochrony prywatno$ci w sektorze tacznosci elektronicznej (dy-
rektywa o prywatnoéci i lacznosci elektronicznej) (Dz.Urz. UE
L 201,s. 37, ze zm.)

dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 11.05.2005 r. dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw
na rynku wewnetrznym oraz zmieniajaca dyrektywe Rady
84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE)
nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (dyrektywa
o nieuczciwych praktykach handlowych) (Dz.Urz. UE L 149,
s.22,ze zm.)

dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 17.05.2006r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (przeksztatcenie) (Dz.Urz. UE L 157, s. 24, ze zm.)
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE
z 26.06.20131r. w sprawie warunkéw dopuszczenia instytu-
cji kredytowych do dzialalnosci oraz nadzoru ostroznoscio-
wego nad instytucjami kredytowymi, zmieniajaca dyrekty-
we 2002/87/WE i uchylajaca dyrektywy 2006/48/WE oraz
2006/49/WE (Dz.Urz. UE L 176, s. 338, ze zm.)
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dyrektywa 2014/53/UE

dyrektywa 2014/90/UE

dyrektywa 2016/680

dyrektywa 2016/797

dyrektywa 2016/943

dyrektywa 2016/2102

dyrektywa 2019/790

dyrektywa 2019/882

dyrektywa 2019/1937

dyrektywa 2020/1828

dyrektywa 2022/2555

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE
z 16.04.2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.Urz. UE
L 153, s. 62, ze zm.)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE
z 23.07.2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego i uchylajaca
dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.Urz. UE L 257, s. 146, ze zm.)
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680
z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez wiasciwe organy
do celow zapobiegania przestgpczoéci, prowadzenia postgpowan
przygotowawczych, wykrywania i §cigania czynéw zabronionych
i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW
(Dz.Urz. UE L 119, 5. 89, ze sprost.)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797
z 11.05.2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei
w Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE L 138, s. 44, ze zm.)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943
z 8.06.2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i nie-
jawnych informacji handlowych (tajemnic przedsi¢biorstwa)
przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
i ujawnianiem (Dz.Urz. UEL 157,s. 1)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102
226.10.2016 r. w sprawie dostepnosci stron internetowych i mo-
bilnych aplikacji organéw sektora publicznego (Dz.Urz. UE
L327,s.1)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/790
z 17.04.2019 r. w sprawie prawa autorskiego i praw pokrewnych
na jednolitym rynku cyfrowym oraz zmiany dyrektyw 96/9/WE
12001/29/WE (Dz.Urz. UE L 130, 5. 92)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882
z 17.0420191. w sprawie wymogow dostepnoéci produktow
iustug (Dz.Urz. UE L 151, 5. 70)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937
223.10.2019 r. w sprawie ochrony os6b zglaszajacych naruszenia
prawa Unii (Dz.Urz. UE L 305, s. 17, ze zm.)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828
z 25.11.2020 . w sprawie powddztw przedstawicielskich wyta-
czanych w celu ochrony zbiorowych intereséw konsumentow
i uchylajaca dyrektywe 2009/22/WE (Dz.Urz. UE L 409, s. 1,
ze zm.)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2555
z 14.12.2022 r. w sprawie $rodkéw na rzecz wysokiego wspol-
nego poziomu cyberbezpieczenistwa na terytorium Unii, zmie-
niajaca rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 i dyrektywe (UE)
2018/1972 oraz uchylajaca dyrektywe (UE) 2016/1148 (dyrekty-
wa NIS 2) (Dz.Urz. UE L 333, s. 80)
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dyrektywa 2022/2557

EKPC

k.c.

kk.
Konstytucja RP

kp.a.
k.p.c.
kpk.

KPP

p.p.s.a.

pr. aut.

projekt ustawy o systemach

sztucznej inteligencji
218.08.2025 .

rozporzadzenie 765/2008

rozporzadzenie 182/2011

rozporzadzenie 1025/2012

rozporzadzenie 167/2013

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557
z 14.12.2022 . w sprawie odpornoséci podmiotéw krytycznych
i uchylajaca dyrektywe Rady 2008/114/WE (Dz.Urz. UE L 333,
5. 164)

Konwencja o ochronie praw czlowieka i podstawowych wol-
noéci sporzadzona w Rzymie 4.11.1950 r., zmieniona nastep-
nie Protokofami nr 3, 5 i 8 oraz uzupelniona Protokolem nr 2
(Dz.U.21993 1. Nr 61, poz. 284 ze zm.)

ustawa z 23.04.1964r. - Kodeks cywilny (Dz.U. z 2024r.
poz. 1061 ze zm.)

ustawa z 6.06.1997 r. - Kodeks karny (Dz.U. z 2025 r. poz. 383)
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz.U. Nr 78,
poz. 483 ze zm.)

ustawa z 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjne-
go (Dz.U. 22024 r. poz. 572 ze zm.)

ustawa z 17.11.1964r. - Kodeks postepowania cywilnego
(Dz.U. 22024 r. poz. 1568 ze zm.)

ustawa z 6.06.1997r. - Kodeks postepowania karnego
(Dz.U. 22025 r. poz. 46 ze zm.)

Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202
220161, s. 389)

ustawa z 30.08.2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935 ze zm.)

ustawa z 4.02.1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(Dz.U. 22025 r. poz. 24 ze zm.)

projekt ustawy o systemach sztucznej inteligencji z 18.08.2025 r.,
https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12390551/13087917/130879
21/dokument733307.pdf

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z 9.07.2008 r. ustanawiajace wymagania w zakre-
sie akredytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz.Urz. UE L 218, s. 30, ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 z 16.02.2011r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkow-
skie wykonywania uprawnienn wykonawczych przez Komisje
(Dz.Urz. UE L 55, 5. 13)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 z 25.10.2012 r. w sprawie normalizacji europej-
skiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG
oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE,
2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decy-
zje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE (Dz.Urz. UE L 316, s. 12, ze zm.)
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 167/2013 z 5.02.2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru ryn-
ku pojazdéw rolniczych ilesnych (Dz.Urz. UE L 60, s. 1, ze zm.)
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rozporzadzenie 168/2013

rozporzadzenie 2016/679 / RODO
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rozporzadzenie 2017/745 /
rozporzadzenie MDR

rozporzadzenie 2018/1725

rozporzadzenie 2019/881 / akt
o cyberbezpieczenstwie

rozporzadzenie 2019/1020

rozporzadzenie 2022/2065

rozporzadzenie 2023/988

rozporzadzenie wykonawcze

2025/454

TFUE

TUE
u.0.8.

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 168/2013 z 15.01.2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru
rynku pojazdéw dwu- lub trzykolowych oraz czterokotowcow
(Dz.Urz. UE L 60, s. 52, ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz.Urz. UEL119,s.1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmia-
ny dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UEL 117, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 z 23.10.2018 . w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez in-
stytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE)
nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.Urz. UE L 295, s. 39)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881
z 17.04.2019r. w sprawie ENISA (Agencji Unii Europejskiej
ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz
uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt o cyberbezpie-
czenstwie) (Dz.Urz. UE L 151, s. 15, ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/1020 z 20.06.2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz roz-
porzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.Urz. UE
L169,s.1,ze zm.)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2065 z 19.10.2022 r. w sprawie jednolitego rynku ustug
cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE (akt o ustugach
cyfrowych) (Dz.Urz. UE L 277,s. 1)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/988 z 10.05.2023 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace dyrektywe
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe
Rady 87/357/EWG (Dz.Urz. UE L 135, s. 1, ze zm.)
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/454 2 7.03.2025 1.
ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 w odniesieniu do ustano-
wienia panelu naukowego niezaleznych ekspertow w dziedzinie
sztucznej inteligencji (Dz.Urz. UE L 454, s. 1)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202
2201671, s.47)

Traktat o Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202 2 2016 1., s. 13)
ustawa z 14.06.2024 r. o ochronie sygnalistow (Dz.U. poz. 928)
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ustawa o ABW

ZTP

OSNKW
OSNwSK
ZNU] PPWI

CEN
CENELEC
EDPB

EHDS
EIOD
ENISA
ETSI
FRIA
MSP
TSUE
UODO

ustawa z 24.05.2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego
oraz Agencji Wywiadu (Dz.U. z 2025 r. poz. 902 ze zm.)
rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z 20.06.2002 r. w spra-
wie ,,Zasad techniki prawodawczej” (Dz.U. z 2016 r. poz. 283)

. Czasopisma, publikatory

Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izba Karna i Wojskowa
Orzecznictwo Sadu Najwyzszego w Sprawach Karnych

Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego. Prace z Prawa
Wrtasnosci Intelektualnej

Ill. Inne

Europejski Komitet Normalizacyjny
Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki

Europejska Rada Ochrony Danych (European Data Protection
Board)

Europejska Przestrzen Danych Dotyczacych Zdrowia
Europejski Inspektor Ochrony Danych

Agencja Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa
Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych
ocena skutkow dla praw podstawowych

mate i $rednie przedsiebiorstwa

Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

Urzad Ochrony Danych Osobowych






Wstep

Akt w sprawie sztucznej inteligencji wszed! w zycie 1.08.2024 r. i co do zasady zacznie by¢
stosowany 2.08.2026 r. (z pewnymi wyjatkami). To pierwszy akt prawny na $wiecie, kto-
ry w wigzacy i calosciowy sposob reguluje wprowadzanie na rynek i stosowanie systemow
sztucznej inteligencji przez podmioty publiczne i prywatne.

Celem rozporzadzenia jest stworzenie w Unii Europejskiej jednolitych ram prawnych
promujacych zaufanie do zorientowanej na czlowieka sztucznej inteligencji przy jednoczes-
nym zapewnieniu wysokiej ochrony intereséw publicznych, w tym zdrowia, bezpieczenstwa
i praw podstawowych.

Rozporzadzenie bedzie obowigzywalo we wszystkich panstwach cztonkowskich w spo-
s0b bezposredni, co ma zapobiec rozdrobnieniu rynku wewnetrznego i utatwia¢ wprowadza-
nie na rynek unijny innowacji opartych na sztucznej inteligencji. Na rzeczywiste osiaggniecie
projektowanego ujednolicenia wymogéw w tym sektorze bedzie wplywa¢ stosowanie nowego
prawa przez operatorow, organy nadzorcze i sady, a takze zakres aktywnosci prawodawcow
krajowych.

W komentarzu zostaty uwzglednione nie tylko przepisy unijnego rozporzadzenia, lecz
takze dokumenty wydane przez Komisje Europejska, jak tez projekt krajowej ustawy o sy-
stemach sztucznej inteligencji z 18.08.2025 r. W przypadkach wymagajacych pogtebionych
rozwazan autorzy siegali do wypowiedzi doktryny polskiej i miedzynarodowe;.

Komentarz zawiera praktyczne analizy, konkretne przyktady i szczegétowe wyjasnienia,
ktore sprawiaja, ze jest to publikacja przeznaczona nie tylko dla prawnikow, lecz takze dla
przedsiebiorcéw wdrazajacych systemy sztucznej inteligencji w swojej dzialalno$ci.

Opracowanie niniejszego komentarza byto mozliwe dzigki zaangazowaniu osiemnastu
autoréw o rozleglych kompetencjach merytorycznych z zakresu prawa sztucznej inteligen-
cji, bedacych zaréwno naukowcami, jak i przedstawicielami praktyki, w tym prowadzacymi
obstuge prawng podmiotéw zajmujacych si¢ rozwojem oprogramowania z wykorzystaniem
rozwigzan opartych na sztucznej inteligencji. W gronie autoréw, poza prawnikami, znalezli
si¢ rowniez specjaliSci z do$wiadczeniem programistycznym i statystycznym, jak tez posia-
dajacy kompetencje z zakresu data science i matematycznych podstaw sztucznej inteligencii.
To dzieki ich zaangazowaniu mozliwe bylo oddanie publikacji do druku jeszcze przed roz-
poczeciem stosowania rozporzadzenia. Jak wskazuje objeto$¢ komentarza, skala nadchodza-
cych zmian jest rozlegla. Oznacza to, ze zaréwno prawodawca krajowy, jak i adresaci rozpo-
rzadzenia powinni rozpocza¢ przygotowania do zapewnienia zgodnosci systemow sztucznej
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inteligencji z aktem dotyczacym tego zagadnienia, w czym niniejsza publikacja bedzie mogta,
mamy nadzieje, im poméc.

Liczymy, ze niniejszy komentarz stanie si¢ glosem w dyskusji na temat wyktadni aktu
w sprawie sztucznej inteligencji, ale takze utatwi jego praktyczne zastosowanie. Mamy tez
nadzieje, ze przyczyni sie do budowania kompetencji w zakresie Al, ktorych znaczenie zo-
stato podkre$lone w rozporzadzeniu - sa one niezbedne do zapewnienia odpowiedzialnego
wdrazania rozwigzan opartych na sztucznej inteligencji w spoteczenstwie.

Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 8.09.2025 r.

%

Redaktorzy pragna wyrazi¢ podzigkowania Panu Piotrowi Brzyskiemu, Panu Lukaszowi
Grzybowskiemu oraz Panu Krzysztofowi Jedrzejewskiemu, czlonkom Stowarzyszenia Ba-
dan i Zastosowan Sztucznej Inteligencji (Association for Research and Applications of Ar-
tificial Intelligence, ARAAI), praktykom z zakresu Al za merytoryczne konsultacje tekstu
komentarza, w szczegdlno$ci zamieszczonych w nim praktycznych przykladow zastosowania
przepisow. Dzickujemy za nieocenione wskazéwki, ktére umozliwily odniesienie zagadnien
prawnych do realiéw rynku i pracy z systemami sztucznej inteligencj.

Szczegodlne podziekowania kierujemy réwniez do Pana Profesora Michata Klichowskie-
go z Centrum Neuronauki Poznawczej oraz Wydziatu Studiéw Edukacyjnych Uniwersytetu
im. Adama Mickiewicza w Poznaniu za konsultacje, ktore mialy istotny wplyw na ostatecz-
ny ksztalt opracowania.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1689
z dnia 13 czerwca 2024 .

w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw
dotyczgcych sztucznej inteligencji oraz
zmiany rozporzgdzen (WE) nr 300/2008,
(UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE)
2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt
w sprawie sztucznej inteligenc;ji)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.Urz. UE L 2024/1689)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 16 i 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Banku Centralnego?,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionéw?,

stanowiac zgodnie ze zwykta procedura ustawodawcza?,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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Akt w sprawie sztucznej inteligencji

(1) Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego przez ustanowie-

(2

(3

-

-~

nie jednolitych ram prawnych, w szczegélnosci w zakresie rozwoju, wprowadzania do obrotu, oddawa-
nia do uzytku i wykorzystywania systemow sztucznej inteligencji (zwanych dalej ,,systemami Al”) w Unii,
zgodnie z wartosciami Unii, w celu promowania upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej
zaufania sztucznej inteligencji (Al) przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdro-
wia, bezpieczenstwa, praw podstawowych zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
(zwanej ,Karta"), w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony srodowiska, ochrony przed szkodliwymi
skutkami systeméw Al w Unii, a takze wspierania innowacji. Niniejsze rozporzadzenie zapewnia swo-
bodny transgraniczny przeptyw towarow i ustug opartych na Al, uniemozliwiajac tym samym panstwom
cztonkowskim naktadanie ograniczen na rozwoj, wprowadzanie do obrotu i wykorzystywanie systemow
Al, chyba ze jest to wyraznie dozwolone w niniejszym rozporzadzeniu.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac zgodnie z wartosciami Unii zapisanymi w Karcie, utatwiajac
ochrone osdb fizycznych, przedsiebiorstw, demokracji, praworzadnosci oraz ochrone srodowiska, a jed-
noczesnie pobudzajac innowacje i zatrudnienie oraz czyniagc Unie liderem w upowszechnianiu godnej
zaufania Al.

Systemy Al moga byc fatwo wdrazane w wielu réznych sektorach gospodarki i obszarach zycia spofecz-
nego, w tym w wymiarze transgranicznym, i moga w fatwy sposéb by¢ przedmiotem obrotu w catej
Unii. Niektére panstwa cztonkowskie zastanawiaja sie juz nad przyjeciem przepiséw krajowych w celu
zapewnienia, aby Al byta godna zaufania i bezpieczna oraz rozwijana i wykorzystywana w spos6b
zgodny z obowigzkami wynikajacymi z praw podstawowych. Zréznicowane przepisy krajowe moga
prowadzi¢ do rozdrobnienia rynku wewnetrznego i moga zmniejszy¢ pewnos¢ prawa dla operatorow,
ktorzy rozwijaja, importuja lub wykorzystuja systemy Al. Aby zatem Al stata sie godna zaufania, nalezy
zapewnic¢ spojny i wysoki poziom ochrony w catej Unii poprzez ustanowienie jednolitych obowigz-
kow dla operatoréw i zagwarantowanie jednolitej ochrony nadrzednego interesu publicznego i praw
0s0b na catym rynku wewnetrznym na podstawie art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), zapobiegajac jednoczesnie rozbieznosciom, ktdre utrudniajg swobodny obrét systemami Al
oraz powigzanymi produktami i ustugami na rynku wewnetrznym, a takze utrudniajg innowacje w ich
zakresie oraz ich wdrazanie i rozpowszechnianie. W zakresie, w jakim niniejsze rozporzadzenie zawiera
przepisy szczegdlne dotyczace ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
w odniesieniu do ograniczenia wykorzystywania systeméw Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej
do celéw scigania przestepstw, ograniczenia wykorzystywania systeméw Al do oceny ryzyka w odnie-
sieniu do o0s6b fizycznych do celéw scigania przestepstw i ograniczenia wykorzystywania systemow
Al kategoryzacji biometrycznej do celow $cigania przestepstw, podstawa niniejszego rozporzadzenia
w zakresie takich przepisow szczegdlnych powinien by¢ art. 16 TFUE. W swietle tych przepisow szcze-
go6lnych i skorzystania z art. 16 TFUE nalezy skonsultowac sie z Europejska Radq Ochrony Danych.

(4) Al to szybko rozwijajaca sie grupa technologii, ktéra przyczynia sie do wielu réznych korzysci ekono-

micznych, srodowiskowych i spotecznych we wszystkich gateziach przemystu i obszarach dziatalnosci
spofecznej. Poniewaz wykorzystywanie Al umozliwia lepsze prognozowanie, optymalizacje operacji
i przydzielania zasob6w oraz personalizacje rozwigzan cyfrowych dostepnych dla oséb fizycznych i orga-
nizacji, moze ono zapewnic przedsiebiorstwom kluczowa przewage konkurencyjng i wzmacnia¢ korzysci
spoteczne i Srodowiskowe, na przykfad w zakresie opieki zdrowotnej, rolnictwa, bezpieczenstwa zywno-
Sci, ksztalcenia i szkolenia, mediéw, sportu, kultury, zarzadzania infrastruktura, energetyki, transportu
i logistyki, ustug publicznych, bezpieczenistwa, wymiaru sprawiedliwosci, zasobooszczednosci i efek-
tywnosci energetycznej, monitorowania srodowiska, ochrony i odtwarzania réznorodnosci biologicznej
i ekosystemow oraz tagodzenia zmiany klimatu i przystosowywania sie do niej.

(5) Jednoczesnie Al moze stwarzac zagrozenia i wyrzadzac szkody dla interesu publicznego i praw podsta-

(6

~

wowych chronionych przepisami prawa Unii, w zaleznosci od okolicznosci jej konkretnego zastosowania,
wykorzystania oraz od poziomu rozwoju technologicznego. Szkody te moga by¢ materialne lub niema-
terialne, w tym fizyczne, psychiczne, spoteczne lub ekonomiczne.

Biorac pod uwage istotny wptyw, jaki Al moze miec na spoteczenstwo, oraz potrzebe budowania zaufa-
nia, Al i jej ramy regulacyjne nalezy rozwijac¢ zgodnie z wartosciami Unii zapisanymi w art. 2 Traktatu
o Unii Europejskiej (TUE), podstawowymi prawami i wolnosciami zapisanymi w traktatach oraz, zgodnie
z art. 6 TUE - w Karcie. Warunkiem wstepnym jest to, by Al byta technologig zorientowanga na cztowieka.
Powinna ona stuzy¢ jako narzedzie dla ludzi, ktoérego ostatecznym celem jest zwiekszenie dobrostanu
cziowieka.

(7) W celu zapewnienia spojnego i wysokiego poziomu ochrony intereséw publicznych w dziedzinie zdro-
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wia, bezpieczenstwa i praw podstawowych nalezy ustanowi¢ wspélne przepisy dotyczace systemow
Al wysokiego ryzyka. Przepisy te powinny by¢ zgodne z Karta, niedyskryminacyjne i zgodne z miedzy-
narodowymi zobowigzaniami handlowymi Unii. Przepisy te powinny rowniez uwzglednia¢ Europejska
deklaracje praw i zasad cyfrowych w cyfrowej dekadzie oraz Wytyczne w zakresie etyki dotyczace godnej
zaufania Al grupy ekspertow wysokiego szczebla ds. Al.



Akt w sprawie sztucznej inteligencji

®)

9

-

(10

Unijne ramy prawne okreslajace zharmonizowane przepisy dotyczace Al s zatem niezbedne, by wspieraé
rozwoj, wykorzystywanie i upowszechnianie Al na rynku wewnetrznym, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony interesow publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo oraz ochrona
praw podstawowych, w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony srodowiska, uznanych i chronionych
przez prawo Unii. Aby osiggnac ten cel, nalezy ustanowi¢ przepisy regulujace wprowadzanie do obrotu,
oddawanie do uzytku i wykorzystywanie niektérych systemoéw Al, zapewniajac w ten sposéb sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego i obejmujac te systemy zasadg swobodnego przeptywu towaréw
i ustug. Przepisy te powinny by¢ jasne i solidne, aby chroni¢ prawa podstawowe, sprzyja¢ nowym in-
nowacyjnym rozwigzaniom, umozliwia¢ tworzenie europejskiego ekosystemu podmiotéw publicznych
i prywatnych tworzacych systemy Al zgodnie z wartosciami Unii oraz pozwala¢ realizowa¢ potencjat
transformacji cyfrowej we wszystkich regionach Unii. Ustanawiajac te przepisy, a takze srodki wspie-
rajace innowacje, ze szczeglnym uwzglednieniem matych i srednich przedsiebiorstw (MSP), w tym
przedsiebiorstw typu startup, niniejsze rozporzadzenie wspiera realizacje celu, jakim jest promowanie
europejskiego zorientowanego na cztowieka podejscia do Al i znalezienie sie przez Unie w Swiatowej
czotdwece, jesli chodzi o rozwdj bezpiecznej, godnej zaufania i etycznej Al, zgodnie z konkluzjami Rady
Europejskiej®, oraz zapewnia ochrone zasad etycznych, zgodnie z wyraznym wnioskiem Parlamentu
Europejskiego®.

Zharmonizowane przepisy majace zastosowanie do wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku
i wykorzystywania systemow Al wysokiego ryzyka nalezy ustanowi¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008, decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE?
oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020° (zwanymi dalej ,,nowymi ra-
mami prawnymi"). Zharmonizowane przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢
zastosowanie we wszystkich sektorach i - zgodnie z nowymi ramami prawnymi - powinny pozostawac
bez uszczerbku dla obowigzujacego prawa Unii, w szczegdlnosci w zakresie ochrony danych, ochrony
konsumentéw, praw podstawowych, zatrudnienia i ochrony pracownikéw oraz bezpieczenstwa produk-
téw, wobec ktdrego to prawa niniejsze rozporzadzenie ma charakter uzupetniajacy. W zwigzku z tym
wszystkie prawa i srodki ochrony prawnej przystugujace na mocy prawa Unii konsumentom i innym
osobom, na ktore systemy Al moga mie¢ negatywny wptyw, w tym w odniesieniu do odszkodowania
za ewentualne szkody zgodnie z dyrektywa Rady 85/374/EWG'?, pozostajg nienaruszone i maja petne za-
stosowanie. Ponadto w kontekscie zatrudnienia i ochrony pracownikéw niniejsze rozporzadzenie nie po-
winno zatem mie¢ wptywu na prawo Unii w dziedzinie polityki spotecznej oraz na krajowe prawo pracy
zgodne z prawem Unii dotyczace warunkow zatrudnienia i pracy, w tym bezpieczenstwa i higieny pracy,
oraz stosunkow miedzy pracodawcami a pracownikami. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno miec tez
wptywu na korzystanie z praw podstawowych uznanych w panstwach cztonkowskich i na poziomie Unii,
w tym z prawa do strajku czy swobody prowadzenia strajku lub innych dziatan objetych szczeg6lnymi
systemami stosunkéw pracy w panstwach cztonkowskich, ani na korzystanie z prawa do negocjowania,
zawierania i egzekwowania uktadéw zbiorowych lub podejmowania dziatan zbiorowych zgodnie z pra-
wem krajowym. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na przepisy majace na celu poprawe
warunkoéw pracy swiadczonej za posrednictwem platform internetowych ustanowione w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie poprawy warunkéw pracy za posrednictwem platform
internetowych. Ponadto niniejsze rozporzadzenie ma na celu zwiekszenie skutecznosci takich istnieja-
cych praw i srodkdéw ochrony prawnej poprzez ustanowienie szczegdlnych wymogoéw i obowigzkow,
w tym w zakresie przejrzystosci, dokumentacji technicznej i rejestrowania zdarzen w ramach systemow
Al. Co wiecej obowiazki natozone na mocy niniejszego rozporzadzenia na réznych operatoréw uczest-
niczacych w tancuchu wartosci Al powinny mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla prawa krajowego
zgodnego z prawem Unii, skutkujagcego ograniczeniem wykorzystania okreslonych systeméw Al, gdy
prawo to nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub stuzy uzasadnionym celom
interesu publicznego innym niz cele niniejszego rozporzadzenia. Na przyktad niniejsze rozporzadzenie
nie powinno mie¢ wptywu na krajowe prawo pracy i przepisy dotyczace ochrony matoletnich, tj. oséb
ponizej 18. roku zycia, uwzgledniajace komentarz ogélny nr 25 z 2021 r. w sprawie praw dziecka w $ro-
dowisku cyfrowym zamieszczony w Konwencji ONZ o prawach dziecka, w zakresie w jakim prawo to i te
przepisy nie dotycza konkretnie systemow Al i stuza innym uzasadnionym celom interesu publicznego.
Podstawowe prawo do ochrony danych osobowych jest gwarantowane w szczegdlnosci przez rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'" i (UE) 2018/1725"? oraz dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/680'3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/58/WE'* do-
datkowo chroni zycie prywatne i poufno$¢ komunikacji, w tym okreslajac warunki dotyczace przecho-
wywania danych osobowych i nieosobowych w urzadzeniach kohcowych oraz warunki uzyskiwania
dostepu do tych danych z urzadzen koncowych. Te unijne akty prawne stanowig podstawe zrownowa-
zonego i odpowiedzialnego przetwarzania danych, w tym w przypadku gdy zbiory danych zawierajq
potaczenie danych osobowych i nieosobowych. Celem niniejszego rozporzadzenia nie jest wptywanie
na stosowanie obowigzujacego prawa Unii regulujacego przetwarzanie danych osobowych, w tym
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na zadania i uprawnienia niezaleznych organéw nadzoru wtasciwych do monitorowania zgodnosci
z tymi instrumentami. W zakresie, w jakim projektowanie, rozwoj lub wykorzystywanie systeméw Al
wiaze sie z przetwarzaniem danych osobowych, niniejsze rozporzadzenie nie wpiywa tez na wynikajace
z prawa Unii lub prawa krajowego obowiazki w dziedzinie ochrony danych osobowych spoczywajace
na dostawcach i podmiotach stosujacych systemy Al, ktorzy petniag funkcje administratoréow danych
lub podmiotéw przetwarzajacych. Nalezy rowniez wyjasnic, ze osoby, ktérych dane dotycza, zachowuja
wszystkie prawa i gwarancje przyznane im na mocy takiego prawa Unii, w tym prawa zwigzane z cat-
kowicie zautomatyzowanym podejmowaniem decyzji w indywidualnych sprawach, w tym z profilowa-
niem. Ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania
do obrotu, oddawania do uzytku i wykorzystywania systemow Al powinny utatwia¢ skuteczne wdrazanie
i umozliwia¢ korzystanie przez osoby, ktérych dane dotyczg, z praw i innych srodkéw ochrony prawnej
zagwarantowanych na podstawie prawa Unii dotyczacego ochrony danych osobowych i innych praw
podstawowych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno pozostawac bez uszczerbku dla przepisow dotyczacych odpowiedzial-
nosci dostawcow ustug posrednich, okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2065.
Pojecie ,,systemu Al"” w niniejszym rozporzadzeniu powinno by¢ jasno zdefiniowane i Scisle powigzane
z pracami organizacji miedzynarodowych zajmujacych sie Al, aby zapewni¢ pewnos¢ prawa, ufatwiac
miedzynarodowa konwergencje i szerokq akceptacje, przy jednoczesnym zapewnieniu swobody umoz-
liwiajacej dostosowanie si¢ do szybkiego rozwoju technologicznego w tej dziedzinie. Ponadto pojecie
to powinno opierac sie na kluczowych cechach systemoéw Al, ktére odrozniajg je od prostszych tradycyj-
nych systeméw oprogramowania lub zatozen programistycznych, i nie powinno obejmowac systemow
opartych na zasadach okreslonych wytacznie przez osoby fizyczne w celu automatycznego wykonywania
operacji. Jedna z kluczowych cech systemow Al jest ich zdolno$¢ do wnioskowania. Ta zdolnos¢ do wnio-
skowania odnosi sie do procesu uzyskiwania wynikéw, takich jak predykcje, tresci, zalecenia lub decyzje,
ktore moga wptywac na srodowisko fizyczne i wirtualne, oraz do zdolnosci systemoéw Al do tworzenia
modeli lub algorytméw na podstawie informacji wejsciowych lub danych. Techniki, ktére umozliwiaja
wnioskowanie podczas tworzenia systemu Al, obejmuja mechanizmy uczenia maszynowego, ktére
na podstawie danych uczj sie, jak osiaggnac¢ okreslone cele, oraz podejscia oparte na logice i wiedzy,
ktore polegaja na wnioskowaniu na podstawie zakodowanej wiedzy lub symbolicznego przedstawienia
zadania, ktore nalezy rozwigzac. Zdolno$¢ systemu Al do wnioskowania wykracza poza podstawowe
przetwarzanie danych w wyniku umozliwiania uczenia si¢, rozumowania lub modelowania. Termin
~maszynowy" odnosi sie do faktu, ze systemy Al dziafaja z wykorzystaniem maszyn. Odniesienie do wy-
raznych lub dorozumianych celéw podkresla, ze systemy Al moga dziata¢ wedtug jasno okreslonych
lub dorozumianych celéw. Cele systemu Al moga réznic sie od przeznaczenia systemu Al w okreslonym
kontekscie. Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia srodowiska nalezy rozumiec jako konteksty, w kto-
rych dziataja systemy Al, natomiast wyniki generowane przez system Al odzwierciedlaja rézne funkcje
wykonywane przez systemy Al i obejmujg predykgje, tresci, zalecenia lub decyzje. Systemy Al sg zapro-
jektowane tak, aby dziataty z réznym poziomem autonomii, co oznacza, ze s3 w pewnym stopniu nieza-
lezne od zaangazowania ze strony cztowieka i zdolne do dziatania bez interwencji cztowieka. Zdolnos¢
adaptacji, jaka system Al moze wykaza¢ po jego wdrozeniu, odnosi sie do zdolnosci do samouczenia sie,
ktora umozliwia zmiane systemu w czasie jego wykorzystywania. Systemy Al moga by¢ wykorzystywane
jako samodzielne rozwiazania lub jako element produktu, niezaleznie od tego, czy system jest fizycznie
zintegrowany z produktem (wbudowany), czy tez stuzy realizacji funkcji produktu, cho¢ nie jest z nim
zintegrowany (niewbudowany).
Pojecie ,,podmiotu stosujacego”, o ktérym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy interpretowac
jako osobe fizyczng lub prawna, w tym organ publiczny, agencje lub inny podmiot, ktéra wykorzystuje
system Al, nad ktorym sprawuje kontrole, oprécz przypadkow gdy wykorzystywanie systemu Al odbywa
sie w ramach osobistej dziatalnosci pozazawodowej. W zaleznosci od rodzaju systemu Al korzystanie
z takiego systemu moze mie¢ wptyw na osoby inne niz podmiot stosujacy.
Pojecie ,,danych biometrycznych” stosowane w niniejszym rozporzadzeniu nalezy interpretowac w $wiet-
le pojecia danych biometrycznych zdefiniowanego w art. 4 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2016/679, art. 3
pkt 18 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i art. 3 pkt 13 dyrektywy (UE) 2016/680. Dane biometryczne moga
umozliwiac uwierzytelnianie, identyfikacje lub kategoryzacje osdb fizycznych oraz rozpoznawanie emocji
0s06b fizycznych.
Pojecie ,identyfikacji biometrycznej”, o ktérym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy zdefiniowac
jako zautomatyzowane rozpoznawanie fizycznych, fizjologicznych i behawioralnych cech cztowieka,
takich jak twarz, ruch gatek ocznych, ksztatt ciata, gtos, wtasciwosci mowy, chéd, postawa, tetno, cis-
nienie krwi, zapach, sposdb pisania na klawiaturze, w celu ustalenia tozsamosci osoby fizycznej przez
poréwnanie danych biometrycznych tej osoby z przechowywanymi w referencyjnej bazie danych danymi
biometrycznymi osob fizycznych, niezaleznie od tego, czy osoba ta wyrazita na to zgode. Do tej kategorii
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nie naleza systemy Al przeznaczone do weryfikacji biometrycznej, ktéra obejmuje uwierzytelnianie,
prowadzonej jedynie w celu potwierdzenia, ze dana osoba fizyczna jest osoba, za ktdrg sie podaje, oraz
potwierdzenia tozsamosci osoby fizycznej wytacznie w celu uzyskania dostepu do ustugi, uruchomienia
urzadzenia lub uzyskania bezpiecznego dostepu do pomieszczen.

Pojecie , kategoryzacji biometrycznej”, o ktorym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy zdefiniowac
jako przypisywanie osob fizycznych do okreslonych kategorii na podstawie danych biometrycznych tych
osob. Takie szczegolne kategorie moga odnosic sie do takich aspektow jak pte¢, wiek, kolor wtoséw,
kolor oczu, tatuaze, cechy behawioralne badz osobowosci, jezyk, religia, przynaleznos¢ do mniejszosci
narodowej, orientacja seksualna lub poglady polityczne. Nie obejmuje to systeméw kategoryzacji bio-
metrycznej, ktore petnig jedynie funkcje pomocniczg nieodfacznie zwigzang z inng ustugq komercyjna,
co oznacza, ze z obiektywnych wzgledéw technicznych funkcja ta nie moze by¢ wykorzystywana bez
ustugi gtéwnej, a wiaczenie takiej funkgji lub funkcjonalnosci nie jest sposobem na obejscie stosowa-
nia przepis6w niniejszego rozporzadzenia. Przyktadem petnienia takiej funkcji pomocniczej moga by¢
filtry klasyfikujace cechy twarzy lub ciata wykorzystywane na internetowych platformach handlowych,
poniewaz mozna je stosowac wytacznie w powigzaniu z ustugg gtéwna, ktéra polega na sprzedazy
produktu przy jednoczesnym umozliwieniu konsumentowi uzyskania wyobrazenia, jak produkt bedzie
sie na nim prezentowat, aby poméc mu w podjeciu decyzji o zakupie. Filtry stosowane w internetowych
serwisach spotecznosciowych, ktére kategoryzuja cechy twarzy lub ciata, aby umozliwi¢ uzytkownikom
dodawanie lub modyfikowanie zdjec lub filméw wideo, mozna réwniez uznac za funkcje pomocnicza,
poniewaz filtry takie nie moga by¢ stosowane bez ustugi gtéwnej polegajacej na udostepnianiu tresci
online w ramach serwisu spotecznosciowego.

Pojecie ,,systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej”, o ktérym mowa w niniejszym rozporzadzeniu,
nalezy zdefiniowac funkcjonalnie jako system Al stuzacy do identyfikacji oséb fizycznych bez aktywnego
udziatu tych osob, co do zasady na odlegtos¢, poprzez poréwnanie danych biometrycznych danej osoby
z danymi biometrycznymi zawartymi w referencyjnej bazie danych, niezaleznie od konkretnej stosowanej
technologii oraz konkretnych wykorzystywanych proceséw lub rodzajéw danych biometrycznych. Takie
systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej sa zwykle wykorzystywane do jednoczesnego obserwowa-
nia wielu oséb lub ich zachowania w celu znacznego utatwienia identyfikacji oséb fizycznych bez ich
aktywnego udziatu. Do tej kategorii nie naleza systemy Al przeznaczone do weryfikacji biometrycznej,
ktéra obejmuje uwierzytelnianie, prowadzonej jedynie w celu potwierdzenia, ze dana osoba fizyczna
jest osoba, za ktdrg sie podaje, oraz potwierdzenia tozsamosci osoby fizycznej wytacznie w celu uzyska-
nia dostepu do ustugi, uruchomienia urzadzenia lub uzyskania bezpiecznego dostepu do pomieszczen.
Wytaczenie to jest uzasadnione faktem, Ze takie systemy w niewielkim stopniu moga wptywac na prawa
podstawowe os6b fizycznych w poréwnaniu z systemami zdalnej identyfikacji biometrycznej, ktére mo-
g3 by¢ wykorzystywane do przetwarzania danych biometrycznych duzej liczby oséb bez ich aktywnego
udziatu. W przypadku systemoéw dziatajacych ,,w czasie rzeczywistym” zbieranie danych biometrycznych,
poréwnanie i identyfikacja nastepuja natychmiast, niemal natychmiast lub w kazdym razie bez znacz-
nego opoznienia. W zwigzku z tym nie powinno by¢ mozliwosci obchodzenia przepiséw niniejszego
rozporzadzenia dotyczacych stosowania systemoéw Al ,w czasie rzeczywistym” poprzez wprowadzanie
niewielkich opdznien. Systemy identyfikacji ,,w czasie rzeczywistym” obejmuja wykorzystanie materiatu
rejestrowanego ,,na zywo" lub ,,niemal na zywo", takiego jak materiat wideo generowany przez kamere
lub inne urzadzenie o podobnej funkcjonalnosci. Natomiast w przypadku systemoéw identyfikacji post
factum dane biometryczne zostaty juz zebrane, a poréwnanie i identyfikacja nastepuja ze znacznym
opoznieniem. Dotyczy to materiatow, takich jak zdjecia lub materialy wideo generowane przez kamery
telewizji przemystowej lub urzadzenia prywatne, ktére to materiaty zostaty wygenerowane, zanim uzyto
systemu identyfikacji w stosunku do danej osoby fizycznej.

Pojecie ,,systemu rozpoznawania emocji”, o ktdrym mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy zdefi-
niowac jako system Al stuzacy do rozpoznawania emocji lub zamiaréw oséb fizycznych na podstawie
danych biometrycznych tych oséb, lub wyciggania wnioskéw odnosnie do tych emocji lub zamiarow.
Pojecie to dotyczy emocji lub zamiaréw, takich jak rados¢, smutek, ztos¢, zdziwienie, obrzydzenie, za-
ktopotanie, podekscytowanie, wstyd, pogarda, satysfakcja i rozbawienie. Nie obejmuje ono stanéw
fizycznych, takich jak bol lub zmeczenie; w tym na przyktad systeméw stosowanych do wykrywania
poziomu zmeczenia zawodowych pilotow lub kierowcow w celu zapobiegania wypadkom. Nie obejmuje
ono réwniez samego wykrywania tatwych do zauwazenia form wyrazu, gestow lub ruchow, chyba ze
wykorzystuje sie je do identyfikacji lub wnioskowania na temat emogji. Te formy wyrazu moga obejmo-
wac podstawowe rodzaje wyrazu twarzy, takie jak grymas lub usmiech, gesty, takie jak ruch rak, ramion
lub gtowy, lub cechy gtosu danej osoby, takie jak podniesiony ton lub szept.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia pojecie , przestrzeni publicznej” nalezy rozumiec jako odnoszace sie
do kazdej przestrzeni fizycznej, ktora jest dostepna dla nieokreslonej liczby oso6b fizycznych, niezaleznie
od tego, czy dana przestrzen jest wtasnoscig prywatna czy publiczna, a takze niezaleznie od rodzaju dzia-
falnosci, dla ktorej sie ja wykorzystuje, takiej jak dziatalnos¢ handlowa (na przyktad sklepy, restauracje,

19



Akt w sprawie sztucznej inteligencji

(20)

(v3)

(22)

20

kawiarnie), dziatalnos¢ ustugowa (na przyktad banki, dziatalno$¢ zawodowa, hotelarstwo), dziatalnos¢
sportowa (na przyktad baseny, sale do ¢wiczen, stadiony), dziatalnos¢ transportowa (na przyktad dworce
autobusowe i kolejowe, stacje metra, lotniska, srodki transportu), dziatalnos¢ rozrywkowa (na przykfad
kina, teatry, muzea, sale koncertowe i konferencyjne) lub przestrzenie stuzace wypoczynkowi lub in-
nym celom (na przykiad drogi publiczne i place, parki, lasy i place zabaw). Przestrzen nalezy uznac za
przestrzen publiczng réwniez wtedy, gdy niezaleznie od potencjalnych ograniczen w zakresie pojem-
nosci lub bezpieczenstwa, dostep do niej podlega pewnym okreslonym z géry warunkom, ktére moga
zostac spetnione przez nieokreslong liczbe oséb, takich jak zakup biletu wstepu lub biletu na przejazd,
uprzednia rejestracja lub osiagniecie okreslonego wieku. Danej przestrzeni nie nalezy natomiast uzna-
wac za przestrzen publiczna, jesli dostep do niej ograniczony jest do konkretnych i okreslonych oséb
fizycznych na mocy prawa Unii lub prawa krajowego bezposrednio zwigzanego z bezpieczenstwem
publicznym lub ochrong publiczng lub w wyniku wyraznego wyrazenia woli przez osobe posiadajaca
odpowiednie uprawnienia zwigzane z taka przestrzenia. Faktyczna mozliwos¢ samego dostepu (taka jak
niezamkniete drzwi, otwarta bramka w ogrodzeniu) nie oznacza, ze dana przestrzen stanowi przestrzen
publiczng, jesli istnieja wskazania lub okolicznosci sugerujace inaczej (takie jak znaki zakazujace dostepu
lub go ograniczajace). Tereny przedsiebiorstw i fabryk, a takze biura i miejsca pracy, do ktorych dostep
powinni mie¢ wytacznie odpowiedni pracownicy i ustugodawcy, to przestrzenie, ktére nie stanowia
przestrzeni publicznej. Do przestrzeni publicznej nie zaliczaja sie wiezienia ani strefy kontroli granicznej.
Niektore przestrzenie moga zawiera¢ zarowno przestrzenie publiczne, jak i niepubliczne, takie jak hol
w prywatnym budynku mieszkalnym prowadzacy do gabinetu lekarskiego lub lotnisko. Przestrzenie
internetowe réwniez nie sg objete tym pojeciem, poniewaz nie sg to przestrzenie fizyczne. To, czy dana
przestrzen jest dostepna publicznie, powinno by¢ jednak ustalane indywidualnie w kazdym przypadku,
z uwzglednieniem specyfiki danej sytuacji.

Dostawcow, podmioty stosujace i osoby, na ktore Al ma wptyw, nalezy wyposazy¢ w niezbedne kompe-
tencje w zakresie Al umozliwiajgce im podejmowanie Swiadomych decyzji w odniesieniu do systeméw
Al, co pozwoli czerpac najwieksze korzysci z systemdw Al, a jednoczesnie chroni¢ prawa podstawowe,
zdrowie i bezpieczenstwo oraz sprawowac kontrole demokratyczna. Kompetencje te moga réznic sie
w zaleznosci od danego kontekstu i moga obejmowac rozumienie prawidtowego stosowania elemen-
tow technicznych na etapie rozwoju systemu Al, rozumienie srodkow, ktére majg by¢ stosowane pod-
czas jego wykorzystywania, odpowiednich sposobo6w interpretacji wynikow dziatania systemu Al oraz,
w przypadku oséb, na ktére Al ma wptyw — wiedze niezbedng do zrozumienia, jaki wptyw beda miaty
na nie decyzje podejmowane przy pomocy Al. W kontekscie stosowania niniejszego rozporzadzenia
kompetencje w zakresie Al powinny oznacza¢, ze wszystkie odpowiednie podmioty w tancuchu wartosci
Al beda posiada¢ wiedze konieczng do zapewnienia odpowiedniej zgodnosci z przepisami niniejszego
rozporzadzenia i ich prawidtowego egzekwowania. Ponadto szerokie wdrazanie srodkéw rozwijajacych
kompetencje w zakresie Al oraz wprowadzanie odpowiednich dziatan nastepczych mogtyby przyczynié
sie do poprawy warunkéw pracy, a w ostatecznym rozrachunku wspartyby konsolidacje i innowacyjna
Sciezke godnej zaufania Al w Unii. Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (zwana dalej ,,Rada ds. Al”)
powinna wspiera¢ Komisje w promowaniu narzedzi rozwijajacych kompetencje w zakresie Al, swia-
domosci spotecznej oraz zrozumienia korzysci, ryzyka, zabezpieczen, praw i obowigzkéw zwigzanych
z wykorzystaniem systemow Al. We wspoipracy z odpowiednimi zainteresowanymi stronami Komisja
i panstwa cztonkowskie powinny utatwia¢ opracowywanie dobrowolnych kodekséw postepowania
w celu podnoszenia kompetencji w zakresie Al wsréd oséb zajmujacych sie rozwojem, dziataniem i wy-
korzystywaniem Al.

W celu zapewnienia rownych szans oraz skutecznej ochrony praw i wolnosci oséb fizycznych w catej Unii
przepisy ustanowione niniejszym rozporzadzeniem powinny mie¢ zastosowanie do dostawcéw syste-
mow Al w sposob niedyskryminacyjny, niezaleznie od tego, czy maja oni siedzibe w Unii, czy w panstwie
trzecim, oraz do podmiotéw stosujacych systemy Al majacych siedzibe w Unii.

Ze wzgledu na swoj cyfrowy charakter niektdre systemy Al powinny zostac objete zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie zostaty wprowadzane do obrotu, oddane do uzytku ani sg
wykorzystywane w Unii. Dotyczy to na przyktad operatora majacego siedzibe w Unii, ktory zleca opera-
torowi majacemu siedzibe w panstwie trzecim okreslone ustugi w zwiazku z dziataniem, ktére ma by¢
wykonywane przez system Al, ktory zostatby zakwalifikowany jako system wysokiego ryzyka. W takich
okolicznosciach system Al wykorzystywany w panstwie trzecim przez operatora moégtby przetwarzac
dane, ktore legalnie zgromadzono w Unii i przekazano poza Unie, oraz przekazywac zlecajagcemu ope-
ratorowi z Unii wynik przetwarzania tych danych przez system Al, natomiast sam system Al nie bytby
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku w Unii ani nie bytby w Unii wykorzystywany. Aby
zapobiec obchodzeniu przepiséw niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnic skuteczng ochrone oséb
fizycznych znajdujacych sie w Unii, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ réwniez zastosowanie do do-
stawcow i podmiotow stosujacych systemy Al, ktdrzy maja siedzibe lub miejsce zamieszkania w panstwie
trzecim, w zakresie, w jakim wyniki wytworzone przez te systemy sq przeznaczone do wykorzystywania
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w Unii. Aby uwzglednic jednak istniejace ustalenia i szczegdlne potrzeby w zakresie przysztej wspoétpracy
z partnerami zagranicznymi, z ktérymi wymienia sie informacje i dowody, niniejszego rozporzadzenia nie
powinno sie stosowac do organdw publicznych panstwa trzeciego i organizacji miedzynarodowych dzia-
tajacych w ramach wspétpracy lub na mocy zawartych na poziomie Unii lub poziomie krajowym umoéw
miedzynarodowych o wspétpracy organéw scigania i wymiaréw sprawiedliwosci z Unig lub panstwami
cztonkowskimi, pod warunkiem zapewnienia przez to panstwo trzecie lub organizacje miedzynarodowa
odpowiednich zabezpieczen w odniesieniu do ochrony podstawowych praw i wolnosci osdb fizycznych.
W stosownych przypadkach moze to obejmowac dziatania podmiotéw, ktérym panstwa trzecie powie-
rzyty wykonywanie szczegolnych zadan w ramach wsparcia Scigania przestepstw i wspotpracy wymiarow
sprawiedliwosci. Takie ramy wspétpracy lub umowy zostaty ustanowione dwustronnie miedzy panstwa-
mi cztonkowskimi a panstwami trzecimi lub miedzy Unig Europejska, Europolem i innymi agencjami Unii
a panstwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi. Organy wiasciwe do sprawowania nadzoru
nad organami $cigania i organami wymiaru sprawiedliwosci na mocy niniejszego rozporzadzenia powin-
ny ocenic, czy te ramy wspotpracy lub umowy miedzynarodowe zawierajg odpowiednie zabezpieczenia
w odniesieniu do ochrony podstawowych praw i wolnosci 0s6b fizycznych. Bedace odbiorcami organy
krajowe oraz instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii korzystajace z takich wynikéw w Unii po-
zostajg odpowiedzialne za zapewnienie zgodnosci ich stosowania z prawem Unii. W przypadku zmiany
takich uméw miedzynarodowych lub zawarcia nowych w przysztosci umawiajace sie strony powinny
dotozy¢ wszelkich staran, by dostosowac takie umowy do wymogoéw niniejszego rozporzadzenia.
Niniejsze rozporzadzenie powinno byc¢ réwniez stosowane do instytucji, organéw i jednostek organiza-
cyjnych Unii, gdy dziatajg one jako dostawca systemu Al lub podmiot stosujacy system Al.
Jezelii w zakresie, w jakim systemy Al wprowadza sie do obrotu, oddaje do uzytku lub wykorzystuje sie
je ze zmianami lub bez zmian - do celéw wojskowych, obronnych lub celéw bezpieczenstwa narodo-
wego, systemy te nalezy wytaczyc z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia niezaleznie od tego,
jaki podmiot wykonuje te dziatania — nie ma znaczenia na przyktad, czy jest on podmiotem publicznym
czy prywatnym. W przypadku celéw wojskowych i obronnych, takie wytaczenie jest uzasadnione zaréw-
no art. 4 ust. 2 TUE, jak i specyfika polityki obronnej panstw cztonkowskich i wspdlnej polityki obronnej
Unii objetej tytutem V rozdziat 2 TUE, ktére podlegaja prawu miedzynarodowemu publicznemu stano-
wigcemu zatem bardziej odpowiednie ramy prawne dla regulacji systemoéw Al w kontekscie stosowania
Smiercionosnej sity i innych systemoéw Al w kontekscie dziatan wojskowych i obronnych. W przypadku
celow bezpieczenstwa narodowego wylfaczenie to jest uzasadnione zaréwno faktem, ze za bezpieczen-
stwo narodowe wytaczng odpowiedzialnos¢ ponosza panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 4 ust. 2 TUE,
jak i faktem, Ze dziatania w zakresie bezpieczenstwa narodowego maja szczegdlny charakter, wigza
sie ze szczegdlnymi potrzebami operacyjnymi i Ze stosuje sie do nich szczegolne przepisy krajowe.
Jezeli jednak system Al rozwiniety, wprowadzony do obrotu, oddany do uzytku lub wykorzystywany
do celéw wojskowych, obronnych lub celéw bezpieczenstwa narodowego jest tymczasowo lub na stafe
wykorzystywany do innych celéw, na przyktad do celéow cywilnych lub humanitarnych, do celéw $ci-
gania przestepstw lub bezpieczenstwa publicznego, system taki objety zostanie zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia. W takim przypadku podmiot wykorzystujacy system Al do celéw inne niz
cele wojskowe, obronne lub cele bezpieczenstwa narodowego powinien zapewni¢ zgodnos¢ systemu
Al z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze system ten jest juz z nim zgodny. Systemy Al wprowadzane
do obrotu lub oddawane do uzytku do celu stanowigcego podstawe wytaczenia, tzn. celu wojskowego,
obronnego lub celu bezpieczenstwa narodowego, oraz do jednego lub kilku celow niestanowiacych
podstawy wyltaczenia, takich jak cele cywilne lub Sciganie przestepstw, s objete zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, a dostawcy tych systemoéw powinni zapewni¢ zgodnosc z niniejszym rozpo-
rzadzeniem. W takich przypadkach fakt, ze system Al moze wchodzi¢ w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia, nie powinien mie¢ wptywu na mozliwos¢ wykorzystywania - przez podmioty prowa-
dzace dziatania dotyczace bezpieczenstwa narodowego, dziatania obronne i wojskowe, bez wzgledu
na rodzaj podmiotu prowadzacego te dziatania - systeméw Al do celow bezpieczenstwa narodowego,
celow wojskowych i obronnych, ktérych wykorzystanie jest wytaczone z zakresu stosowania niniej-
szego rozporzadzenia. System Al wprowadzany do obrotu do celéw cywilnych lub w celu $cigania
przestepstw, ktory jest wykorzystywany ze zmianami lub bez zmian do celéow wojskowych, obronnych
lub do celéw bezpieczenstwa narodowego, nie powinien by¢ objety zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, bez wzgledu na rodzaj podmiotu prowadzacego dziatania zwigzane z tymi celami.
Niniejsze rozporzadzenie powinno wspierac innowacje, szanowac wolnos¢ nauki i nie powinno ostabiac
dziafalnosci badawczo-rozwojowej. Nalezy zatem wyfaczyc z jego zakresu stosowania systemy i modele
Al rozwiniete i oddane do uzytku wyfacznie do celéw badan naukowych i rozwojowych. Ponadto nalezy
zapewnic, aby niniejsze rozporzadzenie nie wptywato w zaden inny sposéb na dziatalnos¢ badawczo-
-rozwojowq dotyczacg systemow lub modeli Al przed wprowadzeniem tych systeméw lub modeli
do obrotu lub oddaniem ich do uzytku. Przepisow niniejszego rozporzadzenia nie powinno sie row-
niez stosowac do zorientowanej na produkty dziatalnosci badawczej, testowej i rozwojowej dotyczacej
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systemoéw lub modeli Al przed oddaniem tych systeméw i modeli do uzytku lub wprowadzaniem ich
do obrotu. Wytaczenie to pozostaje to bez uszczerbku dla obowigzku zapewnienia zgodnosci z niniej-
szym rozporzadzeniem, gdy system Al objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia jest
wprowadzany do obrotu lub oddawany do uzytku w wyniku takiej dziatalnosci badawczo-rozwojowej,
oraz dla stosowania przepiséw dotyczacych piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i testéow w wa-
runkach rzeczywistych. Ponadto bez uszczerbku dla wytaczenia systeméw Al rozwinietych i oddanych
do uzytku wytacznie do celéw badan naukowych i rozwojowych, wszelkie inne systemy Al, ktére moga
by¢ wykorzystywane do prowadzenia wszelkiej dziatalnosci badawczo-rozwojowej, powinny podlegaé
przepisom niniejszego rozporzadzenia. W kazdym przypadku wszelka dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa
powinna by¢ prowadzona zgodnie z uznanymi normami etycznymi i zawodowymi dotyczacymi badan
naukowych oraz zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii.

Aby wprowadzi¢ proporcjonalny i skuteczny zbidr wigzacych przepiséw dotyczacych systemoéw Al, na-
lezy zastosowac jasno okreslone podejscie oparte na analizie ryzyka. Takie podejscie powinno polegac
na dostosowywaniu rodzaju i tresci takich przepiséw do intensywnosci i zakresu ryzyka, jakie moga
powodowac systemy Al. Konieczne jest zatem wprowadzenie zakazu stosowania niektorych niedopusz-
czalnych praktyk w zakresie Al, ustanowienie wymogoéw dotyczacych systemoéw Al wysokiego ryzyka
i obowiagzkow spoczywajacych na odpowiednich operatorach oraz ustanowienie obowigzkéw w zakresie
przejrzystosci w odniesieniu do niektorych systemow Al.

Chociaz podstawg proporcjonalnego i skutecznego zbioru wigzacych przepisow jest podejscie oparte
na analizie ryzyka, nalezy przypomnie¢ Wytyczne w zakresie etyki dotyczace godnej zaufania sztucznej
inteligencji z 2019 r. opracowane przez niezalezna grupe ekspertéw wysokiego szczebla ds. Al powota-
ng przez Komisje. W tych wytycznych grupa ekspertow wysokiego szczebla ds. Al opracowata siedem
niewigzacych zasad etycznych dotyczacych Al, ktére majg pomoc zapewnié, aby Al byta godna zaufania
i zgodna z normami etycznymi. Te siedem zasad to: przewodnia i nadzorcza rola cztowieka; solidnos¢
techniczna i bezpieczenstwo; ochrona prywatnosci i zarzagdzanie danymi; przejrzystos¢; réznorodnosc,
niedyskryminacja i sprawiedliwos¢; dobrostan spotfeczny i srodowiskowy oraz odpowiedzialnos¢. Bez
uszczerbku dla prawnie wigzacych wymogoéw niniejszego rozporzadzenia i wszelkich innych majacych
zastosowanie przepiséw prawa Unii, wytyczne te przyczyniaja sie do zaprojektowania spojnej, wia-
rygodnej i zorientowanej na czlowieka Al, zgodnie z Kartg i wartosciami, na ktérych opiera sie Unia.
Zgodnie z wytycznymi grupy ekspertéw wysokiego szczebla ds. Al przewodnia i nadzorcza rola czlowieka
oznacza, ze systemy Al rozwija sie i wykorzystuje jako narzedzia stuzace ludziom, szanujace godnosé
ludzka i autonomie osobistg oraz dziatajace w sposdb, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany
i nadzorowany przez cztowieka. Solidno$¢ techniczna i bezpieczenstwo oznaczaja, ze systemy Al rozwija
sie i wykorzystuje w taki sposob, by okazaty sie wytrzymate w przypadku wystapienia probleméw oraz
odporne na préby zmiany ich wykorzystania lub skutecznosci dziatania, co pozwoli zapobiec bezpraw-
nemu wykorzystaniu przez osoby trzecie i zminimalizowac¢ niezamierzone szkody. Ochrona prywatnosci
i zarzadzanie danymi oznaczaja, ze systemy Al rozwija sie i wykorzystuje zgodnie z przepisami doty-
czacymi prywatnosci i ochrony danych, przy czym przetwarzanie danych spetnia wysokie standardy
pod wzgledem jakosci i integralnosci. Przejrzystos¢ oznacza, ze systemy Al rozwija sie i wykorzystuje
w sposéb umozliwiajacy odpowiednia identyfikowalnos¢ i wyttumaczalnos¢, jednoczesnie informujac
ludzi o tym, ze komunikujg sie z systemem Al lub podejmuja z nim interakcje, a takze nalezycie infor-
mujac podmioty stosujace o zdolnosciach i ograniczeniach tego systemu Al, a osoby, na ktére Al ma
wplyw, o przystugujacych im prawach. R6znorodnos¢, niedyskryminacja i sprawiedliwo$¢ oznaczaja,
ze systemy Al rozwija sie i wykorzystuje w sposob, ktdry angazuje rézne podmioty i propaguje rowny
dostep, rownouprawnienie pici i réznorodnos¢ kulturowa, jednoczesnie unikajac dyskryminujacych
skutkow i niesprawiedliwej stronniczosci, ktérych zakazujg prawo Unii lub prawo krajowe. Dobrostan
spoteczny i Srodowiskowy oznacza, ze systemy Al rozwija sie i wykorzystuje w sposéb zréwnowazony,
przyjazny dla srodowiska i przynoszacy korzysci wszystkim ludziom, jednoczesnie monitorujac i oceniajac
diugoterminowy wptyw tych systeméw na osoby fizyczne, spotfeczenstwo i demokracje. Stosowanie
tych zasad powinno w miare mozliwosci znalez¢ odzwierciedlenie w projektowaniu i wykorzystywaniu
modeli Al. Zasady te powinny w kazdym przypadku stanowic¢ fundament przy opracowywaniu kodek-
sOw postepowania na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Wszystkie zainteresowane strony, w tym
przedstawicieli przemystu, srodowisko akademickie, spoteczenstwo obywatelskie i organizacje norma-
lizacyjne, zacheca sig, by przy opracowywaniu dobrowolnych najlepszych praktyk i norm uwzgledniali
odpowiednio przedmiotowe zasady etyczne.

Oprocz wielu korzystnych zastosowan Al moze ona by¢ réwniez wykorzystywana niewtasciwie i moze
dostarcza¢ nowych i poteznych narzedzi do praktyk manipulacji, wyzyskiwania i kontroli spotecznej.
Takie praktyki sq szczegodlnie szkodliwe i stanowig naduzycie i powinny by¢ zakazane, poniewaz sg
sprzeczne z unijnymi wartosciami dotyczacymi poszanowania godnosci ludzkiej, wolnosci, réwnosci,
demokracji i praworzadnosci oraz z prawami podstawowymi zapisanymi w Karcie, w tym z prawem
do niedyskryminacji, ochrony danych i prywatnosci oraz z prawami dziecka.
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Techniki manipulacyjne oparte na Al moga by¢ wykorzystywane w celu naktaniania oséb do niepo-
zadanych zachowan lub w celu wprowadzania ich w btad poprzez skfanianie ich do podejmowania
decyzji w sposdb, ktéry podwaza i ogranicza ich autonomie, decyzyjnosc i swobode wyboru. Wpro-
wadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku lub wykorzystywanie niektorych systemoéw Al, ktorych
celem lub skutkiem jest znaczaca zmiana ludzkiego zachowania, w zwigzku z czym moga wystapic
powazne szkody, w szczeg6lnosci majace wystarczajaco istotny niepozadany wptyw na zdrowie fi-
zyczne, psychiczne lub na interesy finansowe, s szczegoélnie niebezpieczne i w zwigzku z tym powin-
ny by¢ zakazane. Takie systemy Al wykorzystujg elementy dziatajace podprogowo, takie jak bodzce
dzwiekowe, bodzce bedace obrazami lub materiatami wideo, ktérych nie mozna dostrzec, poniewaz
bodzce takie wykraczajg poza Swiadoma ludzka percepcje, lub stosuja inne techniki manipulacyjne
lub wprowadzajace w bfad, ktére podwazaja lub ograniczaja autonomie cztowieka, decyzyjnos¢ lub
swobode wyboru w taki sposoéb, ze osoby nie sa $wiadome takich technik lub nawet jesli s ich Swia-
dome, moga zosta¢ wprowadzone w btad lub nie sa w stanie sprawowac nad nimi kontroli ani im
sie sprzeciwic. Przyczyniac sie do tego moga na przyktad interfejsy maszyna-mozg lub rzeczywistos¢
wirtualna, poniewaz pozwalajg one na wieksza kontrole nad tym, jakim bodZcom sa poddawane
osoby, do tego stopnia, ze mogq one znaczaco zmienia¢ zachowanie tych oséb w sposéb znaczaco
szkodliwy. Ponadto systemy Al moga réwniez w inny sposéb wykorzystywac stabosci danej osoby
lub okreslonej grupy oséb ze wzgledu na ich wiek, niepetnosprawnos¢ w rozumieniu dyrektywy Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882'¢ lub szczegdlng sytuacje spoteczna lub ekonomiczna,
ktéra moze sprawic, ze osoby te, takie jak osoby zyjace w skrajnym ubdstwie, osoby z mniejszosci
etnicznych lub religijnych, beda bardziej narazone na ich wykorzystanie. Takie systemy Al moga by¢
wprowadzane do obrotu, oddawane do uzytku lub wykorzystywane w celu lub ze skutkiem zna-
czacej zmiany zachowania danej osoby, oraz w sposoéb, ktory wyrzadza lub moze z uzasadnionym
prawdopodobienstwem wyrzadzi¢ powazng szkode tej osoby lub innej osoby lub grupy oséb, w tym
szkody kumulujace sie z biegiem czasu, i w zwigzku z tym powinny byc¢ zakazane. Nie mozna zaktadac,
ze zaistniat zamiar dokonania zmiany zachowania, jezeli zmiana ta wynika z czynnikéw, ktére maja
charakter zewnetrzny w stosunku do systemu Al i ktore s poza kontrolg dostawcy lub podmiotu
stosujacego, a zatem ani dostawca ani podmiot stosujacy Al nie moga ich racjonalnie przewidzie¢ ani
im przeciwdziata¢. W kazdym razie nie ma znaczenia, czy dostawca lub podmiot stosujacy mieli zamiar
wyrzadzi¢ powazng szkode, istotny jest fakt, ze szkoda wynika z praktyk manipulacyjnych opartych
na Al lub ich wykorzystywania. Zakazy dotyczace takich praktyk w zakresie Al stanowia uzupetnienie
przepiséw zawartych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/29/WE'?, w szczegélnosci
przepisu zakazujacego stosowania we wszelkich okolicznosciach nieuczciwych praktyk handlowych
powodujacych dla konsumentéw szkody ekonomiczne lub finansowe, niezaleznie od tego, czy praktyki
te stosuje sie za pomocg systeméw Al czy w innym kontekscie. Zawarty w niniejszym rozporzadzeniu
zakaz praktyk polegajacych na manipulacji lub wykorzystywaniu nie powinien mie¢ wptywu na zgodne
z prawem praktyki w kontekscie leczenia, takie jak terapia psychologiczna w zwiagzku z chorobg psy-
chiczng lub rehabilitacja fizyczna, gdy praktyki te s3 prowadzone zgodnie z majacymi zastosowanie
prawem i normami medycznymi, na przyktad za wyrazng zgoda danej osoby fizycznej lub jej przed-
stawiciela prawnego. Ponadto powszechne i zasadne praktyki handlowe, na przykfad w dziedzinie
reklamy, ktdre s zgodne z majacym zastosowanie prawem, nie powinny by¢ same w sobie uznawane
za szkodliwe praktyki manipulacyjne oparte na Al.

Nalezy zakazac¢ stosowania systemow kategoryzacji biometrycznej, ktore opieraja sie na danych biome-
trycznych osob fizycznych, takich jak twarz lub odciski palcow danej osoby, w celu wydedukowania lub
wywnioskowania informacji na temat opinii politycznych, przynaleznosci do zwigzkdéw zawodowych,
przekonan religijnych lub filozoficznych, rasy, zycia seksualnego lub orientacji seksualnej danej osoby.
Zakaz ten nie powinien obejmowac zgodnego z prawem etykietowania, filtrowania lub kategoryzacji
zbioréw danych biometrycznych, pozyskanych zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym, wedtug
danych biometrycznych, takiego jak sortowanie obrazéw wedtug koloru wtoséw lub koloru oczu, ktére
mozna na przykfad wykorzystac¢ w obszarze $cigania przestepstw.

Systemy Al, ktére umozliwiaja prowadzenie przez podmioty publiczne lub prywatne scoringu spo-
fecznego, moga prowadzi¢ do wynikéw stanowigcych dyskryminacje i do wykluczenia pewnych
grup. Moga one naruszac¢ prawo do godnosci i niedyskryminacji oraz wartosci, jakimi sa rownos¢
i sprawiedliwosc. Takie systemy Al oceniaja lub klasyfikuja osoby fizyczne lub grupy oséb fizycznych
na podstawie wielu punktéw danych dotyczacych ich zachowan spotecznych w wielu kontekstach lub
na podstawie znanych, wywnioskowanych lub przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci
w okreslonych przedziatach czasowych. Scoring spoteczny uzyskany w rezultacie dziatania takich
systemow Al moze prowadzi¢ do krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania oséb fizycznych lub
catych grup oséb fizycznych w kontekstach spotecznych, ktére nie sg zwigzane z kontekstem, w kto-
rym pierwotnie wygenerowano lub zgromadzono dane, lub do krzywdzacego traktowania, ktore jest
nieproporcjonalne lub nieuzasadnione w stosunku do wagi ich zachowan spotecznych. Nalezy zatem
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zakazac systemow Al, w ktorych stosuje sie takie niedopuszczalne praktyki scoringu, ktdre przynosza
takie krzywdzace lub niekorzystne wyniki. Zakaz ten nie powinien mie¢ wptywu na zgodne z prawem
praktyki oceny o0séb fizycznych, ktdre sa stosowane w konkretnym celu zgodnie z prawem Unii i pra-
wem krajowym.

Wykorzystanie systemow Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej oséb fizycznych w czasie rzeczy-
wistym w przestrzeni publicznej w celu $cigania przestepstw szczegdlnie ingeruje w prawa i wolnosci
zainteresowanych oséb, do tego stopnia ze moze ono wptywac na zycie prywatne duzej czesci spo-
teczenstwa, wywotywac poczucie statego nadzoru i posrednio zniecheca¢ do korzystania z wolnosci
zgromadzen i innych praw podstawowych. Techniczne niedoktadnosci systemoéw Al przeznaczonych
do zdalnej identyfikacji biometrycznej oséb fizycznych moga prowadzi¢ do nieobiektywnych wynikow
i wywotywac skutki w postaci dyskryminacji. Takie ewentualne nieobiektywne wyniki i skutki w po-
staci dyskryminacji sa szczegdlnie istotne w odniesieniu do wieku, pochodzenia etnicznego, rasy, pici
lub niepetnosprawnosci. Ponadto bezposrednios¢ oddziatywania i ograniczone mozliwosci pozniejszej
kontroli lub korekty wykorzystania takich systemow dziatajacych w czasie rzeczywistym niosg ze sobg
zwiekszone ryzyko dla praw i wolnosci os6b zainteresowanych w zwigzku z dziataniami organéw $ci-
gania lub na ktére dziatania te miaty wptyw.

Wykorzystanie tych systemoéw w celu $cigania przestepstw powinno zatem by¢ zabronione, z wyjatkiem
wyczerpujacej listy wasko zdefiniowanych sytuacji, w ktérych wykorzystanie to jest bezwzglednie ko-
nieczne do realizacji istotnego interesu publicznego, ktérego waga przewaza nad ryzykiem. Sytuacje te
obejmuja poszukiwanie okreslonych ofiar przestepstw, w tym oséb zaginionych; zapobieganie niekto-
rym zagrozeniom zycia lub bezpieczenstwa fizycznego oséb fizycznych lub atakowi terrorystycznemu;
oraz lokalizowanie lub identyfikowanie sprawcéw przestepstw lub podejrzanych o popetnienie prze-
stepstw wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy przestepstwa te
podlegaja w danym panstwie cztonkowskim karze pozbawienia stosowanych przez przedsiebiorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE oraz rozporzadzenie Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (WE) nr 2006/2004 (dyrektywa o nieuczciwych praktykach handlowych) (Dz.U. L 149
2 11.6.2005, s. 22). wolnosci lub srodkowi polegajacemu na pozbawieniu wolnosci przez okres, ktérego
gorna granica wynosi co najmniej cztery lata, zgodnie z ich definicja w prawie tego panstwa cztonkow-
skiego. Taki prog kary pozbawienia wolnosci lub srodka polegajacego na pozbawieniu wolnosci zgodnie
z prawem krajowym pozwala zapewni¢, aby przestepstwo bylo na tyle powazne, by potencjalnie uza-
sadnia¢ wykorzystanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym. Ponadto
wykaz przestepstw przedstawiony w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia opiera sie na 32 prze-
stepstwach wymienionych w decyzji ramowej Rady 2002/584/WSiSW'8, biorac pod uwage, ze niektore
z tych przestepstw moga w praktyce mie¢ wieksze znaczenie niz inne, poniewaz mozna przewidziec,
ze korzystanie ze zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym moze by¢ w bardzo réznym
stopniu konieczne i proporcjonalne do praktycznych celéw lokalizowania lub identyfikowania sprawcy
poszczegodlnych wymienionych przestepstw lub podejrzanego o popetnienie tych przestepstw, przy
uwzglednieniu prawdopodobnych réznic w odniesieniu do powagi, prawdopodobienstwa i skali szkody
lub ewentualnych negatywnych konsekwencji. Bezposrednie zagrozenie Zycia lub bezpieczenstwa fizycz-
nego osob fizycznych moze réwniez wynikac z powaznego zaktécenia funkcjonowania infrastruktury
krytycznej zdefiniowanej w art. 2 pkt 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557",
w przypadku gdy zakiocenie lub zniszczenie takiej infrastruktury krytycznej spowodowatoby bezposred-
nie zagrozenie zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osoby, w tym poprzez powazng szkode w dostarcza-
niu podstawowych dostaw dla ludnosci lub w wykonywaniu podstawowych funkgcji panstwa. Ponadto
niniejsze rozporzadzenie powinno utrzymac mozliwosc¢ przeprowadzania przez organy scigania, organy
kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe kontroli tozsamosci w obecnosci danej osoby
zgodnie z warunkami okreslonymi w prawie Unii i prawie krajowym w odniesieniu do takich kontroli.
W szczegodlnosci organy scigania, organy kontroli granicznej, organy imigracyjne lub organy azylowe
powinny mie¢ mozliwos¢ korzystania z systemow informacyjnych, zgodnie z prawem Unii lub prawem
krajowym, w celu zidentyfikowania oséb, ktdre podczas kontroli tozsamosci odmawiaja identyfikacji
lub nie sa w stanie podac lub dowies¢ swojej tozsamosci - bez koniecznosci uzyskiwania uprzedniego
zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Moze to na przyktad dotyczy¢ osoby majacej
zwigzek z przestepstwem, ktora nie chce lub — w wyniku wypadku lub z powodu stanu zdrowia - nie
jest w stanie ujawni¢ swojej tozsamosci organom scigania.

W celu zapewnienia, aby systemy te byly wykorzystywane w sposéb odpowiedzialny i proporcjonalny,
nalezy rowniez zastrzec, ze w kazdej z tych wasko zdefiniowanych sytuacji z wyczerpujacej listy nalezy
uwzgledniac¢ pewne elementy, w szczegolnosci charakter sytuacji, ktéra skutkowata ztozeniem wniosku,
wplyw wykorzystania takich systemow na prawa i wolnosci wszystkich zainteresowanych osdb, a takze
zabezpieczenia i warunki przewidziane na potrzeby wykorzystania takich systeméw. Ponadto wykorzy-
stanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej
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w celu $cigania przestepstw powinno mie¢ miejsce jedynie, by potwierdzi¢ tozsamos¢ konkretnej poszu-
kiwanej osoby, i nie powinno wykraczac poza to, co jest bezwzglednie konieczne w odniesieniu do prze-
dziatu czasowego, a takze zakresu geograficznego i podmiotowego, z uwzglednieniem w szczegdlnosci

dowododw lub wskazéwek dotyczacych zagrozen, ofiar lub sprawcy. Wykorzystanie systeméw zdalnej

identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej powinno by¢ dozwolone

tylko wtedy, gdy odpowiedni organ scigania przeprowadzit ocene skutkéw dla praw podstawowych oraz,
o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, zarejestrowat system w bazie danych, jak okreslono

W niniejszym rozporzadzeniu. Referencyjna baza danych oséb powinna by¢ odpowiednia dla kazdego

przypadku wykorzystania w kazdej z wyzej wymienionych sytuacji.

Kazde wykorzystanie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni

publicznej w celu Scigania przestepstw powinno wymagac wyraznego i szczeg6lnego zezwolenia wy-
danego przez organ wymiaru sprawiedliwosci lub niezalezny organ administracyjny panstwa cztonkow-
skiego, ktorego decyzje sg wigzace. Takie zezwolenie nalezy co do zasady uzyskac przed wykorzystaniem

systemu Al w celu zidentyfikowania osoby lub 0s6b. Wyjatki od tej zasady powinny by¢ dozwolone w na-
lezycie uzasadnionych sytuacjach nadzwyczajnych, to znaczy w sytuacjach, w ktorych potrzeba wykorzy-
stania danego systemu jest na tyle duza, ze uzyskanie zezwolenia przed rozpoczeciem korzystania z tego

systemu Al jest faktycznie i obiektywnie niemozliwe. W takich sytuacjach nadzwyczajnych wykorzystanie

systemu Al powinno by¢ ograniczone do bezwzglednie niezbednego minimum i powinno podlega¢

odpowiednim zabezpieczeniom i warunkom okreslonym w prawie krajowym i sprecyzowanym przez

sam organ $cigania w kontekscie kazdego przypadku nadzwyczajnego wykorzystania. Ponadto organ

s$cigania powinien w takich sytuacjach wystapic o takie zezwolenie, podajac powody, dla ktérych nie byt

w stanie wystapic o nie wczesniej, bez zbednej zwtoki i nie pézniej niz w ciggu 24 godzin. W przypadku

odmowy udzielenia takiego zezwolenia wykorzystywanie systemow identyfikacji biometrycznej w czasie

rzeczywistym powigzanych z tym zezwoleniem powinno zosta¢ wstrzymane ze skutkiem natychmiasto-
wym, a wszystkie dane zwigzane z takim wykorzystaniem powinny zosta¢ odrzucone i usuniete. Dane

takie obejmujg dane wejsciowe uzyskane bezposrednio przez system Al w trakcie korzystania z takiego

systemu, a takze zwigzane z tym zezwoleniem rezultaty i wyniki uzyskane podczas tego wykorzystania.
Powyzsze nie powinno miec zastosowania do danych wejsciowych uzyskanych legalnie zgodnie z innymi

przepisami prawa Unii lub prawa krajowego. W kazdym przypadku zadnej decyzji wywotujacej niepo-
zadane skutki prawne dla osoby nie nalezy podejmowac wytacznie na podstawie wynikéw uzyskanych

z systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej.

Aby umozliwi¢ odpowiednim organom nadzoru rynku i krajowym organom ochrony danych wykony-
wanie ich zadan zgodnie z wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz w przepisach

krajowych, nalezy powiadamiac je o kazdym wykorzystaniu systemu identyfikacji biometrycznej w czasie

rzeczywistym. Organy nadzoru rynku i krajowe organy ochrony danych, ktére otrzymaty powiadomienie,
powinny przedktada¢ Komisji roczne sprawozdanie na temat wykorzystania systemoéw identyfikacji

biometrycznej w czasie rzeczywistym.

Ponadto nalezy zapewni¢, z zastosowaniem wyczerpujacych ram okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu, aby takie wykorzystanie na terytorium panstwa cztonkowskiego zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem byto mozliwe tylko woéwczas, gdy - i w zakresie, w jakim - dane panstwo cztonkowskie

postanowito wyraznie przewidzie¢ mozliwos¢ zezwolenia na takie wykorzystanie w swoich szczegéfo-
wych przepisach prawa krajowego. W zwigzku z tym panstwa czfonkowskie mogg na mocy niniejszego

rozporzadzenia w ogodle nie przewidywac takiej mozliwosci lub przewidziec jg jedynie w odniesieniu

do niektérych celéw mogacych uzasadnia¢ dozwolone wykorzystanie, okreslonych w niniejszym roz-
porzadzeniu. Komisja powinna zosta¢ powiadomiona o takich przepisach krajowych w terminie 30 dni

od ich przyjecia.

Wykorzystanie systemow Al do zdalnej identyfikacji biometrycznej oséb fizycznych w czasie rzeczywi-
stym w przestrzeni publicznej w celu Scigania przestepstw nieuchronnie wigze sie z przetwarzaniem

danych biometrycznych. Przepisy niniejszego rozporzadzenia zakazujace, z zastrzezeniem pewnych wy-
jatkow, takiego wykorzystywania, a ktorych podstawe stanowi art. 16 TFUE, powinny miec¢ zastosowa-
nie jako lex specialis w odniesieniu do przepisow dotyczacych przetwarzania danych biometrycznych

zawartych w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680, regulujgc tym samym w sposdb wyczerpujacy takie

wykorzystywanie i przetwarzanie wspomnianych danych biometrycznych. W zwiazku z tym takie wyko-
rzystywanie i przetwarzanie powinno by¢ mozliwe wytacznie w zakresie, w jakim jest zgodne z ramami

okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, przy czym wykorzystywanie takich systemoéw i przetwarzanie

takich danych przez wiasciwe organy - gdy dziatajg w celu $cigania przestepstw — w oparciu o przestanki

wymienione w art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 moze mie¢ miejsce wyfacznie w granicach wyznaczo-
nych przez te ramy. W tym kontekscie niniejsze rozporzadzenie nie ma na celu ustanowienia podstawy
prawnej do przetwarzania danych osobowych na podstawie art. 8 dyrektywy (UE) 2016/680. Wykorzy-
stywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej

do celdw innych niz Sciganie przestepstw, w tym przez wtasciwe organy, nie powinno by¢ jednak objete
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szczeg6lnymi ramami dotyczacymi takiego wykorzystywania w celu Scigania przestepstw, okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu. Takie wykorzystywanie do celéw innych niz Sciganie przestepstw nie
powinno zatem podlega¢ wymogowi uzyskania zezwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia ani
obowigzujacym szczegotowym przepisom prawa krajowego, ktére mogg stanowic podstawe ubiegania
sie o takie zezwolenie.

Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych i innych danych osobowych zwigzane z wykorzystaniem
systemow Al do identyfikacji biometrycznej, inne niz w zwiazku z wykorzystywaniem systemoéw zdalnej
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej w celu $cigania przestepstw
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, powinno pozostawac zgodne z wymogami wynika-
jacymi z art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Do celéw innych niz Sciganie przestepstw art. 9 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679 i art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 zakazuja przetwarzania danych
biometrycznych z uwzglednieniem ograniczonej liczby wyjatkéw okreslonych w tych artykutach. W ra-
mach stosowania art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679 wykorzystywanie zdalnej identyfikacji
biometrycznej do celéw innych niz Sciganie przestepstw bylo juz przedmiotem decyzji zakazujacych
takiego wykorzystywania, wydawanych przez krajowe organy ochrony danych.

Zgodnie z art. 6a Protokotu nr 21 w sprawie stanowiska Zjednoczonego Krélestwa i Irlandii w odniesie-
niu do przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci, zataczonego do TUE i TFUE, Irlandia nie
jest zwigzana przepisami ustanowionymi w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. g) - w takim zakresie, w ja-
kim dotyczy on wykorzystania systeméw kategoryzacji biometrycznej w odniesieniu do dziatan w ob-
szarze wspotpracy policyjnej i wspotpracy wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych, w art. 5
ust. 1 akapit pierwszy lit. d) — w takim zakresie, w jakim dotyczy on wykorzystania systemow Al ob-
jetych tym przepisem, w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. h), art. 5 ust. 2-6 i art. 26 ust. 10 niniejszego
rozporzadzenia przyjetymi na podstawie art. 16 TFUE, dotyczacymi przetwarzania danych osobowych
przez panstwa cztonkowskie w wykonywaniu dziatan wchodzacych w zakres stosowania czesci trzeciej
tytut V rozdziaty 4 lub 5 TFUE, jesli Irlandia nie jest zwigzana przepisami Unii w dziedzinie wspotpracy
wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych lub wspétpracy policyjnej, w ramach ktérej nalezy
zapewni¢ zgodnos¢ z przepisami ustanowionymi na podstawie art. 16 TFUE.

Zgodnie z art. 2 i 2a Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zataczonego do TUE i TFUE, Dania nie
jest zwigzana przepisami okreslonymi w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. g) - w takim zakresie, w jakim
dotyczy on wykorzystania systemow kategoryzacji biometrycznej w odniesieniu do dziatan w obszarze
wspotpracy policyjnej i wspoétpracy wymiardw sprawiedliwosci w sprawach karnych, w art. 5 ust. 1
akapit pierwszy lit. d) — w takim zakresie, w jakim dotyczy on wykorzystania systemow Al objetych tym
przepisem, w art. 5 ust. 1 lit. h), art. 5 ust. 2- 6 i art. 26 ust. 10 niniejszego rozporzadzenia przyjetymi
na podstawie art. 16 TFUE, ktdre dotycza przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkow-
skie w wykonywaniu dziatah wchodzacych w zakres zastosowania czesci trzeciej tytut V rozdziaty 4 lub
5 TFUE, ani przepisy te nie maja do niej zastosowania.

Zgodnie z domniemaniem niewinnosci osoby fizyczne w Unii powinny by¢ zawsze oceniane na pod-
stawie ich faktycznego zachowania. Osoby fizyczne nigdy nie powinny by¢ oceniane na podstawie
zachowan prognozowanych przez Al wytacznie na podstawie poddania ich profilowaniu, na podstawie
ich cech osobowosci lub cech charakterystycznych, takich jak narodowos¢, miejsce urodzenia, miejsce
zamieszkania, liczba dzieci, poziom zadtuzenia lub rodzaj samochodu, bez uzasadnionego podejrzenia,
Ze osoba ta uczestniczy w dziatalnosci przestepczej w oparciu o obiektywne mozliwe do zweryfikowa-
nia fakty i bez ich oceny przez cztowieka. W zwiazku z tym nalezy zakazac ocen ryzyka przeprowadza-
nych w odniesieniu do osdb fizycznych w celu oceny prawdopodobienstwa popetnienia przez te osoby
przestepstwa lub przewidywania wystapienia faktycznego lub potencjalnego przestepstwa wytacznie
na podstawie przeprowadzonego wobec nich profilowania lub oceny ich cech osobistych i charaktery-
stycznych. W kazdym razie zakaz ten nie odnosi sie do ani nie dotyczy analizy ryzyka, ktora nie opiera
sie na profilowaniu o0s6b fizycznych ani na cechach osobistych i charakterystycznych oséb fizycznych,
w takich przypadkach jak wykorzystywanie przez systemy Al analizy ryzyka w celu oceny prawdopo-
dobienstwa naduzy¢ finansowych przez przedsiebiorstwa na podstawie podejrzanych transakgji lub
narzedzi analizy ryzyka w celu przewidywania przez organy celne prawdopodobnej lokalizacji sSrodkow
odurzajacych lub nielegalnych towardw, na przyktad na podstawie znanych szlakéw przemytu.

Nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym celu lub wykorzysty-
wania systemow Al, ktdre tworza lub rozbudowuja bazy danych stuzace rozpoznawaniu twarzy poprzez
nieukierunkowane pozyskiwanie (ang. untargeted scraping) wizerunkéw twarzy z internetu lub nagran
z telewizji przemystowej, poniewaz praktyka ta zwieksza poczucie masowego nadzoru i moze prowadzic
do powaznych naruszen praw podstawowych, w tym prawa do prywatnosci.

Istnieja powazne obawy co do podstaw naukowych systeméw Al majacych na celu rozpoznawanie
emocji lub wycigganie wnioskdw na temat emocji, zwtaszcza ze wyrazanie emocji znacznie sie rézni
w zaleznosci od kultur i sytuacji, a nawet w przypadku pojedynczej osoby. Wsréd gtéwnych wad takich
systemdw znajduja sie ograniczona wiarygodnos¢, nieprecyzyjnosé i ograniczona mozliwos¢ uogdlnienia.
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W zwigzku z tym systemy Al rozpoznajace emocje lub zamiary oséb fizycznych lub wyciagajace wnioski

na temat emocji lub zamiaréw na podstawie danych biometrycznych tych oséb moga prowadzic do dys-
kryminacyjnych wynikéw i moga naruszac prawa i wolnosci zainteresowanych osdb. Biorac pod uwage

brak rownowagi sit w kontekscie pracy lub edukacji, w potaczeniu z inwazyjnym charakterem tych syste-
mow, systemy takie moga prowadzi¢ do krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektorych oséb

fizycznych lub catych ich grup. W zwiazku z tym nalezy zakaza¢ wprowadzania do obrotu, oddawania

do uzytku lub wykorzystywania systeméw Al przeznaczonych do wykrywania stanu emocjonalnego oséb

fizycznych w sytuacjach zwigzanych z miejscem pracy i edukacja. Zakaz ten nie powinien obejmowac

systemow Al wprowadzanych do obrotu wytacznie ze wzgledéw medycznych lub bezpieczenstwa, takich

jak systemy przeznaczone do uzytku terapeutycznego.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wptywu na praktyki, ktore sa zakazane na mocy prawa Unii,
w tym prawa o ochronie danych, prawa o niedyskryminacji, prawa o ochronie konsumentéw i prawa

konkurencji.

Systemy Al wysokiego ryzyka powinny by¢ wprowadzane do obrotu w Unii, oddawane do uzytku lub

wykorzystywane wytacznie wowczas, gdy sa zgodne z okreslonymi obowigzkowymi wymogami. Wymo-
gi te powinny zapewniac, aby systemy Al wysokiego ryzyka dostepne w Unii lub takie, ktérych wyniki sg

w inny sposéb wykorzystywane w Unii, nie stwarzaty niedopuszczalnego ryzyka dla istotnych intereséw

publicznych Unii uznanych w prawie Unii i przez to prawo chronionych. W oparciu o nowe ramy prawne,
jak wyjasniono w zawiadomieniu Komisji ,Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw doty-
czacych produktéw 20222, ogdlna zasada stanowi, ze do jednego produktu mozna stosowaé wiecej

niz jeden akt prawny unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, taki jak rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745%', rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/7462?

lub dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?, poniewaz udostepnianie lub oddawanie

do uzytku moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy produkt jest zgodny z catoscia obowiazujacego unijnego

prawodawstwa harmonizacyjnego. Aby zapewnic sp6jnos¢ i unikna¢ niepotrzebnych obcigzen admi-
nistracyjnych lub kosztéw, dostawcy produktu, ktéry zawiera co najmniej jeden system Al wysokiego

ryzyka, do ktérego stosuje sie wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz unijnego prawodawstwa har-
monizacyjnego wymienionego w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, powinni mie¢ swobode
w zakresie decyzji operacyjnych dotyczacych sposobu zapewnienia w optymalny sposéb zgodnosci

produktu zawierajgcego co najmniej jeden system Al ze wszystkimi majacymi zastosowanie wymogami

unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jako systemy Al wysokiego ryzyka nalezy uznawac jedynie

te systemy Al, ktore majq znaczacy szkodliwy wptyw na zdrowie, bezpieczenstwo i prawa podstawowe

os6b w Unii, przy czym takie ograniczenie powinno minimalizowac¢ wszelkie potencjalne przeszkody
w handlu miedzynarodowym.

Systemy Al moga miec¢ niepozadany wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo oséb, w szczegélnosci w przy-
padku gdy takie systemy funkcjonuja jako zwigzane z bezpieczenstwem elementy produktéw. Zgodnie

z celami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, polegajacymi na utatwieniu swobodnego prze-
ptywu produktéw na rynku wewnetrznym oraz zapewnieniu, aby na rynek trafiaty wytacznie produkty
bezpieczne i zgodne w pozostatym zakresie, istotne jest odpowiednie zapobieganie ryzyku dla bezpie-
czenstwa, ktére moga by¢ powodowane przez produkt jako catosc ze wzgledu na jego elementy cyfrowe,
w tym systemy Al, a takze ograniczanie tych zagrozen. Na przyktad coraz bardziej autonomiczne roboty,
zarowno w kontekscie dziatalnosci produkcyjnej, jak i Swiadczenia pomocy oraz opieki osobistej, po-
winny by¢ w stanie bezpiecznie funkcjonowac i wykonywac swoje funkcje w ztozonych srodowiskach.
Podobnie w sektorze opieki zdrowotnej, w ktérym chodzi o szczegdlnie wysoka stawke, jaka jest zycie
i zdrowie, coraz bardziej zaawansowane systemy diagnostyczne i systemy wspomagajace decyzje po-
dejmowane przez cztowieka powinny by¢ niezawodne i dokfadne.

Przy klasyfikowaniu systemu Al jako systemu wysokiego ryzyka zasadnicze znaczenie ma to, w jakim

stopniu system Al wywiera niepozadany wptyw na prawa podstawowe chronione na mocy Karty.
Do praw tych nalezg prawo do godnosci cztowieka, poszanowanie zycia prywatnego i rodzinnego,
ochrona danych osobowych, wolno$¢ wypowiedzi i informacji, wolnos¢ zgromadzania sie i stowarzy-
szania sie oraz prawo do niedyskryminacji, prawo do edukacji, ochrona konsumentéw, prawa pra-
cownicze, prawa 0sob z niepetnosprawnosciami, rownos¢ pici, prawa wtasnosci intelektualnej, prawo

do skutecznego Srodka prawnego i dostepu do bezstronnego sadu, prawo do obrony i domniemania

niewinnosci, a takze prawo do dobrej administracji. Oprdcz tych praw nalezy podkresli¢, ze dzieciom

przystuguja szczegdlne prawa zapisane w art. 24 Karty oraz w Konwencji ONZ o prawach dziecka, szerzej
rozwiniete w komentarzu ogélnym nr 25 w sprawie praw dziecka w srodowisku cyfrowym zamieszczony
w Konwencji ONZ o prawach dziecka, ktére to prawa wymagajg uwzglednienia szczegdinej wrazliwosci
dzieci oraz zapewnienia im takiej ochrony i opieki, jaka jest konieczna dla ich dobra. Podstawowe prawo
do wysokiego poziomu ochrony srodowiska zapisane w Karcie i wdrazane w strategiach politycznych
Unii réwniez nalezy uwzgledni¢ w ocenie dotkliwosci szkody, jaka moze wyrzadzi¢ system Al, w tym
w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa oséb.
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W odniesieniu do systemdéw Al wysokiego ryzyka, ktdre s zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami
produktéw lub systeméw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 300/2008%*, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/20132>, rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/20132¢, dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/90/UE?’, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/7972¢, rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858%°, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1139%° oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/21443" lub ktére same sa
takimi produktami lub systemami, wskazane jest dokonanie zmian tych aktéw w celu zapewnienia, aby
Komisja, przyjmujac wszelkie stosowne akty delegowane lub wykonawcze na podstawie wspomnianych
aktéw, uwzglednita - w oparciu o techniczng i regulacyjng charakterystyke kazdego sektora oraz bez
ingerowania w istniejace mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnosci i egzekwowania oraz w powotane
na mocy tych aktow organy - obowigzkowe wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka ustano-
wione w niniejszym rozporzadzeniu.

W przypadku systemdw Al, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami produktow objetych
zakresem stosowania niektérych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionych
w zafgczniku do niniejszego rozporzadzenia lub ktére same sg takimi produktami, systemy te nalezy
klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli dany produkt
jest poddawany procedurze oceny zgodnosci przez jednostke oceniajaca zgodnosc bedaca strong trzecig
na podstawie tych stosownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. W szczegélnosci
produktami takimi sa maszyny, zabawki, dzwigi, urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej, urzadzenia radiowe, urzadzenia cisnieniowe, wyposazenie
rekreacyjnych jednostek ptywajacych, urzadzenia kolei linowych, urzadzenia spalajace paliwa gazowe,
wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, motoryzacja i lotnictwo.

Klasyfikacja systemu Al jako systemu wysokiego ryzyka na podstawie niniejszego rozporzadzenia nie
powinna koniecznie oznacza¢, ze produkt, ktérego zwigzanym z bezpieczenstwem elementem jest sy-
stem Al, lub sam system Al jako produkt uznaje sie za produkt , wysokiego ryzyka” zgodnie z kryteriami
ustanowionymi w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, ktére stosuje sie do tego
produktu. Dotyczy to w szczegdlnosci rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, w przypadku gdy
ocene zgodnosci przeprowadza strona trzecia w odniesieniu do produktéw sredniego i wysokiego ryzyka.
W odniesieniu do samodzielnych systemdw Al, a mianowicie systemoéw Al wysokiego ryzyka inne niz te,
ktore sq zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami produktéw lub ktdre same sg produktami, nalezy
je klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, jezeli w zwigzku z ich przeznaczeniem stwarzaja one
wysokie ryzyko szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa lub praw podstawowych osdb, biorac pod uwage
zaréwno dotkliwos¢ potencjalnych szkdd, jak i prawdopodobienstwo ich wystapienia, oraz jezeli sa one
wykorzystywane w szeregu $cisle okreslonych z géry obszaréw wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu.
Identyfikacja tych systemow opiera sie na tej samej metodyce i kryteriach przewidzianych réwniez w od-
niesieniu do wszelkich przysztych zmian w wykazie systeméw Al wysokiego ryzyka, do przyjmowania
ktérych — w drodze aktéw delegowanych — powinna by¢ uprawniona Komisja, aby uwzglednia¢ szybkie
tempo rozwoju technologicznego, a takze potencjalne zmiany w wykorzystaniu systemoéw Al.

Wazne jest rowniez wyjasnienie, ze moga istnie¢ szczegdlne przypadki, w ktorych systemy Al odnoszace
sie do z gory okreslonych obszaréw wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu nie prowadza do znacza-
cego ryzyka szkody dla intereséw prawnych chronionych w tych obszarach, poniewaz nie maja istotnego
wpltywu na proces decyzyjny lub nie szkodza tym interesom w istotny sposéb. Do celéw niniejszego roz-
porzadzenia system Al, ktory nie ma istotnego wptywu na wynik procesu decyzyjnego, nalezy rozumiec¢
jako system Al, ktory nie ma wptywu na istote, a tym samym na wynik procesu decyzyjnego, zaréwno
przeprowadzanego przez cztowieka, jak i w sposéb zautomatyzowany. System Al, ktéry nie ma istotnego
wplywu na wynik procesu decyzyjnego, moze obejmowac sytuacje, w ktérych spetniony jest co najmniej
jeden z ponizszych warunkéw. Pierwszym takim warunkiem powinno by¢ to, aby system Al miat na celu
wykonywanie wasko okreslonych zadan proceduralnych - jak np. system Al, ktory przeksztatca nieu-
strukturyzowane dane w dane ustrukturyzowane, system Al kategoryzujacy przychodzace dokumenty
lub system Al wykorzystywany do wykrywania duplikatéow w duzej liczbie zastosowan. Zadania te maja
tak waski i ograniczony charakter, ze stwarzajg jedynie ograniczone ryzyko, ktére nie wzrasta w wyniku
wykorzystania systemu Al w kontekscie wymienionym w wykazie przypadkéw wykorzystania wysokie-
go ryzyka zamieszczonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. Drugim warunkiem powinno
by¢ to, aby zadanie wykonywane przez system Al miafo na celu poprawe wynikéw juz zakonczonego
dziatania przeprowadzonego przez cztowieka, ktére moze by¢ istotne w kontekscie celéw przypadkéw
wykorzystania wysokiego ryzyka, wymienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. Biorac
pod uwage te cechy, system Al uzupetnia jedynie dziatanie cztowieka, co w konsekwencji wiaze sie
z nizszym ryzykiem. Warunek ten miatby zastosowanie na przykfad do systemoéw Al, ktére maja na celu
jezykowa korekte przygotowanych wczesniej dokumentoéw, na przyktad by wprowadzi¢ profesjonal-
ny ton, styl akademicki lub by dostosowac tekst do okreslonego przekazu marki. Trzecim warunkiem
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powinno by¢ to, aby system Al miat na celu wykrywanie wzorcéw podejmowania decyzji lub odstepstw
od wzorcéw podjetych uprzednio decyzji. W tym przypadku ryzyko bytoby mniejsze, poniewaz system
Al wykorzystuje sie po przeprowadzeniu oceny przez czlowieka i nie stuzy on temu, by jg zastapic lub
na nig wplynac bez przeprowadzenia wiasciwej weryfikacji przez cztowieka. Takie systemy Al obejmuja
na przykfad te, ktére — uwzgledniajac okreslony wzorzec oceniania stosowany przez nauczyciela - moga
by¢ wykorzystywane ex post, by sprawdzic¢, czy nauczyciel nie odszedt od stosowanego wzorca, i w ten
spos6b wskazaé potencjalne niespéjnosci lub nieprawidtowosci. Czwartym warunkiem powinno byc¢ to,
by system Al byt przeznaczony jedynie do wykonywania zadan przygotowawczych w kontekscie oceny
istotnej z punktu widzenia systeméw Al wymienionych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia,
co sprawi, ze podczas majacej nastapic¢ oceny prawdopodobienstwo stwierdzenia ryzyka w kontek-
scie wynikow systemu bedzie bardzo niskie. Mowa tu miedzy innymi o inteligentnych rozwiazaniach
w zakresie zarzadzania plikami, ktore obejmuja rézne funkcje, takie jak indeksowanie, przeszukiwanie,
przetwarzanie tekstow i mowy lub taczenie danych z innymi zrédtami danych, lub o systemach Al wy-
korzystywanych do tlumaczenia dokumentow wstepnych. W kazdym przypadku systemy Al wykorzy-
stywane w przypadkach wykorzystania wysokiego ryzyka, wymienionych w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia, nalezy uznac za stwarzajace znaczace ryzyko szkody dla zdrowia, bezpieczenstwa lub
praw podstawowych, jezeli dany system Al wigze sie z profilowaniem w rozumieniu art. 4 pkt 4 rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680 lub art. 3 pkt 5 rozporzadzenia (UE)
2018/1725. Aby zapewnic identyfikowalnos¢ i przejrzystos¢, dostawca, ktory na podstawie warunkéw,
o ktdrych mowa powyzej, uwaza, ze system Al nie jest systemem wysokiego ryzyka, powinien sporza-
dzi¢ dokumentacje oceny przed wprowadzeniem tego systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku
i przekazac te dokumentacje na wniosek wtasciwym organom krajowym. Taki dostawca powinien by¢
zobowiazany do zarejestrowania systemu Al w bazie danych UE ustanowionej na mocy niniejszego
rozporzadzenia. By zapewni¢ dalsze wskazowki dotyczace praktycznego wdrazania warunkow, na jakich
systemy Al wymienione w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia sa, w drodze wyjatku, uznawane
za niebedace systemami wysokiego ryzyka, Komisja powinna, po konsultacji z Rada ds. Al, przedstawic
wytyczne w sprawie tego praktycznego wdrazania, uzupetnione wyczerpujacym wykazem praktycznych
przypadkéw wykorzystania systemow Al, ktére stanowia przypadki wykorzystania wysokiego ryzyka
oraz ktdre nie stanowig przypadkow takiego wykorzystania.

Poniewaz dane biometryczne stanowig szczegdlng kategorie danych osobowych, kilka krytycznych
przypadkow wykorzystania systemow biometrycznych nalezy zaklasyfikowac jako obarczone wysokim
ryzykiem, o ile ich wykorzystywanie jest dozwolone na mocy odpowiednich przepiséw prawa Unii
i prawa krajowego. Techniczne niedokfadnosci systeméw Al przeznaczonych do zdalnej identyfikacji
biometrycznej oséb fizycznych moga prowadzi¢ do nieobiektywnych wynikéw i wywotywac skutki
w postaci dyskryminacji. Ryzyko wystapienia takich nieobiektywnych wynikéw i skutkéw w postaci
dyskryminaciji jest szczegolnie istotne w odniesieniu do wieku, pochodzenia etnicznego, rasy, ptci lub
niepetnosprawnosci. Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej nalezy zatem zaklasyfikowac jako sy-
stemy wysokiego ryzyka ze wzgledu na ryzyko, jakie stwarzaja. Do tej kategorii nie nalezg systemy Al
przeznaczone do weryfikacji biometrycznej, w tym uwierzytelniania, prowadzonej jedynie w celu po-
twierdzenia, ze dana osoba fizyczna jest ta osobg, za ktérg sie podaje, oraz potwierdzenia tozsamosci
osoby fizycznej wytacznie w celu uzyskania dostepu do ustugi, uruchomienia urzadzenia lub uzyskania
bezpiecznego dostepu do pomieszczen. Ponadto jako systemy wysokiego ryzyka nalezy zaklasyfikowac
systemy Al przeznaczone do kategoryzacji biometrycznej na podstawie danych biometrycznych wediug
wrazliwych atrybutow lub cech chronionych na podstawie art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679,
o ile nie s3 one zakazane na mocy niniejszego rozporzadzenia, oraz systemy rozpoznawania emocji,
ktdre nie sg zakazane na mocy niniejszego rozporzadzenia. Za systemy Al wysokiego ryzyka nie nalezy
uznawac systemow biometrycznych, ktére sa przeznaczone wytacznie do tego, by umozliwi¢ stosowanie
srodkow na rzecz cyberbezpieczenstwa i ochrony danych osobowych.

W odniesieniu do zarzadzania infrastrukturg krytyczna i jej dziatania jako systemy wysokiego ryzyka na-
lezy klasyfikowac systemy Al, ktore sg przeznaczone do wykorzystania jako zwigzane z bezpieczenstwem
elementy procesoéw zarzadzania i dziatania w przypadku krytycznej infrastruktury cyfrowej wymienionej
w pkt 8 zatacznika do dyrektywy (UE) 2022/2557, ruchu drogowego i zaopatrzenia w wode, gaz, ciepto
i energie elektryczna, poniewaz ich awaria lub nieprawidtowe dziatanie moga stworzyc ryzyko dla zycia
i zdrowia os6b na duzg skale i prowadzi¢ do znacznych zaktécen w zwyktym prowadzeniu dziatalno-
$ci spotecznej i gospodarczej. Zwigzane z bezpieczenstwem elementy infrastruktury krytycznej, w tym
krytycznej infrastruktury cyfrowej, to systemy, ktdre sq wykorzystywane do bezposredniej ochrony
fizycznej integralnosci infrastruktury krytycznej lub zdrowia i bezpieczenstwa oséb i mienia, ale ktére
nie s konieczne do funkcjonowania systemu. Awaria lub nieprawidtowe dziatanie takich elementow
mogq bezposrednio prowadzi¢ do ryzyka dla fizycznej integralnosci infrastruktury krytycznej, a co za
tym idzie, do ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa oséb i mienia. Elementéw przeznaczonych wytacznie
do celéw cyberbezpieczenstwa nie nalezy kwalifikowac jako zwigzanych z bezpieczenstwem elementow.
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Przyktadami zwigzanych z bezpieczenstwem elementoéw takiej infrastruktury krytycznej sg systemy mo-
nitorowania cisnienia wody lub systemy sterowania alarmem przeciwpozarowym w centrach przetwa-
rzania danych w chmurze (ang. cloud computing centres).

Wdrazanie systemow Al w edukagji jest wazne, by promowac wysokiej jakosci ksztafcenie i szkolenie
cyfrowe oraz by umozliwi¢ wszystkim osobom uczacym sie i nauczycielom zdobywanie niezbednych
umiejetnosci i kompetencji cyfrowych, w tym umiejetnosci korzystania z mediow, i krytycznego myslenia
oraz dzielenie sie tymi umiejetnosciami i kompetencjami, z myslg o aktywnym udziale w gospodarce,
spoteczenstwie i procesach demokratycznych. Jako systemy Al wysokiego ryzyka nalezy natomiast zakla-
syfikowac systemy Al wykorzystywane w obszarze edukacji lub szkolenia zawodowego - w szczegdlnosci
przeznaczone do celéw podejmowania decyzji o dostepie lub przyjeciu do instytucji edukacyjnych i in-
stytucji szkolenia zawodowego lub programéw edukacyjnych lub szkolenia zawodowego na wszystkich
poziomach lub do przydzielania oséb do tych instytucji lub programéw, do oceniania wynikéw nauki
0s6b, do oceniania odpowiedniego poziomu wyksztatcenia i istotnego oddziatywania na poziom wy-
ksztatcenia i szkolenia, jaki dana osoba fizyczna otrzyma lub do jakiego bedzie mogta miec dostep, lub
do monitorowania i wykrywania zabronionego zachowania uczniéw podczas testow — poniewaz syste-
my te moga decydowac o przebiegu ksztatcenia i kariery zawodowej danej osoby, a tym samym moga
wplywac na jej zdolnos¢ do zapewnienia sobie zrédfa utrzymania. Takie systemy, jezeli sa niewtasciwie
zaprojektowane i wykorzystywane, moga by¢ szczegoélnie inwazyjne i narusza¢ prawo do ksztatcenia
i szkolenia, a takze prawo do niedyskryminacji oraz moga utrwala¢ historyczne wzorce dyskryminagji,
na przykfad wobec kobiet, niektorych grup wiekowych, osdb z niepetnosprawnosciami lub oséb o okre-
$lonym pochodzeniu rasowym lub etnicznym badz okreslonej orientacji seksualnej.

Systemy Al wykorzystywane w obszarze zatrudnienia, zarzadzania pracownikami i dostepu
do samozatrudnienia, w szczegolnosci do rekrutacji i wyboru kandydatéw, do podejmowania decyzji
majacych wplyw na warunki stosunkéw pracy, decyzji o awansie i rozwigzaniu umownego stosunku
pracy, do spersonalizowanego przydzielania zadan w oparciu o indywidualne zachowania, cechy osobo-
wosci lub charakter i do monitorowania lub oceny oséb pozostajacych w umownych stosunkach pracy,
nalezy rowniez zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz systemy te moga w znacznym
stopniu wptywac na przyszte perspektywy zawodowe, zrédta utrzymania tych oséb i prawa pracownicze.
Odpowiednie umowne stosunki pracy powinny w znaczacy sposob obejmowac pracownikéw i osoby
pracujace za posrednictwem platform internetowych, o czym mowa w programie prac Komisji na 2021 r.
W catym procesie rekrutacji oraz w ramach oceniania, awansowania lub utrzymywania na stanowisku
os6b pozostajacych w umownych stosunkach pracy systemy takie moga utrwala¢ historyczne wzorce
dyskryminacji, na przyktad wobec kobiet, niektorych grup wiekowych, oséb z niepetnosprawnosciami
lub 0s6b o okreslonym pochodzeniu rasowym lub etnicznym lub o okreslonej orientacji seksualnej.
Systemy Al wykorzystywane do monitorowania wydajnosci i zachowania takich osé6b moga réwniez
podwazac ich prawa podstawowe w zakresie ochrony danych i prywatnosci.

Innym obszarem, w ktérym wykorzystanie systeméw Al wymaga szczeg6lnej uwagi, jest dostep do nie-
ktérych podstawowych ustug i Swiadczen prywatnych i publicznych niezbednych ludziom do petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym lub do poprawy poziomu zycia oraz korzystanie z tych ustug i $wiad-
czen. W szczegolnosci osoby fizyczne ubiegajace sie o podstawowe $wiadczenia i ustugi w ramach
pomocy publicznej lub korzystajace z takich Swiadczen i ustug zapewnianych przez organy publiczne,
a mianowicie ustug opieki zdrowotnej, Swiadczen z zabezpieczenia spotecznego, ustug spotecznych za-
pewniajacych ochrone w przypadkach takich jak macierzynstwo, choroba, wypadki przy pracy, zaleznos¢
lub podeszty wiek oraz utrata zatrudnienia, a takze z pomocy spotecznej i mieszkaniowej, sq zazwyczaj
zalezne od tych Swiadczen i ustug oraz znajdujg sie w stabszym potozeniu wzgledem odpowiedzial-
nych organéw. Jezeli systemy Al sa wykorzystywane do ustalenia, czy organy powinny przyznac takie
Swiadczenia i ustugi, odmowic ich, ograniczy¢ je, cofna¢ lub odzyskaé, w tym do stwierdzenia, czy
Swiadczeniobiorcy s w Swietle prawa uprawnieni do takich swiadczen lub ustug, systemy te moga
mie¢ znaczacy wptyw na zrédfa utrzymania oséb i moga naruszac ich prawa podstawowe, takie jak
prawo do ochrony socjalnej, niedyskryminacji, godnosci cztowieka lub skutecznego srodka prawnego
i w zwigzku z tym systemy te nalezy zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka. Niniejsze rozporza-
dzenie nie powinno jednak utrudnia¢ rozwoju i stosowania innowacyjnych rozwigzan w administracji
publicznej, ktéra moze odniesc korzysci z powszechniejszego wykorzystywania zgodnych i bezpiecznych
systemow Al, pod warunkiem ze systemy te nie stwarzajg wysokiego ryzyka dla oséb prawnych i fi-
zycznych. Ponadto jako systemy wysokiego ryzyka nalezy zaklasyfikowa¢ systemy Al wykorzystywane
do przeprowadzania scoringu kredytowego lub oceny zdolnosci kredytowej osdb fizycznych, poniewaz
systemy te decyduja o dostepie tych oséb do zasobow finansowych lub podstawowych ustug, takich jak
mieszkalnictwo, energia elektryczna i ustugi telekomunikacyjne. Systemy Al wykorzystywane do tych ce-
16w moga prowadzi¢ do dyskryminacji osob lub grup i moga utrwalac historyczne wzorce dyskryminacji,
takie jak dyskryminacja ze wzgledu na pochodzenie rasowe lub etniczne, pte¢, niepetnosprawnos¢, wiek,
orientacje seksualna, lub moga powodowac powstawanie nowych rodzajow dyskryminacji. Za systemy
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wysokiego ryzyka na mocy niniejszego rozporzadzenia nie nalezy jednak uznawac systemoéw Al przewi-
dzianych w prawie Unii do celéw wykrywania oszustw w ramach oferowania ustug finansowych oraz
do celdw ostroznosciowych do obliczania wymogow kapitatowych instytucji kredytowych i zaktadow
ubezpieczen. Ponadto systemy Al przeznaczone do przeprowadzania oceny ryzyka w przypadku ubezpie-
czenia zdrowotnego i na zycie dla 0sdb fizycznych i ustalania cen tych ubezpieczen moga miec¢ rowniez
znaczacy wptyw na zZrodta utrzymania oséb, a jezeli nie s3 odpowiednio zaprojektowane, rozwiniete
i wykorzystywane, moga naruszac ich prawa podstawowe i prowadzi¢ do powaznych konsekwenc;ji dla
zycia i zdrowia ludzi, w tym wykluczenia finansowego i dyskryminacji. Wreszcie systemy Al przeznaczone
do przeprowadzania oceny i klasyfikowania zgtoszen alarmowych dokonywanych przez osoby fizyczne
lub do wysytania lub ustalania priorytetéw w wysytaniu stuzb pierwszej pomocy, w tym policji, strazy
pozarnej i pomocy medycznej, a takze w ramach systemow oceny stanu zdrowia pacjentow w nagtych
wypadkach, nalezy zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, poniewaz stuza one do podejmo-
wania decyzji o krytycznym znaczeniu dla zycia i zdrowia 0séb oraz ich mienia.

Ze wzgledu na role i odpowiedzialnos¢ organéw scigania ich dziatania zwigzane z niektérymi rodzajami
wykorzystania systemow Al charakteryzujg sie znacznym brakiem réwnowagi sit i moga prowadzi¢
do objecia osoby fizycznej nadzorem, do jej aresztowania lub pozbawienia wolnosci, jak rowniez do za-
istnienia innego niepozadanego wptywu na prawa podstawowe zagwarantowane w Karcie. W szcze-
golnosci jezeli system Al nie jest trenowany z wykorzystaniem danych wysokiej jakosci, nie spetnia
odpowiednich wymogow pod wzgledem skutecznosci jego dziatania, doktadnosci lub solidnosci lub nie
zostat odpowiednio zaprojektowany i przetestowany przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem
do uzytku w inny sposob, moze on wskazywac osoby w sposéb dyskryminacyjny lub w inny nieprawid-
fowy lub niesprawiedliwy sposéb. Ponadto korzystanie z istotnych procesowych praw podstawowych,
takich jak prawo do skutecznego srodka prawnego i dostepu do bezstronnego sadu, jak réwniez prawo
do obrony i domniemania niewinnosci, moze by¢ utrudnione, w szczegélnosci w przypadku gdy takie
systemy Al nie sg w wystarczajacym stopniu przejrzyste, wyjasnialne i udokumentowane. W zwigzku
z tym szereg systemow Al przeznaczonych do wykorzystania w kontekscie scigania przestepstw, w kto-
rym dokfadnos¢, wiarygodnosc i przejrzystosé sq szczegolnie wazne dla unikniecia niepozadanego wpty-
wu, zachowania zaufania publicznego oraz zapewnienia odpowiedzialnosci i skutecznego dochodzenia
roszczen, nalezy klasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, o ile ich wykorzystanie jest dozwolone
zgodnie z wlasciwymi przepisami prawa Unii i prawa krajowego. Ze wzgledu na charakter dziatan i zwia-
zane z nimi ryzyko do takich systemow Al wysokiego ryzyka nalezy zaliczy¢ w szczegolnosci systemy Al
przeznaczone do wykorzystywania przez organy scigania lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii w ramach wsparcia udzielanego organom scigania w zakresie oceny ryzyka,
Ze osoba fizyczna stanie sie ofiarg przestepstwa, takie jak wariografy i podobne narzedzia, do oceny
wiarygodnosci dowodéw podczas prowadzenia postepowan przygotowawczych w sprawie przestepstw
lub ich $cigania oraz, o ile nie jest to zakazane na mocy niniejszego rozporzadzenia, do oceny ryzyka
popetnienia przestepstwa lub ponownego popetnienia przestepstwa przez osobe fizyczng niewylacznie
na podstawie profilowania oséb fizycznych lub oceny cech osobowosci i charakteru lub wczesniejszego
zachowania przestepnego o0so6b fizycznych lub grup, do profilowania w trakcie wykrywania przestepstw,
prowadzenia postepowan przygotowawczych w ich sprawie lub ich Scigania. Systemow Al przeznaczo-
nych specjalnie do wykorzystania w postepowaniach administracyjnych prowadzonych przez organy
podatkowe i celne, jak réwniez przez jednostki analityki finansowej wykonujace zadania administracyjne
dotyczace analizy informacji na podstawie przepiséw prawa Unii dotyczacych przeciwdziatania pra-
niu pieniedzy, nie nalezy zaklasyfikowac jako systemdéw Al wysokiego ryzyka wykorzystywanych przez
organy $cigania do celéw zapobiegania przestepstwom, ich wykrywania, prowadzenia postepowan
przygotowawczych w ich sprawie i ich Scigania. Wykorzystanie narzedzi sztucznej inteligencji przez
organy $cigania i inne odpowiednie organy nie powinno stac sie czynnikiem powodujacym nieréwno-
sci lub wykluczenie. Nie nalezy ignorowac wptywu wykorzystania narzedzi Al na prawo podejrzanych
do obrony, w szczegdélnosci na trudnosci w uzyskaniu istotnych informacji na temat funkcjonowania
tych systeméw oraz wynikajace z tego trudnosci w kwestionowaniu dostarczanych przez nie wynikéw
przed sadem, w szczegdlnosci przez osoby fizyczne objete postepowaniem przygotowawczym.
Systemy Al wykorzystywane w zarzadzaniu migracja, azylem i kontrola graniczng maja wptyw na osoby,
ktore czesto znajduja sie w szczegdlnie trudnej sytuacji i ktore sg zalezne od rezultatow dziatan wtas-
ciwych organéw publicznych. Doktadnos¢, niedyskryminujacy charakter i przejrzystos¢ systemoéw Al
wykorzystywanych w tych kontekstach sg zatem szczegdlnie istotne w celu zapewnienia poszanowania
praw podstawowych os6b, na ktére Al ma wptyw, w szczegdlnosci ich prawa do swobodnego przemiesz-
czania sie, niedyskryminacji, ochrony zycia prywatnego i danych osobowych, ochrony miedzynarodowe;j
i dobrej administracji. O ile wykorzystanie systemoéw Al jest dozwolone zgodnie z wtasciwymi przepisami
prawa Unii i prawa krajowego, za systemy wysokiego ryzyka nalezy zatem uzna¢ systemy Al przezna-
czone do wykorzystywania przez wiasciwe organy publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii odpowiedzialne za wykonywanie zadan w dziedzinach zarzadzania
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migracja, azylem i kontrola graniczna, takie jak wariografy i podobne narzedzia, gdy systemy te stosuje

sie do oceny niektorych rodzajow ryzyka stwarzanych przez osoby fizyczne wjezdzajace na terytorium

panstwa cztonkowskiego lub ubiegajace sie o wize lub azyl, do wspierania wtasciwych organéw publicz-
nych przy rozpatrywaniu wnioskdw o udzielenie azylu, o wydanie wizy i dokumentéw pobytowych oraz

zwigzanych z nimi skarg w odniesieniu do celu, jakim jest ustalenie kwalifikowalnosci oséb fizycznych

ubiegajacych sie o przyznanie okreslonego statusu, w tym przy powiagzanej ocenie wiarygodnosci dowo-
dow, do celéw wykrywania, rozpoznawania lub identyfikacji oséb fizycznych w kontekscie zarzadzania

migracja, azylem i kontrola graniczna, z wyjatkiem weryfikacji dokumentéw podroézy. Systemy Al w ob-
szarze zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng objete niniejszym rozporzadzeniem powinny

by¢ zgodne z odpowiednimi wymogami proceduralnymi okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 810/200932, dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/32/UE*?

i w innych wiasciwych przepisach prawa Unii. Wykorzystanie systeméw Al w zarzadzaniu migracja,
azylem i kontrolg graniczng nie powinno w zadnym wypadku by¢ wykorzystywane przez panstwa

cztonkowskie lub instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii jako sposob na obejscie ich miedzy-
narodowych zobowigzan wynikajacych z Konwencji ONZ dotyczacej statusu uchodzcow sporzadzonej

w Genewie dnia 28 lipca 1951 r., zmienionej protokotem z dnia 31 stycznia 1967 r. Nie powinny byc¢ one

rowniez wykorzystywane w zaden sposéb do naruszania zasady non-refoulement ani do odmawiania

bezpiecznych i skutecznych legalnych sposobéw wjazdu na terytorium Unii, w tym prawa do ochrony

miedzynarodowej.

Niektore systemy Al przeznaczone na potrzeby sprawowania wymiaru sprawiedliwosci i proceséw demo-
kratycznych nalezy zaklasyfikowac jako systemy wysokiego ryzyka, biorac pod uwage ich potencjalnie

istotny wptyw na demokracje, praworzadnos¢, wolnosci osobiste, a takze prawo do skutecznego srodka

prawnego i dostepu do bezstronnego sadu. W szczegdlnosci, aby wyeliminowaé potencjalne ryzyko

stronniczosci, btedow i efektu czarnej skrzynki, jako systemy wysokiego ryzyka nalezy zakwalifikowac

systemy Al przeznaczone do wykorzystania przez organy wymiaru sprawiedliwosci lub w ich imieniu,
aby pomadc tym organom w poszukiwaniu i interpretacji faktow i prawa oraz w stosowaniu przepisow

prawa do konkretnego stanu faktycznego. Systemy Al przeznaczone do wykorzystania w tych celach

przez organy alternatywnego rozstrzygania sporéw rowniez nalezy uznac za systemy wysokiego ryzyka,
jezeli wyniki postepowania w sprawie alternatywnego rozstrzygania sporéow wywotuja skutki prawne

dla stron. Wykorzystanie narzedzi Al moze wspiera¢ uprawnienia decyzyjne sedziéw lub niezaleznos¢

sgdownictwa, ale nie powinno ich zastepowac; podejmowanie ostatecznej decyzji musi pozostac dzia-
taniem kierowanym przez cztowieka. Kwalifikacja systemow Al jako systemow Al wysokiego ryzyka nie

powinna jednak rozciggac sie na systemy Al przeznaczone do czysto pomocniczych czynnosci administra-
cyjnych, ktore nie maja wptywu na faktyczne sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci w poszczegolnych

przypadkach, takich jak anonimizacja lub pseudonimizacja orzeczen sagdowych, dokumentow lub danych,
komunikacja miedzy cztonkami personelu, zadania administracyjne.

Bez uszczerbku dla przepiséw ustanowionych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2024/9003* oraz aby zapobiec ryzyku nadmiernej zewnetrznej ingerencji w prawo do gtosowania zapisa-
ne w art. 39 Karty oraz niepozadanemu wplywowi na demokracje i praworzadnos¢, systemy Al przezna-
czone do wykorzystania, by wptywa¢ na wynik wyboréw lub referendum lub na zachowania wyborcze

0s0b fizycznych podczas gtosowania w wyborach lub referendach, nalezy zaklasyfikowac¢ jako systemy
Al wysokiego ryzyka, z wyjatkiem systemow Al, na ktorych wyniki osoby fizyczne nie sa bezposrednio

narazone, takich jak narzedzia wykorzystywane do organizowania, optymalizacji i strukturyzowania

kampanii politycznych z administracyjnego i logistycznego punktu widzenia.

Faktu, ze dany system Al zostat zaklasyfikowany jako system Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem, nie nalezy interpretowac jako wskazujacego na to, ze korzystanie z tego systemu jest
zgodne z prawem na podstawie innych aktéw prawa Unii lub prawa krajowego zgodnego z prawem

Unii, na przykfad w zakresie ochrony danych osobowych, stosowania wariograféw i podobnych na-
rzedzi lub innych systemow stuzacych wykrywaniu stanu emocjonalnego oséb fizycznych. Kazde takie

wykorzystanie mozna kontynuowac wytacznie w sposéb zgodny z majacymi zastosowanie wymogami

wynikajacymi z Karty oraz z majacymi zastosowanie aktami prawa wtérnego Unii i prawa krajowego.
Niniejszego rozporzadzenia nie nalezy rozumiec jako ustanawiajacego podstawe prawng przetwarzania

danych osobowych, w tym w stosownych przypadkach szczegélnych kategorii danych osobowych, oile

niniejsze rozporzadzenie nie stanowi wyraznie inaczej.

Aby ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez systemy Al wysokiego ryzyka wprowadzone do obrotu lub odda-
wane do uzytku oraz aby zapewni¢ wysoki poziom wiarygodnosci, nalezy stosowac pewne obowigzkowe

wymogi do systemow Al wysokiego ryzyka, z uwzglednieniem przeznaczenia systemu Al i kontekstu

jego wykorzystania oraz zgodnie z systemem zarzadzania ryzykiem, ktéry ma zostac ustanowiony przez
dostawce. Srodki przyjete przez dostawcoéw w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzkowymi wymogami

niniejszego rozporzadzenia powinny uwzglednia¢ powszechnie uznany stan wiedzy technicznej w za-
kresie Al, by¢ proporcjonalne i skuteczne do osiggniecia celéw niniejszego rozporzadzenia. W oparciu
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o nowe ramy prawne, jak wyjasniono w zawiadomieniu Komisji ,,Niebieski przewodnik - wdrazanie
unijnych przepisow dotyczacych produktow 2022", ogdlna zasada stanowi, ze do jednego produktu
mozna stosowac wiecej niz jeden akt prawny unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, poniewaz
udostepnianie lub oddawanie do uzytku moze mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy produkt jest zgodny z ca-
foscig obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Zagrozenia zwigzane z systemami Al
objetymi wymogami niniejszego rozporzadzenia dotycza innych aspektéw niz obowigzujace unijne pra-
wodawstwo harmonizacyjne, w zwigzku z czym wymogi niniejszego rozporzadzenia uzupetnig obowia-
zujace unijne prawodawstwo harmonizacyjne. Na przyktad maszyny lub wyroby medyczne zawierajace
system Al moga stwarzac ryzyko, ktére nie zostato uwzglednione w zasadniczych wymogach w zakresie
zdrowia i bezpieczenstwa ustanowionych w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym,
poniewaz to prawo sektorowe nie reguluje ryzyka specyficznego dla systeméw Al. Wymaga to jedno-
czesnego i komplementarnego stosowania réznych aktéw ustawodawczych. Aby zapewni¢ spdjnosé
i unikna¢ niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i niepotrzebnych kosztéw, dostawcy produktu,
ktory zawiera co najmniej jeden system Al wysokiego ryzyka, do ktérego stosuje sie wymogi niniejszego
rozporzadzenia i unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach prawnych,
wymienionego w zafgczniku do niniejszego rozporzadzenia, powinni mie¢ swobode w zakresie decyzji
operacyjnych dotyczacych sposobu zapewnienia w optymalny sposéb zgodnosci produktu zawieraja-
cego co najmniej jeden system Al ze wszystkimi majacymi zastosowanie wymogami unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego. Swoboda ta moze oznaczac na przyktad decyzje dostawcy o wiaczeniu
czesci niezbednych proceséw testowania i sprawozdawczosci, informacji i dokumentacji wymaganych
na mocy niniejszego rozporzadzenia do juz istniejacej dokumentacji i procedur wymaganych na mocy
obowiazujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach prawnych
i wymienionego w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nie powinno to w zaden sposéb podwazac
spoczywajacego na dostawcy obowigzku zapewnienia zgodnosci z wszystkimi majacymi zastosowanie
wymogami.

System zarzadzania ryzykiem powinien obejmowac ciagty, iteracyjny proces, ktory jest planowany i re-
alizowany przez caty cykl zycia systemu Al wysokiego ryzyka. Proces ten powinien mie¢ na celu identy-
fikacje i ograniczenie istotnego ryzyka, jakie systemy Al stwarzajg dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw
podstawowych. System zarzadzania ryzykiem powinien podlegac regularnym przegladom i aktualizacji,
aby zapewnic jego stata skuteczno$¢ oraz uzasadnienie i dokumentacje wszelkich istotnych decyzji
i dziatan podjetych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Proces ten powinien zapewnia¢, aby dostaw-
ca identyfikowat ryzyko lub niepozadany wptyw oraz wdrazat srodki ograniczajace znane i racjonalnie
przewidywalne ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych zwigzane z systemami Al
w Swietle ich przeznaczenia i dajacego sie racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwego wykorzystania, w tym
mozliwego ryzyka wynikajacego z interakcji miedzy systemem Al a sSrodowiskiem, w ktérym ten system
dziafa. W systemie zarzadzania ryzykiem nalezy przyjac najbardziej odpowiednie - w swietle aktualnego
stanu wiedzy technicznej w dziedzinie Al - srodki zarzadzania ryzykiem. Przy okreslaniu najbardziej od-
powiednich srodkéw zarzadzania ryzykiem dostawca powinien udokumentowac i wyjasni¢ dokonane
wybory oraz, w stosownych przypadkach, zaangazowac ekspertéw i zewnetrzne zainteresowane strony.
Identyfikujac dajace sie racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwe wykorzystanie systeméw Al wysokiego
ryzyka, dostawca powinien uwzgledni¢ przypadki wykorzystania systeméw Al, w odniesieniu do kto6-
rych mozna zasadnie oczekiwac, ze beda one wynikac z fatwo przewidywalnego zachowania ludzkiego
w kontekscie szczegolnych cech i wykorzystania danego systemu Al, chociaz takich przypadkéow wy-
korzystania nie przewidziano w przeznaczeniu danego systemu ani w jego instrukcji obstugi. Wszelkie
znane lub dajace sie przewidzie¢ okolicznosci zwigzane z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka
zgodnie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego sie racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwego
wykorzystania, mogace powodowac ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa lub praw podstawowych,
powinny zosta¢ uwzglednione w instrukgji obstugi dostarczonej przez dostawce. Ma to na celu zapew-
nienie, aby podmiot stosujacy byt ich Swiadomy i uwzgledniat je przy korzystaniu z systemu Al wysokiego
ryzyka. Okreslenie i wdrozenie — na podstawie niniejszego rozporzadzenia - sSrodkéw ograniczajacych
ryzyko w odniesieniu do dajacego sie przewidzie¢ niewtasciwego wykorzystania nie powinno wymagac
od dostawcy wprowadzenia szczegélnego dodatkowego szkolenia, by zaradzi¢ temu dajacemu sie prze-
widzie¢ niewfasciwemu wykorzystaniu. Zacheca sie jednak dostawcow do rozwazenia takich dodatko-
wych srodkow szkoleniowych w celu ograniczenia dajacego sie racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwego
wykorzystania, o ile bedzie to konieczne i stosowne.

Do systeméw Al wysokiego ryzyka nalezy stosowac¢ wymogi dotyczace zarzadzania ryzykiem, jakosci
i istotnosci wykorzystywanych zbioréw danych, dokumentacji technicznej i rejestrowania zdarzen, przej-
rzystosci i przekazywania informacji podmiotom stosujacym, nadzoru ze strony cztowieka oraz solid-
nosci, doktadnosci i cyberbezpieczenstwa. Wymogi te sg konieczne, aby skutecznie ograniczy¢ ryzyko
dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych. Z uwagi na brak innych racjonalnie dostepnych
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srodkow, ktére powodowatyby mniejsze ograniczenia w handlu, wymogi te nie stanowig nieuzasadnio-
nych ograniczen w handlu.

Wysokiej jakosci dane i dostep do wysokiej jakosci danych odgrywaja kluczowa role w ustanawianiu
struktury i zapewnianiu skutecznosci dziatania wielu systeméw Al, w szczegdlnosci w przypadku stoso-
wania technik obejmujacych trenowanie modeli, w celu zapewnienia, aby system Al wysokiego ryzyka
dziafat zgodnie z przeznaczeniem i bezpiecznie oraz aby nie stat sie zrodtem zakazanej przez prawo
Unii dyskryminacji. Wysokiej jakosci zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych wymagaja
wdrozenia odpowiednich praktyk w zakresie administrowania i zarzadzania danymi. Zbiory danych
treningowych, walidacyjnych i testowych, w tym etykiety, powinny by¢ adekwatne, wystarczajaco
reprezentatywne oraz w jak najwiekszym stopniu wolne od bfedéw i kompletne z punktu widzenia
przeznaczenia systemu. Aby ufatwi¢ zapewnienie zgodnosci z prawem Unii o ochronie danych, takim
jak rozporzadzenie (UE) 2016/679, praktyki w zakresie administrowania i zarzadzania danymi powinny
przewidywaé, w przypadku danych osobowych, zapewnianie przejrzystosci pierwotnego celu zbiera-
nia danych. Te zbiory danych powinny rowniez charakteryzowac sie odpowiednimi wtasciwosciami
statystycznymi, w tym w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wobec ktérych system Al wysokiego
ryzyka ma by¢ wykorzystywany, ze szczegélnym uwzglednieniem ograniczania ewentualnej stronni-
czosci w zbiorach danych, ktéra moze mie¢ wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo oséb, negatywnie
oddziatywac na prawa podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej na mocy prawa Unii,
zwiaszcza w przypadku gdy dane wyjsciowe wptywaja na dane wejsciowe wykorzystywane na potrze-
by przysztych operacji (sprzezenie zwrotne, ang. feedback loops). Stronniczo$¢ moze by¢ na przyktad
nieodtaczng cechy zrédiowych zbioréw danych, szczegoélnie jezeli uzywa sie danych historycznych lub
wygenerowanych na etapie wdrazania systemoéw w warunkach rzeczywistych. Na wyniki generowane
przez systemy Al moze wplywac taka nieodtgczna stronniczos¢, ktora z zasady stopniowo zwieksza sie,
a tym samym utrwala i pogtebia istniejacq dyskryminacje, zwtaszcza w odniesieniu do osdb nalezacych
do grup szczegdlnie wrazliwych, w tym grup rasowych lub etnicznych. Wymég, aby zbiory danych byty
w jak najwiekszym stopniu kompletne i wolne od btedéw, nie powinien wptywac na stosowanie technik
ochrony prywatnosci w kontekscie wdrazania i testowania systemow Al. W szczegélnosci zbiory danych
powinny uwzgledniac - w zakresie wymaganym z uwagi na ich przeznaczenie - cechy, wtasciwosci lub
elementy, ktore sg specyficzne dla okreslonego otoczenia geograficznego, kontekstualnego, behawio-
ralnego lub funkcjonalnego, w ktérym dany system Al ma by¢ wykorzystywany. Zgodnos¢ z wymogami
zwigzanymi z zarzadzaniem danymi mozna zapewni¢, korzystajac z ustug stron trzecich, ktére oferuja
certyfikowane ustugi w zakresie zgodnosci, w tym weryfikacje zarzadzania danymi i integralnosci zbio-
ru danych oraz praktyki w zakresie trenowania, walidacji i testowania danych, o ile zapewniona jest
zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi danych okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Przy wdrazaniu i ocenie systemoéw Al wysokiego ryzyka niektére podmioty, takie jak dostawcy, jednostki
notyfikowane i inne odpowiednie podmioty, takie jak europejskie centra innowacji cyfrowych, osrodki
testowo-doswiadczalne i naukowcy, powinny mie¢ mozliwos¢ uzyskania dostepu do wysokiej jakosci
zbioréw danych i korzystania z nich w zakresie obszaréw dziatalnosci tych podmiotéw zwigzanych z ni-
niejszym rozporzadzeniem. Wspdlne europejskie przestrzenie danych ustanowione przez Komisje oraz
ufatwienie wymiany danych miedzy przedsiebiorstwami i udostepniania danych administracji publicznej
w interesie publicznym bedg miaty zasadnicze znaczenie dla zapewnienia zaufanego, odpowiedzial-
nego i niedyskryminacyjnego dostepu do danych wysokiej jakosci na potrzeby trenowania, walidacji
i testowania systemow Al. Na przyktad w dziedzinie zdrowia europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia utatwi niedyskryminacyjny dostep do danych dotyczacych zdrowia oraz trenowanie algorytmow
Al na tych zbiorach danych w sposéb bezpieczny, terminowy, przejrzysty, wiarygodny i zapewniajacy
ochrone prywatnosci oraz z odpowiednim zarzadzaniem instytucjonalnym. Odpowiednie wtasciwe or-
gany, w tym organy sektorowe, zapewniajace dostep do danych lub wspierajace taki dostep, moga
réwniez wspiera¢ dostarczanie wysokiej jakosci danych na potrzeby trenowania, walidacji i testowania
systemow Al.

Prawo do prywatnosci i ochrony danych osobowych musi by¢ zagwarantowane przez caty cykl zycia
systemu Al. W tym wzgledzie, gdy przetwarzane sq dane osobowe, zastosowanie majg zasady mini-
malizacji danych oraz uwzglednienia ochrony danych juz w fazie projektowania i domysinej ochrony
danych, ktére okreslono w prawie Unii o ochronie danych. Srodki podejmowane przez dostawcow w celu
zapewnienia zgodnosci z tymi zasadami moga obejmowac nie tylko anonimizacje i szyfrowanie, ale
réwniez wykorzystanie technologii, ktéra umozliwia wprowadzanie algorytméw do danych i umozliwia
trenowanie systemow Al bez przekazywania miedzy stronami lub kopiowania samych surowych lub
ustrukturyzowanych danych, bez uszczerbku dla wymogéw dotyczacych zarzadzania danymi przewi-
dzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

W celu ochrony praw innych oséb przed dyskryminacja, ktéra moze wynika¢ ze stronniczosci syste-
mow Al, dostawcy powinni wyjatkowo, w zakresie, w jakim jest to bezwzglednie konieczne do ce-
6w zapewnienia wykrywania i korygowania stronniczosci w odniesieniu do systeméw Al wysokiego
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ryzyka - z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen w zakresie podstawowych praw i wolnosci os6b
fizycznych oraz po spetnieniu wszystkich majacych zastosowanie warunkéw ustanowionych w niniej-
szym rozporzadzeniu, w uzupetnieniu warunkow ustanowionych w rozporzadzeniach (UE) 2016/679
i (UE) 2018/1725 oraz w dyrektywie (UE) 2016/680 — mie¢ mozliwos¢ przetwarzania rowniez szczegolnych
kategorii danych osobowych w zwigzku z istotnym interesem publicznym w rozumieniu art. 9 ust. 2
lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 10 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2018/1725.
Dysponowanie zrozumiatymi informacjami na temat tego, w jaki sposdb rozwinieto systemy Al wysokie-
go ryzyka i jak dziatajg one w catym cyklu zycia, ma zasadnicze znaczenie dla umozliwienia identyfiko-
walnosci tych systemow, weryfikacji zgodnosci z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
a takze dla monitorowania ich dziatania i monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. W tym celu
konieczne jest prowadzenie rejestrow zdarzen oraz zapewnienie dostepnosci dokumentacji technicznej
zawierajacej informacje niezbedne do oceny zgodnosci systemu Al z odpowiednimi wymogami i do
utatwienia monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Informacje takie powinny by¢ podane w jasnej
i kompleksowej formie i obejmowac ogolne cechy, zdolnosci i ograniczenia systemu, algorytmy, dane,
procesy zwigzane z trenowaniem, testowaniem i walidacja, a takze dokumentacje dotyczaca odpo-
wiedniego systemu zarzadzania ryzykiem. Dokumentacja techniczna powinna podlega¢ odpowiedniej
aktualizacji w catym cyklu zycia systemu Al. Ponadto w systemach Al wysokiego ryzyka powinno by¢
technicznie mozliwe automatyczne rejestrowanie zdarzen - za pomocq rejestrow zdarzen - w catym
cyklu zycia systemu.

Aby zajac sie kwestiami zwigzanymi z efektem czarnej skrzynki i ztozonoscig niektorych systemow Al
i pomoc podmiotom stosujacym w spetnianiu ich obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporza-
dzeniu, od systeméw Al wysokiego ryzyka nalezy wymagac okreslonego stopnia przejrzystosci przed
wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem ich do uzytku. Systemy Al wysokiego ryzyka nalezy pro-
jektowac w taki sposob, aby umozliwi¢ podmiotom stosujacym zrozumienie funkcjonowania systemu Al,
ocene jego funkcjonalnosci oraz zrozumienie jego mocnych stron i ograniczen. Systemom Al wysokiego
ryzyka powinny towarzyszy¢ odpowiednie informacje w formie instrukcji obstugi. Takie informacje po-
winny obejmowac cechy, zdolnosci i ograniczenia skutecznosci dziatania systemu Al. Obejmowatyby
one informacje na temat ewentualnych znanych i dajacych sie przewidzie¢ okolicznosci zwigzanych
z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka, w tym dziatan podmiotu stosujacego, ktére moga
wptywac na zachowanie i skutecznos¢ dziatania systemu, i w ktérych to okolicznosciach system Al moze
powodowac ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych; a takze informacje na temat
zmian, ktdre zostaty z gory zaplanowane i ocenione pod katem zgodnosci przez dostawce, oraz na te-
mat odpowiednich srodkéw nadzoru ze strony czfowieka, w tym srodkéw utatwiajacych podmiotom
stosujacym Al interpretacje wynikow systemu Al. Przejrzystos¢, w tym towarzyszace instrukcje obstugi,
powinny pomdéc podmiotom stosujgcym w korzystaniu z systemu i wspiera¢ podejmowanie przez te
podmioty swiadomych decyzji. Podmioty stosujace powinny, miedzy innymi, byc lepiej przygotowane,
aby dokona¢ wiasciwego wyboru systemu, z ktérego zamierzajg korzysta¢ w swietle majacych do nich
zastosowanie obowigzkow, mie¢ wiedze na temat zamierzonych i wykluczonych sposobéw wykorzysta-
nia oraz prawidtowo i odpowiednio korzystac z systemu Al. Aby zwiekszy¢ czytelnosc i dostepnos¢ infor-
magji zawartych w instrukgji obstugi, w stosownych przypadkach nalezy uwzglednic konkretne przykiady,
takie jak przyktady ograniczen czy zamierzonych i wykluczonych sposobéw wykorzystania systemu Al.
Dostawcy powinni zapewni¢, aby wszelka dokumentacja, w tym instrukcje obstugi, zawierafa istotne,
wyczerpujace, dostepne i zrozumiate informacje, z uwzglednieniem potrzeb docelowych podmiotéow
stosujacych i prawdopodobnie posiadanej przez te podmioty wiedzy. Instrukcje obstugi powinny by¢
udostepniane w jezyku fatwo zrozumiatym dla docelowych podmiotéw stosujacych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo czfonkowskie.

Systemy Al wysokiego ryzyka nalezy projektowac i rozwija¢ w taki sposdb, aby osoby fizyczne mogty
nadzorowac ich funkcjonowanie, zapewniac, by ich wykorzystanie byto zgodne z przeznaczeniem oraz
zapewnia¢, aby skutki ich wykorzystania byty uwzgledniane w catym cyklu zycia systemu. W tym celu
przed wprowadzeniem systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku dostawca systemu powinien
okresli¢ odpowiednie srodki zwigzane z nadzorem ze strony cztowieka. W szczegélnosci, w stosownych
przypadkach, takie srodki powinny gwarantowac, ze system podlega wbhudowanym ograniczeniom
operacyjnym, ktorych sam nie jest w stanie obejs¢, i reaguje na dziatania cztowieka - operatora systemu,
oraz ze osoby fizyczne, ktérym powierzono sprawowanie nadzoru ze strony cztowieka, posiadaja nie-
zbedne kompetencje, przeszkolenie i uprawnienia do petnienia tej funkcji. W stosownych przypadkach
istotne jest takze zapewnienie, aby systemy Al wysokiego ryzyka obejmowaty mechanizmy udzielania
wskazowek i informacji osobom fizycznym, ktérym powierzono nadzér ze strony cztowieka, aby mogty
one podejmowac swiadome decyzje, czy, kiedy i w jaki sposdb nalezy interweniowac w celu unikniecia
negatywnych konsekwencji lub ryzyka lub zatrzymac¢ system, jezeli nie dziata on zgodnie z przeznacze-
niem. Zwazywszy na istotne konsekwencje dla 0séb w przypadku nieprawidiowego dopasowania przez
niektdre systemy identyfikacji biometrycznej, nalezy wprowadzi¢ wymaég sprawowania w odniesieniu
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do tych systeméw wzmocnionego nadzoru ze strony cztowieka, tak aby podmiot stosujacy nie moégt
podejmowac zadnych dziatan ani decyzji na podstawie identyfikacji wynikajacej z systemu, dopoki nie
zostata ona odrebnie zweryfikowana i potwierdzona przez co najmniej dwie osoby fizyczne. Osoby te
moga pochodzi¢ z réznych podmiotdw i moga to byc¢ osoby obstugujace system lub z niego korzystajace.
Wymog ten nie powinien powodowac niepotrzebnych obcigzen ani op6znien i powinno wystarczyc,
ze odrebne weryfikacje dokonywane przez r6zne osoby beda automatycznie rejestrowane w wygene-
rowanych przez system rejestrach zdarzen. Biorac pod uwage specyfike obszaréw Scigania przestepstw,
migracji, kontroli granicznej i azylu, wymaog ten nie powinien mie¢ zastosowania, jezeli na mocy prawa
Unii lub prawa krajowego stosowanie tego wymogu uznaje sie za nieproporcjonalne.

Systemy Al wysokiego ryzyka powinny dziata¢ w sposéb spojny w catym cyklu zycia i charakteryzowaé
sie odpowiednim poziomem doktadnosci, solidnosci i cyberbezpieczenstwa - w Swietle ich przezna-
czenia i zgodnie z powszechnie uznawanym stanem wiedzy technicznej. Komisje oraz odpowiednie
organizacje i zainteresowane strony zacheca sie, by nalezycie uwzgledniaty ograniczanie ryzyka i nega-
tywnych skutkéw zwigzanych z systemem Al. Oczekiwany poziom wskaznikéw skutecznosci dziatania
nalezy zadeklarowac w zataczonej instrukgji obstugi. Dostawcow wzywa sie, by przekazywali te infor-
macje podmiotom stosujgcym w jasny i tatwo zrozumiaty sposéb, wolny od dwuznacznosci i stwierdzen
wprowadzajacych w btad. Prawo Unii dotyczace metrologii prawnej, w tym dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/31/UE3> i 2014/32/UE3¢, ma na celu zapewnienie doktadnosci pomiaréw
oraz wspieranie przejrzystosci i uczciwosci transakcji handlowych. W tym kontekscie, we wspotpracy
z odpowiednimi zainteresowanymi stronami i organizacjami, takimi jak organy ds. metrologii i organy
ds. analizy poréwnawczej, Komisja powinna w stosownych przypadkach zacheca¢ do opracowywania
pozioméw odniesienia i metod pomiaru dotyczacych systeméw Al. Komisja powinna przy tym wspot-
pracowac z partnerami miedzynarodowymi pracujacymi nad metrologia i odpowiednimi wskaznikami
pomiarowymi zwigzanymi z Al oraz uwzglednia¢ ich dziatania.

Kluczowym wymogiem dotyczacym systemoéw Al wysokiego ryzyka jest solidnos¢ techniczna. Powin-
ny one by¢ odporne na szkodliwe lub w inny sposéb niepozadane zachowania, ktére moga wynikac
z ograniczen w systemach lub ze srodowiska, w ktérym te systemy dziafaja (np. btedy, usterki, niespoj-
nosci, nieoczekiwane sytuacje). W zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ srodki techniczne i organizacyjne,
by zapewnic¢ solidnos¢ systemow Al wysokiego ryzyka, na przyktad poprzez projektowanie i rozwija-
nie odpowiednich rozwigzan technicznych w celu zapobiegania szkodliwym lub innym niepozadanym
zachowaniom lub ich ograniczania. Takie rozwigzania techniczne moga obejmowac na przyktad me-
chanizmy umozliwiajace bezpieczne przerwanie dziatania systemu (przejscie systemu w stan bezpiecz-
ny - tzw. . fail-safe"”), jesli zaistnieja pewne nieprawidtowosci lub gdy dziatanie wykracza poza okreslone
z gory granice. Brak ochrony przed tym ryzykiem moze mie¢ konsekwencje dla bezpieczenistwa lub
negatywnie wpfynac¢ na prawa podstawowe, na przyktad z powodu biednych decyzji lub nieprawidto-
wych lub stronniczych wynikéw generowanych przez system Al.

Cyberbezpieczenstwo odgrywa kluczowa role w zapewnianiu odpornosci systeméw Al na proby mo-
dyfikacji ich wykorzystania, zachowania, skutecznosci dziatania lub obejscia ich zabezpieczen przez
dziatajace w ztej wierze osoby trzecie wykorzystujace stabe punkty systemu. Cyberataki na systemy
Al moga polegac na wykorzystaniu konkretnych zasobow Al, takich jak zbiory danych treningowych
(np. zatruwanie danych) lub trenowane modele (np. ataki kontradyktoryjne lub ataki wnioskowania
o czfonkostwie), lub wykorzystaniu stabych punktoéw w zasobach cyfrowych systemu Al lub w bazowej
infrastrukturze ICT. Aby zapewni¢ poziom cyberbezpieczenstwa odpowiedni do ryzyka, dostawcy syste-
mow Al wysokiego ryzyka powinni zatem wdrozy¢ odpowiednie srodki, takie jak mechanizmy kontroli
bezpieczenstwa, uwzgledniajac rowniez w stosownych przypadkach infrastrukture ICT, na ktdrej opiera
sie dany system.

Bez uszczerbku dla wymogéw zwigzanych z solidnoscia i dokfadnoscig okreslonych w niniejszym roz-
porzadzeniu systemy Al wysokiego ryzyka, ktére wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogoéw cyberbezpieczenstwa w odniesieniu
do produktéw z elementami cyfrowymi, zgodnie z tym rozporzadzeniem moga wykaza¢ zgodnos¢
z wymogami w zakresie cyberbezpieczenstwa okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu w drodze spef-
nienia zasadniczych wymogoéw w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowionych w tym rozporzadzeniu.
W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka spetniaja zasadnicze wymogi rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do pro-
duktow z elementami cyfrowymi, nalezy uzna¢, ze wykazuja zgodno$¢ z wymogami w zakresie cyberbez-
pieczenstwa ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu w zakresie, w jakim spetnienie tych wymogoéw
wykazano w deklaracji zgodnosci UE lub w jej czesciach wydanych zgodnie z tym rozporzadzeniem.
W tym celu ocena ryzyka dotyczacego cyberbezpieczenstwa zwigzanego z produktem z elementami
cyfrowymi, ktére zaklasyfikowano jako system Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem, przeprowadzana na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
horyzontalnych wymogoéw cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi,
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powinna uwzglednia¢ ryzyko dla cyberodpornosci systemu Al w odniesieniu do podejmowanych przez
nieupowaznione osoby trzecie préb zmiany jego wykorzystania, zachowania lub skutecznosci dziatania,
w tym uwzgledniac charakterystyczne dla Al stabe punkty, takie jak ryzyko zatruwania danych lub ataki
kontradyktoryjne, a takze, w stosownych przypadkach, uwzglednia¢ ryzyko dla praw podstawowych
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Procedura oceny zgodnosci przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu powinna mie¢ zastosowanie
do zasadniczych wymogow w zakresie cyberbezpieczenstwa produktu z elementami cyfrowymi objetego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogow cyberbezpie-
czenstwa w odniesieniu do produktéw z elementami cyfrowymi i zaklasyfikowanego jako system Al
wysokiego ryzyka na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Zasada ta nie powinna jednak powodowac
zmniejszenia niezbednego poziomu ufnosci w odniesieniu do produktéw krytycznych z elementami
cyfrowymi objetych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wy-
mogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktéw z elementami cyfrowymi. W zwiazku z tym,
na zasadzie odstepstwa od tej zasady, systemy Al wysokiego ryzyka, ktore wchodza w zakres niniejszego
rozporzadzenia i sg rowniez kwalifikowane jako wazne i krytyczne produkty z elementami cyfrowymi
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogow cy-
berbezpieczenstwa w odniesieniu do produktéw z elementami cyfrowymi i do ktorych ma zastosowanie
procedura oceny zgodnosci oparta na kontroli wewnetrznej okreslona w zatgczniku do niniejszego roz-
porzadzenia, podlegaja przepisom dotyczacym oceny zgodnosci zawartym w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie horyzontalnych wymogow cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do pro-
duktow z elementami cyfrowymi w zakresie, w jakim dotyczy to zasadniczych wymogoéw w zakresie
cyberbezpieczenstwa okreslonych w tym rozporzadzeniu. W tym przypadku do wszystkich pozostatych
aspektow objetych niniejszym rozporzadzeniem nalezy stosowac odpowiednie przepisy dotyczace oceny
zgodnosci opierajacej sie na kontroli wewnetrznej okreslone w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
By wykorzystac wiedze teoretyczng i fachowa ENISA w zakresie polityki cyberbezpieczenstwa i w opar-
ciu o zadania powierzone ENISA na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/881%7, Komisja powinna wspétpracowac z ENISA w kwestiach zwigzanych z cyberbezpieczenstwem
systemow Al.

Nalezy zapewni¢, aby odpowiedzialnos¢ za wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku systemu Al
wysokiego ryzyka ponosita konkretna osoba fizyczna lub prawna okreslona jako dostawca, niezaleznie
od tego, czy ta osoba fizyczna lub prawna jest osoba, ktéra zaprojektowata lub rozwineta system.
Jako sygnatariusze Konwencji ONZ o prawach oséb niepetnosprawnych Unia i panstwa cztonkowskie
s prawnie zobowigzane do ochrony osdb z niepetnosprawnosciami przed dyskryminacja i do propago-
wania ich réwnosci, do zapewnienia im dostepu na réwnych zasadach z innymi osobami do technologii
i systemow informacyjno-komunikacyjnych oraz do zapewnienia poszanowania ich prywatnosci. Z uwa-
gi na rosnace znaczenie i wykorzystanie systemoéw sztucznej inteligencji stosowanie zasad projektowania
uniwersalnego do wszystkich nowych technologii i ustug powinno zapewniac¢ petny i réwny dostep
dla wszystkich osoéb, ktérych potencjalnie dotycza technologie Al lub ktére je stosuja, w tym oséb
Istotne jest zatem, aby dostawcy zapewniali petng zgodnos¢ z wymogami dostepnosci, w tym z dyrek-
tywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/210238 i dyrektywa (UE) 2019/882. Dostawcy powinni
zapewni¢ zgodnosc¢ z tymi wymogami juz na etapie projektowania. W zwigzku z tym w projektowaniu
systemu Al wysokiego ryzyka nalezy w jak najwiekszym stopniu uwzglednic¢ niezbedne sSrodki.
Dostawca powinien ustanowi¢ solidny system zarzadzania jakoscia, zapewni¢ przeprowadzenie wyma-
ganej procedury oceny zgodnosci, sporzadzi¢ odpowiednia dokumentacje i ustanowi¢ solidny system
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka, ktérzy pod-
legaja obowigzkom dotyczacym systemow zarzadzania jakoscig na mocy odpowiednich sektorowych
przepiséw prawa Unii, powinni mie¢ mozliwos¢ wiaczenia elementow systemu zarzadzania jakoscia prze-
widzianego w niniejszym rozporzadzeniu do istniejacego systemu zarzadzania jakoscig przewidzianego
w innych sektorowych przepisach prawa Unii. Komplementarnos$¢ miedzy niniejszym rozporzadzeniem
a obowiazujacymi sektorowymi przepisami prawa Unii powinna by¢ réwniez brana pod uwage w przy-
sztych dziataniach normalizacyjnych lub wytycznych przyjmowanych przez Komisje. Organy publiczne,
ktore oddaja do uzytku systemy Al wysokiego ryzyka do celow wiasnych, moga - w ramach przyjetego,
odpowiednio, na poziomie krajowym lub regionalnym systemu zarzadzania jakoscig - przyjac i wdrozy¢
zasady dotyczace systemu zarzadzania jakoscia, z uwzglednieniem specyfiki sektora oraz kompetencji
i organizacji danego organu publicznego.

W celu umozliwienia egzekwowania przepiséw niniejszego rozporzadzenia i stworzenia réwnych warun-
kow dziatania dla operatorow, a takze uwzgledniajac ré6zne formy udostepniania produktéw cyfrowych,
nalezy zapewnic, aby w kazdych okolicznosciach osoba, ktéra ma miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, byta w stanie przekaza¢ organom wszystkie niezbedne informacje dotyczace zgodnosci danego
systemu Al. W zwiagzku z tym dostawcy majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwach trzecich
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przed udostepnieniem swoich systeméw Al w Unii powinni ustanowi¢ — na podstawie pisemnego pet-
nomocnictwa - upowaznionego przedstawiciela majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii. Ten
upowazniony przedstawiciel odgrywa kluczowa role w zapewnianiu zgodnosci systemow Al wysokiego
ryzyka wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku w Unii przez dostawcow, ktdrzy nie maja
miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii, oraz w petnieniu funkgji ich osoby kontaktowej majacej miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii.

W Swietle charakteru i ztozonosci tancucha wartosci systemoéw Al oraz zgodnie z nowymi ramami praw-
nymi konieczne jest zapewnienie pewnosci prawa i ufatwienie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.
W zwiagzku z tym konieczne jest wyjasnienie roli i konkretnych obowigzkéw odpowiednich operatoréow
w catym tancuchu wartosci, takich jak importerzy i dystrybutorzy, ktérzy moga przyczyniac sie do rozwo-
ju systemow Al. W niektdrych sytuacjach operatorzy ci moga odgrywac wiecej niz jedna role jednoczesnie
i w zwigzku z tym powinni facznie spetniac¢ wszystkie odpowiednie obowiazki zwigzane z tymi rolami.
Na przyktad operator moze wystepowac jednoczesnie jako dystrybutor i importer.

Aby zapewni¢ pewnos¢ prawa, nalezy wyjasni¢, ze w pewnych okreslonych warunkach kazdego dys-
trybutora, importera, podmiot stosujacy lub inng strone trzecig nalezy uznac za dostawce systemu Al
wysokiego ryzyka i w zwigzku z tym powinni oni przyjac na siebie wszystkie zwigzane z tym obowigzki.
Miatoby to miejsce w przypadku, gdy strona ta umieszcza swoja nazwe lub znak towarowy w systemie
Al wysokiego ryzyka, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, bez uszczerbku
dla ustalen umownych przewidujacych odmienny podziat obowigzkéw. Miatoby to miejsce réwniez
w przypadku, gdy strona ta dokonuje istotnej zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka, ktéry zostat juz
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, w taki sposob, ze pozostaje on systemem Al wysokiego
ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, lub jezeli zmieni przeznaczenie systemu Al, w tym systemu
Al ogdlnego przeznaczenia, ktdry nie zostat zaklasyfikowany jako system wysokiego ryzyka i zostat juz
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku, w taki sposob, ze ten system Al staje sie systemem
wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Przepisy te nalezy stosowac bez uszczerbku
dla bardziej szczeg6towych przepiséw ustanowionych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym
opartym o nowe ramy prawne, wraz z ktérymi nalezy stosowac niniejsze rozporzadzenie. Na przykfad
do systemoéw Al wysokiego ryzyka bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2017/745, nalezy nadal stosowac art. 16 ust. 2 tego rozporzadzenia stanowiacy, ze niektérych zmian
nie nalezy uznawac za modyfikacje wyrobu mogaca wptynac na jego zgodnos¢ z obowigzujacymi wy-
mogami.

Systemy Al ogélnego przeznaczenia moga by¢ wykorzystywane jako samodzielne systemy Al wysokiego
ryzyka lub stanowi¢ element innych systeméw Al wysokiego ryzyka. W zwiazku z tym z uwagi na ich
szczegdlny charakter i aby zapewni¢ sprawiedliwy podziat odpowiedzialnosci w catym fancuchu wartosci
Al, dostawcy takich systemoéw, niezaleznie od tego, czy ich moga by¢ one wykorzystywane jako systemy
Al wysokiego ryzyka przez innych dostawcéw czy jako elementy systemoéw Al wysokiego ryzyka, powinni
Scisle wspotpracowac - o ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej - z dostawcami odpowiednich
systemow Al wysokiego ryzyka, aby umozliwi¢ im spetnianie odpowiednich obowigzkéw ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu, oraz z wiasciwymi organami ustanowionymi na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

W przypadku gdy zgodnie z warunkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu dostawcy, ktory
pierwotnie wprowadzit system Al do obrotu lub oddat go do uzytku, nie nalezy juz uznawac za dostawce
do celéw niniejszego rozporzadzenia, a dostawca ten nie wykluczyt wyraznie, ze system Al moze zostac
zmieniony w system Al wysokiego ryzyka, ten pierwszy dostawca powinien nadal scisle wspotpracowac
i udostepnia¢ niezbedne informacje oraz zapewnia¢ dostep techniczny i inng pomoc, ktérych mozna
zasadnie oczekiwac i ktore s wymagane do spetnienia obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, w szczegdélnosci w zakresie wymogow dotyczacych oceny zgodnosci systeméw Al wysokiego
ryzyka.

Ponadto w przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka bedacy zwigzanym z bezpieczenstwem ele-
mentem produktu, ktéry wchodzi w zakres stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
opartego na nowych ramach prawnych, nie jest wprowadzany do obrotu ani oddawany do uzytku
niezaleznie od tego produktu, producent produktu — w rozumieniu tego prawodawstwa - powinien
spetniac¢ obowiazki dostawcy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, a w szczegdlnosci zapewnic
zgodnos¢ systemu Al wbudowanego w produkt koncowy z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

W catym tancuchu wartosci Al wiele podmiotéw czesto dostarcza systemy Al, narzedzia i ustugi, ale
réwniez elementy lub procesy, ktore sa wiaczane przez dostawce do systemu Al w réznych celach, w tym
trenowania modelu, retrenowania modelu, testowania i oceny modelu, integracji z oprogramowaniem
lub innych aspektow rozwoju modelu. Podmioty te maja do odegrania wazna role w tancuchu wartosci
w stosunku do dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka, z ktérym to systemem zintegrowane sg ich
systemy Al, narzedzia, ustugi, elementy lub procesy; podmioty te powinny zapewni¢ temu dostaw-
cy na podstawie pisemnej umowy niezbedne informacje, zdolnosci, dostep techniczny i inng pomoc
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w oparciu o powszechnie uznany stan wiedzy technicznej, aby umozliwi¢ dostawcy petne spetnienie
obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla ich wtasnych praw wias-
nosci intelektualnej lub tajemnic przedsiebiorstwa.

Strony trzecie udostepniajace publicznie narzedzia, ustugi, procesy lub elementy Al, inne niz modele
Al ogodlnego przeznaczenia, nie powinny by¢ zobowigzane do zapewnienia zgodnosci z wymogami
dotyczacymi odpowiedzialnosci w catym fancuchu wartosci Al, w szczegélnosci wobec dostawcy, ktéry
je wykorzystat lub zintegrowat, jezeli te narzedzia, ustugi, procesy lub elementy Al s3 udostepniane
na podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania. Nalezy zachecac twoércéw narzedzi, ustug,
procesow lub elementéw Al, innych niz modele Al ogélnego przeznaczenia, ktére sg udostepniane
na bezptatnej licencji otwartego oprogramowania, do wdrazania powszechnie przyjetych praktyk w za-
kresie dokumentacji, takich jak karta modelu i karta charakterystyki, jako sposobu na przyspieszenie
wymiany informacji w catym tancuchu wartosci Al, co umozliwi promowanie godnych zaufania syste-
moéw Al w Unii.

Komisja mogtaby opracowa¢ dobrowolne wzorcowe postanowienia umowne miedzy dostawcami
systemow Al wysokiego ryzyka a stronami trzecimi dostarczajacymi narzedzia, ustugi, elementy lub
procesy, ktére sa wykorzystywane w systemach Al wysokiego ryzyka lub z nimi zintegrowane, i zaleca¢
stosowanie tych modelowych postanowien, aby ufatwi¢ wspétprace w catym tancuchu wartosci. Przy
opracowywaniu dobrowolnych wzorcowych postanowien umownych, Komisja powinna tez bra¢ pod
uwage wymogi umowne, ktdre moga miec¢ zastosowanie w szczegolnych sektorach lub przypadkach
biznesowych.

Ze wzgledu na charakter systemow Al oraz ryzyko dla bezpieczenstwa i praw podstawowych, jakie
moze wigzac sie z ich wykorzystywaniem, uwzgledniajac przy tym potrzebe zapewnienia wtasciwego
monitorowania skutecznosci dziatania systemu Al w warunkach rzeczywistych, nalezy okresli¢ szcze-
golne obowiagzki podmiotéw stosujacych. Podmioty stosujace powinny w szczegdlnosci wprowadzi¢
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia, aby systemy Al wysokiego ryzyka
byty wykorzystywane przez nich zgodnie z instrukcjami obstugi, a w stosownych przypadkach nalezy
przewidzie¢ okreslone inne obowiazki w odniesieniu do monitorowania funkcjonowania systemoéw Al
oraz rejestrowania zdarzen. Ponadto podmioty stosujgce powinny zapewnic, aby osoby wyznaczone
do stosowania instrukcji obstugi i sprawowania nadzoru ze strony cztowieka, zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, posiadaty niezbedne kompetencje, w szczeg6lnosci odpowiedni poziom kompetencji
w zakresie Al oraz odpowiedni poziom przeszkolenia i uprawnien, aby wtasciwie wykonywac te zadania.
Obowiazki te powinny pozostawac bez uszczerbku dla innych wynikajacych z prawa Unii lub prawa
krajowego obowigzkéw podmiotow stosujacych w odniesieniu do systemoéw Al wysokiego ryzyka.
Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkéw pracodawcow w zakresie informo-
wania pracownikéw lub ich przedstawicieli i konsultowania sie z nimi na podstawie prawa Unii o prawa
krajowego oraz unijnej lub krajowej praktyki, w tym dyrektywy 2002/14/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady?®, na temat decyzji o oddaniu do uzytku lub korzystaniu z systeméw Al. Nadal konieczne jest za-
pewnienie pracownikom i ich przedstawicielom informacji na temat planowanego wdrozenia systemow
Al wysokiego ryzyka w miejscu pracy, w przypadku gdy warunki dotyczace tych obowiazkéw w zakre-
sie informowania lub informowania i przeprowadzania konsultacji okreslone w innych instrumentach
prawnych nie sg spetnione. Ponadto takie prawo do informacji ma charakter pomocniczy i konieczny
w stosunku do lezacego u podstaw niniejszego rozporzadzenia celu, jakim jest ochrona praw podsta-
wowych. W zwiazku z tym w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wymag informowania w tym
zakresie, nie naruszajac zadnych istniejacych praw pracownikow.

Ryzyko zwigzane z systemami Al moze wynikac ze sposobu zaprojektowania takich systemoéw, jak réw-
niez ze sposobu ich wykorzystania. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka odgrywajg zatem
kluczowa role w zapewnianiu ochrony praw podstawowych w uzupetnieniu obowigzkéw dostawcy
podczas rozwoju systemu Al. Podmioty stosujace najlepiej rozumieja, jak konkretnie wykorzystywany
bedzie system Al wysokiego ryzyka, i moga w zwigzku z tym zidentyfikowac potencjalne znaczace ryzyko,
ktore nie zostafo przewidziane na etapie rozwoju, dzieki bardziej precyzyjnej wiedzy na temat kontekstu
wykorzystania, osob lub grup osoéb, na ktore system moze wywiera¢ wptyw, w tym grup szczegoélnie
wrazliwych. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka wymienione w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia rowniez odgrywaja kluczowa role w informowaniu oséb fizycznych i powinny - gdy
podejmuja decyzje lub pomagaja w podejmowaniu decyzji dotyczacych oséb fizycznych, w stosow-
nych przypadkach, informowac osoby fizyczne, ze jest w stosunku do nich wykorzystywany system Al
wysokiego ryzyka. Taka informacja powinna obejmowac przeznaczenie systemu i typ podejmowanych
przez niego decyzji. Podmiot stosujacy informuje réwniez osoby fizyczne o przystugujacych im prawie
do uzyskania wyjasnienia, ktore przewiduje niniejsze rozporzadzenie. W odniesieniu do systemow Al
wysokiego ryzyka wykorzystywanych do celéw scigania przestepstw obowiazek ten nalezy wykonywac
zgodnie z art. 13 dyrektywy (UE) 2016/680.
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Wszelkie przetwarzanie danych biometrycznych zwigzane z wykorzystywaniem systemoéw Al do identy-
fikacji biometrycznej do celéw $cigania przestepstw musi by¢ zgodne z art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680,
ktory zezwala na takie przetwarzanie wytacznie wtedy, jezeli jest to bezwzglednie konieczne, z zastrze-
zeniem odpowiednich zabezpieczen w zakresie praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza, oraz jezeli
jest to dopuszczone prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego. Takie wykorzystanie, jezeli jest
dozwolone, musi by¢ réwniez zgodne z zasadami okreslonymi w art. 4 ust. 1 dyrektywy (UE) 2016/680,
w tym zasadami zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, celowosci, doktadnosci i ograniczenia
przechowywania.

Bez uszczerbku dla majacego zastosowanie prawa Unii, w szczegdlnosci rozporzadzenia (UE) 2016/679
i dyrektywy (UE) 2016/680, biorac pod uwage inwazyjny charakter systemow zdalnej identyfikacji bio-
metrycznej post factum, korzystanie z takich systeméw powinno podlega¢ zabezpieczeniom. Systemy
identyfikacji biometrycznej post factum powinny by¢ zawsze wykorzystywane w sposob proporcjonalny,
zgodny z prawem i jezeli jest to bezwzglednie konieczne, a tym samym ukierunkowane na osoby fizyczne,
ktore majg zostac zidentyfikowane, na okreslong lokalizacje i zakres czasowy, oraz opiera¢ sie na za-
mknietym zbiorze danych pochodzacych z legalnie uzyskanych materiatéw wideo. W zadnym wypadku
systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum nie powinny by¢ wykorzystywane w ramach
Scigania przestepstw w celu prowadzenia niezréznicowanego nadzoru. Warunki zdalnej identyfikacji
biometrycznej post factum nie powinny w zadnym wypadku stanowi¢ podstawy do obchodzenia warun-
kow zakazu i Scistych wyjatkow dotyczacych zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym.
Aby skutecznie zapewni¢ ochrone praw podstawowych, podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzy-
ka bedace podmiotami prawa publicznego lub podmiotami prywatnymi $wiadczacymi ustugi publiczne
i podmioty stosujace niektdre systemy Al wysokiego ryzyka wymienione w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia, tacy jak podmioty bankowe lub ubezpieczeniowe, powinni przed wprowadzeniem tych
systemow do uzytku przeprowadzi¢ ocene skutkéw dla praw podstawowych. Ustugi o charakterze pub-
licznym wazne dla os6b fizycznych moga by¢ réwniez swiadczone przez podmioty prywatne. Podmioty
prywatne swiadczace takie ustugi publiczne dziatajg w powigzaniu z zadaniami swiadczonymi w intere-
sie publicznym, takimi jak edukacja, opieka zdrowotna, ustugi spofeczne, mieszkalnictwo, sprawowanie
wymiaru sprawiedliwosci. Celem oceny skutkéw dla praw podstawowych jest zidentyfikowanie przez
podmiot stosujacy konkretnych rodzajow ryzyka dla praw oséb fizycznych lub grup oséb fizycznych,
na ktére Al moze mie¢ wptyw, oraz okreslenie srodkéw, ktore nalezy podja¢ w przypadku urzeczywist-
nienia sie tego ryzyka. Ocena skutkéw powinna by¢ przeprowadzana przed wdrozeniem systemu Al
wysokiego ryzyka i powinna by¢ aktualizowana, gdy podmiot stosujacy uzna, ze ktorykolwiek z istotnych
czynnikow ulegt zmianie. W ocenie skutkow nalezy okresli¢ odpowiednie procesy podmiotu stosujacego,
w ktorych system Al wysokiego ryzyka bedzie wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem; powinna
ona przedstawiac¢ informacje o okresie, w ktorym system ma by¢ wykorzystywany, i o czestotliwosci
jego wykorzystania, a takze opis konkretnych kategorii osdb fizycznych i grup, na ktére Al moze mie¢
wptyw w tym konkretnym kontekscie wykorzystania. Ocena powinna réwniez obejmowac okreslenie
szczegodlnego ryzyka szkody, ktére moze mie¢ wptyw na prawa podstawowe tych oséb lub grup. Prze-
prowadzajac te ocene, podmiot stosujacy powinien uwzgledni¢ informacje istotne dla wtasciwej oceny
skutkéw, w tym miedzy innymi informacje podane przez dostawce systemu Al wysokiego ryzyka w in-
strukcji obstugi. W swietle zidentyfikowanego ryzyka podmioty stosujgce powinny okresli¢ srodki, ktére
nalezy podjac¢ w przypadku urzeczywistnienia sie tego ryzyka, w tym na przykiad rozwigzania dotyczace
zarzadzania w tym konkretnym kontekscie wykorzystania, np. dotyczace nadzoru ze strony cztowieka
zgodnie z instrukcja obstugi lub procedury rozpatrywania skarg i dochodzenia roszczen, poniewaz
moga one odegrac zasadnicza role w ograniczaniu ryzyka dla praw podstawowych w konkretnych
przypadkach wykorzystania. Po przeprowadzeniu tej oceny skutkéw podmiot stosujacy powinien po-
wiadomi¢ odpowiedni organ nadzoru rynku. W stosownych przypadkach w celu zebrania odpowiednich
informacji niezbednych do przeprowadzenia oceny skutkéw podmioty stosujace system Al wysokiego
ryzyka, w szczegolnosci gdy systemy Al sg wykorzystywane w sektorze publicznym, moga angazowacé
odpowiednie zainteresowane strony, w tym przedstawicieli grup osob, na ktére system Al moze mie¢
wplyw, niezaleznych ekspertow i organizacje spofeczenstwa obywatelskiego w przeprowadzanie takich
ocen skutkow i opracowywanie srodkéw, ktére nalezy wprowadzi¢ w przypadku urzeczywistnienia sie
ryzyka. Europejski Urzad ds. Sztucznej Inteligencji (zwany dalej ,,Urzedem ds. Al") powinien opracowac
wzor kwestionariusza, by utatwi¢ zapewnienie zgodnosci przez podmioty stosujace i zmniejszy¢ obcia-
zenia administracyjne dla tych podmiotéw.

Nalezy jasno zdefiniowa¢ pojecie modeli Al ogélnego przeznaczenia i oddzieli¢ je od pojecia systemow
Al, aby zapewni¢ pewnos¢ prawa. Definicja powinna opierac sie na kluczowych cechach funkcjonalnych
modelu Al ogdlnego przeznaczenia, w szczegdlnosci na ogélnym charakterze i zdolnosci do kompeten-
tnego wykonywania szerokiego zakresu réznych zadan. Modele te sg zazwyczaj trenowane w oparciu
o duzg ilos¢ danych za pomoca réznych metod, takich jak uczenie sie samodzielnie nadzorowane, nienad-
zorowane lub uczenie przez wzmacnianie. Modele Al ogélnego przeznaczenia moga by¢ wprowadzane



Akt w sprawie sztucznej inteligencji

do obrotu na rézne sposoby, w tym za posrednictwem bibliotek, interfejsow programowania aplikacji
(API), przez bezposrednie pobieranie lub w wersji fizycznej. Modele te moga by¢ dalej zmieniane lub
dostosowywane jako baza do tworzenia nowych modeli. Chociaz modele Al sg zasadniczymi elemen-
tami systemow Al, nie stanowia same w sobie systeméw Al. Aby model Al mégt stac sie systemem Al
nalezy doda¢ do niego dodatkowe elementy, takie jak na przyktad interfejs uzytkownika. Modele Al sg
zwykle zintegrowane z systemami Al i stanowig ich czes¢. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy
szczegdlne dotyczace modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktére
stwarzaja ryzyko systemowe, a przepisy te powinny by¢ stosowane réwniez wtedy, gdy modele te sg
zintegrowane z systemem Al lub stanowig jego czes¢. Nalezy rozumie¢, ze obowigzki dostawcow modeli
Al ogolnego przeznaczenia powinny mie¢ zastosowanie od momentu wprowadzenia do obrotu modeli
Al ogdlnego przeznaczenia. W przypadku gdy dostawca modelu Al ogéinego przeznaczenia zintegruje
wiasny model z wiasnym systemem Al, ktory jest udostepniany na rynku lub oddany do uzytku, model
ten nalezy uznac za wprowadzony do obrotu i w zwiazku z tym ustanowione w niniejszym rozporza-
dzeniu obowigzki dotyczace modeli powinny nadal mie¢ zastosowanie obok obowigzkéw dotyczacych
systemow Al. Obowigzki ustanowione w odniesieniu do modeli nie powinny w zadnym przypadku mie¢
zastosowania, jezeli model wtasny jest stosowany w czysto wewnetrznych procesach, ktére nie sg nie-
zbedne do dostarczania produktu lub ustugi osobom trzecim, a prawa oséb fizycznych nie sg naruszone.
Biorac pod uwage ich potencjalne znaczaco negatywne skutki, modele Al ogélnego przeznaczenia z ryzy-
kiem systemowym powinny zawsze podlega¢ odpowiednim obowigzkom ustanowionym w niniejszym
rozporzadzeniu. Definicja nie powinna obejmowac modeli Al wykorzystywanych przed wprowadzeniem
ich do obrotu wytacznie do celow dziatalnosci badawczo-rozwojowej i tworzenia prototypow. Pozostaje
to bez uszczerbku dla obowigzku zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem w przypadku
wprowadzenia do obrotu danego modelu w nastepstwie takiej dziatalnosci.

(98) Majac na uwadze, ze ogdlny charakter modelu mozna okresli¢ miedzy innymi na podstawie liczby pa-
rametrow, nalezy uzna¢, ze modele o co najmniej miliardzie parametréw i trenowane w oparciu o duza
ilos¢ danych z wykorzystaniem nadzoru wtasnego na duza skale sa bardzo ogélne i kompetentnie
wykonuja szeroki zakres réznych zadan.

(99) Duze generatywne modele Al sg typowym przyktadem modelu Al ogdinego przeznaczenia, biorac pod
uwage, ze umozliwiajg elastyczne generowanie tresci, np. w postaci tekstu, dzwieku, obrazéw lub
materiatéw wideo, i moga z tatwoscig wykonywac szeroki zakres réznych zadan.

(100) Jezeli model Al ogélnego przeznaczenia jest zintegrowany z systemem Al lub stanowi jego czes¢, system
ten nalezy uznac za system Al ogdlnego przeznaczenia, jezeli w wyniku zintegrowania modelu system ten
moze stuzyc réznym celom. System Al ogélnego przeznaczenia moze by¢ wykorzystywany bezposrednio
lub by¢ zintegrowany z innymi systemami Al.

(101) Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia odgrywaja szczegolna role i ponoszg szczeg6lng odpowie-
dzialno$¢ w catym tancuchu wartosci Al, poniewaz modele, ktére dostarczaja, moga stanowic podstawe
szeregu systemow nizszego szczebla, czesto dostarczanych przez dostawcow nizszego szczebla, ktore
to systemy wymagaja dobrego zrozumienia modeli i ich zdolnosci, zaréwno by umozliwi¢ integracje
takich modeli z ich produktami, jak i by spetnia¢ obowiazki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu
lub innych przepisach. W zwigzku z tym nalezy ustanowic¢ proporcjonalne srodki w zakresie przejrzy-
stosci, w tym sporzadzanie i aktualizowanie dokumentacji oraz dostarczanie informacji na temat mo-
delu Al ogélnego przeznaczenia do wykorzystania przez dostawcéw nizszego szczebla. Dostawca
modelu Al ogdlnego przeznaczenia powinien przygotowac i aktualizowa¢ dokumentacje techniczng
w celu ud stepnienia jej na wniosek Urzedowi ds. Al i wiasciwym organom krajowym. Minimalny zbiér
elementéw do uwzglednienia w takiej dokumentacji nalezy okresli¢ w szczeg6lnych zatacznikach do ni-
niejszego rozporzadzenia. Komisja powinna by¢ uprawniona do zmiany tych zatacznikéw w drodze
aktow delegowanych w Swietle postepu technicznego.

(102) Oprogramowanie i dane, w tym modele, udostepniane na podstawie bezptatnej licencji otwartego
oprogramowania, ktéra umozliwia ich ogélne upowszechnianie i zezwala uzytkownikom na swobod-
ny dostep do nich, ich wykorzystywanie, zmiane i ich redystrybucje lub ich zmienionych wersji, mo-
g przyczynic sie do badan naukowych i innowacji na rynku oraz zapewni¢ gospodarce Unii znaczne
mozliwosci wzrostu. Nalezy uzna¢, ze modele Al ogdinego przeznaczenia udostepniane na podstawie
bezptatnych licencji otwartego oprogramowania zapewniaja wysoki poziom przejrzystosci i otwartosci,
jezeli ich parametry, w tym wagi, informacje na temat architektury modelu oraz informacje na temat
wykorzystania modelu, sg publicznie dostepne. Licencje nalezy uznac¢ za bezptatna licencje otwarte-
go oprogramowania réwniez wtedy, gdy umozliwia uzytkownikom obstuge, kopiowanie, dystrybucje,
badanie, zmiane i ulepszanie oprogramowania i danych, w tym modeli, pod warunkiem ze umieszcza
sie wzmianke o pierwotnym dostawcy modelu i Zze przestrzega sie identycznych lub poréwnywalnych
warunkow dystrybucji.

(103) Elementy Al na bezptatnej licencji otwartego oprogramowania obejmuja oprogramowanie i dane, w tym
modele i modele Al ogélnego przeznaczenia, narzedzia, ustugi lub procesy systemu Al. Elementy Al
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na bezptatnej licencji otwartego oprogramowania moga by¢ dostarczane za posrednictwem réznych
kanatow, w tym rozwijane w otwartych repozytoriach. Do celéw niniejszego rozporzadzenia elementy Al,
ktore sg dostarczane odpfatnie lub w inny spos6b monetyzowane, w tym poprzez zapewnianie wsparcia
technicznego lub innych ustug zwigzanych z elementem Al, w tym poprzez platformy oprogramowania,
lub wykorzystywanie danych osobowych z powodéw innych niz wytacznie poprawa bezpieczenstwa,
kompatybilnosci lub interoperacyjnosci oprogramowania, z wyjatkiem transakcji miedzy mikroprzed-
siebiorstwami, nie powinny korzystac ze zwolnien przewidzianych w odniesieniu do bezpfatnych i ot-
wartych elementéw Al. Fakt udostepniania elementéw Al w otwartych repozytoriach nie powinien sam
w sobie stanowi¢ monetyzagiji.

(104) Dostawcy modeli Al ogélnego przeznaczenia, ktére sg udostepniane na podstawie bezptatnej licencji

otwartego oprogramowania i ktorych parametry, w tym wagi, informacje o architekturze modelu oraz
informacje na temat korzystania z modelu, sa udostepniane publicznie, powinni podlega¢ zwolnieniom
w odniesieniu do wymogoéw zwigzanych z przejrzystoscia natozonych na modele Al ogélnego przezna-
czenia, chyba ze mozna uznaé, ze modele te stwarzajg ryzyko systemowe, w ktorym to przypadku fakt,
ze model jest przejrzysty i ze towarzyszy mu licencja otwartego oprogramowania, nie powinien by¢
uznawany za wystarczajacy powdd zwolnienia ze spefnienia obowigzkéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu. W kazdym razie, biorac pod uwage, ze udostepnianie modeli Al ogdlnego przeznaczenia
na podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania niekoniecznie prowadzi do ujawnienia
istotnych informacji na temat zbioru danych wykorzystywanego do trenowania lub dostrajania modelu
oraz na temat sposobu zapewnienia tym samym zgodnosci z prawem autorskim, przewidziane w od-
niesieniu do modeli Al ogdlnego przeznaczenia zwolnienie z obowigzku spetnienia wymogow zwigza-
nych z przejrzystoscia nie powinno dotyczy¢ obowiazku sporzadzenia streszczenia dotyczacego tresci
wykorzystywanych do trenowania modeli oraz obowigzku wprowadzenia polityki w celu zapewnienie
zgodnosci z unijnym prawem autorskim, w szczegélnosci w celu zidentyfikowania i zastosowania sie
do zastrzezenia praw zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/790%.

(105) Modele Al ogdlnego przeznaczenia, w szczego6lnosci duze generatywne modele Al, zdolne do genero-

wania tekstow, obrazéw i innych tresci, stwarzajg wyjatkowe mozliwosci w zakresie innowacji, ale takze
wyzwania dla artystéw, autorow i innych twoércéw oraz w odniesieniu do sposobu tworzenia, rozpo-
wszechniania, wykorzystywania i konsumowania ich tresci kreatywnych. Rozwdj i trenowanie takich
modeli wymaga dostepu do ogromnych ilosci tekstow, obrazéw, materiatéw wideo i innych danych.
Techniki eksploracji tekstow i danych moga by¢ w tym kontekscie szeroko wykorzystywane do wyszu-
kiwania i analizy takich tresci, ktére moga by¢ chronione prawem autorskim i prawami pokrewnymi.
Kazde wykorzystanie tresci chronionych prawem autorskim wymaga zezwolenia danego podmiotu
praw, chyba ze zastosowanie majg odpowiednie wyjatki i ograniczenia dotyczace praw autorskich.
Na mocy dyrektywy (UE) 2019/790 wprowadzono wyjatki i ograniczenia umozliwiajace, pod pewnymi
warunkami, zwielokrotnianie i pobieranie utworéw lub innych przedmiotéw objetych ochrong do celéw
eksploracji tekstéw i danych. Zgodnie z tymi przepisami podmioty uprawnione moga zastrzec swoje
prawa do swoich utwordéw lub innych przedmiotéw objetych ochrong, aby zapobiec eksploracji tekstow
i danych, chyba ze odbywa sie to do celéw badan naukowych. W przypadku gdy prawo do wytaczenia
z eksploracji zostato w odpowiedni sposéb wyraznie zastrzezone, dostawcy modeli Al ogdlnego prze-
znaczenia muszg uzyskac zezwolenie od podmiotéw uprawnionych, jezeli chcg dokonywac eksploracji
tekstow i danych odnosnie do takich utwordow.

(106) Dostawcy wprowadzajacy modele Al ogdlnego przeznaczenia do obrotu w Unii powinni zapewnic, aby

ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu odpowiednie obowiazki zostaty spetnione. W tym celu do-
stawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia powinni wprowadzi¢ polityke w celu zapewnienia zgodnosci
z prawem Unii dotyczacym prawa autorskiego i praw pokrewnych, w szczegélnosci w celu identyfika-
cji i zastosowania sie do zastrzezenia praw wyrazonego przez podmioty uprawnione zgodnie z art. 4
ust. 3 dyrektywy (UE) 2019/790. Kazdy dostawca wprowadzajacy do obrotu w Unii model Al ogéine-
go przeznaczenia powinien spetnia¢ ten obowigzek, niezaleznie od jurysdykcji, w ktorej maja miejsce
czynnosci regulowane prawem autorskim stanowigce podstawe trenowania tych modeli Al ogélnego
przeznaczenia. Jest to konieczne do zapewnienia réwnych warunkéw dziatania dostawcom modeli Al
ogolnego przeznaczenia, tak aby zaden dostawca nie moégt uzyskac przewagi konkurencyjnej na rynku
Unii poprzez stosowanie nizszych standardéw praw autorskich niz normy przewidziane w Unii.

(107) W celu zwiekszenia przejrzystosci dotyczacej danych wykorzystywanych do pretrenowania i trenowania
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modeli Al og6lnego przeznaczenia, w tym w zakresie tekstow i danych chronionych prawem autorskim,
wiasciwe jest, aby dostawcy takich modeli sporzadzali i udostepniali publicznie wystarczajaco szczeg6-
towe streszczenie na temat tresci wykorzystywanych do trenowania modelu Al ogdlnego przeznacze-
nia. Przy nalezytym uwzglednieniu potrzeby ochrony tajemnic przedsiebiorstwa i poufnych informacji
handlowych streszczenie to nie powinno skupia¢ sie na szczegétach technicznych, lecz mie¢ zasadniczo
kompleksowy charakter, aby ufatwi¢ stronom majacym uzasadniony interes, w tym posiadaczom praw
autorskich, wykonywanie i egzekwowanie ich praw wynikajacych z prawa Unii; streszczenie to powinno
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wiec na przyktad wymienia¢ gtdwne zbiory danych, ktére wykorzystano do trenowania modelu, takie
jak duze prywatne lub publiczne bazy lub archiwa danych, oraz powinno zawiera¢ opisowe wyjasnie-
nie innych wykorzystanych zrédet danych. Urzad ds. Al powinien zapewni¢ wzor streszczenia, ktory
powinien by¢ prosty i skuteczny oraz umozliwia¢ dostawcy przedstawienie wymaganego streszczenia
w formie opisowe;.

(108) Urzad ds. Al powinien monitorowa¢, czy dostawca spetnit obowiazki natozone na dostawcéw modeli
Al ogdlnego przeznaczenia dotyczace wprowadzenia polityki w celu zapewnienia zgodnosci z unijnym
prawem autorskim i podania do wiadomosci publicznej streszczenia na temat tresci wykorzystywanych
do trenowania, jednak nie powinien weryfikowac danych treningowych pod katem zgodnosci z prawa-
mi autorskimi ani przystepowac do oceny tych danych w podziale na poszczegélne utwory. Niniejsze
rozporzadzenie nie wptywa na egzekwowanie przepiséw dotyczacych praw autorskich przewidzianych
w prawie Unii.

(109) Spetnianie obowiazkéw majacych zastosowanie do dostawcéw modeli Al ogélinego przeznaczenia po-
winno by¢ wspdtmierne i proporcjonalne do rodzaju dostawcy modeli, z wytaczeniem koniecznosci
ich spetnienia przez osoby, ktére rozwijajg lub wykorzystujag modele do celéw pozazawodowych lub
badan naukowych - osoby te nalezy jednak zacheca¢ do dobrowolnego spetniania tych wymogéw. Bez
uszczerbku dla unijnego prawa autorskiego spetnianie tych obowigzkéw powinno odbywac sie przy
nalezytym uwzglednieniu wielkosci dostawcy i umozliwia¢ uproszczone sposoby spetnienia tych obo-
wigzkéw przez MSP, w tym przedsiebiorstwa typu startup, ktére nie powinny wigzac sie z nadmiernymi
kosztami i zniecheca¢ do korzystania z takich modeli. W przypadku zmiany lub dostrajania modelu
obowiazki dostawcow modeli Al ogdlinego przeznaczenia powinny by¢ ograniczone do tej zmiany lub
dostrajania modelu, na przyktad poprzez uzupetnienie juz istniejacej dokumentacji technicznej o infor-
macje na temat zmiany, w tym nowych zrodet danych treningowych, w celu spetnienia obowiazkéw
zwigzanych z tancuchem wartosci przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

(110) Modele Al ogdlnego przeznaczenia moga stwarzac ryzyko systemowe, ktore obejmuje miedzy inny-
mi wszelkie rzeczywiste lub racjonalnie przewidywalne negatywne skutki powaznych awarii, zakio-
cen w sektorach krytycznych oraz powazne konsekwencje dla zdrowia i bezpieczenstwa publicznego;
wszelkie rzeczywiste lub racjonalnie przewidywalne negatywne skutki dla proceséw demokratycznych,
bezpieczenstwa publicznego i gospodarczego; rozpowszechnianie nielegalnych, fatszywych lub dys-
kryminujacych tresci. Nalezy rozumie¢, ze ryzyko systemowe wzrasta wraz ze zdolnosciami i zasiegiem
modelu, moze wystapi¢ w catym cyklu zycia modelu i jest uzaleznione od warunkéw niewtasciwego
wykorzystania, niezawodnosci, bezstronnosci i bezpieczenstwa modelu, poziomu jego autonomii, doste-
pu do narzedzi, stosowania nowatorskich lub potaczonych metod, strategii udostepniania i dystrybuciji,
mozliwosci w zakresie usuwania zabezpieczen i innych czynnikéw. W szczegélnosci podejscia miedzy-
narodowe wskazywaty jak dotad na potrzebe zwrdcenia uwagi na ryzyko wynikajace z potencjalnego
umyslnego niewtasciwego wykorzystania lub niezamierzonych probleméw z kontrolg zwigzanych z do-
stosowaniem sie do zamiaru cztowieka; ryzyko chemiczne, biologiczne, radiologiczne i jadrowe, takie jak
sposoby obnizania barier wejscia na rynek, w tym w zakresie opracowywania, projektowania, nabywania
lub stosowania broni; ofensywne zdolnosci w zakresie cyberbezpieczenstwa, takie jak sposoby wykry-
wania, wykorzystywania lub operacyjnego stosowania podatnosci; skutki interakcji i wykorzystania
narzedzi, w tym na przyktad zdolnos¢ do kontrolowania systemow fizycznych i zakidcania infrastruk-
tury krytycznej; ryzyko zwigzane ze sporzadzaniem kopii wtasnych przez modele lub samoreplikacji lub
wynikajace z trenowania innych modeli przez dany model; sposoby, w jakie modele moga powodowaé
szkodliwg stronniczos¢ i dyskryminacje zagrazajace osobom fizycznym, spotecznosciom lub spoteczen-
stwom; utatwianie dezinformacji lub naruszanie prywatnosci, co przedstawia zagrozenie dla wartosci
demokratycznych i praw cztowieka; ryzyko, ze dane wydarzenie moze spowodowac reakcje fancuchowa
o znacznych negatywnych skutkach, ktére moga mie¢ wptyw nawet na cate miasta, na cata dziatalnos¢
w danym obszarze lub na cate spotecznosci.

(111) Nalezy ustanowi¢ metodyke klasyfikacji modeli Al ogdlnego przeznaczenia jako modeli Al ogdlnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Poniewaz ryzyko systemowe wynika ze szczegdlnie wysokich
zdolnosci, nalezy uzna¢, ze model Al ogdlnego przeznaczenia stwarza ryzyko systemowe, jezeli wyka-
zuje on zdolnosci duzego oddziatywania, oceniane na podstawie odpowiednich narzedzi technicznych
i metodologii, lub jezeli ze wzgledu na swéj zasieg ma znaczacy wptyw na rynek wewnetrzny. Zdolnosci
duzego oddziatywania w przypadku modeli Al ogdlnego przeznaczenia oznaczaja zdolnosci, ktdre do-
réwnuja zdolnosciom zapisanym w najbardziej zaawansowanych modelach Al ogélnego przeznaczenia
lub je przewyzszaja. Petny zakres zdolnosci danego modelu mozna lepiej zrozumiec po jego wprowa-
dzeniu do obrotu lub w momencie, w ktérym podmioty stosujace wchodzg w interakcje z modelem.
Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy technicznej w momencie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
jednym ze sposdb przyblizonego okreslenia zdolnosci modelu jest taczna liczba obliczen wykorzysta-
nych do trenowania modelu Al ogéInego zastosowania mierzona w operacjach zmiennoprzecinkowych.
taczna liczba obliczen wykorzystanych do trenowania obejmuje obliczenia stosowane w odniesieniu
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do wszystkich dziatan i metod, ktére maja na celu zwiekszenie zdolnosci modelu przed wdrozeniem,
takich jak pretrenowanie, generowanie danych syntetycznych i dostrajanie. W zwiazku z tym nalezy
okresli¢ prog minimalny operacjach zmiennoprzecinkowych, ktory, jezeli zostanie spetniony przez model
Al ogdlnego przeznaczenia, stwarza domniemanie, ze model ten jest modelem Al ogdlnego przeznacze-
nia z ryzykiem systemowym. Prog ten powinien by¢ z czasem dostosowywany w celu odzwierciedlenia
zmian technologicznych i przemystowych, takich jak ulepszenia algorytmiczne lub wieksza wydajnos¢
sprzetu, i powinien zosta¢ uzupetniony o poziomy odniesienia i wskazniki dotyczace zdolnosci modelu.
W tym celu Urzad ds. Al powinien wspotpracowac ze sSrodowiskiem naukowym, przemystem, spoteczen-
stwem obywatelskim i innymi ekspertami. Progi, a takze narzedzia i poziomy odniesienia na potrzeby
oceny zdolnosci duzego oddziatywania powinny zapewnia¢ mocne podstawy przewidywania ogélnego
charakteru, zdolnosci i zwigzanego z nimi ryzyka systemowego modeli Al ogdlnego przeznaczenia; mo-
ga one uwzgledniac sposdb, w jaki model zostanie wprowadzony do obrotu lub liczbe uzytkownikow,
na ktdre model ten moze mie¢ wptyw. Aby uzupetni¢ ten system, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
podejmowania indywidualnych decyzji w sprawie uznania modelu Al ogdinego przeznaczenia za model
Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, jezeli okaze sie, ze zdolnosci lub wptyw takiego
modelu sg réwnowazne z tymi, na ktére wskazuje ustalony prég. Decyzje te nalezy podjac na podstawie
ogdlnej oceny kryteriow do celéw uznawania modelu Al ogélnego przeznaczenia za model z ryzykiem
systemowym, okreslonych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, takich jak jakos¢ lub wielkos¢
zbioru danych treningowych, liczba uzytkownikéw biznesowych i koncowych, format danych wejscio-
wych i wyjsciowych modelu, poziom autonomii i skalowalnosci lub narzedzia, do ktérych ma dostep.
Na uzasadniony wniosek dostawcy, ktérego model zostat uznany za model Al ogélnego przeznaczenia
z ryzykiem systemowym, Komisja powinna odnies¢ sie do tego wniosku i moze podjac decyzje o ponow-
nej ocenie, czy model Al ogolnego przeznaczenia nadal mozna uznac za stwarzajacy ryzyko systemowe.

(112) Konieczne jest rowniez doprecyzowanie procedury klasyfikacji modelu Al ogdlnego zastosowania z ryzy-

kiem systemowym. W przypadku modelu Al ogélnego przeznaczenia, ktéry osigga majacy zastosowanie
prég dotyczacy zdolnosci duzego oddziatywania, nalezy domniemywac, ze jest on modelem Al ogdlnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Dostawca powinien powiadomi¢ Urzad ds. Al najpdzniej dwa ty-
godnie od momentu spetnienia kryteriow lub po uzyskaniu wiedzy, ze model Al ogélnego przeznaczenia
bedzie spetniat kryteria prowadzace do takiego domniemania. Jest to szczegdlnie istotne w odniesie-
niu do progu dotyczacego operacji zmiennoprzecinkowych, poniewaz trenowanie modeli Al ogéinego
przeznaczenia wymaga znacznego planowania, co obejmuje przydziat z géry zasobéw obliczeniowych,
w zwigzku z czym dostawcy modeli Al ogélnego przeznaczenia sq w stanie stwierdzi¢, czy ich model
osiggnatby ten prog przed zakonczeniem trenowania. W kontekscie tego powiadomienia dostawca
powinien mdc wykaza¢, ze ze wzgledu na swoje szczegdlne cechy model Al ogdlnego przeznaczenia
wyjatkowo nie stwarza ryzyka systemowego, a zatem nie powinien by¢ zaklasyfikowany jako model Al
ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Powiadomienia te to cenne informacje, ktére umoz-
liwiajg Urzedowi ds. Al przewidywanie, ze modele Al sztucznej inteligencji ogélnego przeznaczenia
z ryzykiem systemowym zostang wprowadzone do obrotu, dostawcy moga zatem rozpocza¢ wspotprace
z Urzedem ds. Al na wczesnym etapie. Informacje te s szczegolnie wazne w odniesieniu do modeli Al
ogolnego przeznaczenia, ktére majg zostac¢ udostepnione jako otwarte oprogramowanie, zwazywszy
na to, ze wdrozenie srodkéw niezbednych do zapewnienia spetnienia obowigzkéw ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu moze by¢ trudniejsze po udostepnieniu modelu na zasadach otwartego
oprogramowania.

(113) Jezeli Komisja dowie sie o tym, ze model Al ogélnego przeznaczenia spetnia kryteria, by zosta¢ zakla-

syfikowany jako model Al o 0ogdlnym przeznaczeniu z ryzykiem systemowym, czego wczesniej nie byto
wiadomo lub w przypadku gdy odpowiedni dostawca nie wywigzat sie z obowigzku powiadomienia
o tym Komisji, Komisja powinna by¢ uprawniona do uznania tego modelu za model o ogélnym prze-
znaczeniu z ryzykiem systemowym. Obok dziatan monitorujacych prowadzonych przez Urzad ds. Al po-
winien istniec system, w ramach ktérego panel naukowy za posrednictwem ostrzezen kwalifikowanych
informuje Urzad ds. Al o modelach Al ogélnego przeznaczenia, ktdre nalezy ewentualnie zaklasyfikowac
jako modele Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.

(114) Dostawcy modeli Al ogdinego przeznaczenia stwarzajacych ryzyko systemowe powinni podlegac nie
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tylko obowigzkom natozonym na dostawcéw modeli Al ogdinego przeznaczenia, ale takze obowigzkom
majacym na celu identyfikacje i ograniczenie ryzyka systemowego oraz zapewnienie odpowiedniego
poziomu ochrony cyberbezpieczehstwa, niezaleznie od tego, czy modele te sa dostarczane jako samo-
dzielne modele czy wbudowane w system Al lub w produkt. Aby osiggnac te cele, w niniejszym rozporza-
dzeniu nalezy zobowigzac¢ dostawcéw do przeprowadzania niezbednych ocen modeli, w szczegdlnosci
przed ich pierwszym wprowadzeniem do obrotu, w tym przeprowadzania wobec modeli i dokumen-
towania testow kontradyktoryjnych, réwniez, w stosownych przypadkach, w drodze wewnetrznych
lub niezaleznych testéw zewnetrznych. Ponadto dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzy-
kiem systemowym powinni stale oceniac i ograniczac ryzyko systemowe, w tym na przykiad poprzez
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wprowadzanie strategii zarzadzania ryzykiem, takich jak procesy rozliczalnosci i zarzadzania, wdrazanie
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, podejmowanie odpowiednich srodkéw w catym cyklu
zycia modelu oraz wspotprace z odpowiednimi podmiotami w catym tancuchu wartosci Al.

(115) Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym powinni ocenia¢ i ograniczaé
ewentualne ryzyko systemowe. Jezeli pomimo wysitkow na rzecz zidentyfikowania ryzyka zwigzanego
z modelem Al ogélnego przeznaczenia, ktéry moze stwarzac ryzyko systemowe, i pomimo wysitkéw
na rzecz przeciwdziatania temu ryzyku, w wyniku rozwoju lub wykorzystania modelu wystapi powazny
incydent, dostawca modelu Al ogéinego przeznaczenia powinien bez zbednej zwtoki zacza¢ sledzic jego
przebieg i zgtosi¢ wszelkie istotne informacje i mozliwe srodki naprawcze Komisji i wiasciwym organom
krajowym. Ponadto dostawcy powinni zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony cyberbezpieczenstwa
w odniesieniu do modelu i jego infrastruktury fizycznej, w stosownych przypadkach, w catym cyklu
zycia modelu. Ochrona cyberbezpieczenstwa w kontekscie ryzyka systemowego zwigzanego ze zto-
sliwym wykorzystaniem lub atakami powinna nalezycie uwzglednia¢ przypadkowe przecieki modelu,
nieuprawnione przypadki udostepnienia, obchodzenie srodkéw bezpieczenstwa oraz ochrone przed
cyberatakami, nieuprawnionym dostepem lub kradziezg modelu. Ochrone te mozna ufatwi¢ poprzez
zabezpieczenie wag modeli, algorytmow, serweréw i zbioréw danych, na przyktad za pomoca opera-
cyjnych srodkéw bezpieczenstwa na rzecz bezpieczenstwa informacji, konkretnych strategii cyberbez-
pieczenstwa, odpowiednich rozwigzan technicznych i ustanowionych rozwigzan oraz kontroli dostepu
fizycznego i w cyberprzestrzeni, odpowiednio do danych okolicznosci i zwigzanego z nimi ryzyka.

(116) Urzad ds. Al powinien wspierac i utatwiac opracowywanie, przeglad i dostosowywanie kodeksow prak-
tyk, z uwzglednieniem podejs¢ miedzynarodowych. Do udziatu mozna zaprosi¢ wszystkich dostawcow
modeli Al ogélnego przeznaczenia. W celu zapewnienia, aby kodeksy praktyk odzwierciedlaty aktualny
stan wiedzy technicznej i nalezycie uwzgledniaty r6zne punkty widzenia, przy opracowania takich kodek-
sow Urzad ds. Al powinien wspotpracowac z odpowiednimi wiasciwymi organami krajowymi i mégtby,
w stosownych przypadkach, konsultowac sie z organizacjami spoteczenstwa obywatelskiego i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi stronami i ekspertami, w tym z panelem naukowym. Kodeksy praktyk
powinny obejmowac obowiazki dostawcéw modeli Al ogdinego przeznaczenia i modeli Al ogéinego
przeznaczenia stwarzajacych ryzyko systemowe. Ponadto w odniesieniu do ryzyka systemowego kodeksy
praktyk powinny pomdc w ustanowieniu na poziomie Unii klasyfikacji tego ryzyka pod wzgledem jego
réznych rodzajéw i charakteru, w tym jego zrodet. Kodeksy praktyk powinny réwniez koncentrowac sie
na konkretnych srodkach oceny i ograniczania ryzyka.

(117) Kodeksy praktyk powinny stanowic¢ jedno z gtéwnych narzedzi stuzacych wtasciwemu spetnianiu obo-
wigzkow przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do dostawcow modeli Al ogélnego
przeznaczenia. Dostawcy powinni moc polegac na kodeksach praktyk w celu wykazania spetnienia tych
obowigzkéw. W drodze aktéw wykonawczych Komisja moze podjaé decyzje o zatwierdzeniu kodeksu
praktyk i nadaniu mu ogdlnej waznosci w Unii lub ewentualnie o ustanowieniu wspoélnych zasad do-
tyczacych wdrazania odpowiednich obowigzkéw, jezeli do czasu rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia prace nad kodeksem praktyk nie moga zostac sfinalizowane lub jesli Urzad ds. Al uzna,
ze kodeks ten nie jest wystarczajacy. Po opublikowaniu normy zharmonizowanej i po tym jak Urzad
ds. Al oceni ja jako wtasciwa, by obja¢ odpowiednie obowiazki, zgodnos¢ z europejska norma zharmo-
nizowang powinna w odniesieniu do dostawcéw oznacza¢ domniemanie zgodnosci. Dostawcy modeli
Al ogdlnego przeznaczenia powinni ponadto by¢ w stanie wykaza¢ zgodnos¢ za pomocg odpowiednich
alternatywnych srodkow, jezeli kodeksy praktyk lub normy zharmonizowane nie sg dostepne lub jesli
zdecyduja sie na nich nie polegad.

(118) Niniejsze rozporzadzenie reguluje systemy Al i modele Al, naktadajac okreslone wymogi i obowigzki
na odpowiednie podmioty rynkowe, ktére wprowadzaja je do obrotu, oddajg do uzytku lub wykorzy-
stujg w Unii, i uzupetnia w ten sposéb obowiagzki dostawcow ustug posrednich, ktérzy wigczajg takie
systemy lub modele do swoich ustug uregulowanych rozporzadzeniem (UE) 2022/2065. W zakresie,
w jakim takie systemy lub modele s3 wbudowane we wskazane bardzo duze platformy internetowe
lub bardzo duze wyszukiwarki internetowe, podlegajg one ramom zarzadzania ryzykiem przewidzianym
w rozporzadzeniu (UE) 2022/2065. W zwigzku z tym nalezy domniemywac, ze odpowiednie obowigzki
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zostaty spetnione, chyba ze w takich modelach pojawi sie
i zostanie zidentyfikowane znaczace ryzyko systemowe nieobjete rozporzadzeniem (UE) 2022/2065.
W tych ramach dostawcy bardzo duzych platform internetowych i bardzo duzych wyszukiwarek in-
ternetowych sa zobowigzani do oceny potencjalnego ryzyka systemowego wynikajacego z projektu,
funkcjonowania i wykorzystania ich ustug, w tym tego, w jaki sposdb projekt systemoéw algorytmicznych
wykorzystywanych w danej ustudze moze przyczynic sie do powstania takiego ryzyka, a takze ryzyka
systemowego wynikajacego z potencjalnego naduzycia. Dostawcy ci s réwniez zobowigzani podjac¢
odpowiednie srodki ograniczajace to ryzyko z poszanowaniem praw podstawowych.

(119) Biorac pod uwage szybkie tempo innowacji i rozwéj technologiczny ustug cyfrowych objetych réznymi
instrumentami prawa Unii, w szczegdInosci majac na uwadze wykorzystanie tych ustug oraz zrozumienie,
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kto jest ich odbiorca, systemy Al podlegajace niniejszemu rozporzadzeniu moga by¢ dostarczane jako
ustugi posrednie lub ich czesci w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2022/2065, ktore nalezy postrzegac
w sposob neutralny pod wzgledem technologicznym. Na przyktad systemy Al moga by¢ wykorzystywane
w roli wyszukiwarek internetowych, w szczegélnosci w zakresie, w jakim system Al taki jak chatbot in-
ternetowy, zasadniczo przeprowadza wyszukiwanie wszystkich stron internetowych, a nastepnie wiacza
wyniki do swojej istniejacej wiedzy i wykorzystuje zaktualizowang wiedze do wygenerowania jednego
wyniku, ktory taczy rdzne zrédta informagji.

(120) Ponadto obowiazki natozone w niniejszym rozporzadzeniu na dostawcéw i podmioty stosujace niektore

systemy Al, by umozliwi¢ wykrywanie i ujawnianie, ze wyniki tych systemow sg sztucznie wygenerowa-
ne lub zmanipulowane, sa szczegdlnie istotne dla ufatwienia skutecznego wdrozenia rozporzadzenia
(UE) 2022/2065. Dotyczy to w szczegdlnosci obowigzkéw dostawcéw bardzo duzych platform inter-
netowych lub bardzo duzych wyszukiwarek internetowych w zakresie identyfikowania i ograniczania
ryzyka systemowego, ktére moze wynikac z rozpowszechniania tresci sztucznie wygenerowanych lub
zmanipulowanych, w szczegélnosci ryzyka faktycznych lub przewidywalnych negatywnych skutkow dla
proceséw demokratycznych, dyskursu obywatelskiego i proceséw wyborczych, w tym poprzez stoso-
wanie dezinformagiji.

(121) Kluczowa role w dostarczaniu dostawcom rozwigzan technicznych - zgodnie z aktualnym stanem wiedzy

technicznej - w celu zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem powinna odgrywac norma-
lizacja, tak aby promowac innowacje oraz konkurencyjnos¢ i wzrost gospodarczy na jednolitym rynku.
Zgodnos$¢ z normami zharmonizowanymi okreslonymi w art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012*', ktdre z zatozenia maja odzwierciedla¢ stan wiedzy technicznej,
powinna stanowi¢ dla dostawcéw sposéb wykazania zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
Przy opracowywaniu norm nalezy zatem zacheca¢ do zréwnowazonej reprezentacji interesow wszyst-
kich zainteresowanych stron, w szczegélnosci MSP, organizacji konsumenckich oraz zainteresowanych
stron dziafajacych na rzecz ochrony srodowiska i spoteczenstwa zgodnie z art. 5 i 6 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012. Aby ufatwic osigganie zgodnosci, wnioski o normalizacje powinny by¢ wydawane przez
Komisje bez zbednej zwtoki. Przygotowujac wniosek o normalizacje, Komisja powinna skonsultowaé
sie z forum doradczym i Radg ds. Al, aby zebra¢ odpowiednia wiedze fachowa. Jednakze w przypadku
braku odpowiednich odniesien do norm zharmonizowanych Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ usta-
nowienia, w drodze aktow wykonawczych i po konsultacji z forum doradczym, wspoélnych specyfikacji
dotyczacych niektorych wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Ta wspoélna specyfikacja
powinna stanowi¢ wyjatkowe rozwigzanie awaryjne utatwiajace dostawcy spetnienie wymogow niniej-
szego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o normalizacje nie zostat zaakceptowany przez zadng
z europejskich organizacji normalizacyjnych lub gdy odpowiednie normy zharmonizowane w niewystar-
czajacym stopniu uwzgledniajg obawy dotyczace praw podstawowych lub gdy normy zharmonizowane
nie s zgodne z wnioskiem, lub gdy wystepuja op6znienia w przyjeciu odpowiedniej normy zharmoni-
zowanej. Jezeli opdznienie w przyjeciu normy zharmonizowanej wynika ze ztozonosci technicznej danej
normy, Komisja powinna to uwzglednic, zanim zacznie rozwazac ustanowienie wspolnych specyfikac;ji.
Przy opracowywaniu wspdlnych specyfikacji zacheca sie Komisje do wspotpracy z partnerami miedzy-
narodowymi i miedzynarodowymi organami normalizacyjnymi.

(122) Bez uszczerbku dla stosowania norm zharmonizowanych i wspolnych specyfikacji zasadnym jest przyje-

cie domniemania, ze dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka, ktory zostat wytrenowany i przetestowany
w oparciu o dane odzwierciedlajace okreslone otoczenie geograficzne, behawioralne, kontekstualne lub
funkcjonalne, w ktéorym dany system Al ma by¢ wykorzystywany, stosuja odpowiedni srodek przewi-
dziany w ramach wymogu dotyczacego zarzadzania danymi okre$lonego w niniejszym rozporzadzeniu.
Bez uszczerbku dla wymogoéw dotyczacych solidnosci i doktadnosci okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu, zgodnie z art. 54 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/881 nalezy przyja¢ domniemanie, ze systemy
Al wysokiego ryzyka, ktore zostaty certyfikowane lub w odniesieniu do ktérych wydano deklaracje
zgodnosci w ramach programu certyfikacji cyberbezpieczenstwa na podstawie tego rozporzadzenia i do
ktorych to poswiadczen opublikowano odniesienia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, sa zgodne
z wymogiem cyberbezpieczenstwa okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu w zakresie, w jakim certyfi-
kat cyberbezpieczenstwa lub deklaracja zgodnosci lub ich czesci obejmuja wymadg cyberbezpieczenstwa
okreslony w niniejszym rozporzadzeniu. Pozostaje to bez uszczerbku dla dobrowolnego charakteru tego
programu certyfikacji cyberbezpieczenstwa.

(123) Aby zapewnic wysoki poziom wiarygodnosci systemow Al wysokiego ryzyka, takie systemy powinny

podlegac ocenie zgodnosci przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem do uzytku.

(124) Aby zminimalizowac obcigzenie dla operatoréw i uniknaé ewentualnego powielania dziatan, zgodnos¢
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z wymogami niniejszego rozporzadzenia w przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka powigzanych
z produktami, ktdre sg objete zakresem stosowania obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmoni-
zacyjnego opartego na nowych ramach prawnych, nalezy ocenia¢ w ramach oceny zgodnosci przewidzia-
nej juz w tym prawodawstwie. Stosowanie wymogow niniejszego rozporzadzenia nie powinno zatem



Akt w sprawie sztucznej inteligencji

wptywac na szczegdlna logike, metodyke lub 0gdlng strukture oceny zgodnosci okreslone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

(125) Biorac pod uwage zfozonos¢ systemow Al wysokiego ryzyka i zwigzane z nimi ryzyko, wazne jest
opracowanie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci w przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka
z udziatem jednostek notyfikowanych, tzw. oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strone trzecia.
Zwazywszy jednak na dotychczasowe doswiadczenie, jakie zawodowe podmioty zajmujace sie certy-
fikacja przed wprowadzeniem do obrotu maja w dziedzinie bezpieczenstwa produktoéw, oraz odmien-
ny charakter odnosnego ryzyka, zakres stosowania oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strone
trzecig nalezy ograniczy¢, przynajmniej na poczatkowym etapie stosowania niniejszego rozporza-
dzenia, w przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka innych niz te, ktore sa powigzane z produktami.
W zwigzku z tym ocena zgodnosci takich systeméw powinna by¢ co do zasady przeprowadzana przez
dostawce na jego wiasng odpowiedzialnos¢, z wyjatkiem systemoéw Al przeznaczonych do wykorzy-
stania do celéw biometrycznych.

(126) Do celéw oceny zgodnosci przeprowadzanej przez strone trzecia, jesli jest ona wymagana, wtasciwe
organy krajowe powinny notyfikowac na podstawie niniejszego rozporzadzenia jednostki notyfikowane,
pod warunkiem ze jednostki te spefniajg szereg wymogoéw, w szczegdlnosci dotyczacych niezaleznosci,
kompetenciji, braku konfliktu intereséw i odpowiednich wymogow cyberbezpieczenstwa. Notyfikacja
tych jednostek powinna zostac przestana Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim przez wiasci-
we organy krajowe za pomocg systemu notyfikacji elektronicznej opracowanego i zarzadzanego przez
Komisje zgodnie z art. R23 zafacznika | do decyzji nr 768/2008/WE.

(127) Zgodnie ze zobowiazaniami Unii wynikajacymi z Porozumienia Swiatowej Organizacji Handlu w spra-
wie barier technicznych w handlu wiasciwe jest utatwienie wzajemnego uznawania wynikéw oceny
zgodnosci sporzadzonych przez wiasciwe jednostki oceniajace zgodnos¢, niezaleznie od terytorium,
na ktérym majq siedzibe, pod warunkiem Zze te jednostki oceniajace zgodnos¢ ustanowione na mocy
prawa panstwa trzeciego spetniajg majace zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia, a Unia
zawarta w tym zakresie umowe. W tym kontekscie Komisja powinna aktywnie szuka¢ rozwigzan w po-
staci ewentualnych stuzacych temu celowi instrumentéw miedzynarodowych, a w szczegélnosci dazy¢
do zawarcia uméw o wzajemnym uznawaniu z panstwami trzecimi.

(128) Zgodnie z powszechnie ugruntowanym pojeciem istotnej zmiany w odniesieniu do produktow regulowa-
nych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, nalezy - za kazdym razem, gdy dokonuje sie zmiany,
ktéra moze wptynac na zgodnos¢ danego systemu Al wysokiego ryzyka z niniejszym rozporzadzeniem
(np. zmiana systemu operacyjnego lub architektury oprogramowania), lub gdy zmienia sie przeznacze-
nie danego systemu - uznac ten system Al za nowy system Al, ktory powinien zosta¢ poddany nowej
ocenie zgodnosci. Za istotng zmiane nie nalezy jednak uznawac zmian w algorytmie oraz w skutecz-
nosci dziatania systemu Al, ktéry po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku nadal sie ,,uczy”,
tzn. automatycznie dostosowuje sposdb wykonywania funkgji, pod warunkiem ze zmiany te zostaty
z gory zaplanowane przez dostawce i ocenione w momencie przeprowadzania oceny zgodnosci.

(129) Systemy Al wysokiego ryzyka powinny posiada¢ oznakowanie CE wskazujace na ich zgodnosci z niniej-
szym rozporzadzeniem, aby umozliwi¢ ich swobodny przeptyw na rynku wewnetrznym. W przypadku
systemow Al wysokiego ryzyka wbudowanych w produkt nalezy umiesci¢ fizyczne oznakowanie CE,
ktére moze zosta¢ uzupetnione cyfrowym oznakowaniem CE. W przypadku systemoéw Al wysokiego
ryzyka dostarczanych wytacznie w formie cyfrowej nalezy stosowac cyfrowe oznakowanie CE. Panstwa
cztonkowskie nie powinny stwarzac¢ nieuzasadnionych przeszkéd dla wprowadzania do obrotu lub od-
dawania do uzytku systemow Al wysokiego ryzyka zgodnych z wymogami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu i posiadajacych oznakowanie CE.

(130) W pewnych warunkach szybka dostepnos¢ innowacyjnych technologii moze by¢ kluczowa dla zdrowia
i bezpieczenstwa oséb, ochrony srodowiska i zmiany klimatu oraz dla catego spoteczenstwa. Jest za-
tem wiasciwe, aby w przypadku wystapienia nadzwyczajnych wzgledéw dotyczacych bezpieczenstwa
publicznego lub ochrony zdrowia i zycia 0séb fizycznych, ochrony srodowiska oraz ochrony kluczowych
aktywow przemystowych i infrastrukturalnych, organy nadzoru rynku mogty zezwoli¢ na wprowadze-
nie do obrotu lub oddanie do uzytku systemow Al, ktdre nie przeszly oceny zgodnosci. W nalezycie
uzasadnionych sytuacjach przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu organy scigania lub organy
ochrony ludnosci moga oddac do uzytku okreslony system Al wysokiego ryzyka bez zezwolenia organu
nadzoru rynku, pod warunkiem ze o takie zezwolenie wystapiono bez zbednej zwioki w trakcie jego
wykorzystania lub po wykorzystaniu.

(131) Aby utatwi¢ prace Komisji i panstw cztonkowskich w dziedzinie Al, jak rowniez zwiekszy¢ przejrzystos¢
wobec ogétu spoteczenstwa, dostawcow systeméw Al wysokiego ryzyka innych niz te, ktore sg powia-
zane z produktami objetymi zakresem stosowania odpowiedniego obowigzujacego unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego, a takze dostawcow, ktorzy uznaja, ze w zwigzku z odstepstwem system
Al wymieniony w wykazie przypadkéw wykorzystania stanowigcych wysokie ryzyko zamieszczonym
w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia nie jest systemem wysokiego ryzyka, nalezy zobowigza¢,
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by dokonali swojej rejestracji oraz rejestracji informacji na temat swoich systeméw Al w bazie danych
UE, ktéra zostanie utworzona i bedzie zarzadzana przez Komisje. Przed wykorzystaniem systemu Al
wymienionego w wykazie przypadkow wykorzystania stanowigcych wysokie ryzyko zamieszczonym
w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia bedace publicznymi organami, agencjami lub jednostkami
organizacyjnymi podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka powinny dokonac swojej rejestracji
w tej bazie danych i wybrac¢ system, ktory zamierzaja wykorzystywac. Inne podmioty stosujace po-
winny by¢ uprawnione do uczynienia tego dobrowolnie. Ta sekcja bazy danych UE powinna by¢ pub-
licznie dostepna, nieodptatna, informacje powinny byc tatwe do odnalezienia, zrozumiate i nadajace
sie do odczytu maszynowego. Ta baza danych UE powinna by¢ rowniez przyjazna dla uzytkownika,
na przyktad poprzez zapewnienie funkcji wyszukiwania, w tym za pomoca stéw kluczowych, co umoz-
liwi ogotowi spoteczenstwa znalezienie istotnych informacji przedktadanych przy rejestracji systemow
Al wysokiego ryzyka, oraz informacji na temat przypadkow wykorzystywania systeméw Al wysokiego
ryzyka, okreslonych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, ktéremu odpowiadajg poszczegéine
systemy Al wysokiego ryzyka. W unijnej bazie danych UE powinno sie tez rejestrowac wszelkie istotne
zmiany systemoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzy-
ka w obszarze $cigania przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrola graniczng obowigzkowej
rejestracji nalezy dokonac w bezpiecznej niepublicznej sekcji bazy danych. Dostep do tej bezpiecznej
niepublicznej sekcji powinna posiadac tylko i wytacznie Komisja i organy nadzoru rynku w odniesieniu
do ich krajowej sekcji bazy danych UE. Systemy Al wysokiego ryzyka w obszarze infrastruktury krytycznej
powinny by¢ rejestrowane wylacznie na poziomie krajowym. Komisja powinna by¢ administratorem
bazy danych UE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725. Aby zapewnic petna funkcjonalnos¢ bazy
danych UE po jej wdrozeniu, procedura ustanawiania bazy danych powinna obejmowac rozwijanie
przez Komisje specyfikacji funkcjonalnych oraz sprawozdanie z niezaleznego audytu. Wykonujac swoje
zadania jako administrator danych bazy danych UE, Komisja powinna wzig¢ pod uwage ryzyko dotycza-
ce cyberbezpieczenstwa. Aby zmaksymalizowac dostepnosc i wykorzystywanie bazy danych UE przez
spoteczenstwo, baza danych UE, w tym udostepniane za jej posrednictwem informacje, powinna by¢
zgodna z wymogami okreslonymi w dyrektywie (UE) 2019/882.

(132) Niektore systemy Al przeznaczone do wchodzenia w interakcje z osobami fizycznymi lub generowania

tresci moga stwarzac szczegodlne ryzyko podawania sie za inng osobe lub wprowadzania w btad, nie-
zaleznie od tego, czy kwalifikujq sie jako systemy wysokiego ryzyka, czy tez nie. W pewnych okolicz-
nosciach wykorzystanie tych systeméw powinno zatem podlegac szczeg6lnym obowigzkom w zakresie
przejrzystosci bez uszczerbku dla wymogow i obowigzkéw okreslonych dla systemow Al wysokiego
ryzyka, przy zastosowaniu ukierunkowanych wyjatkow, aby uwzglednic¢ szczegélne potrzeby w zakresie
Scigania przestepstw. W szczeg6lnosci osoby fizyczne powinny by¢ powiadamiane o tym, ze wchodzg
w interakcje z systemem Al, chyba ze jest to oczywiste z punktu widzenia osoby fizycznej, ktora jest
dostatecznie poinformowana, uwazna i ostrozna, z uwzglednieniem okolicznosci i kontekstu korzysta-
nia. Przy spetnianiu takiego obowiazku nalezy uwzglednia¢ cechy oséb fizycznych nalezacych do grup
szczegolnie wrazliwych ze wzgledu na wiek lub niepetnosprawnosc — w zakresie, w jakim system Al ma
réwniez wchodzi¢ w interakcje z tymi grupami. Ponadto osoby fizyczne powinny by¢ powiadamiane,
jezeli sa poddawane dziataniu systemow Al, ktére poprzez przetwarzanie ich danych biometrycznych
moga zidentyfikowac lub wywnioskowa¢ emocje lub zamiary tych oséb lub przypisac je do okreslonych
kategorii. Te okreslone kategorie moga dotyczy¢ takich aspektow jak pte¢, wiek, kolor wtoséw, kolor
oczu, tatuaze, cechy osobowosci, pochodzenie etniczne, osobiste preferencje i zainteresowania. Tego
rodzaju informacje i powiadomienia nalezy przekazywac w formatach dostepnych dla 0séb z niepetno-
sprawnosciami.

(133) Rdzne systemy Al mogq generowac duze ilosci tresci syntetycznych, ktore stajq sie coraz trudniejsze
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do odréznienia od tresci generowanych przez cztowieka i tresci autentycznych. Szeroka dostepnosc i co-
raz wieksze zdolnosci tych systemow maja znaczacy wptyw na integralnos¢ ekosystemu informacyjnego
i zaufanie do niego, stwarzajac nowe rodzaje ryzyka polegajace na podawaniu informacji wprowadza-
jacych w biad i na manipulacji na duza skale, oszustwach, podszywaniu sie pod inne osoby i wpro-
wadzaniu w bfad konsumentéw. W swietle tych skutkow, a takze szybkiego tempa technologicznego
oraz zapotrzebowania na nowe metody i techniki $ledzenia pochodzenia informacji nalezy zobowigza¢
dostawcow tych systeméw do wbudowania rozwigzan technicznych, ktére umozliwiajg oznakowanie
w formacie nadajacym sie do odczytu maszynowego i wykrywanie, ze wyniki zostaty wygenerowa-
ne lub zmanipulowane przez system Al, a nie przez cztowieka. Takie techniki i metody powinny by¢
wystarczajgco niezawodne, interoperacyjne, skuteczne i solidne, o ile jest to technicznie wykonalne,
z uwzglednieniem dostepnych technik lub kombinacji takich technik, takich jak znaki wodne, identyfika-
cja metadanych, metody kryptograficzne stuzace do potwierdzania pochodzenia i autentycznosci tresci,
metody rejestracji zdarzen, odciski palcow lub inne techniki, stosownie do przypadku. Przy spetnianiu
tego obowigzku dostawcy powinni uwzglednia¢ specyfike i ograniczenia réznych rodzajéw tresci oraz
istotne postepy technologiczne i rynkowe w tym obszarze, ktére odzwierciedla powszechnie uznany
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stan wiedzy technicznej. Takie techniki i metody mozna wdraza¢ na poziomie danego systemu Al lub
na poziomie modelu Al, w tym modeli Al ogélnego przeznaczenia generujacych tresci, a tym samym
ufatwiac spetnianie tego obowiazku przez dostawce nizszego szczebla danego systemu Al. Aby zacho-
wac proporcjonalnos¢, nalezy przewidzie¢, ze ten obowigzek oznakowania nie powinien obejmowacé
systemow Al petnigcych przede wszystkim funkcje wspomagajaca w zakresie standardowej edycji lub
systemow Al, ktére nie zmieniajg w istotny sposéb przekazywanych przez podmiot stosujacy danych
wejsciowych ani ich semantyki.

(134) Oprocz rozwigzan technicznych wykorzystywanych przez dostawcéw systemu Al, podmioty stosujace,
ktore wykorzystujg system Al do generowania obrazéw, tresci dzwiekowych lub wideo lub manipulo-
wania nimi, tak by fudzaco przypominaty istniejace osoby, przedmioty, miejsca, podmioty lub wyda-
rzenia i ktore to treSci moga niestusznie zosta¢ uznane przez odbiorce za autentyczne lub prawdziwe
(.deepfake”), powinny réwniez jasno i wyraznie ujawnic - poprzez odpowiednie oznakowanie wyniku
Al i ujawnienie, ze zrodtem jest Al - ze tresci te zostaly sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane.
Spetnienie obowiazku w zakresie przejrzystosci nie powinno by¢ interpretowane jako wskazujace na to,
ze wykorzystanie systemu Al lub jego wynikéw ogranicza prawo do wolnosci wypowiedzi i prawo
do wolnosci sztuki i nauki zagwarantowane w Karcie, w szczegélnosci w przypadku, gdy tresci te sta-
nowig czes¢ dzieta lub programu majacego wyraznie charakter tworczy, satyryczny, artystyczny fikcyjny
lub analogiczny, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen w zakresie praw i wolnosci oséb trzecich.
W takich przypadkach okreslony w niniejszym rozporzadzeniu obowigzek w zakresie przejrzystosci do-
tyczacy tresci typu deepfake ogranicza sie do ujawniania informagji o istnieniu takich wygenerowanych
lub zmanipulowanych tresci w odpowiedni sposéb, ktéry nie utrudnia wyswietlania utworu lub korzy-
stania z niego, w tym jego normalnego wykorzystania i uzytkowania, przy jednoczesnym zachowaniu
uzytecznosci i jakosci utworu. Ponadto nalezy rowniez przewidzie¢ podobny obowigzek ujawniania
w odniesieniu do tekstu wygenerowanego przez Al lub zmanipulowanego przez Al w zakresie, w jakim
jest on publikowany w celu informowania opinii publicznej o sprawach lezacych w interesie publicznym,
chyba ze tresci wygenerowane przez Al zostaly poddane procesowi weryfikacji przez cztowieka lub
kontroli redakcyjnej, a osoba fizyczna lub prawna ponosi odpowiedzialnos¢ redakcyjng za publikacje
tresci.

(135) Bez uszczerbku dla obowigzkowego charakteru i petnego stosowania obowigzkéw w zakresie przejrzy-
stosci Komisja moze réwniez zacheca¢ do opracowywania kodeksow praktyk na poziomie Unii i uta-
twiac ich opracowywanie, aby ufatwi¢ skuteczne wykonywanie obowiazkéw dotyczacych wykrywania
i oznakowania tresci, ktére zostaty sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane, w tym aby wspierac
praktyczne rozwigzania dotyczace udostepniania, stosownie do przypadku, mechanizméw wykrywania
i ufatwiania wspotpracy z innymi podmiotami w catym fancuchu wartosci, ktére rozpowszechniaja tresci
lub sprawdzajg ich autentycznosc¢ i pochodzenie, aby umozliwi¢ ogétowi spoteczenstwa skuteczne roz-
réznianie tresci wygenerowanych przez Al.

(136) Obowiazki natozone w niniejszym rozporzadzeniu na dostawcow i podmioty stosujace niektére systemy
Al w celu umozliwienia wykrywania i ujawniania, ze wyniki tych systemow sa sztucznie wygenerowane
lub zmanipulowane, sg szczegdlnie istotne dla ufatwienia skutecznego wdrozenia rozporzadzenia (UE)
2022/2065. Dotyczy to w szczegdlnosci obowigzkéw dostawcow bardzo duzych platform interneto-
wych lub bardzo duzych wyszukiwarek internetowych w zakresie identyfikowania i ograniczania ryzyka
systemowego, ktére moze wynikac z rozpowszechniania tresci sztucznie wygenerowanych lub zmani-
pulowanych, w szczegdlnosci ryzyka faktycznych lub przewidywalnych negatywnych skutkéw dla pro-
cesow demokratycznych, dyskursu obywatelskiego i proceséow wyborczych, w tym poprzez stosowanie
dezinformacji. Wymadg oznakowania tresci wygenerowanych przez systemy Al na podstawie niniejszego
rozporzadzenia pozostaje bez uszczerbku dla okreslonego w art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2022/2065
obowiazku rozpatrywania przez dostawcéw ustug hostingu zgfoszen dotyczacych nielegalnych tresci
otrzymanych na podstawie art. 16 ust. 1 tego rozporzadzenia i nie powinien mie¢ wptywu na ocene
i decyzje w sprawie niezgodnosci z prawem konkretnych tresci. Ocena ta powinna by¢ dokonywana
wylacznie w odniesieniu do przepiséw regulujacych zgodnos¢ tresci z prawem.

(137) Spetnienie obowiazkéw w zakresie przejrzystosci w odniesieniu do systemow Al objetych niniejszym
rozporzadzeniem nie powinno by¢ interpretowane jako wskazanie, ze wykorzystanie systemu Al lub
jego wynikow jest zgodne z prawem na podstawie niniejszego rozporzadzenia lub innych przepisow
prawa Unii i prawa panstw cztonkowskich, i powinno pozostawac bez uszczerbku dla innych obowigz-
koéw w zakresie przejrzystosci ustanowionych w prawie Unii lub prawie krajowym wobec podmiotéow
stosujacych systemy Al.

(138) Al jest szybko rozwijajaca sie grupa technologii, wymagajaca nadzoru regulacyjnego oraz bezpiecznej
i kontrolowanej przestrzeni do przeprowadzania doswiadczen, przy jednoczesnym zapewnieniu od-
powiedzialnej innowacji oraz uwzglednieniu odpowiednich zabezpieczen i sSrodkdw ograniczajacych
ryzyko. Aby zapewni¢ ramy prawne wspierajgce innowacje, nieulegajace dezaktualizacji i uwzgledniajace
przetomowe technologie, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, by ich wtasciwe organy krajowe
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ustanowity co najmniej jedng piaskownice regulacyjng w zakresie Al na poziomie krajowym, aby ufatwié
rozwijanie i testowanie innowacyjnych systeméw Al pod $cistym nadzorem regulacyjnym przed ich wpro-
wadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku w inny sposoéb. Panstwa cztonkowskie mogtyby rowniez
spetni¢ ten obowiazek, uczestniczac w juz istniejacych piaskownicach regulacyjnych lub ustanawiajac
piaskownice wspélnie z co najmniej jednym wiasciwym organem innego panstwa cztonkowskiego, o ile
udziat ten zapewnia uczestniczagcym panstwom cztonkowskim réwnowazny poziom zasiegu krajowego.
Piaskownice regulacyjne w zakresie Al moga by¢ tworzone w formie fizycznej, cyfrowej lub hybrydo-
wej i moga obejmowac zaréwno produkty fizyczne, jak i cyfrowe. Organy ustanawiajace piaskownice
regulacyjne w zakresie Al powinny réwniez zapewnic, aby dysponowaty one odpowiednimi do ich
funkcjonowania zasobami, w tym zasobami finansowymi i ludzkimi.

(139) Piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny mie¢ na celu: wspieranie innowacji w zakresie Al po-

przez ustanowienie kontrolowanego srodowiska doswiadczalnego i testowego w fazie rozwojowej
i przed wprowadzeniem do obrotu, z mysla o zapewnieniu zgodnosci innowacyjnych systeméw Al
z niniejszym rozporzadzeniem oraz z innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii i prawa krajowego.
Ponadto piaskownice regulacyjne w zakresie Al powinny mie¢ na celu zwiekszenie pewnosci prawa
dla innowatoréw, a takze usprawnienie nadzoru ze strony wifasciwych organéw oraz podnoszenie
poziomu ich wiedzy na temat mozliwosci, pojawiajacych sie rodzajow ryzyka oraz skutkéw zwigzanych
ze stosowaniem Al, utatwienie organom i przedsiebiorstwom uczenia sie dziatan regulacyjnych, w tym
z mysla o przysztym dostosowaniu ram prawnych, wspieranie wspoétpracy i wymiany najlepszych prak-
tyk z organami zaangazowanymi w piaskownice regulacyjna w zakresie Al oraz przyspieszenie dostepu
do rynkéw, w tym poprzez usuwanie barier dla MSP, w tym przedsiebiorstw typu startup. Piaskownice
regulacyjne w zakresie Al powinny by¢ powszechnie dostepne w catej Unii, a szczeg6lna uwage nalezy
zwrdcic¢ na ich dostepnos¢ dla MSP, w tym dla przedsiebiorstw typu startup. Uczestnictwo w piaskow-
nicy regulacyjnej w zakresie Al powinno koncentrowac sie na kwestiach, ktére powoduja niepewnos¢
prawa dla dostawcéw i potencjalnych dostawcoéw w zakresie innowacji i eksperymentowania z Al
w Unii oraz powinno przyczyniac sie do opartego na dowodach uczenia sie dziatan regulacyjnych. Nad-
z6r nad systemami Al w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al powinien zatem obejmowac ich rozwaj,
trenowanie, testowanie i walidacje przed wprowadzeniem tych systeméw do obrotu lub oddaniem
do uzytku, a takze pojecie i wystepowanie istotnych zmian, ktére mogq wymagaé nowej procedury
oceny zgodnosci. Wykrycie jakiegokolwiek znaczacego ryzyka na etapie rozwoju i testowania takich
systemoéw Al powinno powodowac koniecznos¢ wiasciwego ograniczenia tego ryzyka, a w przypadku
niepowodzenia w tym zakresie — skutkowac zawieszeniem procesu rozwoju i testowania systemu.
W stosownych przypadkach wtasciwe organy krajowe ustanawiajace piaskownice regulacyjne w za-
kresie Al powinny wspdtpracowac z innymi odpowiednimi organami, w tym organami nadzorujacymi
ochrone praw podstawowych, i powinny umozliwia¢ zaangazowanie innych podmiotéw funkcjonu-
jacych w ekosystemie Al, takich jak krajowe lub europejskie organizacje normalizacyjne, jednostki
notyfikowane, osrodki testowo-doswiadczalne, laboratoria badawczo-doswiadczalne, europejskie
centra innowacji cyfrowych oraz organizacje zrzeszajace odpowiednie zainteresowane strony i spo-
teczenstwo obywatelskie. Aby zapewni¢ jednolite wdrozenie w catej Unii oraz osiggna¢ korzysci skali,
nalezy ustanowic wspolne przepisy regulujace uruchamianie piaskownic regulacyjnych w zakresie Al
oraz ramy wspotpracy miedzy odpowiednimi organami uczestniczacymi w nadzorze nad piaskowni-
cami regulacyjnymi. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al ustanowione na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia powinny pozostawac bez uszczerbku dla innych przepisow, ktére umozliwiajg ustanawianie
innych piaskownic majacych na celu zapewnienie zgodnosci z przepisami prawa innymi niz niniejsze
rozporzadzenie. W stosownych przypadkach odpowiednie wiasciwe organy odpowiedzialne za inne
piaskownice regulacyjne powinny przeanalizowac korzysci ptyngce ze stosowania tych piaskownic
réwniez do celé6w zapewnienia zgodnosci systemoéw Al z niniejszym rozporzadzeniem. Po osiggnieciu
porozumienia pomiedzy wtasciwymi organami krajowymi oraz uczestnikami piaskownicy regulacyjnej
w zakresie Al w ramach takiej piaskownicy regulacyjnej mozna réwniez prowadzic i nadzorowac testy
w warunkach rzeczywistych.

(140) Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnia¢ dostawcom i potencjalnym dostawcom uczestniczacym
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w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al podstawe prawng do wykorzystywania danych osobowych
zebranych w innych celach do rozwoju - w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al - okreslonych
systemow Al w interesie publicznym, tylko pod okreslonymi warunkami, zgodnie z art. 6 ust. 4 i art. 9
ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 5, 6 i 10 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i nie naruszajac
przepisow art. 4 ust. 2 i art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Nadal majg zastosowanie wszystkie pozostate
obowiazki administratoréw danych i prawa oséb, ktérych dane dotycza, wynikajace z rozporzadzen
(UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725 oraz dyrektywy (UE) 2016/680. W szczegdlnosci niniejsze rozporzadze-
nie nie powinno stanowi¢ podstawy prawnej w rozumieniu art. 22 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE)
2016/679 i art. 24 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Dostawcy i potencjalni dostawcy w pia-
skownicy regulacyjnej w zakresie Al powinni zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenia i wspotpracowac
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z wtasciwymi organami, w tym przestrzegac wytycznych tych organéw, a takze podejmowac w dobrej
wierze bezzwtoczne dziatania w celu wiasciwego ograniczenia wszelkiego zidentyfikowanego znacza-
cego ryzyka dla bezpieczenstwa, zdrowia i praw podstawowych, jakie moze powstac w trakcie rozwoju
produktow oraz prowadzenia dziatan testowych i doswiadczalnych w ramach takiej piaskownicy regu-
lacyjnej.

(141) Aby przyspieszy¢ proces rozwoju i wprowadzania do obrotu systeméw Al wysokiego ryzyka wymienio-
nych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, wazne jest, aby dostawcy lub potencjalni dostawcy
takich systeméw mogli korzystac ze specjalnego mechanizmu testowania tych systeméw w warunkach
rzeczywistych, bez udziatu w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al. Jednak w takich przypadkach oraz
uwzgledniajac potencjalne konsekwencje takiego testowania dla osob fizycznych, nalezy zapewni¢,
by niniejsze rozporzadzenie wprowadzato odpowiednie i wystarczajgce zabezpieczenia i warunki do-
tyczace dostawcow lub potencjalnych dostawcow. Takie zabezpieczenia powinny obejmowaé miedzy
innymi wymog udzielenia swiadomej zgody przez osoby fizyczne, ktdre majq bra¢ udziat w testach
w warunkach rzeczywistych, z wyjatkiem organéw scigania, gdy koniecznos¢ wystapienia o Swiadoma
zgode uniemozliwitaby testowanie systemu Al. Zgoda podmiotéw testéw na udziat w takich testach
na podstawie niniejszego rozporzadzenia ma odrebny charakter i pozostaje bez uszczerbku dla zgody
osob, ktérych dane dotycza, na przetwarzanie ich danych osobowych na podstawie odpowiedniego
prawa o ochronie danych. Wazne jest réwniez, aby zminimalizowac ryzyko i umozliwi¢ nadzér ze strony
wiasciwych organoéw, a zatem zobowigza¢ potencjalnych dostawcow do: przedstawienia wtasciwemu
organowi nadzoru rynku planu testow w warunkach rzeczywistych, rejestrowania testow w specjal-
nych sekcjach bazy danych UE (z pewnymi ograniczonymi wyjatkami), ustalenia ograniczen co do
okresu, w jakim mozna przeprowadzac testy, oraz wymagania dodatkowych zabezpieczen w odnie-
sieniu do osdb nalezacych do grup szczegdlnie wrazliwych, a takze pisemnej umowy okreslajacej role
i obowiazki potencjalnych dostawcow i podmiotow stosujacych oraz skutecznego nadzoru ze strony
kompetentnego personelu zaangazowanego w testy w warunkach rzeczywistych. Ponadto nalezy prze-
widzie¢ dodatkowe zabezpieczenia w celu zapewnienia, aby predykcje, zalecenia lub decyzje systemu
Al mogty zostac skutecznie odwrdcone i nie byty brane pod uwage oraz aby dane osobowe byty chro-
nione i usuwane, gdy uczestnicy wycofaja swoja zgode na udziat w testach, bez uszczerbku dla ich
praw jako osoéb, ktérych dane dotycza, wynikajacych z prawa Unii o ochronie danych. W odniesieniu
do przekazywania danych nalezy takze przewidzie¢, by dane zebrane i przetwarzane do celéw testow
w warunkach rzeczywistych przekazywano do panstw trzecich wytacznie pod warunkiem wdrozenia
odpowiednich zabezpiecze majacych zastosowanie na podstawie prawa Unii, w szczegdlnosci zgodnie
z podstawami przekazywania danych osobowych na mocy prawa Unii dotyczacego ochrony danych
osobowych, a w odniesieniu do danych nieosobowych wprowadzono odpowiednie zabezpieczenia
zgodnie z prawem Unii, takim jak rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868%
i (UE) 2023/2854%,

(142) W celu zapewnienia, aby Al przynosita korzysci dla spoteczenstwa i sSrodowiska, zacheca sie panstwa
cztonkowskie do wspierania i promowania badan i rozwoju w dziedzinie rozwigzan w zakresie Al wspie-
rajacych takie korzysci spoteczne i srodowiskowe, np. opartych na Al rozwigzan, ktére zwiekszaja do-
stepnos¢ dla os6b z niepetnosprawnosciami, przeciwdziataja nieréwnosciom spoteczno-gospodarczym
lub stuza osiggnieciu celéw srodowiskowych, przez przydzielanie wystarczajacych zasobéw, w tym
finansowania publicznego i unijnego, oraz, w stosownych przypadkach i pod warunkiem spetnienia
kryteriow kwalifikowalnosci i wyboru, przez priorytetowe traktowanie projektow, ktore stuzg realizacji
takich celow. Projekty takie powinny opierac sie na zasadzie wspo6tpracy miedzydyscyplinarnej miedzy
twoércami Al, ekspertami ds. nieréwnosci i niedyskryminacji, dostepnosci, praw konsumentéw, praw
srodowiskowych i cyfrowych oraz przedstawicielami srodowiska akademickiego. ]

(143) W celu promowania i ochrony innowacji wazne jest szczeg6lne uwzglednienie interesow MSP, w tym
przedsiebiorstw typu startup, ktére sa dostawcami systeméw Al lub podmiotami stosujacymi systemy
Al. W tym celu panstwa cztonkowskie powinny opracowac inicjatywy skierowane do tych operatorow,
w tym inicjatywy stuzace podnoszeniu swiadomosci i przekazywaniu informacji. Panstwa cztonkowskie
powinny zapewnia¢ MSP, w tym przedsiebiorstwom typu startup, majacym siedzibe statutowa lub od-
dziat w Unii, priorytetowy dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, pod warunkiem ze przed-
siebiorstwa te spetfniajg warunki kwalifikowalnosci i kryteria wyboru — w sposdb, ktéry nie uniemozliwia
innym dostawcom i potencjalnym dostawcom dostepu do piaskownic, pod warunkiem spetnienia przez
nich tych samych warunkéw i kryteriéw. Paistwa cztonkowskie powinny korzystac z istniejacych ka-
natéw komunikacji, a w stosownych przypadkach utworzy¢ nowy specjalny kanat komunikacji z MSP,
w tym przedsigbiorstwami typu startup, podmiotami stosujacymi, innymi innowacyjnymi podmiota-
mi, a w stosownych przypadkach, z lokalnymi organami publicznymi, aby wspiera¢ MSP w rozwoju
poprzez udzielanie im wskazéwek i odpowiadanie na ich pytania dotyczace wykonywania niniejszego
rozporzadzenia. W stosownych przypadkach kanaty powinny ze sobg wspotpracowac, by uzyskac sy-
nergie i zapewni¢ spojnos¢ wskazéwek dla MSP, w tym przedsiebiorstw typu startup, i podmiotow
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stosujacych. Dodatkowo panstwa cztonkowskie powinny ufatwia¢ udziat MSP i innych odpowiednich
zainteresowanych stron w procesie opracowywania norm. Ponadto przy ustalaniu przez jednostki no-
tyfikowane wysokosci opfat z tytutu oceny zgodnosci nalezy uwzglednic szczegdlne interesy i potrzeby
dostawcow, ktérzy s MSP, w tym przedsigbiorstwami typu startup. Komisja powinna regularnie oceniac
koszty certyfikacji i zapewnienia zgodnosci ponoszone przez MSP, w tym przedsiebiorstwa typu startup,
w drodze przejrzystych konsultacji oraz wspoétpracowac z panstwami cztonkowskimi na rzecz obnizenia
tych kosztow. Przyktadowo koszty ttumaczen zwigzane z prowadzeniem obowigzkowej dokumentacji
i komunikacji z organami moga stanowic istotny koszt dla dostawcoéw i innych operatoréw, w szczegol-
nosci tych dziatajacych na mniejsza skale. Panstwa cztonkowskie powinny w miare mozliwosci zapewnic,
aby jednym z jezykéw wskazanych i akceptowanych przez nie do celéw dokumentacji prowadzonej
przez odpowiednich dostawcow oraz komunikacji z operatorami byt jezyk powszechnie rozumiany
przez mozliwie najwiekszg liczbe podmiotow stosujacych w wymiarze transgranicznym. Aby zaspokoic
szczegblne potrzeby MSP, w tym przedsiebiorstw typu startup, Komisja powinna na wniosek Rady ds. Al
zapewni¢ ujednolicone wzory w obszarach objetych niniejszym rozporzadzeniem. Ponadto Komisja
powinna w uzupetnieniu wysitkow panstw cztonkowskich dostarczy¢ jednolitg platforme informacyjna
zawierajacq tatwe w uzyciu informacje dotyczace niniejszego rozporzadzenia dla wszystkich dostawcow
i podmiotow stosujacych, organizowa¢ odpowiednie kampanie informacyjne w celu podnoszenia swia-
domosci na temat obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia oraz oceniac i promowac
zbieznos¢ najlepszych praktyk w procedurach udzielania zaméwien publicznych w odniesieniu do sy-
steméw Al. Srednie przedsiebiorstwa, ktére do niedawna kwalifikowaty sie jako mate przedsiebiorstwa
w rozumieniu zatacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE**, powinny mie¢ dostep do tych srodkow
wsparcia, poniewaz w niektorych przypadkach te nowe $rednie przedsiebiorstwa moga nie posiadac¢
zasobow prawnych i szkoleniowych niezbednych do zapewnienia wtasciwego zrozumienia i zapewnienia
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

(144) W celu promowania i ochrony innowacji do realizacji celow niniejszego rozporzadzenia powinny przy-
czyniac sie, w stosownych przypadkach, platforma ,Sztuczna inteligencja na zadanie”, wszystkie odpo-
wiednie finansowane przez Unie programy i projekty, takie jak program , Cyfrowa Europa”, ,,Horyzont
Europa”, wdrazane przez Komisje i panstwa cztonkowskie na poziomie Unii lub poziomie krajowym.

(145) Aby zminimalizowac zagrozenia dla wdrozenia wynikajace z braku wiedzy o rynku i jego znajomo-
$ci, a takze aby ufatwi¢ dostawcom, w szczegolnosci MSP, w tym przedsiebiorstwom typu startup,
i jednostkom notyfikowanym spetnianie obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu,
platforma ,Sztuczna inteligencja na zadanie”, europejskie centra innowacji cyfrowych oraz osrodki
testowo-doswiadczalne ustanowione przez Komisje i panstwa cztonkowskie na poziomie Unii lub pozio-
mie krajowym powinny przyczyniac sie do wykonywania niniejszego rozporzadzenia. W ramach swoich
zadan i obszaréw kompetencji platforma ,,Sztuczna inteligencja na zadanie”, europejskie centra inno-
wagji cyfrowych oraz osrodki testowo-doswiadczalne sa w stanie zapewnic¢ w szczeg6lnosci wsparcie
techniczne i naukowe dostawcom i jednostkom notyfikowanym.

(146) Ponadto, biorac pod uwage bardzo maty rozmiar niektérych operatoréw i aby zapewni¢ proporcjo-
nalnos¢ w odniesieniu do kosztéw innowacji, nalezy zezwoli¢ mikroprzedsiebiorstwom na spetnienie
jednego z najbardziej kosztownych obowigzkéw, a mianowicie ustanowienia systemu zarzadzania ja-
koscia, w sposdb uproszczony, co zmniejszy obcigzenie administracyjne i koszty ponoszone przez te
przedsiebiorstwa bez wptywu na poziom ochrony oraz koniecznos¢ zapewnienia zgodnosci z wymogami
dotyczacymi systemow Al wysokiego ryzyka. Komisja powinna opracowac wytyczne w celu okreslenia,
ktore z elementow systemu zarzadzania jakoscig maja by¢ realizowane w ten uproszczony sposob przez
mikroprzedsiebiorstwa.

(147) Komisja powinna w miare mozliwosci utatwia¢ dostep do osrodkow testowo-doswiadczalnych podmio-
tom, grupom lub laboratoriom ustanowionym lub akredytowanym na podstawie odpowiedniego unijne-
go prawodawstwa harmonizacyjnego, wykonujacym zadania w kontekscie oceny zgodnosci produktow
lub wyrobow objetych tym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Dotyczy to w szczegolnosci
paneli ekspertow, laboratoriow eksperckich oraz laboratoriow referencyjnych w dziedzinie wyrobow
medycznych w rozumieniu rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746.

(148) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowic ramy zarzadzania, ktdre umozliwiajg koordynacje i wspie-
ranie stosowania niniejszego rozporzadzenia na poziomie krajowym, a takze budowanie zdolnosci
na poziomie Unii i zaangazowanie zainteresowanych stron w dziedzing Al. Skuteczne wdrozenie i eg-
zekwowanie niniejszego rozporzadzenia wymaga ram zarzadzania, ktére umozliwig koordynacje i gro-
madzenie centralnej wiedzy fachowej na poziomie Unii. Misjg Urzedu ds. Al, ktdry zostat ustanowiony
decyzja Komisji*®, jest rozwijanie unijnej wiedzy fachowej i unijnych zdolnosci w dziedzinie Al oraz
przyczynianie sie do wdrazania prawa Unii dotyczacego Al. Panstwa cztonkowskie powinny utatwiaé
Urzedowi ds. Al wykonywanie zadan z myslg o wspieraniu rozwoju unijnej wiedzy fachowej i unijnych
zdolnosci oraz wzmacnianiu funkcjonowania jednolitego rynku cyfrowego. Ponadto nalezy ustanowi¢
Rade ds. Al sktadajaca sie z przedstawicieli panstw cztonkowskich, panel naukowy w celu zaangazowania
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srodowiska naukowego oraz forum doradcze w celu wnoszenia przez zainteresowane strony wkfadu
w wykonywanie niniejszego rozporzadzenia na poziomie Unii i poziomie krajowym. Rozwdj unijnej
wiedzy fachowej i unijnych zdolnosci powinien rowniez obejmowac wykorzystanie istniejacych zasobow
i wiedzy fachowej, w szczegdlnosci poprzez synergie ze strukturami zbudowanymi w kontekscie egze-
kwowania innych przepiséw na poziomie Unii oraz synergie z powigzanymi inicjatywami na poziomie
Unii, takimi jak Wspdlne Przedsiewziecie EuroHPC i osrodki testowo-doswiadczalne w dziedzinie Al
w ramach programu ,,Cyfrowa Europa”.

(149) Aby utatwic¢ sprawne, skuteczne i zharmonizowane wykonywanie niniejszego rozporzadzenia, nalezy
ustanowi¢ Rade ds. Al. Rada ds. Al powinna odzwierciedla¢ rozne interesy ekosystemu Al i sktadac sie
z przedstawicieli panstw czfonkowskich. Rada ds. Al powinna odpowiadac za szereg zadan doradczych,
w tym wydawanie opinii lub zalecen oraz udzielanie porad lub udziat w tworzeniu wskazéwek w dzie-
dzinach zwigzanych z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia, takze w kwestiach egzekwowania,
specyfikacji technicznych lub istniejacych norm dotyczacych wymogoéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu, jak rdwniez za udzielanie porad Komisji oraz panstwom cztonkowskim i ich wtasciwym
organom krajowym w konkretnych kwestiach zwigzanych z Al. Aby zapewni¢ panstwom cztonkowskim
pewna swobode w zakresie wyznaczania przedstawicieli do Rady ds. Al, takimi przedstawicielami moga
by¢ wszelkie osoby nalezace do podmiotéw publicznych, ktére powinny mie¢ odpowiednie kompetencje
i uprawnienia, aby utatwia¢ koordynacje na poziomie krajowym i przyczyniac sie do realizacji zadan
Rady ds. Al. Rada ds. Al powinna ustanowi¢ dwie state podgrupy stuzace jako platforma wspotpracy
i wymiany miedzy organami nadzoru rynku i organami notyfikujacymi w zakresie kwestii dotyczacych
odpowiednio nadzoru rynku i jednostek notyfikowanych. Stata podgrupa ds. nadzoru rynku powinna
do celow niniejszego rozporzadzenia petnic role grupy ds. wspoétpracy administracyjnej (ADCO) w rozu-
mieniu art. 30 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Zgodnie z art. 33 przywotanego rozporzadzenia Komisja
powinna wspierac dziatania statej podgrupy ds. nadzoru rynku poprzez przeprowadzanie ocen lub badan
rynku, w szczegolnosci w celu zidentyfikowania aspektéw niniejszego rozporzadzenia wymagajacych
szczeg6lnej i pilnej koordynacji miedzy organami nadzoru rynku. W stosownych przypadkach Rada ds. Al
moze réwniez tworzy¢ inne state lub tymczasowe podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii.
Rada ds. Al powinna réwniez w stosownych przypadkach wspétpracowaé z odpowiednimi unijnymi
organami, grupami ekspertow i sieciami dziatajacymi w kontekscie odpowiedniego prawa Unii, w tym
w szczegdlnosci z tymi, ktdre dziatajg na podstawie odpowiednich przepiséw prawa Unii dotyczacych
danych oraz produktéw i ustug cyfrowych.

(150) Aby zapewni¢ zaangazowanie zainteresowanych stron we wdrazanie i stosowanie niniejszego rozpo-
rzadzenia, nalezy ustanowic forum doradcze, ktore ma doradzac¢ Radzie ds. Al i Komisji oraz zapewnia¢
im fachowa wiedze techniczng. Aby zapewnic¢ zréznicowang i zrdwnowazong reprezentacje zaintere-
sowanych stron z uwzglednieniem intereséw handlowych i niehandlowych oraz - w ramach kategorii
intereséw handlowych - w odniesieniu do MSP i innych przedsiebiorstw, forum doradcze powinno obej-
mowac m.in. przemyst, przedsiebiorstwa typu startup, MSP, srodowisko akademickie, spoteczenstwo
obywatelskie, w tym partneréw spofecznych, a takze Agencje Praw Podstawowych, ENISA, Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) i Europejski
Instytut Norm Telekomunikacyjnych (ETSI).

(151) Aby wspiera¢ wdrazanie i egzekwowanie niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci dziatania moni-
torujace prowadzone przez Urzad ds. Al w odniesieniu do modeli Al ogdinego przeznaczenia, nalezy
ustanowi¢ panel naukowy zlozony z niezaleznych ekspertow. Niezalezni eksperci tworzacy panel na-
ukowy powinni by¢ wybierani na podstawie aktualnej wiedzy naukowej lub technicznej w dziedzinie Al
i powinni wykonywac swoje zadania w sposéb bezstronny i obiektywny oraz zapewnia¢ poufnos¢ infor-
macji i danych uzyskanych w trakcie wykonywania swoich zadan i dziatan. Aby umozliwi¢ wzmocnienie
krajowych zdolnosci niezbednych do skutecznego egzekwowania niniejszego rozporzadzenia, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zwrocenia sie o wsparcie do zespotu ekspertow wchodzacych
w sktad panelu naukowego w odniesieniu do ich dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.

(152) Aby wspierac odpowiednie egzekwowanie w odniesieniu do systeméw Al i wzmocni¢ zdolnosci panstw
cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ unijne struktury wsparcia testowania Al i udostepnic je panstwom
cztonkowskim.

(153) Panstwa czfonkowskie odgrywaja kluczowa role w stosowaniu i egzekwowaniu niniejszego rozporza-
dzenia. W tym zakresie kazde panstwo cztonkowskie powinno wyznaczy¢ co najmniej jedng jednostke
notyfikujaca i co najmniej jeden organ nadzoru ryku jako wiasciwe organy krajowe do celéw sprawo-
wania nadzoru nad stosowaniem i wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia. Panstwa cztonkowskie
moga podjac decyzje o wyznaczeniu dowolnego rodzaju podmiotu publicznego do wykonywania zadan
wiasciwych organéw krajowych w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich okreslonymi
krajowymi cechami organizacyjnymi i potrzebami. Aby zwiekszy¢ efektywnos¢ organizacyjna po stronie
panstw czfonkowskich oraz ustanowi¢ pojedynczy punkt kontaktowy dla ogétu spoteczenstwa oraz

53



Akt w sprawie sztucznej inteligencji

innych partneréw na poziomie panstw cztonkowskich i na poziomie Unii, kazde panstwo cztonkowskie
powinno wyznaczy¢ organ nadzoru rynku, ktéry petnitby funkcje pojedynczego punktu kontaktowego.

(154) Wiasciwe organy krajowe powinny wykonywaé swoje uprawnienia w sposob niezalezny, bezstronny

i wolny od uprzedzen, aby zagwarantowac przestrzeganie zasady obiektywnosci swoich dziatan i zadan
oraz zapewnic stosowanie i wykonywanie niniejszego rozporzadzenia. Cztonkowie tych organéw powin-
ni powstrzymac sie od wszelkich dziatan niezgodnych z ich obowigzkami i powinni podlega¢ zasadom
poufnosci na mocy niniejszego rozporzadzenia.

(155) W celu zapewnienia, aby dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka mogli wykorzystywac doswiadczenia

zwigzane ze stosowaniem systemow Al wysokiego ryzyka do ulepszenia swoich systemdw oraz procesu
projektowania i rozwoju lub byli w stanie odpowiednio szybko podejmowac wszelkie mozliwe dziatania
naprawcze, kazdy dostawca powinien wdrozy¢ system monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
W stosownych przypadkach monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu powinno obejmowac analize
interakgji z innymi systemami Al, w tym z innymi urzadzeniami i oprogramowaniem. Monitorowanie
po wprowadzeniu do obrotu nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych podmiotéw stosujacych,
ktére sa organami $cigania. System ten ma réwniez zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skuteczniej-
szego i terminowego przeciwdziatania mozliwym pojawiajacym sie ryzykom zwigzanym z systemami Al,
ktére nadal ,,ucza sie” po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku. W tym kontekscie dostawcy
powinni by¢ réwniez zobowigzani do wdrozenia systemu zgtaszania odpowiednim organom wszelkich
powaznych incydentéw zaistniatych w zwigzku z wykorzystaniem ich systeméw Al, tj. incydentu lub
nieprawidfowego dziatania prowadzacego do $mierci lub powaznej szkody dla zdrowia, powaznych
i nieodwracalnych zaktocen w zarzadzaniu infrastrukturg krytyczng i jej dziataniu, naruszen obowigzkéw
ustanowionych w prawie Unii, ktdrych celem jest ochrona praw podstawowych, lub powaznych szkéd
majatkowych lub srodowiskowych.

(156) Aby zapewni¢ odpowiednie i skuteczne egzekwowanie wymogoéw i obowigzkéw ustanowionych w ni-

niejszym rozporzadzeniu, ktére nalezy do unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, petne zastoso-
wanie powinien mie¢ system nadzoru rynku i zgodnosci produktéw ustanowiony rozporzadzeniem
(UE) 2019/1020. Organy nadzoru rynku wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinny
miec wszystkie uprawnienia w zakresie egzekwowania wymogow i obowigzkéw ustanowione w niniej-
szym rozporzadzeniu oraz z rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i powinny wykonywac swoje uprawnienia
i obowiazki w sposéb niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen. Chociaz wigkszo$¢ systemoéw Al
nie podlega szczegélnym wymogom i obowigzkom na podstawie niniejszego rozporzadzenia, organy
nadzoru rynku moga podejmowac srodki w odniesieniu do wszystkich systeméw Al, jezeli zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem stwarzajq one ryzyko. Z uwagi na szczegdlny charakter instytucji, orga-
noéw i jednostek organizacyjnych Unii objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy
wyznaczy¢ Europejskiego Inspektora Ochrony Danych jako witasciwy dla nich organ nadzoru rynku. Po-
winno to pozostawac bez uszczerbku dla wyznaczenia wiasciwych organéw krajowych przez panstwa
cztonkowskie. Dziatania w zakresie nadzoru rynku nie powinny wptywac¢ na zdolnos¢ nadzorowanych
podmiotéw do niezaleznego wypetniania ich zadan, w przypadku gdy taka niezaleznosc jest wymagana
prawem Unii.

(157) Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji, zadan, uprawnien i niezaleznosci

odpowiednich krajowych organéw lub podmiotéw publicznych, ktére nadzoruja stosowanie prawa
Unii w zakresie ochrony praw podstawowych, w tym organéw ds. rownosci i organéw ochrony danych.
W przypadku gdy jest to niezbedne do wykonywania ich mandatu, te krajowe organy lub podmioty
publiczne powinny réwniez mie¢ dostep do wszelkiej dokumentacji sporzadzonej na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia. Nalezy ustanowic¢ szczegolng procedure ochronng, aby zapewni¢ odpowied-
nie i terminowe egzekwowanie przepiséw niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do systemow Al
stwarzajacych ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych. Procedure dotyczacq takich
systemow Al stwarzajacych ryzyko nalezy stosowac w odniesieniu do systemoéw Al wysokiego ryzyka
stwarzajacych ryzyko, zakazanych systemow, ktére zostaty wprowadzone do obrotu, oddane do uzytku
lub s wykorzystywane z naruszeniem zasad dotyczacych zakazanych praktyk ustanowionych w niniej-
szym rozporzadzeniu, oraz systemow Al, ktére zostaty udostepnione z naruszeniem ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu wymogow przejrzystosci i ktore stwarzajg ryzyko.

(158) Przepisy prawa Unii dotyczace ustug finansowych obejmuja zasady i wymogi dotyczace zarzadzania
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wewnetrznego i zarzadzania ryzykiem, ktore maja zastosowanie do regulowanych instytugcji finan-
sowych podczas Swiadczenia tych ustug, w tym wdéwczas, gdy korzystajg one z systeméw Al. Aby
zapewnic spojne stosowanie i egzekwowanie obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadze-
niu oraz odpowiednich zasad i wymogéw ustanowionych w unijnych aktach prawnych dotyczacych
ustug finansowych, wiasciwe organy do celéw nadzoru nad tymi aktami prawnymi i ich egzekwowania,
w szczegolnosci wiasciwe organy zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 575/2013% oraz dyrektywach Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/48/WE*, 2009/138/WE*¢,
2013/36/UE*, 2014/17/UE>° i (UE) 2016/97°", nalezy wyznaczy¢ w ramach ich odpowiednich kompetencji
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jako wtasciwe organy do celéw nadzoru nad wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia, w tym do ce-
6w dziatan w zakresie nadzoru rynku, w odniesieniu do systeméw Al dostarczanych lub wykorzy-
stywanych przez objete regulacjg i nadzorem instytucje finansowe, chyba ze panstwa cztonkowskie
zdecyduja sie wyznaczy¢ inny organ do wypetniania tych zadan zwigzanych z nadzorem rynku. Te wias-
ciwe organy powinny mie¢ wszystkie uprawnienia wynikajace z niniejszego rozporzadzenia i rozporza-
dzenia (UE) 2019/1020 w celu egzekwowania wymogow i obowigzkéw ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu, w tym uprawnienia do prowadzenia dziatan ex post w zakresie nadzoru rynku, ktére
mozna w stosownych przypadkach wigczy¢ do ich istniejacych mechanizméw i procedur nadzorczych
na podstawie odpowiednich przepiséw prawa Unii dotyczacych ustug finansowych. Nalezy przewidziec,
ze - dziatajac w charakterze organéw nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia - kra-
jowe organy odpowiedzialne za nadzdr nad instytucjami kredytowymi uregulowanymi w dyrektywie
2013/36/UE, ktore uczestniczg w jednolitym mechanizmie nadzorczym ustanowionym rozporzadzeniem
Rady (UE) nr 1024/2013%2, powinny niezwfocznie przekazywac¢ Europejskiemu Bankowi Centralnemu
wszelkie informacje zidentyfikowane w trakcie prowadzonych przez siebie dziatan w zakresie nadzoru
rynku, ktére potencjalnie moga miec znaczenie dla Europejskiego Banku Centralnego z punktu widzenia
okreslonych w tym rozporzadzeniu zadan EBC dotyczacych nadzoru ostroznosciowego. Aby dodatkowo
zwiekszy¢ spojnosc miedzy niniejszym rozporzadzeniem a przepisami majgcymi zastosowanie do instytu-
¢ji kredytowych uregulowanych w dyrektywie 2013/36/UE, niektére obowiazki proceduralne dostawcéw
zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem, monitorowaniem po wprowadzeniu do obrotu oraz prowadzeniem
dokumentacji nalezy rowniez wtaczy¢ do istniejacych obowiazkéw i procedur przewidzianych w dy-
rektywie 2013/36/UE. Aby unikna¢ naktadania sie przepisow, nalezy réwniez przewidzie¢ ograniczone
odstepstwa dotyczace systemu zarzadzania jakoscig prowadzonego przez dostawcow oraz obowigzku
monitorowania natozonego na podmioty stosujgce systemy Al wysokiego ryzyka w zakresie, w jakim
maja one zastosowanie do instytucji kredytowych uregulowanych w dyrektywie 2013/36/UE. Ten sam
system powinien mie¢ zastosowanie do zaktadéw ubezpieczen i zaktadéw reasekuracji oraz ubezpie-
czeniowych spétek holdingowych na podstawie dyrektywy 2009/138/WE oraz posrednikéw ubezpiecze-
niowych na mocy dyrektywy (UE) 2016/97, a takze do innych rodzajow instytucji finansowych objetych
wymogami dotyczacymi systemu zarzadzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur ustanowionych
zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa Unii dotyczacymi ustug finansowych, w celu zapewnienia
spdjnosci i rownego traktowania w sektorze finansowym.

(159) Kazdy organ nadzoru rynku ds. systemdw Al wysokiego ryzyka w obszarze danych biometrycznych, wy-
mienionych w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, o ile systemy te s wykorzystywane do celéw
scigania przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng lub do celéw sprawowania
wymiaru sprawiedliwosci i proceséw demokratycznych, powinien dysponowac skutecznymi uprawnie-
niami do prowadzenia postepowan i uprawnieniami naprawczymi, w tym co najmniej uprawnieniami
do uzyskania dostepu do wszystkich przetwarzanych danych osobowych oraz do wszelkich informacji
niezbednych do wykonywania jego zadan. Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ wykonywa-
nia swoich uprawnien, dziatajac w sposob catkowicie niezalezny. Wszelkie ograniczenia dostepu tych
organ6w do wrazliwych danych operacyjnych na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny pozostawac
bez uszczerbku dla uprawnien przyznanych im na mocy dyrektywy (UE) 2016/680. Zadne wytaczenie
dotyczace ujawniania danych krajowym organom ochrony danych na mocy niniejszego rozporzadzenia
nie powinno mie¢ wptywu na obecne lub przyszie uprawnienia tych organéw wykraczajace poza zakres
niniejszego rozporzadzenia.

(160) Organy nadzoru rynku i Komisja powinny mie¢ mozliwos$¢ proponowania wspdlnych dziatan, w tym
wspolnych postepowan, ktdre maja by¢ prowadzone przez organy nadzoru rynku lub organy nadzoru
rynku wspdlnie z Komisja, ktérych celem jest promowanie zgodnosci, wykrywanie niezgodnosci, pod-
noszenie Swiadomosci i zapewnianie wytycznych dotyczacych niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu
do konkretnych kategorii systemoéw Al wysokiego ryzyka, w przypadku ktoérych stwierdzono, ze stwa-
rzaja powazne ryzyko w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich. Wspoélne dziatania na rzecz
promowania zgodnosci nalezy prowadzi¢ zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Urzad ds. Al
powinien zapewnia¢ wsparcie w zakresie koordynacji wspélnych postepowan.

(161) Konieczne jest wyjasnienie odpowiedzialnosci i kompetencji na poziomie Unii i poziomie krajowym
w odniesieniu do systemow Al, ktore opieraja sie na modelach Al ogélnego przeznaczenia. Aby unikngé
naktadania sie kompetencji, w przypadku gdy system Al opiera sie¢ na modelu Al ogdlnego przezna-
czenia, a model i system sg dostarczone przez tego samego dostawce, nadzér powinien odbywac sie
na poziomie Unii za posrednictwem Urzedu ds. Al, ktéry w tym celu powinien posiada¢ uprawnienia
organu nadzoru rynku w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2019/1020. We wszystkich innych przypad-
kach krajowe organy nadzoru rynku pozostaja odpowiedzialne za nadzér nad systemami Al. Natomiast
w przypadku systemow Al ogdlnego przeznaczenia, ktére mogq by¢ wykorzystywane bezposrednio
przez podmioty stosujace do co najmniej jednego celu zaklasyfikowanego jako cel wysokiego ryzyka,
organy nadzoru rynku powinny wspoétpracowac z Urzedem ds. Al przy prowadzeniu ocen zgodnosci
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i by odpowiednio informowac Rade ds. Al i inne organy nadzoru rynku. Ponadto organy nadzoru rynku
powinny mie¢ mozliwos¢ zwrécenia sie o pomoc do Urzedu ds. Al, jezeli organ nadzoru rynku nie jest
w stanie zakonczy¢ postepowania w sprawie systemu Al wysokiego ryzyka ze wzgledu na niemoznos¢
dostepu do niektorych informacji zwigzanych z modelem Al ogdlnego przeznaczenia, na ktérym opiera
sie ten system Al wysokiego ryzyka. W takich przypadkach powinna mie¢ zastosowanie odpowiednio
procedura dotyczaca wzajemnej pomocy transgranicznej okreslona w rozdziale VI rozporzadzenia (UE)
2019/1020.

(162) Aby jak najlepiej wykorzysta¢ scentralizowang unijng wiedze fachowg i synergie na poziomie Unii,

uprawnienia w zakresie nadzoru i egzekwowania obowigzkéw spoczywajacych na dostawcach modeli
Al ogdlnego przeznaczenia powinny naleze¢ do kompetencji Komisji. Urzad ds. Al powinien mie¢ moz-
liwos¢ prowadzenia wszelkich niezbednych dziatan w celu monitorowania skutecznego wykonywania
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do modeli Al og6lnego przeznaczenia. Powinien mie¢ mozli-
wos¢ prowadzenia postepowan w sprawie ewentualnych naruszen przepiséw dotyczacych dostawcow
modeli Al ogolnego przeznaczenia zaréwno z wiasnej inicjatywy, na podstawie wynikéw swoich dziatan
monitorujacych, jak i na wniosek organéw nadzoru rynku zgodnie z warunkami okreslonymi w niniej-
szym rozporzadzeniu. W celu wsparcia skutecznego monitorowania Urzad ds. Al powinien ustanowic¢
mozliwos¢ skfadania przez dostawcéw nizszego szczebla skarg na dostawcéw modeli i systeméw Al
ogdlnego przeznaczenia dotyczacych ewentualnych naruszen przepisow.

(163) W celu uzupetnienia systemow zarzadzania modelami Al ogdlnego przeznaczenia panel naukowy po-

winien wspiera¢ dziatania monitorujace Urzedu ds. Al i moze, w niektérych przypadkach, przekazywac
Urzedowi ds. Al ostrzezenia kwalifikowane, ktore uruchamiaja dziatania nastepcze, takie jak postepowa-
nia. Powinno to mie¢ miejsce w przypadku, gdy panel naukowy ma powody, by podejrzewac, ze model
Al ogdlnego przeznaczenia stwarza konkretne i mozliwe do zidentyfikowania ryzyko na poziomie Unii.
Ponadto powinno to mie¢ miejsce w przypadku, gdy panel naukowy ma powody, by podejrzewac,
ze model Al og6lnego przeznaczenia spetnia kryteria, ktore prowadzityby do zaklasyfikowania go jako
modelu Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym. Aby panel naukowy mégt dysponowac
informacjami niezbednymi do wykonywania tych zadan, powinien istnie¢ mechanizm, w ramach ktérego
panel naukowy moze zwrdcic sie do Komisji, aby wystapita do dostawcy z wnioskiem o przedstawienie
dokumentacji lub informacji.

(164) Urzad ds. Al powinien mie¢ mozliwo$¢ podejmowania niezbednych dziatan w celu monitorowania

skutecznego wdrazania i spetniania obowigzkéw przez dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Urzad ds. Al powinien mie¢ mozliwo$¢ prowadzenia po-
stepowan w sprawie ewentualnych naruszen zgodnie z uprawnieniami przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu, w tym poprzez zwracanie sie o dokumentacje i informacje, przeprowadzanie ocen,
a takze zwracanie sie do dostawcéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia o zastosowanie okreslonych
srodkow. Aby wykorzystac niezalezng wiedze fachowa w ramach prowadzenia ocen, Urzad ds. Al powi-
nien mie¢ mozliwos¢ angazowania niezaleznych ekspertéw do przeprowadzania ocen w jego imieniu.
Spetnienie obowigzkéw powinno by¢ mozliwe do wyegzekwowania m.in. poprzez wezwanie do pod-
jecia odpowiednich srodkéw, w tym srodkéw ograniczajacych ryzyko w przypadku zidentyfikowanego
ryzyka systemowego, a takze poprzez ograniczenie udostepniania modelu na rynku, wycofanie modelu
z rynku lub z uzytku. Jako zabezpieczenie, jesli zaistniejg potrzeby wykraczajace poza prawa procedu-
ralne przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, dostawcy modeli Al ogéInego przeznaczenia powinni
dysponowac prawami proceduralnymi przewidzianymi w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, ktére
powinny mie¢ zastosowanie odpowiednio, bez uszczerbku dla bardziej szczeg6lnych praw procedural-
nych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

(165) Rozwdj systemow Al innych niz systemy Al wysokiego ryzyka zgodnie z wymogami niniejszego roz-
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porzadzenia moze doprowadzi¢ do szerszego upowszechnienia etycznej i godnej zaufania Al w Unii.
Dostawcow systemow Al niebedacych systemami wysokiego ryzyka nalezy zachecac do opracowywania
kodeksow postepowania, w tym powigzanych mechanizméw zarzadzania, wspierajacych dobrowolne
stosowanie niektorych lub wszystkich obowigzkowych wymogéw majacych zastosowanie do systemoéw
Al wysokiego ryzyka, dostosowanych do przeznaczenia tych systemoéw i zwigzanego z nimi nizszego
ryzyka oraz z uwzglednieniem dostepnych rozwiazan technicznych i najlepszych praktyk branzowych,
takich jak karty modeli i karty charakterystyki. Dostawcow wszystkich systemow Al, zaréwno wysokiego
ryzyka, jak i nie stanowiacych wysokiego ryzyka, oraz modeli Al, a w stosownych przypadkach, podmioty
stosujace te systemy i modele nalezy réwniez zacheca¢ do dobrowolnego stosowania dodatkowych wy-
mogow dotyczacych na przyktad elementéw unijnych Wytycznych w zakresie etyki dotyczacych godnej
zaufania sztucznej inteligencji, zrownowazenia srodowiskowego, srodkéw wspierajacych kompetencje
w zakresie Al, projektowania i rozwoju systemoéw Al z uwzglednieniem réznorodnosci i inkluzywnosci,
w tym szczeg6lnej uwagi poswieconej osobom szczegdlnie wrazliwym i dostepnosci dla 0séb z nie-
petnosprawnosciami, udziatu zainteresowanych stron w tym, w stosownych przypadkach, organizacji
przedsiebiorcow i spoteczenstwa obywatelskiego, srodowisk akademickich, organizacji badawczych,
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zwigzkéw zawodowych i organizacji ochrony konsumentéw w projektowaniu i rozwoju systemoéw Al
oraz dotyczacych réznorodnosci zespotéw programistycznych, w tym pod wzgledem réwnowagi pici.
W celu zapewnienia skutecznosci dobrowolnych kodeksow postepowania, powinny sie one opierac
sie na jasnych celach i kluczowych wskaznikach skutecznosci dziatania stuzacych do pomiaru stopnia
osiggniecia tych celéw. Nalezy je rowniez rozwija¢ w sposoéb inkluzywny, w stosownych przypadkach,
z udziatem odpowiednich zainteresowanych stron, takich jak organizacje przedsiebiorcow i spoteczen-
stwa obywatelskiego, srodowiska akademickie, organizacje badawcze, zwigzki zawodowe i organizacje
ochrony konsumentéw. Komisja moze opracowywac inicjatywy, réwniez o charakterze sektorowym, aby
ufatwiac zmniejszanie barier technicznych utrudniajacych transgraniczng wymiane danych na potrzeby
rozwoju Al, w tym w zakresie infrastruktury dostepu do danych oraz interoperacyjnosci semantycznej
i technicznej réznych rodzajéw danych.

(166) Istotne jest, aby systemy Al powigzane z produktami, ktdre nie sg systemami wysokiego ryzyka w rozu-
mieniu niniejszego rozporzadzenia, a zatem nie musza by¢ zgodne z wymogami ustanowionymi w przy-
padku systemoéw Al wysokiego ryzyka, byty mimo to bezpieczne w chwili wprowadzenia ich do obrotu
lub oddawania ich do uzytku. Aby przyczynic sie do osiagniecia tego celu, rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/98853 miatoby zastosowanie jako rozwigzanie zapasowe.

(167) W celu zapewnienia opartej na zaufaniu i konstruktywnej wspotpracy wtasciwych organéw na poziomie
Unii i poziomie krajowym wszystkie strony uczestniczace w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia po-
winny przestrzegac zasady poufnosci informacji i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich za-
dan, zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym. Powinny one wykonywac¢ swoje zadania i prowadzi¢
dziatania w taki sposob, aby chroni¢ w szczegdlnosci prawa wtasnosci intelektualnej, poufne informacje
handlowe i tajemnice przedsigbiorstwa, skuteczne wykonywanie niniejszego rozporzadzenia, interesy
bezpieczenstwa publicznego i narodowego, integralnos¢ postepowan karnych i administracyjnych oraz
integralnos¢ informacji niejawnych.

(168) Zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem powinna by¢ mozliwa do wyegzekwowania poprzez nakfa-
danie kar i innych srodkéw egzekwowania prawa. Panstwa cztonkowskie powinny podja¢ wszelkie
niezbedne srodki, aby zapewni¢ wdrozenie przepisow niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez
ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar za ich naruszenie, oraz poszano-
wanie zasady ne bis in idem. Aby wzmocni¢ i zharmonizowac¢ kary administracyjne za naruszenie
niniejszego rozporzadzenia nalezy ustanowic gorne limity dla ustalania administracyjnych kar pieniez-
nych za niektére konkretne naruszenia. Przy ocenie wysokosci kar pienieznych, panstwa cztonkowskie
powinny w kazdym indywidualnym przypadku bra¢ pod uwage wszystkie istotne okolicznosci danej
sytuacji, z nalezytym uwzglednieniem w szczegélnosci charakteru, wagi i czasu trwania naruszenia
oraz jego skutkow, a takze wielkosci dostawcy, w szczegdlnosci faktu, czy dostawca jest MSP, w tym
przedsiebiorstwem typu startup. Europejski Inspektor Ochrony Danych powinien mie¢ uprawnienia
do nakfadania kar pienieznych na instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii objete zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(169) Spetnienie obowiagzkéw spoczywajacych na dostawcach modeli Al ogéinego przeznaczenia natozonych
na mocy niniejszego rozporzadzenia powinna by¢ mozliwa do wyegzekwowania miedzy innymi za
pomoca kar pienieznych. W tym celu nalezy réwniez ustanowi¢ odpowiednia wysokos¢ kar pienieznych
za naruszenie tych obowiazkow, w tym za niezastosowanie srodkéw wymaganych przez Komisje zgod-
nie z niniejszym rozporzadzeniem, z zastrzezeniem odpowiednich termindw przedawnienia zgodnie
z zasada proporcjonalnosci. Wszystkie decyzje przyjmowane przez Komisje na podstawie niniejszego
rozporzadzenia podlegaja kontroli Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej zgodnie z TFUE, w tym
nieograniczonemu prawu orzekania zgodnie z art. 261 TFUE.

(170) W przepisach prawa Unii i prawa krajowego przewidziano juz skuteczne srodki odwotawcze dla oséb
fizycznych i prawnych, na ktérych prawa i wolnosci negatywnie wptywa wykorzystanie systemow Al.
Bez uszczerbku dla tych srodkéw odwotawczych kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra ma podstawy,
by uwazac, ze doszto do naruszenia niniejszego rozporzadzenia, powinna by¢ uprawniona do whniesienia
skargi do odpowiedniego organu nadzoru rynku.

(171) Osoby, na ktére Al ma wptyw, powinny mie¢ prawo do uzyskania wyjasnienia, jezeli decyzja podmiotu
stosujacego opiera sie giéwnie na wynikach okreslonych systeméw Al wysokiego ryzyka objetych za-
kresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i jezeli decyzja ta wywotuje skutki prawne lub podobnie
znaczaco oddziatuje na te osoby w sposob, ktéry ich zdaniem ma niepozadany wptyw na ich zdrowie,
bezpieczenstwo lub prawa podstawowe. Wyjasnienie to powinno by¢ jasne i merytoryczne oraz po-
winno dawac osobom, na ktére Al ma wptyw, podstawe do korzystania z ich praw. Prawo do uzyskania
wyjasnienia nie powinno miec¢ zastosowania do wykorzystania systemoéw Al, co do ktérych na mocy
przepiséw praw Unii lub prawa krajowego obowiazuja wyjatki lub ograniczenia, i powinno mie¢ zasto-
sowanie wylacznie w zakresie, w jakim prawo to nie jest jeszcze przewidziane w przepisach prawa Unii.

(172) Osoby dziatajace w charakterze sygnalistow w zwigzku z naruszeniami niniejszego rozporzadzenia po-
winny by¢ chronione na mocy prawa Unii. Do zgtaszania naruszen przepiséw niniejszego rozporzadzenia
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oraz ochrony osdob zgfaszajacych przypadki takich naruszen powinno zatem stosowac sie dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937°.

(173) Aby zapewni¢ mozliwos¢ dostosowania w razie potrzeby ram regulacyjnych, nalezy przekazac¢ Komisji

uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 TFUE w celu zmiany warunkdéw, na podstawie
ktoérych systemu Al nie uznaje sie za system Al wysokiego ryzyka, zmiany wykazu systeméw Al wysokiego
ryzyka, przepiséw dotyczacych dokumentacji technicznej, tresci deklaracji zgodnosci UE, przepiséw do-
tyczacych procedur oceny zgodnosci, przepiséw okreslajacych systemy Al wysokiego ryzyka, do ktérych
powinna miec zastosowanie procedura oceny zgodnosci oparta na ocenie systemu zarzadzania jakoscig
oraz ocenie dokumentacji technicznej, progu, pozioméw odniesienia i wskaznikow, ktore zostaty okres-
lone w przepisach dotyczacych klasyfikacji modeli Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym,
w tym poprzez uzupetnienie tych poziomoéw odniesienia i wskaznikow, kryteriow uznawania modeli
za modele Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, dokumentacji technicznej dostawcow
modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz informacji dotyczacych przejrzystosci od dostawcéw modeli Al
ogolnego przeznaczenia. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowa-
dzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty
zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 .
w sprawie lepszego stanowienia prawa®. W szczegolnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie brac udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych sie przygoto-
waniem aktéw delegowanych.

(174) Z uwagi na szybki rozwoéj technologiczny i wiedze techniczng wymagang do skutecznego stosowania

niniejszego rozporzadzenia, Komisja powinna dokonac oceny i przegladu niniejszego rozporzadzenia
do dnia 2 sierpnia 2029 r., a nastepnie co cztery lata oraz sktada¢ sprawozdania Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie. Ponadto ze wzgledu na skutki dla zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia
Komisja powinna raz w roku oceni¢, czy konieczne jest wprowadzenie zmian w wykazie systemow Al
wysokiego ryzyka i w wykazie zakazanych praktyk. Dodatkowo do dnia 2 sierpnia 2028 r., a nastepnie
co cztery lata, Komisja powinna oceni¢, czy nalezy wprowadzi¢ zmiany w wykazie nagtéwkow doty-
czacych obszaréw wysokiego ryzyka zawartym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia, zmiany
w zakresie systemow Al objetych obowigzkami w zakresie przejrzystosci, zmiany stuzace skutecznosci
systemu nadzoru i zarzadzania oraz ocenic postepy w opracowywaniu dokumentéw normalizacyjnych
dotyczacych efektywnego energetycznie rozwoju modeli Al ogdlnego przeznaczenia, w tym potrzebe
wprowadzenia dalszych srodkow lub dziatan, a nastepnie przekaza¢ sprawozdania z tych ocen Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie. Ponadto do dnia 2 sierpnia 2028 r., a nastepnie co trzy lata, Komisja
powinna ocenia¢ wptyw i skutecznos¢ dobrowolnych kodekséw postepowania pod wzgledem wspiera-
nia stosowania wymogoéw przewidzianych w przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka do systemow Al
innych niz systemy Al wysokiego ryzyka oraz ewentualnie innych dodatkowych wymogéw dotyczacych
takich systemow Al.

(175) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢

Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011°.

(176) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego

i promowanie upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania Al, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenistwa i praw podstawowych zapisanych
w Karcie, w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony srodowiska przed szkodliwymi skutkami syste-
moéw Al w Unii, oraz wspieranie innowacji, nie moze zostac osiggniety w sposéb wystarczajacy przez
panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki dziatania mozliwe jest jego lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjac¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong
w art. 5 TUE. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(177) Aby zapewni¢ pewnos¢ prawa, zapewnic operatorom odpowiedni okres na dostosowanie sie i uniknaé
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zaktocen na rynku, w tym dzieki zapewnieniu ciggtosci korzystania z systeméw Al, niniejsze rozporza-
dzenie nalezy stosowac do systemow Al wysokiego ryzyka, ktore zostaty wprowadzone do obrotu lub
oddane do uzytku przed ogdlna datq rozpoczecia jego stosowania, tylko wtedy, gdy po tej dacie w syste-
mach tych wprowadzane bedg istotne zmiany dotyczace ich projektu lub przeznaczeniu. Nalezy wyjasnic,
ze w tym wzgledzie pojecie istotnej zmiany nalezy rozumiec jako réwnowazne znaczeniowo z pojeciem
istotnej zmiany, ktoére stosuje sie wytacznie w odniesieniu do systemoéw Al wysokiego ryzyka zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. W drodze wyjatku i z uwagi na odpowiedzialnos¢ publiczna, operatorzy
systemow Al, ktore sg elementami wielkoskalowych systemoéw informatycznych ustanowionych na mocy
aktow prawnych wymienionych w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia, oraz operatorzy systemow
Al wysokiego ryzyka, ktore maja by¢ wykorzystywane przez organy publiczne, powinni odpowiednio
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podjac niezbedne kroki w celu spetnienia wymogow niniejszego rozporzadzenia do konca 2030 r. i do
dnia 2 sierpnia 2030 r.

(178) Dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka zacheca sie, by juz w okresie przejsciowym przystapili do do-
browolnego spetniania odpowiednich obowiazkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

(179) Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac od dnia 2 sierpnia 2026 r. Biorac jednak pod uwage niedopusz-
czalne ryzyko zwigzane z niektorymi sposobami wykorzystania Al, zakazy oraz przepisy ogélne niniej-
szego rozporzadzenia nalezy stosowac juz od dnia 2 lutego 2025 r. Chociaz petne skutki tych zakazow
zrealizowane zostang w momencie ustanowienia zarzadzania i egzekwowania niniejszego rozporzadze-
nia, wczesniejsze ich stosowanie jest wazne, by uwzgledni¢ niedopuszczalne ryzyko i wywrze¢ wptyw
na inne procedury, np. w prawie cywilnym. Ponadto infrastruktura zwigzana z zarzadzaniem i systemem
oceny zgodnosci powinna by¢ gotowa przed dniem 2 sierpnia 2026 r., w zwigzku z czym przepisy doty-
czace jednostek notyfikowanych oraz struktury zarzadzania nalezy stosowac od dnia 2 sierpnia 2025 r.
Biorac pod uwage szybkie tempo postepu technologicznego i przyjecie modeli Al ogélnego przezna-
czenia, obowiazki dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia nalezy stosowac od dnia 2 sierpnia
2025 r. Kodeksy praktyk powinny by¢ gotowe do dnia 2 maja 2025 r., tak aby umozliwi¢ dostawcom
terminowe wykazanie zgodnosci. Urzad ds. Al powinien zapewniac aktualnos¢ zasad i procedur klasyfi-
kacji w $wietle rozwoju technologicznego. Ponadto panstwa cztonkowskie powinny ustanowic przepisy
dotyczace kar, w tym administracyjnych kar pienieznych i powiadomic o nich Komisje oraz zapewnic
ich wtasciwe i skuteczne wdrozenie przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Przepisy dotyczace kar nalezy zatem stosowac od dnia 2 sierpnia 2025 r.

(180) Zgodnie z art. 42 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano sie z Europejskim Inspektorem
Ochrony Danych i Europejska Radg Ochrony Danych, ktérzy wydali wspdlna opinie dnia 18 czerwca
2021,
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31 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z 27.11.2019 r. w sprawie wymogéw dotyczacych homologacji typu pojazdow
silnikowych i ich przyczep oraz uktadow, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw, w odniesieniu do ich
0golnego bezpieczenstwa oraz ochrony oséb znajdujacych sie w pojezdzie i niechronionych uczestnikéw ruchu drogowego, zmieniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 i (WE)
nr 661/2009 oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, (UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010, (UE) nr 1008/2010,
(UE) nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 458/2011, (UE) nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE)
nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 (Dz.Urz. UE L 325, s. 1).

32 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 810/2009 z 13.07.2009 r. ustanawiajace Wspdlnotowy Kodeks Wizowy (kodeks wizowy) (Dz.Urz.
UE L243,s.1).

33 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/32/UE z 26.06.2013 r. w sprawie wspolnych procedur udzielania i cofania ochrony miedzynarodowej
(Dz.Urz. UE L 180, s. 60).

34 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/900 w sprawie przejrzystosci i targetowania reklamy politycznej (Dz.Urz. UE L 2024/900,
220.03.2024 r., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/900/0j).

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z 26.02.2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.Urz. UE L 96, s. 107).

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z 26.02.2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie do udostepniania na rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz.Urz. UE L 96, s. 149).

37 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 z 17.04.2019 r. w sprawie ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa)
oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt o cyber-
bezpieczenstwie) (Dz.Urz. UE L 151, 5. 15).

38 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 z 26.10.2016 r. w sprawie dostepnosci stron internetowych i mobilnych aplikacji organéw
sektora publicznego (Dz.Urz. UE L 327, s. 1).

39 Dyrektywa 2002/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 11.03.2002 r. ustanawiajaca ogélne ramowe warunki informowania i przeprowadzania
konsultacji z pracownikami we Wspdlnocie Europejskiej (Dz.Urz. UE L 80, s. 29).

40 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/790 z 17.04.2019 r. w sprawie prawa autorskiego i praw pokrewnych na jednolitym rynku
cyfrowym oraz zmiany dyrektyw 96/9/WE i 2001/29/WE (Dz.Urz. UE L 130, s. 92).

41 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z 25.10.2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady
89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE,
2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.Urz. UE L 316, s. 12).
2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 z 30.05.2022 r. w sprawie europejskiego zarzadzania danymi i zmieniajace rozporza-
dzenie (UE) 2018/1724 (akt w sprawie zarzadzania danymi) (Dz.Urz. UE L 152, s. 1).

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/2854 z 13.12.2023 r. w sprawie zharmonizowanych przepisow dotyczacych sprawiedliwego
dostepu do danych i ich wykorzystywania oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/2394 i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt w sprawie danych)
(Dz.Urz. UE L 2023/2854, ELI: http:/data.europa. eu/eli/reg/2023/2854/0j).

44 Zalecenie Komisji z 6.05.2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw (Dz.Urz. UE L 124, s. 36).

4 Decyzja Komisji z 24.01.2024 r. ustanawiajaca Europejski Urzad ds. Sztucznej Inteligencji C(2024) 390.

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 575/2013 z 26.06.2013 r. w sprawie wymogow ostroznosciowych dla instytucji kredytowych
i firm inwestycyjnych, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 648/2012 (Dz.Urz. UE L 176, s. 1).

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2008/48/WE z 23.04.2008 r. w sprawie uméw o kredyt konsumencki oraz uchylajgca dyrektywe Rady
87/102/EWG (Dz.Urz. UE L 133, s. 66).

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/138/WE z 25.11.2009 r. w sprawie podejmowania i prowadzenia dziatalnosci ubezpieczeniowej
i reasekuracyjnej (Wyptacalnos¢ Il) (Dz.Urz. UE L 335, s. 1).

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE z 26.06.2013 r. w sprawie warunkow dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalnosci oraz
nadzoru ostroznosciowego nad instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajaca dyrektywe 2002/87/WE i uchylajaca dyrektywy 2006/48/WE
oraz 2006/49/WE (Dz.Urz. UE L 176, s. 338).

%0 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/17/UE z 4.02.2014 r. w sprawie konsumenckich uméw o kredyt zwiazanych z nieruchomosciami
mieszkalnymi i zmieniajaca dyrektywy 2008/48/WE i 2013/36/UE oraz rozporzadzenie (UE) nr 1093/2010 (Dz.Urz. UE L 60, s. 34).
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51 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/97 z 20.01.2016 r. w sprawie dystrybucji ubezpieczen (Dz.Urz. UE L 26, s. 19).

52 Rozporzadzenie Rady (UE) nr 1024/2013 z 15.10.2013 r. powierzajace Europejskiemu Bankowi Centralnemu szczegolne zadania w odniesieniu do polityki
zwigzanej z nadzorem ostrozno$ciowym nad instytucjami kredytowymi (Dz.Urz. UE L 287, s. 63).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z 10.05.2023 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajace rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace dyrektywe
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe Rady 87/357/EWG (Dz.Urz. UE L 135, s. 1).

>4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 z 23.10.2019 r. w sprawie ochrony osob zgtaszajacych naruszenia prawa Unii (Dz.Urz. UE
L 305,s.17).

% Dz.Urz. UEL 1232 12.05.2016 ., 5. 1.

%6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z 16.02.2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.Urz. UE L 55, s. 13).






Rozdziat I. Przepisy ogdlne

Maria Jedrzejczak

Artykut 1
Przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego i promowanie
upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania sztucznej inteligencji (Al), przy jednoczes-
nym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa, praw podstawowych zapisanych
w Karcie, w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony srodowiska, przed szkodliwymi skutkami systemow
Al w Unii oraz wspieraniu innowacji.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sie:

a) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku oraz wykorzysty-
wania systeméw Al w Unii;

b) zakazy dotyczace niektorych praktyk w zakresie Al;

¢) szczegdlne wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka oraz obowiazki spoczywajace na opera-
torach takich systemow;

d) zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku niektorych systemow Al;

e) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu modeli Al ogélnego przeznaczenia;

f) przepisy dotyczace monitorowania wprowadzania do obrotu, nadzoru rynku, zarzadzania i egzekwo-
wania;

g) srodki wspierajace innowacje, ze szczegélnym uwzglednieniem MSP, w tym przedsicbiorstw typu startup.

. Komentowany artykul wyznacza ramy prawne dla AT w UE, ktdre — w zalozeniu - prioryte-

towo traktujg zaréwno innowacyjnosc, jak i rozwoj, wdrazanie i uzytkowanie systeméw Al
w zgodzie z prawami czlowieka. Innymi stowy, unijna polityka w tym zakresie powinna kon-
centrowac si¢ na maksymalizacji potencjalnych korzysci spotecznych i ekonomicznych przy
jednoczesnym ograniczaniu ryzyka zwiazanego z wykorzystaniem systeméw Al Jednym
z celow prawodawcy unijnego bylo stworzenie srodowiska przyjaznego rozwojowi systemow
AT na rynku wewnetrznym UE, zapewniajacego swobodny transgraniczny przeptyw towa-
réw i ustug opartych na Al oraz uniemozliwiajgcego panstwom czlonkowskim naktadanie
ograniczen na rozwdj, wprowadzanie do obrotu i wykorzystywanie systemow Al chyba ze
jest to wyraznie dozwolone w niniejszym rozporzadzeniu'.

. W motywie 1 preambuty AI Act podkreslono, ze podstawowym celem rozporzadzenia jest

poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego przez ustanowienie jednolitych ram praw-
nych zgodnie z wartosciami unijnymi w celu promowania upowszechniania zorientowa-
nej na czlowieka i godnej zaufania Al przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu

Zob. motyw 1 preambuty AT Act.
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ochrony intereséw publicznych w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa i praw podstawowych,
zwlaszcza w obszarze funkcjonowania systeméw Al wysokiego ryzyka?.

. Waznym aspektem wskazanym wsrod celéw rozporzadzenia jest ,,zorientowanie na czlowieka”.
Sztuczna inteligencja powinna stuzy¢ jako narzedzie dla ludzi, ktérego ostatecznym celem jest
zwiekszenie dobrostanu cztowieka®. Réwniez w uzasadnieniu Al Act wskazano, ze ,,przepisy
dotyczace sztucznej inteligencji, ktdra jest dostepna na rynku Unii lub w inny sposob wplywa
na obywateli Unii, powinny zatem by¢ ukierunkowane na czlowieka, aby ludzie mogli mie¢
pewnos¢, ze technologie te wykorzystuje sie w sposob bezpieczny i zgodny z prawem™.

. Odnoszac si¢ bezposrednio do tre$ci komentowanego artykulu, nalezy zauwazy¢, ze defi-
niuje przedmiot niniejszego rozporzadzenia. W ust. 1 prawodawca unijny wyjasnit cel roz-
porzadzenia, a w ust. 2 zawart okreslenie zakresu spraw nim regulowanych. Artykut 1 ust. 1
bedzie mial przede wszystkim znaczenie w przypadku watpliwosci interpretacyjnych, gdyz
wykladnia celowosciowa stanowi integralng czes¢ metod interpretacyjnych TSUE, przynaj-
mniej w formie effet utile’. Co oczywiste, wykorzystanie ogdlnych celéw okreslonych w art. 1
ust. 1 podczas wyktadni jest mozliwe tylko w takim zakresie, w jakim z pozostalych przepi-
sow rozporzadzenia nie mozna wyodrebni¢ bardziej szczegdlowych celow.

. W ust. 1 zostaly okreslone najwazniejsze cele AI Act, ktérymi sa:

1) poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego;

2) promowanie upowszechniania zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania Al przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony:

a) zdrowia i bezpieczenstwa,

b) praw podstawowych, w tym demokracji, praworzadnosci i ochrony $rodowiska

przed szkodliwymi skutkami systeméw Al w UE;

3) wspieranie innowacji.

Nalezy podkresli¢, ze prawodawca unijny nie ustalil hierarchii miedzy tymi celami, co ozna-
cza, Ze — przynajmniej w zalozeniu - sg one réwnorzedne.

Ad 1. Jednym z gléwnych celéw AI Act jest ujednolicenie ram prawnych dotyczacych
funkcjonowania systeméw Al w UE, ,,zapewniajac (...) sprawne funkcjonowanie rynku we-
wnetrznego i obejmujac systemy zasada swobodnego przeptywu towaréw i ustug™.

Ma to na celu rozwigzanie dwoch gtéwnych problemow:

- rozdrobnienia rynku wewnetrznego, w szczegolnosci w zakresie wymogow dla systemow
Al i ich odbiorcéw, ich wprowadzania do obrotu, stosowania, odpowiedzialnosci i nad-
zoru organdw publicznych; oraz

- zmniejszenia pewnos$ci prawnej dla podmiotéw rynkowych co do tego, w jaki sposob
istniejace i nowe przepisy bedg mialy zastosowanie do tych systemow w UE”.

2 Zob. motyw 7 preambuly AI Act.

3 Zob. motyw 6 preambuly AT Act.

* Uzasadnienie A Act, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206 (dostep:
23.02.2025r.).

5 J. Blockx, Effet utile reasoning by the Court of Justice of the European Union is mostly indirect: evidence and conse-
quences, ,European Journal of Legal Studies” 2022/1 i przywolane tam orzecznictwo.

¢ Motyw 8 preambuty AI Act.

7 P. Van Eecke, B. Regenhardt [w:] The EU Artificial Intelligence (AI) Act: A Commentary, red. C.N. Pehlivan, N. Forgd,
P. Valcke, Alphen aan den Rijn 2024, art. 1, s. 10.
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Fragmentaryczna regulacja, przyjeta przez rozne panstwa cztonkowskie w odmiennym za-
kresie, utrudniataby dzialalno$¢ podmiotom chcacym wdrazaé systemy Al na rynku unij-
nym. Pafistwa cztonkowskie, takie jak Hiszpania®, Niemcy® i Wtochy', przed przyjeciem
komentowanego rozporzadzenia opracowaly krajowe dokumenty programowe i inicjatywy
legislacyjne dotyczace AL Niniejsze rozporzadzenie poprzez harmonizacje i utworzenie jed-
nej spdjnej regulacji, ktéra ma zastosowanie we wszystkich panstwach czlonkowskich, zapo-
bieglo fragmentacji rynku unijnego.

Ponadto ustanawiajac kompleksowe ramy regulacyjne, UE oczekuje, Ze inne kraje przyj-
ma podobne standardy i beda promowa¢ odpowiedzialne praktyki dotyczace Al w skali glo-
balnej, ,,czyniac Unie liderem w upowszechnianiu godnej zaufania AT

Majac na uwadze cel, jakim jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego, AT Act
zostal przyjety jako rozporzadzenie, ktére zgodnie z art. 288 TFUE jest bezposrednio stoso-
wane w panstwach czltonkowskich, bez koniecznoéci implementowania do prawa krajowego.
Wybor rozporzadzenia jako formy regulaciji zostat uzasadniony potrzeba jednolitego stoso-
wania nowych przepisow dotyczacych Al w tym definicji systemu Al, zakazanych praktyk
w zakresie AT czy klasyfikacji niektorych systemow AL

Ad 2. Kolejnym celem rozporzadzenia jest promowanie upowszechniania zorientowanej
na czlowieka i godnej zaufania sztucznej inteligencji. Oznacza to wykorzystanie potencjatu
Al przy jednoczesnym zapewnieniu jej zgodnosci z prawami podstawowymi i wartosciami
UE™. Systemy Al powinny by¢ wykorzystywane dla dobra ludzi i spoteczenstwa, chronié¢ ich
prawa i wolnosci oraz przyczynia¢ sie do poprawy jakoéci Zycia, m.in. poprzez rozwigzywa-
nie problemow spolecznych z zakresu opieki zdrowotnej, edukacji czy ochrony $rodowiska.

Podejscie oparte na ,,zorientowanej na czfowieka i godnej zaufania” sztucznej inteligencji
pojawilo si¢ w réznych aktach prawnych. Nalezg do nich m.in.: wytyczne w zakresie etyki
dotyczace godnej zaufania sztucznej inteligencji'®, rezolucja Parlamentu Europejskiego za-
wierajgca zalecenia dla Komisji w sprawie ram aspektow etycznych sztucznej inteligencji, ro-

8 Spanish Ministry of Science, Innovation and Universities, Spanish RDI Strategy in Artificial Intelligence, https://
www.ciencia.gob.es/dam/jcr:d78856a6-10c2-4772-a96¢-b52fc0fd3a84/SPANISHRDISTRATEGYINARTIFICIA-
LINTELLIGENCESGT2019.pdf (dostep: 21.02.2025 r.).

° Deutsches Institut fiir Normung e. V. (DIN), German Standardization Roadmap on Artificial Intelligence,
www.din.de/go/roadmap-ai (dostep: 21.02.2025 1.).

10 Garante Per La Protezione Dei Dati Personati, Decalogo per la realizzazione di servizi sanitari nazionali attra-
verso sistemi di Intelligenza Artificiale, 2023, https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/Decalogo+per
+la+realizzazione+di+servizi+sanitari+nazionali+attraverso+sistemi+di+Intelligenza+Artificiale.pdf/a5c4a24d-
4823-e014-93bf-1543f1331670%version=2.0 (dostep: 21.02.2025 r.).

I Motyw 2 preambuly AT Act. Zob. takze Konwencje ramowg Rady Europy o sztucznej inteligencji i prawach czlo-
wieka, demokracji i praworzadnosci, https:/rm.coe.int/1680afae3c (dostep: 15.03.2025 r.). W trakcie negocjacji
przedstawiciele niektorych panstw UE podkreslali potrzebe zapewnienia zbieznosci terminologicznej Konwencji
z AT Act. Biorgc pod uwage fakt, Ze sygnatariuszami Konwencji zostato takze wiele panstw spoza UE, w tym USA,
Kanada czy Japonia, wypracowane ramy prawne moga oddziatywac na poziomie globalnym, czynigc UE liderem
w upowszechnianiu godnej zaufania Al

12.C. Wendehorst [w:] KI-VO: Verordnung iiber Kiinstliche Intelligenz, red. M. Martini, C. Wendehorst, Miinchen 2024,
art. 1,s. 83.

13 Niezalezna grupa ekspertéw wysokiego szczebla ds. sztucznej inteligencji powotana przez Komisje Europejska
w czerwcu 2018 r., Wytyczne w zakresie etyki dotyczgce godnej zaufania sztucznej inteligencji, https://www.euro-
parl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/plmrep/ COMMITTEES/JURI/DV/2019/11-06/Ethics-guidelines-AI_PL.pdf
(dostep: 23.02.2025 1.).
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botyki i powigzanych z nimi technologii oraz komunikat Komisji w sprawie promowania
europejskiego podejscia do sztucznej inteligencji'.

Zorientowana na czlowieka AI moze by¢ rozumiana jako skupiajaca sie na prioryteto-
wym traktowaniu ludzkiego dobrostanu i poszanowaniu praw podstawowych. System AI
moze by¢ uwazany za godny zaufania, jesli generuje dokladne wyniki, nie powoduje szkod dla
ludzi ani spofeczenstwa, zapewnia ochrone i prywatnos¢ danych, jest odporny na cyberataki,
unika dyskryminacji lub niesprawiedliwego traktowania ze wzgledu na czynniki takie jak
rasa, ple¢ lub religia'®. Jednoczesnie godna zaufania sztuczna inteligencja jest zwigzana z pro-
mowaniem przejrzystosci poprzez umozliwienie ludziom zrozumienia, w jaki sposéb systemy
Al podejmuja decyzje, aby kwestionowa¢ potencjalnie stronnicze wyniki.

Zgodnie z wytycznymi unijnymi ,godny zaufania” system Al powinien posiada¢ trzy
cechy:

- by¢ zgodny z prawem, tj. przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych przepisow;
- by¢ etyczny, zapewniajac zgodnos$¢ z zasadami i warto$ciami etycznymi oraz
- by¢ solidny (ang. robust) zaréwno z technicznego, jak i ze spotecznego punktu widzenia,
poniewaz systemy Al mogg wywolywacé niezamierzone szkody nawet wowczas, gdy ko-
rzysta si¢ z nich w dobrej wierze!” oraz zgodnie z przeznaczeniem.
Prawodawca unijny w ramach Al Act przyjat regulacje pozwalajace na wykorzystywanie sy-
steméw Al w bezpieczny i zgodny z prawem sposob, w tym z poszanowaniem praw podstawo-
wych. W zwigzku z tym koncepcja zorientowanej na czlowieka i godnej zaufania sztucznej in-
teligencji znajduje swéj wyraz w catym AT Act. Srodki uwzgledniajace te koncepcije obejmuja:
- podejscie oparte na ryzyku,
- wymogi przejrzystosci dla konkretnych systeméw Al, pozwalajace uzytkownikom zro-
zumie¢, jak one dzialajg i potencjalnie kwestionowa¢ stronnicze wyniki, a takze
- nadzor ze strony czlowieka, co ma zapewnic kontrole nad istotnymi decyzjami.
Ad 2a. Kolejnym celem rozporzadzenia, ktory zostal wymieniony w art. 1 ust. 1, jest zapew-
nienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Systemy Al nie powinny po-
wodowa¢ szkdd fizycznych ani psychicznych!®. Skupienie uwagi na tych aspektach wynika
z potencjalnych zagrozen, jakie mogg stwarza¢ systemy Al jedli nie sa rozwijane i wdrazane
w sposob odpowiedzialny — w szczegdlnosci gdy takie systemy funkcjonuja jako zwigzane
z bezpieczenstwem elementy produktow®.

Wymog ochrony zdrowia jest podkreslany w niemal wszystkich aktach prawnych doty-

czacych bezpieczenstwa produktow i nadzoru rynku, jak réwniez w prawie pierwotnym?.

14 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 20.10.2020 r. zawierajaca zalecenia dla Komisji w sprawie ram aspektow
etycznych sztucznej inteligencji, robotyki i powigzanych z nimi technologii (2020/2012(INL)) (Dz.Urz. UE C 404
22021, 5. 63).

15 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw Promowanie europejskiego podejécia do sztucznej inteligencji, COM(2021) 205 final.

16 P, Van Eecke, B. Regenhardt [w:] The EU Artificial..., red. C.N. Pehlivan, N. Forg6, P. Valcke, art. 1, s. 12.

17 Niezalezna grupa ekspertéw wysokiego szczebla ds. sztucznej inteligencji powotana przez Komisje Europejska
w czerweu 2018 r., Wytyczne..., s. 2. Zob. takze: D. Kaur, S. Uslu, K.J. Rittichier, A. Durresi, Trustworthy Artificial
Intelligence: A Review, ,ACM Computing Surveys (CSUR)” 2022/2, s. 1-38.

18 Motyw 5 preambuty AT Act.

19 Motyw 47 preambuly AI Act.

20 Zob. m.in. art. 114 ust. 3 (Srodki dotyczace zblizenia ustawodawstw), art. 168 (ochrona zdrowia) i art. 169 ust. 1
(ochrona intereséw konsumentéw) TFUE.
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Ponadto jest rowniez uwzgledniany w innych aktach prawa pierwotnego UE, takich jak Karta
Praw Podstawowych UEZ.

Natomiast o wysokim poziomie bezpieczenistwa mowa np. w art. 114 ust. 3 lub art. 169
ust. 1 TFUE. Wymog ten stanowi takze integralng cze$¢ wszystkich przepiséw dotyczacych
bezpieczenistwa produktow??. Odwotywanie sie do unijnych ram prawnych dotyczacych bez-
pieczenstwa produktéw ma zagwarantowa¢ okreslony stopient pewnos$ci prawnej, poniewaz
operatorzy mogg polega¢ na oczekiwaniach zbudowanych na podstawie juz obowigzujacych
przepisow unijnych dotyczacych bezpieczenstwa produktéw, ktérym prawdopodobnie beda
podlegac i ktore bedg miaty zastosowanie jako ,,rozwigzanie zapasowe™?.

Nalezy dodac, ze regulacje odnoszace si¢ do zdrowia i bezpieczenstwa dotyczg zwlaszcza
systemow Al wysokiego ryzyka. W AI Act zostaly uregulowane rézne wymagania z wyraz-
nym zamiarem zlagodzenia wystapienia zagrozenia bezpieczenstwa (zestawy danych tre-
ningowych, walidacyjnych i testowych?*) oraz procedury zapewnienia jako$ci (obowigzki
rejestrowania i $ledzenia®).

Ad 2b. W ust. 1 komentowanego przepisu wskazano takze, ze celem Al Act jest zapew-
nienie wysokiego poziomu ochrony praw podstawowych, w tym demokracji, praworzadnosci
i ochrony $rodowiska, przed szkodliwymi skutkami systeméw AI w UE. Cel ten jest zwiazany
z weze$niej omowionym, czyli osiggnieciem zorientowanej na cztowieka i godnej zaufania Al
Wykorzystanie systemow Al z ich specyficznymi cechami - np. nieprzejrzystoscia, zlozonos-
cig, zaleznoscig od danych i pewnym poziomem autonomii - moze mie¢ wplyw na prawa
podstawowe. Z tego powodu prawodawca unijny szczegélnie podkresla, ze AI Act nalezy
stosowa¢ zgodnie z warto$ciami UE zapisanymi m.in. w Karcie Praw Podstawowych UE?.

Odniesienie do praw podstawowych zapisanych w Karcie nalezy rozumie¢ jako zbiorcze
odniesienie do zbioru wszystkich praw w niej uregulowanych, ktorych nie da sie wymienic¢
w sposob wyczerpujacy”. Wéréd podstawowych praw Karty, ktore sg szczeg6lnie uwzglednia-
ne w Al Act, znajduje si¢ poszanowanie godnosci czfowieka (art. 1 KPP), gdyz rozporzadzenie
ma na celu zapewnienie, ze systemy Al nie naruszaja godnosci cztowieka, zwlaszcza w tak
wrazliwych obszarach, jak identyfikacja biometryczna lub interakcja miedzy ludzmi a ma-
szynami. Ponadto AI Act respektuje prawo do prywatnosci (art. 7 KPP) i prawo do ochrony
danych osobowych (art. 8 KPP), poniewaz okresla szczegdlowe wymagania dotyczace prze-
twarzania danych osobowych przez systemy Al ktore uzupelniajg lub precyzuja rozporzadze-
nie 2016/679. Prawodawca unijny uwzglednit w AI Act réwniez prawo do niedyskryminacji
(art. 21 KPP), gdyz istotnym aspektem rozporzadzenia jest wymog przejrzystosci, uczciwosci
i solidnosci systemoéw Al ktory odzwierciedlono m.in. w wymaganiach dotyczacych danych
treningowych w celu unikniecia dyskryminacji.

Prawodawca unijny podkreslit rowniez, ze celem AI Act jest zapewnienie wysokiego po-
ziomu ochrony srodowiska. Wyznaczenie tego celu odzwierciedla rosnaca $wiadomo$¢ wply-

Zob. m.in. art. 2 (prawo do zycia), art. 3 (prawo do integralnosci fizycznej), art. 35 (ochrona zdrowia) KPP.
Rozporzadzenie 2023/988 w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajace rozporzadzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz
uchylajace dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe Rady 87/357/EWG.

Motyw 166 preambuly AT Act.

Zob. komentarz do art. 10.

Zob. komentarz do art. 12.

Motyw 6 preambuly AT Act.

Nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktorej pojawig si¢ takze nowe prawa wyinterpretowane przez TSUE, tak jak kiedys
prawo do bycia zapomnianym. Potrzeba dostosowywania interpretacji i katalogu praw jest szczegolnie widoczna
w przypadku nowych technologii.
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wu zastosowan systeméw Al na $rodowisko, pod wzgledem zaréwno ich rozwoju (np. zuzycie
energii), jak i ich uzytkowania (np. $lad weglowy?®)®. W rozporzadzeniu znajduje si¢ odwo-
tanie do ochrony $rodowiska jako celu dalszego przetwarzania danych osobowych na po-
trzeby opracowywania okreslonych systeméw Al w interesie publicznym w tzw. piaskownicy
regulacyjnej AI*® oraz jako do czynnika, ktéry nalezy wzig¢ pod uwage w kontekscie opra-
cowywania kodeks6w postepowania’l. Istotne szkody dla $rodowiska sg réwniez uznawane
za ,powazny incydent”2,

Wigczenie ochrony §rodowiska jako jednego z celow AI Act poddaje sie krytyce®. Z jed-
nej strony fakt, ze rozporzadzenie uwzglednia ochrong $rodowiska, jest postrzegany jako
zbedne obcigzenie regulacji elementami, ktdre nie sg bezposrednio zwigzane ze zorientowang
na czlowieka Al Z drugiej strony prawodawca unijny w AI Act nie zapewnil w wystarczaja-
cym stopniu, ze dziatalno$¢ w zakresie Al bedzie rozwijala si¢ w sposob zréwnowazony dla
srodowiska, np. nie wprowadzit bardziej rygorystycznego podejscia do biezacego zarzadzania
$ladem $rodowiskowym AI - w tym obowigzkowych ocen wplywu na zréwnowazony rozwoj
centrow danych i innych energochtonnych proceséw przetwarzania danych.

Ad 3. Ostatnim z celéw Al Act, wymienionym w ust. 1 komentowanego artykutu, jest
wspieranie innowacji. Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac, ,,pobudzajgc innowacje™,
co wskazuje, Ze prawodawca unijny wyraznie uznaje ich znaczenie i promuje je na kilku
poziomach. Po pierwsze, wspieranie innowacji widocznie jest w ustanowieniu zharmoni-
zowanych ram prawnych w UE. Pozwolilo to unikna¢ réznych ram prawnych na poziomie
panstw czlonkowskich i stworzyto wieksza pewno$¢ regulacyjng dla dostawcow i operato-
row systemow Al - sektora, ktory ze wzgledu na jego cyfrowg nature jest oparty na trans-
granicznym przeplywie danych i ustug. Kolejnym sposobem wspierania innowacji jest pro-
mowanie opracowywania i przyjmowania standardéw oraz certyfikatéw dla systemow Al
a takze kodeksow postepowania. Ma to na celu zachecenie do inwestowania w nowe tech-
nologie i opracowywania innowacyjnych rozwigzan poprzez ustanowienie jasnych i prze-
widywalnych regul funkcjonowania w obrocie prawnym systemow Al. W zalozeniu ma
to nie tylko przyczyni¢ si¢ do rozwoju gospodarczego, lecz takze - jak wynika z preambuly
AT Act - uczyni¢ UE $wiatowym liderem w zakresie etycznego i odpowiedzialnego wyko-
rzystania AT,

Ten cel majg realizowaé takze przepisy rozdziatu VI, ktére dotyczg $rodkéw wspiera-
jacych innowacyjnos¢, w tym tworzenia piaskownic regulacyjnych, zapewniajacych kon-

28 Uzytkowanie systemow Al wiaze si¢ z ogromna produkeja ciepta, ktore generuja serwery. Na terenie Poznania
planowana jest budowa zaawansowanej instalacji do odzysku ciepla odpadowego, ktére jest ubocznym produk-
tem przetwarzania danych. Zob. Czy cieplo z serwerowni moze ogrzac miasto? Rusza projekt w Poznaniu, https://
www.gramwzielone.pl/trendy/20283732/czy-cieplo-z-serwerowni-moze-ogrzac-miasto-rusza-projekt-w-poznaniu
(dostep: 5.03.2025 1.).

¥ P. Van Eecke, B. Regenhardt [w:] The EU Artificial..., red. C.N. Pehlivan, N. Forgd, P. Valcke, art. 1, s. 17.

30 Zgodnie z art. 59 ust. 1 lit. a Al Act jednym z obszardw jest ,wysoki poziom ochrony $rodowiska i poprawa jego
jakosci, ochrona réznorodnosci biologicznej, ochrona przed zanieczyszczeniem, srodki w zakresie transformacji
ekologicznej, srodki w zakresie tagodzenia zmiany klimatu i przystosowania sie do niej”.

31 Zgodnie z art. 95 ust. 2 lit. b AT Act podczas opracowywania kodekséw postepowania nalezy wzig¢ pod uwage
m.in. element, jakim jest ,ocena i minimalizacja oddziatywania systeméw Al na zréwnowazenie $rodowiskowe,
w tym w odniesieniu do energooszczednego programowania i technik wydajnego projektowania, trenowania
i wykorzystywania AI”.

32 Zob. komentarz do art. 3 pkt 49.

33 P. Van Eecke, B. Regenhardt [w:] The EU Artificial..., red. C.N. Pehlivan, N. Forgd, P. Valcke, art. 1, s. 17-18.

3* Motyw 2 preambuly AT Act.

35 Motyw 2 preambuty AT Act.
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trolowane $rodowisko ulatwiajace opracowywanie, testowanie i walidacje innowacyjnych
systemow Al przez ograniczony czas przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem
do uzytku. Odbywa si¢ to pod nadzorem wlasciwych organéw, aby zapewni¢ zgodno$¢ z wy-
mogami Al Act i innych przepiséw. Ponadto w art. 60 przyjeto regulacje umozliwiajaca
prowadzenie testow systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych poza pia-
skownicami regulacyjnymi. To z kolei ma pomdc przedsiebiorstwom rozwijajagcym systemy
Al w zbieraniu opinii i dostosowywaniu produktéw przed ich wprowadzeniem na rynek,
a takze dostarczy¢ organom regulacyjnym waznych informacji, w jaki sposob w przysztosci
mozna dostosowad ramy prawne w sposob sprzyjajacy innowacjom?®.

Mozna w tym zakresie wyrazi¢ pewng watpliwo$¢ dotyczacy tego, czy przyjete regula-
cje rzeczywiscie promujg innowacyjno$¢. Rozwoj, wdrazanie i uzytkowanie systeméw Al
(zwlaszcza tych wysokiego ryzyka) sa restrykcyjnie uregulowane w AI Act. Podobnie bariery
wejscia na europejski rynek start-upow zajmujacych si¢ Al sg na tyle wysokie, ze mozna sie
spodziewac, iz przedsigbiorstwa beda wybiera¢ panstwa z bardziej przyjaznymi regulacjami
prawnymi, np. z Azji Wschodniej. Prawodawca unijny w praktyce wyraznie przyznal pierw-
szenstwo ochronie praw podstawowych przed swobodnym rozwojem dziatalnoéci w zakresie
system6w Al Takie zalozenie moze ogranicza¢ rozwdj wybranych zastosowan Al co sprawi,
ze Europa, ktora juz jest okreslana przez niektdrych jako ,technologiczny skansen”, nadal
bedzie tak postrzegana. Regulacja przyjeta w Al Act moze by¢ zatem krytykowana za to,
ze nie stworzyla catosciowych mozliwosci rozwoju i uzytkowania systeméw Al oraz niedo-
statecznie wspiera innowacyjno$¢>.

. Z kolei w ust. 2 komentowanego artykulu znalazlo si¢ okreslenie zakresu spraw regulowa-

nych rozporzadzeniem. Wskazano, ze w rozporzadzeniu ustanawia sie:
1) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku
oraz wykorzystywania systeméw Al w Unii;
2) zakazy dotyczace niektérych praktyk w zakresie Al
3) szczegblne wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka oraz obowiazki spoczy-
wajace na operatorach takich systemow;
4) zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku niektorych systemow Al
5) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu modeli AT ogélnego prze-
znaczenia;
6) przepisy dotyczace monitorowania wprowadzania do obrotu, nadzoru rynku, zarzadza-
nia i egzekwowania;
7) $rodki wspierajace innowacje, ze szczegélnym uwzglednieniem MSP, w tym przedsie-
biorstw typu startup.
Powyzsze zagadnienia sa przedmiotem regulacji AT Act i pozostaja czesciowo zgodne z na-
glowkami kolejnych rozdzialéw rozporzadzenia.

Ad 1. W ust. 2 lit. a wskazano, ze w rozporzadzeniu ustanawia sie zharmonizowane
przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku oraz wykorzystywania
systeméw Al w UE. Przepis ten okresla zakres materialny, osobowy i terytorialny AT Act,
majac na wzgledzie cel, jakim jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
ustanowienie jednolitych ram prawnych dotyczacych AL

C. Wendehorst [w:] KI-VO: Verordnung..., red. M. Martini, C. Wendehorst, art. 1, s. 86.
Podobnie: P. Van Eecke, B. Regenhardt [w:] The EU Artificial..., red. C.N. Pehlivan, N. Forgo, P. Valcke, art. 1,s. 18
oraz przywotana tam literatura.
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Ad 2.7 kolei w ust. 2 lit. b wskazano na zakazy dotyczace niektorych praktyk w zakresie
Al co odpowiada tresci normatywnej zamieszczonej w rozdziale II ,, Zakazane praktyki™.
W przywolanym rozdziale ustanowiono liste zakazanych praktyk w zakresie AI, obejmujaca
wszystkie systemy Al ktorych stosowanie jest uwazane za niedopuszczalne z uwagi na fakt,
ze naruszajg wartosci unijne i prawa podstawowe. Nalezg do nich np. systemy A, ktore wy-
korzystuja techniki manipulacyjne w celu naklonienia ludzi do angazowania si¢ w szkodliwe
zachowania.

Ad 3. Natomiast w ust. 2 lit. ¢ wskazano, ze w rozporzadzeniu ustanawia sie szczegdlne
wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka oraz obowigzki spoczywajace na opera-
torach takich systemow, co jest skorelowane z treécig rozdziatu III ,,Systemy AI wysokiego
ryzyka” (art. 6-49). Rozdzial III zawiera szczegotowe przepisy dotyczace systemow Al wyso-
kiego ryzyka, ktére sa dozwolone na rynku UE pod warunkiem spetnienia pewnych obowigz-
kowych wymagan i oceny zgodno$ci przed ich wdrozeniem. Oprocz przepisow dotyczacych
klasyfikacji systemu Al jako systemu wysokiego ryzyka rozdzial ten okresla wymogi prawne,
ktore operatorzy tych systeméw muszg nastepnie spetni¢, w tym obowiazki przejrzystosci
lub wymdg przeprowadzenia oceny wptywu na prawa podstawowe. Dotyczy on rowniez ram
procedur oceny zgodnosci.

Ad 4. W ust. 2 lit. d wskazano na zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci
w przypadku niektorych systeméw Al co odpowiada rozdziatowi IV ,Obowigzki w zakre-
sie przejrzystosci dla dostawcow i podmiotéw stosujacych niektore systemy AI” (art. 50).
Rozdzial ten naktada obowigzki przejrzystosci na dostawcédw niektorych systeméw Al, aby
uwzgledni¢ ryzyko manipulacji, jakie one stwarzaja. Obowiazki objete tym rozdziatem do-
tycza dostawcow systemdéw Al w tym systemow Al ogolnego przeznaczenia, generujacych
syntetyczng tre$¢ audio, obrazu, wideo lub tekstu lub wdrazajacych systemy, ktdre generuja
tekst publikowany w celu informowania opinii publicznej o sprawach bedacych w interesie
publicznym lub manipulujg takim tekstem.

Ad 5. W ust. 2 lit. e wskazano, Ze w rozporzadzeniu ustanawia si¢ zharmonizowane prze-
pisy dotyczace wprowadzania do obrotu modeli AI ogdlnego przeznaczenia, co odpowiada
rozdzialowi V ,Modele Al ogélnego przeznaczenia” (art. 51-56). W przywolanym rozdziale
zostaly okreslone obowigzki dotyczace modeli AT ogdlnego przeznaczenia, ktore sg uporzad-
kowane w ramach czterech sekgji:

- zasady klasyfikacji,

- obowiazki dostawcow modeli AT ogdlnego przeznaczenia,

- obowigzki dostawcéw modeli AT ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym oraz

- kodeksy praktyk.
W rozdziale V rozrézniono obowiazki, ktore maja zastosowanie do wszystkich modeli AI
ogdlnego przeznaczenia oraz obowiazki dotyczace modeli z ryzykiem systemowym. Do-
stawcy modeli Al ogolnego przeznaczenia muszg m.in. tworzy¢ i utrzymywaé dokumenta-
cje techniczng, opracowac zasady dotyczace przestrzegania prawa autorskiego oraz utworzy¢
szczegdlowe podsumowanie tresci uzywanych do trenowania modelu. Dodatkowe obowigzki
dotyczg dostawcow modeli z ryzykiem systemowym, w tym przeprowadzania ocen modeli
oraz oceny i fagodzenia ryzyka systemowego.

Ad 6. Z kolei ust. 2 lit. f wskazuje na przepisy dotyczace monitorowania wprowadzania
do obrotu, nadzoru rynku, zarzadzania i egzekwowania, co odpowiada tresciowo rozdziato-

38 Zob. komentarz do art. 5.

70 Maria Jedrzejczak



Rozdzial I. Przepisy ogélne Artykut 2

wi IX ,,Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu, wymiana informacji oraz nadzér rynku”
(art. 72-94). Rozdzial ten obejmuje w pieciu sekcjach obowiazki takie, jak:

- monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu,

- wymiana informacji na temat powaznych incydentéw,

- egzekwowanie,

- $rodki ochrony prawnej oraz

- nadzér, postepowania, egzekwowanie i monitorowanie w odniesieniu do dostawcéw mo-

deli AT ogélnego przeznaczenia.

Ad 7. Ostatnim zagadnieniem znajdujacym sie w zakresie spraw regulowanych rozporzadze-
niem, zgodnie z ust. 2 lit. g, sa srodki wspierajace innowacje, ze szczegélnym uwzglednie-
niem MSP, w tym przedsiebiorstw typu startup. Te tresci zostaly dookreslone w rozdziale VI
»Srodki wspierajace innowacyjno$¢” (art. 57-63). Rozdzial VI w zalozeniu ma stwarza¢ ramy
prawne przyjazne innowacjom poprzez ustanowienie piaskownic regulacyjnych w zakresie
AT mozliwo$¢ testowania systemow AT wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych poza
piaskownicami regulacyjnymi w zakresie AI oraz podstawowych ram w zakresie srodkow
na rzecz dostawcéw i podmiotéw stosujacych, w szczegélnosci MSP, w tym przedsiebiorstw
typu startup.

W zakresie spraw regulowanych rozporzadzeniem, okreslonym w komentowanym art. 1
ust. 2, nie wymieniono wprost rozdzialu VII ,,Zarzadzanie” (art. 64-70), rozdziatu VIII ,Baza
danych UE dla systeméw Al wysokiego ryzyka” (art. 71), rozdzialu X ,Kodeksy postepowa-
nia i wytyczne” (art. 95-96), rozdziatu XI ,,Delegowanie uprawnien i procedura komitetowa”
(art. 97-98), rozdziatu XII ,Kary” (art. 99-101) i rozdziatu XIII ,Postanowienia koncowe”
(art. 102-113). Rozdzialy te nie zawieraja postanowien istotnych bezposrednio dla operatordw,
ale bez tych regulacji AI Act nie spetnialby skutecznie swojego celu (np. norm sankcjonuja-
cych przewidzianych w rozdziale XII).

Maria Jedrzejczak

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie do:

a) dostawcéw wprowadzajacych do obrotu lub oddajacych do uzytku systemy Al lub wprowadzajacych
do obrotu modele Al ogéInego przeznaczenia w Unii, niezaleznie od tego, czy dostawcy ci majq siedzibe
lub znajduja sie w Unii czy w panstwie trzecim;

b) podmiotéw stosujacych systemy Al, ktore to podmioty maja siedzibe lub znajduja sie w Unii;

¢) dostawcow systemow Al i podmiotow stosujacych systemy Al, ktorzy maja siedzibe lub znajdujg sie
w panstwie trzecim, w przypadku gdy wyniki wytworzone przez system Al sg wykorzystywane w Unii;

d) importeréw i dystrybutoréw systemoéw Al;

e) producentéw produktu, ktérzy pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym oraz wraz ze swoim pro-
duktem wprowadzaja do obrotu lub oddajg do uzytku system Al;

f) upowaznionych przedstawicieli dostawcoéw niemajacych siedziby w Unii;

g) 0s6b, na ktoére Al ma wplyw i ktore znajduja sie w Unii.

2. W przypadku systemow Al zaklasyfikowanych jako systemy Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6
ust. 1 zwigzanych z produktami, ktére sg objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku | sekcja B, stosuje sie wytacznie art. 6 ust. 1, art. 102-109 i art. 112. Art. 57 stosuje sie wyfgcznie
w zakresie, w jakim wymogi dotyczace systeméw Al wysokiego ryzyka ustanowione w niniejszym rozporza-
dzeniu zostaty wiaczone do tego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

3. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do obszaréw wykraczajacych poza zakres stosowania prawa
Unii i w zadnym wypadku nie wptywa ono na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie bezpieczenstwa
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narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu, ktéremu panstwa cztonkowskie powierzyty wykonywanie
zadan zwigzanych z tymi kompetencjami.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemow Al, jezeli - i w zakresie, w jakim — wprowadzono
je do obrotu, oddano do uzytku lub s one wykorzystywane, ze zmianami lub bez zmian, wytacznie do ce-
I6w wojskowych, obronnych lub do celéw bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu
prowadzacego te dziatania.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do systemoéw Al, ktére nie zostaty wprowadzone do obrotu
ani oddane do uzytku w Unii, a ktérych wyniki sa wykorzystywane w Unii wyfacznie do celéw wojskowych,
obronnych lub de celéw bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te
dziatania.

4. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do organéw publicznych w panstwie trzecim ani do orga-
nizacji miedzynarodowych objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie ust. 1,
jezeli te organy lub organizacje wykorzystujg systemy Al w ramach wspotpracy miedzynarodowej lub uméw
miedzynarodowych w sprawie $cigania przestepstw i wspotpracy sadowej zawartych z Unig lub z jednym
panstwem cztonkowskim badz ich wieksza liczba, pod warunkiem zapewnienia przez to panstwo trzecie lub
organizacje miedzynarodowa odpowiednich zabezpieczen w odniesieniu do ochrony podstawowych praw
i wolnosci osob fizycznych.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na stosowanie przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci
dostawcow ustug posrednich okreslonych w rozdziale Il rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

6. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do systemow Al lub modeli Al, w tym ich wynikéw, rozwi-
nietych i oddanych do uzytku wytacznie do celéow badan naukowych i rozwojowych.

7. Prawo Unii w zakresie ochrony danych osobowych, prywatnosci i poufnosci komunikacji stosuje
sie do danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z prawami i obowigzkami ustanowionymi w niniej-
szym rozporzadzeniu. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub (UE)
2018/1725, ani na dyrektywy 2002/58/WE lub (UE) 2016/680, bez uszczerbku dla art. 10 ust. 5 i art. 59 niniej-
szego rozporzadzenia.

8. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do zadnej dziatalnosci badawczej, testowej ani rozwojowe;j
dotyczacej systeméw Al lub modeli Al przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem ich do uzytku.
Dziatalnos$¢ tego rodzaju prowadzona jest zgodnie z majacym zastosowanie prawem Unii. Niniejsze wytacze-
nie nie obejmuje testéw w warunkach rzeczywistych.

9. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw ustanowionych w innych aktach prawnych Unii do-
tyczacych ochrony konsumentéw i bezpieczenstwa produktow.

10. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje sie do obowiazkéw podmiotéw stosujacych bedacych osobami
fizycznymi, ktore korzystaja z systemow Al w ramach czysto osobistej dziatalnosci pozazawodowe;j.

11. Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia Unii ani panstwom cztonkowskim utrzymywania lub
wprowadzania przepiséw ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych, ktore sq korzystniejsze dla
pracownikéw pod wzgledem ochrony ich praw w odniesieniu do korzystania z systeméw Al przez pracodaw-
cow, ani zachecania do stosowania korzystniejszych dla pracownikéw uktadéw zbiorowych lub zezwalania
na ich stosowanie.

12. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje sie do systemow Al udostepnianych na podstawie bezptat-
nych licencji otwartego oprogramowania, chyba ze systemy te sg wprowadzane do obrotu lub oddawane
do uzytku jako systemy Al wysokiego ryzyka lub jako system Al objety art. 5 lub 50.

. Komentowany artykul okreéla przedmiotowy, podmiotowy i terytorialny zakres stosowa-
nia AT Act. W ogdlnosci mozna stwierdzi¢, ze art. 2 wprowadza w zycie podstawowy cel
rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie swobodnego, transgranicznego przeptywu towaréw
i ustug opartych na Al, zapobiegajac w ten sposéb nakladaniu przez panistwa cztonkowskie
ograniczen na rozwoj i uzytkowanie systeméw Al, chyba Ze rozporzadzenie wyraznie na to
pozwala. W art. 2 wymieniono rowniez adresatéw regulacji, ktorzy powinni wypelnia¢ obo-
wigzki wynikajace z AT Act. Ponadto komentowany artykut definiuje zakres obowiazywania
rozporzadzenia ze znacznym skutkiem eksterytorialnym. Kazde z postanowien art. 2 ust. 1
lit. a-g odnosi si¢ do terytorium UE lub do tego, czy sytuacja ma miejsce w UE. Wreszcie
art. 2 wskazuje sytuacje, w ktérych AI Act nie ma zastosowania, jak tez przewiduje jego
zwigzek z innymi przepisami unijnymi i panstw cztonkowskich.

. Artykul 2 nie jest jedyng regulacja w Al Act, ktora ma znaczenie dla zakresu stosowania
rozporzadzenia. Komentowany przepis postuguje si¢ pojeciami, ktére zostaly zdefiniowane
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wart. 3. Z tego powodu rowniez stowniczek zawarty w art. 3 i zamieszczone w nim definicje
odgrywaja wazng role przy okreslaniu przedmiotowego i podmiotowego zakresu stosowania
rozporzadzenia®.

3. Brak uporzadkowania przepiséw zamieszczonych w art. 2 wskazuje, ze podczas opracowy-
wania tak tego, jak tez niektorych dalszych przepisow rozporzadzenia nie poswigcono wy-
starczajaco duzo uwagi wlasciwemu pogrupowaniu réznych tresci regulacyjnych. W art. 2
ust. 1 zdefiniowano zakres zastosowania zaréwno podmiotowego, jak i terytorialnego. Na-
tomiast ust. 2, 3, 6, 8 i 12 stuza doprecyzowaniu przedmiotowego zakresu stosowania roz-
porzadzenia, a w szczegdlnoéci wylaczeniu niektérych systemow Al z tego zakresu. Z kolei
ust. 10 przewiduje wyjatek od zakresu zastosowania dotyczacego osoby fizycznej. Przepis za-
warty w ust. 4 przewiduje dalszy wyjatek, ktory moze dotyczy¢ zakresu zaréwno przedmio-
towego, jak i podmiotowego zastosowania. Natomiast ust. 5, 7 i 9 dotycza zwiazku AT Act
z innymi aktami prawnymi na szczeblu unijnym. Ustep 11 réwniez nalezy do tej kategorii,
ale odnosi si¢ bezposrednio do zakresu harmonizacji, jaki ma zosta¢ osiggniety dzieki roz-
porzadzeniu.

4. W art. 2 ust. 1 uregulowano zakres podmiotowy stosowania rozporzadzenia poprzez wy-
mienienie podmiotéw, dla ktérych rozporzadzenie ustanawia okreslone prawa i obowiazki.
Wskazana w ust. 1 lista nie jest wyczerpujaca, gdyz adresatami regulacji s réwniez organy
oraz inne podmioty unijne i krajowe (np. organy notyfikujace lub jednostki notyfikowane).
Takze podmioty gospodarcze objete zakresem normowania Al Act nie zostaly wymienio-
ne w wyczerpujacy sposob, np. brakuje oséb trzecich dostarczajacych system Al o ktérych
mowa w art. 25 ust. 4. Zakres stosowania podmiotowego jest zatem uzupelniany przez poje-
dyncze przepisy Al Act, z ktérych wynika, kto jest adresatem danej regulacji. Z tego wzgle-
du art. 2 ust. 1 moze by¢ uznawany za bardziej odpowiedni dla okreélenia terytorialnego
zakresu stosowania*’. W AI Act, podobnie jak w wielu innych rozporzadzeniach unijnych,
okreslony zostal wasny terytorialny zakres stosowania, rozszerzony na podmioty majace
siedzibe lub dzialajace poza terytorium UE, co okresla si¢ mianem skutku eksterytorialnego.
Przyktadowo taki rozszerzony zakres stosowania jest uzasadniony w sytuacji, gdy przedsie-
biorca majacy siedzibe w panstwie trzecim wchodzi na rynek unijny ze swoimi produktami
lub ustugami.

5. Zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. a niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dostawcow*! wprowadza-
jacych do obrotu lub oddajacych do uzytku systemy AI lub wprowadzajacych do obrotu*?
modele AT ogélnego przeznaczenia w UE, niezaleznie od tego, czy dostawcy ci maja siedzibe
lub znajduja si¢ w UE, czy w panistwie trzecim. Wynika to z przyjecia zalozenia, ze przepisy
AT Act powinny mie¢ zastosowanie do dostawcow systeméw Al w sposob niedyskryminacyj-
ny, niezaleznie od tego, czy maja oni siedzibe w UE, czy w panstwie trzecim. Uwzgledniajac
w zakresie stosowania dostawcow krajowych i zagranicznych, AI Act ma na celu réwniez
zapobieganie budowaniu przewagi konkurencyjnej u dostawcow spoza UE, ktérzy mogliby
nie podlega¢ podobnym przepisom.

% Dotyczy to w szczegolnosci definicji ,,systemu AI” - zob. komentarz do art. 3 pkt 1.

10 C. Wendehorst [w:] KI-VO: Verordnung..., red. M. Martini, C. Wendehorst, art. 2, s. 107.
41 Zob. art. 3 pkt 3.

2 Zob. art. 3 ust. 9.
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